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Resumen

Estudio observacional, descriptivo y prospectivo, realizado en dos fases secuenciales,
cuyo objetivo es evaluar el estado del circuito del medicamento oncoldgico en la
Unidad de Reconstitucion de Citotoxicos (URC) de la clinica Saint-Joseph de Lieja
(Bélgica). Se analizaron las incidencias producidas antes y después de la implantacion
de una serie de medidas consensuadas con los oncologos, los farmacéuticos y el resto
del personal de la URC. Se observo una disminucién significativa de las incidencias
en el circuito una vez aplicadas dichas medidas.

Introduccidn

El estudio que aqui se describe ha sido realizado en la clinica Saint-Joseph de
Lieja (Bélgica), que pertenece al grupo CHC (Centre Hospitalaire Chrétien), una
asociacion médica privada que cuenta con 6 clinicas hospitalarias, un centro psiquiatrico,
un hospital infantil y varias policlinicas y residencias, repartidas por la provincia de Lieja
(1).

El CHC Saint-Joseph es el hospital de referencia de este grupo y en €l se halla la
Unidad de Reconstitucion de Citotdxicos (URC), que se encuentra separada del resto de
la Farmacia Hospitalaria y que funciona independientemente. Su principal cometido es la
preparacion de tratamientos oncoldgicos, ya sean citotoxicos o anticuerpos monoclonales,
y la gestion de ensayos clinicos. También se encarga de la dispensacion a pacientes
externos de quimioterapias orales y de la gestion de programas especiales (Medical Need

Program, Risk Management Program, etc).
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Los citotoxicos administrados por via parenteral son considerados medicamentos
de alto riesgo, es decir, aquellos que tienen una probabilidad muy elevada de causar dafios
graves o incluso mortales cuando se produce un error en el curso de su utilizacion. Esta
definicién también es aplicable a los citotoxicos orales. Esto no quiere decir que los
errores que se dan durante su manipulacion, reconstitucion y administracion sean méas

frecuentes, sino que las consecuencias derivadas de los mismos son mucho mas graves
().
Dentro de la URC, la matriz del circuito del medicamento oncoldgico es la sala

blanca, un conjunto de dependencias donde se lleva a cabo practicamente toda actividad

que conlleva la preparacion y manipulacion del tratamiento quimioterapico.

La sala blanca 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 (3). 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.

Por tanto, el objetivo de la sala blanca no es otro que garantizar que la preparacion
de las quimioterapias se haga en las condiciones adecuadas a la vez que se impide la salida
de contaminacion citotdxica al exterior (4). Para que este objetivo se cumpla es necesario
un control estricto de todo el material que entra y sale de la sala blanca, de forma que no
se acumulen particulas o bacterias en la zona de preparacion ni puedan salir residuos
toxicos al exterior. De esta manera se asegura la proteccion del preparador a la hora de
manipular los citotdxicos y se garantiza que el tratamiento, preparado a partir de

productos estériles, llegue en esas mismas condiciones de seguridad al paciente.

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 de la sala blanca (4). El sistema de control de presiones permite, gracias a una
presion negativa en la zona de preparacion, que no entre ni salga contaminacion de esta
zona, manteniendo una atmosfera segura y limpia. Ademas, para proteger el medio
ambiente hay, posteriormente, un filtro de carbono activo que retiene posibles particulas

de tamafio inferior a las retenidas por el filtro HEPA, procedentes de productos volatiles
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como la ciclofosfamida y la ifosfamida, cuya toxicidad a largo plazo ha sido demostrada
por numerosos estudios (5, 6). Para evitar que estos compuestos puedan volatilizarse, la

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

La sala blanca tiene tres partes bien diferenciadas, cada una con unas condiciones

ambientales particulares (Figura 1):
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Figura 1: Disposicion de la sala blanca

- Zona de almacenamiento: esta primera estancia conecta la sala blanca con
el resto de la URC vy en ella se almacenan los expedientes de los pacientes y las
quimioterapias orales. También se halla aqui el montacargas que comunica la URC
con el hospital de dia (Hépital de Jour Médical, HIM). Es una zona sin presion
controlada, pero la temperatura si requiere un control estricto, ya que se almacenan
farmacos en el area. Se requiere vestimenta de trabajo y calzado adecuado, o bien un

cubrecalzado si no se dispone del mismo (3).

- Zona administrativa (P++): en esta parte de la sala blanca se analizan las
prescripciones y se prepara el material necesario para la reconstitucion de citotoxicos.
En ella se encuentran tres escritorios para labores administrativas, un armario
automatizado Kardex Pharmatriever®, dos frigorificos (uno para tratamientos
estandar y otro para ensayos clinicos) y una zona de almacenamiento y preparacion
de material. Esta parte de la sala blanca presenta unas condiciones de presion y

temperatura controladas (3). En esta estancia se encuentra la cabina que da acceso a
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la zona de preparacion y los 3 pass-box (P+) que sirven para la entrada y salida de
tratamientos y material y como comunicacion entre la zona administrativa y la zona

de preparacion de tratamientos.

- Zona de preparacion (P-): la cabina que da acceso a ella funciona con un
sistema de esclusas, de forma que las dos puertas no puedan abrirse al mismo tiempo
y se puedan mantener las condiciones bajo control en la zona de preparacion. Antes
de entrar en esta zona, es necesario lavarse las manos con la solucion hidroalcoholica,
cambiarse de calzado y enfundarse un cubrecabello, una mascarilla, una bata con

pufios cerrados y dos pares de guantes.

Esta zona tiene una presion negativa y unas condiciones mas controladas que
el resto de la sala blanca (3). Una vez dentro, todo contacto con el exterior debe
hacerse a traves de los pass-box. En ella se encuentran dos campanas de flujo de aire
laminar (FAL) vertical destinadas a la reconstitucion de los farmacos, que aseguran
la esterilidad del producto preparado, siempre que todo lo que se introduzca en las

campanas haya sido envasado de forma estéril.

Esta parte de la sala blanca se clasifica en la categoria B de las EU GMP
Guidelines, lo que equivale a una categoria 5 en el estandar 1ISO 14644-1 en relacion
a la calidad del aire en este tipo de estancias (7).

Las campanas de FAL vertical presentan un sistema de filtrado y recirculacion
del aire y tienen una via de salida al exterior. También disponen de un sistema de
rejillas y filtros que permiten la renovacion del aire de la campana, por lo que hay que
ser especialmente cuidadoso de no interrumpir la entrada de aire mientras se trabaja.
Ademas, debe evitarse todo contacto del material con las rejillas con el fin de asegurar
su esterilidad. Dentro de los estandares de las EU GMP Guidelines, son zonas de

categoria A, que equivale la categoria 4.8 de la norma ISO 14644-1 (7).

Para comprender mejor los resultados del estudio, a continuacion se explica como

trascurre el circuito del medicamento en la URC:

- Analisis y validacion de la prescripcion: es la primera etapa una vez se
recibe la prescripcion y es de gran importancia. Consiste en una verificacion que
llevan a cabo los auxiliares administrativos, buscando que no falte ningun dato de

relevancia para el acondicionamiento del tratamiento. La dosis se expresa en relacion
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con la superficie corporal del paciente y viene expresada en mg. Posteriormente, se
calcula la cantidad de farmaco necesaria mediante las tablas de conversion (de mg a
ml) de la URC.

Una vez hechos los célculos, la verificacion de los mismos se hace respecto a
la prescripcidn anterior y, si no hay ningun cambio, es el propio auxiliar el encargado

de la validacion.

Si es la primera cura de un tratamiento, la prescripcion debe ser verificada y
validada por un farmacéutico. Se procede de igual manera en el caso de que haya
algin cambio respecto a la prescripcion anterior (de dosis del farmaco, de tratamiento,
de peso del paciente, etc). La validacion farmacéutica es una etapa esencial dentro del
circuito global de prescripcidn, elaboracién y administracion de antineoplasicos en el
hospital (8).

- Preparacion del material: tras finalizar el andlisis anterior, se preparan las
bandejas con todo el material y los f&rmacos necesarios para cada paciente de forma
independiente (9), junto con una fotocopia de la prescripcion, que es la que aporta al
preparador todos los datos del tratamiento. Antes de que cada bandeja entre en el area

de presion negativa, debe ser verificada por otro trabajador.

- Preparacién del tratamiento: la bandeja de material entra en la sala de
preparacion a través del pass-box de entrada y se desembala el material estéril de
forma aséptica para que no contamine la superficie de trabajo y, posteriormente, se
procede a la reconstitucion de los farmacos. La manipulacién de viales y jeringas
durante la reconstitucion debe ser cuidadosa y apropiada, para evitar cualquier tipo de
accidente (ruptura de un vial, perforacion de la bolsa de perfusion, punzadas con la

aguja en las manos del trabajador, etc.) (3).

Para la preparacion de quimioterapias que requieren de una bomba de infusién
elastomérica, como el 5-fluorouracilo, se emplea el sistema automatizado Diana®, de

ICU Medical, mucho mas eficiente que la practica manual (10).

Después, se hace una inspeccion visual de los farmacos reconstituidos, se
etiquetan, se embalan y se introducen en una bolsa con el nombre del paciente. Por

ultimo, salen de la sala de preparacion por el pass-box de salida.
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- Dispensacion del tratamiento: en este Gltimo paso se revisa la prescripcion
por si fuera necesario dispensar, ademas, algun tratamiento adyuvante. Si fuera el
caso, se anota la fecha y la cantidad dispensada y se firma la prescripcion. Los
tratamientos oncologicos son dispensados junto con los adyuvantes y la prescripcion
original, a través del montacargas, que los envia al HIM. Alli son administrados al

paciente.

Cada etapa del proceso queda registrada en el plan diario, donde se anota la hora
de llegada de cada prescripcion y quién ha realizado y verificado cada etapa del circuito,
de forma que haya siempre un registro de trazabilidad disponible en caso de incidencia.
Se procede de igual forma con los farmacos y el material utilizado, ya que se anota el
numero de lote y la caducidad en cada prescripcion. Este procedimiento permite conocer
el histdrico, la ubicacion y la trayectoria de un producto, lote de producto y/o nimero de
serie a lo largo del circuito del medicamento y determinar quién es el responsable de cada
etapa del mismo (11).

Objetivos

Segun el National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCC MERP), un error de medicacion es “cualquier incidente prevenible que
puede causar dafio al paciente o dar lugar a una utilizacion inapropiada de los
medicamentos” (12). Estos eventos no deseables pueden estar relacionados con la practica
profesional, los productos empleados, los procedimientos seguidos, la comunicacion
entre diferentes departamentos, el etiquetado, el envasado y otros muchos factores que

forman parte del circuito del medicamento (13).

Las incidencias en quimioterapia pueden tener consecuencias excepcionalmente
graves para los pacientes debido al estrecho margen terapéutico de los antineoplasicos.
Ademas, el empleo de este tipo de farmacos es especialmente complejo, debido a los
diferentes esquemas quimioterapicos, dependientes del tumor que se esté tratando, a la
gran variabilidad de dosis y a las técnicas y pautas que se siguen para su administracion
(14).

La finalidad de este proyecto es el seguimiento de la aplicacién de los
procedimientos internos especificos de la URC, principalmente durante la parte del

circuito del medicamento oncoldgico que se desarrolla en la sala blanca.
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Durante el desarrollo del trabajo rutinario de la URC toman especial importancia

dos procedimientos de los anteriormente citados:

- El procedimiento de preparacion de tratamientos quimioterapicos por via
intravenosa, que explica detalladamente los pasos que hay que seguir durante la
reconstitucion de estos farmacos para que se haga de una forma adecuada que no
comprometa al paciente ni al trabajador. Estd basado en las directrices de buenas
practicas de fabricacion (Good Manufacturing Practices, GMP) del Pharmaceutical

Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) (3).

- El procedimiento de doble control del circuito del medicamento
oncoldégico, que establece un sistema por el cual cada etapa debe estar verificada por
otro trabajador diferente del que la ha realizado, de manera que se minimice el riesgo
de errores o de situaciones que puedan llevar a una incidencia (15). Es de nueva

implantacidn, entr6 en vigor en el mes de octubre de 2014.

Este seguimiento busca garantizar una mejora del circuito mediante el andlisis y
la deteccion de los puntos mas criticos durante la preparacion de los tratamientos
oncologicos, desde que se recibe la prescripcion hasta que se envian los farmacos ya

acondicionados al HIM.

De esta manera, se pretende una reduccion de todo aquel evento no deseado o
situacion potencial que pueda producirlo. Una vez detectados los puntos conflictivos del
circuito, se ponen en marcha las medidas oportunas para que se garantice la calidad del
medicamento, la seguridad del paciente y la proteccion de todos aquellos trabajadores

sanitarios que manipulan el tratamiento durante su preparacion y administracion.

Material y métodos

Con vistas a la realizacion de este estudio, el autor fue formado durante varias
semanas como trabajador rutinario en la URC del CHC Saint-Joseph. Una vez que se
adquirieron los conocimientos necesarios sobre el funcionamiento del circuito del

medicamento, se disefid la estrategia para el seguimiento del personal.

En la preparacion diaria de los diferentes tratamientos quimioterapicos intervienen
normalmente cuatro auxiliares, dos como preparadores y dos como personal

administrativo. Estos Gltimos son los que analizan la prescripcion, verificando que todo
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esté correcto, y los que aportan el material requerido a la zona de preparacion. En caso
necesario, cuando hay una gran cantidad de pacientes y se deben dispensar los farmacos
muy seguidamente, puede haber un tercer preparador, de forma que la carga de trabajo

sea adecuada y no se comprometa la calidad del tratamiento ni la seguridad del personal
9).

El estudio, en este caso, es observacional, descriptivo y prospectivo, realizado en
dos fases secuenciales, antes y después de la evaluacion del estado del circuito del
medicamento oncoldgico. La primera fase se llevo a cabo las dos Gltimas semanas de
noviembre de 2014, mientras que la segunda parte se desarrolld las dos ultimas semanas
de enero de 2015, dejando un periodo de adaptacion a las medidas sugeridas de seis
semanas, de forma que pudiera valorarse si las propuestas introducidas mejoraban el

funcionamiento de la URC.

En ambas fases, de dos semanas (diez dias habiles) de duracion, se siguio tanto el
trabajo administrativo como el de preparacion de tratamientos. Mientras tanto, se
recabaron las incidencias a través de un documento de no conformidad (Anexo)
preexistente en la URC, que permite clasificarlas en funcién de la etapa del circuito en la
que se producen. Dicho documento tiene su origen en el modelo de auditoria interna
MAEIA (Manual for AutoEvaluation and Intercollegial Audit), desarrollado por la
Association Francophone des Pharmaciens Hospitaliers Belges (AFPHB) (16) y debe ser
debidamente completado por el personal de la URC cada vez que hay una incidencia

durante el trabajo diario.

Una vez finalizado este primer tramo del estudio, se analizaron los resultados
obtenidos y se clasificaron segun la etapa del circuito del medicamento en la que se
producen. Esta clasificacion estd basada en una checklist proporcionada por el modelo
MAEIA descrito anteriormente (17). También se clasificaron en funcion del grado de
afectacion del paciente, siguiendo la taxonomia del NCC MERP (18).

Entre ambas etapas de seguimiento, se presentaron los resultados de la primera
fase a todo el equipo de la URC, con el fin de establecer una serie de pautas y mejoras
que pudieran ponerse en practica durante la segunda parte del estudio. Las intervenciones
llevadas a cabo entre las dos fases del estudio seran explicadas méas adelante, en la

discusion de los resultados.
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También se realiz6 una comparacion entre los datos recogidos durante la
observacion del circuito del medicamento y las incidencias reportadas por los propios

trabajadores de la URC durante ambas fases del estudio.

Durante todo el proceso de seguimiento no se ha intervenido de ninguna forma
sobre lo observado, con el fin de que la recopilacion de informacion pudiera ser lo mas

fiel a la realidad posible.

Resultados

En la primera fase del estudio se revisaron 279 prescripciones que llegaron a la
URC. En la segunda etapa del estudio se revisaron 259 prescripciones oncologicas. Se

obtuvieron los siguientes resultados (Tabla 1):

Tabla 1: Incidencias producidas en las etapas del circuito del medicamento

a a
l2etapa 2%etapa RAR IC RRR IC

Categoria de

error N 7 N 7 B ) W P
S ZE a3 e SRR <o
ST L e A oam AR
A - LR VI
Manipulacion
- dif:r'nemo (27/5217%) (c}/e?;;)) 212 Oi,lfla fe 1562171 =0
Reconstitucion
RN oo o e O mu 3 <o
b N S AR
(f,/0277fyi) (3/55;) 0.69 027142a 64,09 -5365,?661 A
S s M mer WEE s
o B w281 con

E: errores registrados, P: prescripciones, RAR: reduccién absoluta del riesgo, IC: intervalo de confianza,
RRR: reduccidn relativa del riesgo, NS: no significativo estadisticamente
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Atendiendo a la clasificacion del NCC MERP Index (19), los resultados obtenidos

fueron los siguientes (Tabla 2):

Tabla 2: Clasificacion de las incidencias segun el NCC MERP Index

l%etapa 2%etapa
(E/P) (E/P)
% %

23/259

RAR IC RRR IC
(%0) (%) (%) (%)

Categoria de

error

41/279 0,41a 2,76 a

(14.69%) (888%) 02 11220 35T 453 <005
(fflgg%) éoééf/f) 7,97 eizsiza 67,36 21%?22 St
P e % w BE
e [ T N

E: errores registrados, P: prescripciones, RAR: reduccion absoluta del riesgo, IC: intervalo de confianza,
RRR: reduccion 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 ningln dafio

No se contabilizan en la tabla el resto de categorias (de la D a la I), ya que no se

registro ninguna incidencia que pudiera ser clasificada dentro de ellas.
Discusion

Los resultados obtenidos durante el primer tramo del estudio demuestran una
elevada tasa de incidencias en relacion a lo registrado por los trabajadores de la URC.
Durante el mismo periodo de seguimiento, el personal de la URC completd 26 informes
de incidencias, una cifra baja comparado con los 75 registrados en el estudio. Un 65,33%
de los errores reportados pasod desapercibido para el personal. Esta situacion puede
deberse a la carga de trabajo, que en ciertos momentos de la jornada puede ser demasiado

elevada y desemboca en situaciones de estrés y de falta de coordinacion en el equipo, en

las que no se presta tanta atencion a los protocolos (20).

Si bien el nimero de incidencias registradas es alto, una vez clasificadas segun el
NCC MERP Index se observa que la mayoria (41 de las 75 incidencias detectadas, el
54,67% del total) se incluyen dentro de la categoria A y también (33 de las 75 incidencias,
el 44% del total) dentro de la categoria B. El Gnico evento indeseado restante (1,33%) se
clasificé dentro de la categoria C. En el resto de categorias (de la D a la I, en las que el

error puede no producir dafio alguno hasta resultar en la muerte del paciente) no se
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registrd incidencia alguna (19). De estos datos se deduce que aunque los errores en el

circuito existen, la vida del paciente no se halla comprometida en ningin momento.

Las incidencias en el principio del circuito del medicamento, es decir, en el
momento de realizar la prescripcion, pueden conducir a la administracion de un
tratamiento incorrecto, con consecuencias graves para la salud del paciente (13). Aunque
estas situaciones se pueden evitar mediante el anlisis de la primera etapa del circuito, se
hizo especial hincapié en este punto y se comunico a los oncologos la necesidad de un
sistema estandarizado de prescripcion. Numerosos estudios aportan datos suficientes
sobre la efectividad de un sistema de prescripcion automatizada (21, 22, 23), pero no se
ha conseguido instaurar ain en el CHC Saint-Joseph.

Durante la etapa de trabajo administrativo, una gran parte de los errores se
produjeron a la hora de elaborar las etiquetas, todos corregidos con anterioridad a la
dispensacidn del tratamiento. Una de las principales causas es que esta etapa es totalmente
manual y tampoco se ha planteado su sustitucion por un sistema automatizado, a pesar de

la mayor precision de este altimo (24).

A la hora de seguir la trazabilidad del doble chequeo, también se observé una gran
incidencia de errores en este campo, lo cual indica que no se hizo o que no se anoté en el
plan diario siguiendo adecuadamente el procedimiento de doble control de la URC. Como
ya sé afirmd antes, cefiirse al protocolo de doble validacidn es esencial cuando se trabaja

con medicamentos de mayor riesgo como los quimioterapicos (15).

Los errores de preparacion del material necesario para la reconstitucion de los
farmacos han sido, en todos los casos, la falta de alguno de los componentes necesarios
(agujas, jeringas, etc.), corregidos casi en su totalidad por el trabajador que verifica la

correcta preparacion de las bandejas de material.

Con relacion al acondicionamiento y almacenamiento de los tratamientos, los
errores son causados por la falta de refrigeracion o de aislamiento de la luz de ciertos
farmacos reconstituidos que asi lo requieren. Estas situaciones ponen en peligro la
estabilidad del tratamiento administrado, aunque son corregidas en el momento de la
verificacion, antes de ser dispensados. De no ser asi y administrarse un tratamiento cuya
estabilidad ha sido comprometida, podrian darse en el paciente efectos adversos graves o

que el farmaco pierda su efectividad hasta niveles inaceptables (25).
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Durante la reconstitucion de los farmacos, las incidencias registradas se deben al
incumplimiento del procedimiento de preparacion de la URC. Quiere decir esto que
cualquier desviacion de los métodos de manipulacion y reconstitucion previamente
estandarizados y validados son situaciones potenciales de comprometer la integridad del
producto y de la salud del paciente, ademas de la seguridad del propio preparador (3, 9).

Por Gltimo, en esta primera fase también se registraron errores de dispensacion,
consistentes en el olvido de tratamientos adyuvantes que deben llegar al HIM junto con
la prescripcion y el tratamiento quimioterapico. En estos casos, es otro trabajador el que
advierte de la falta o bien el propio HIM se comunica con la URC para advertir el error.
En ningln caso durante el seguimiento estas situaciones han llevado a que no se

administre al paciente alguno de estos medicamentos.

Después de presentar los resultados, se adoptd una serie de medidas, en consenso
con los oncologos, los farmacéuticos y el resto de trabajadores de la URC. Se establecio
un periodo de adaptacion a las mismas de seis semanas, de forma que se pudiera valorar
en la segunda fase del seguimiento si existia una mejoria en el circuito del medicamento

quimioterapico. Las medidas adoptadas fueron las siguientes:

- Ante la imposibilidad de implantar en tan poco tiempo un sistema de
prescripcion electronica, se opto por estandarizar la prescripcion manual. Al principio
del seguimiento, cada oncdlogo tenia su propio documento base, rellenado cada vez

con los datos de cada paciente.

Con la adopcion de una plantilla estandar, se buscé que la prescripcion que
llega a la URC fuera clara, concisa y que contuviera los datos necesarios para llevar
a cabo los calculos necesarios y la elaboracién del tratamiento sin incidencias

derivadas de un error del médico o de la mala interpretacion de la prescripcién (2).

- Viendo que durante la preparacién de los tratamientos se observaron
errores de manipulacion de los farmacos y del material, se opt6 por un recordatorio
del procedimiento interno de reconstitucion de citotoxicos. Al ser de nueva
implantacion, se procedi6 de igual forma con el protocolo de doble control del circuito

del medicamento.

El recordatorio al personal de la URC se hizo mediante una presentacion en
dos dias diferentes de los procedimientos referidos, controlando la asistencia de
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todos los miembros de la URC a dichas sesiones formativas. Con esta medida se
pretendio mejorar la formacion de los trabajadores hasta los niveles dptimos

requeridos por las GMP y las pautas de prevencion de errores médicos (3, 9).

- Se buscé mejorar la comunicacion entre los miembros de la URC. Segun
lo observado, una buena parte de las incidencias parecen tener su origen en la falta de
colaboracidn entre los farmacéuticos y los auxiliares o en la falta de entendimiento
entre los propios auxiliares. Esta falta de comunicacion no permite que el trabajo
dentro y fuera de la zona de reconstitucion de tratamientos se coordine adecuadamente
y se traduce en despistes y olvidos en el etiquetado, la preparacion del material o la
dispensacion al HIM, entre otros.

Se sugirid hacer una pequefia reunion cada mafana, antes de comenzar la
jornada, para definir las tareas de cada miembro dentro del circuito del medicamento
y para fomentar el comparierismo y el trabajo en equipo, ya que una buena
coordinacion entre los miembros de la URC es de vital importancia a la hora de prestar

una atencion adecuada al paciente oncologico (26).

Una vez adoptadas estas pautas y puestas en practicas durante seis semanas, se
continu6 con la segunda parte del seguimiento, mostrando unos resultados

significativamente mejores.

Esta vez, el equipo de la URC redact6 24 fichas de incidencia, una cifra mucho
mas proxima a las registradas en el estudio (33 fichas de incidencias), lo que indica que
el personal es méas consciente de que deben respetarse los protocolos durante la rutina de
trabajo. A pesar de ello, un 27,27% de los errores cometidos quedaron sin registrar.

En esta segunda fase, los errores se clasificaron en las categorias A (23 de las 33
registradas, el 69,7% de las incidencias) y B (10 de 33, el 30,3% restante) del NCC MERP
Index (20), sin que ninguna incidencia llegara hasta el paciente, por tanto quedando
excluidas de las categorias C a |.

El sistema de estandarizacion de prescripciones disminuyd los errores en la
primera etapa del circuito. En las dos Ultimas semanas se registraron solamente dos

incidencias en la prescripcion, lo que significd una reduccion significativa.
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El trabajo administrativo sigue arrojando unos valores altos de incidencia,
influidos en gran medida por la falta de automatizacion del proceso de prescripcion,

validacion y etiquetado.

Comparativamente, entre ambas fases se ha reducido el riesgo de incidencias en
el circuito de una manera significativa. Durante la etapa de reconstitucién de los
tratamientos se ha conseguido recordar al personal de la importancia de realizar el trabajo
rutinario de acuerdo a los protocolos internos y se les ha hecho méas conscientes de como
su incumplimiento puede poner en peligro no solo la integridad del tratamiento
dispensado, pudiendo afectar directamente a la salud del paciente, sino también la propia
seguridad de aquellos que trabajan en contacto con los quimioterapicos (9, 14).

Conclusiones

Una vez se presentaron los resultados finales del estudio, los responsables de la
URC fueron conscientes de la necesidad de reformar ciertos elementos, haciendo especial
hincapié en la automatizacion de algunas etapas. Finalmente, se ha descartado cualquier
remodelacion inmediata debido a que el CHC planea abrir un nuevo hospital en el afio
2018, que centralizara los servicios de varias de sus clinicas, entre ellas Saint-Joseph (27).
Es por ello que la inversion en este aspecto se ha pospuesto hasta esta nueva inauguracion,
donde se pondrd en funcionamiento un servicio similar a la URC, de mayores

dimensiones y con mas medios que el actual servicio del CHC Saint-Joseph.

Este estudio también demuestra la necesidad de una revision sistematizada y
periddica del circuito del medicamento, ya sea mediante proyectos como este 0 bien

mediante metodologia diferente, como puede ser una auditoria interna.

Como limitacion del estudio, y ante la falta de estudios similares con los que
comparar este trabajo, se debe indicar que el tiempo entre la adaptacion a las nuevas
medidas y la nueva medicion de los resultados podria ser insuficiente. Poco después, se
plante6 hacer un estudio de metodologia similar en el CHC de I’Espérance, en

Montegnée, aunque el volumen de pacientes oncoldgicos de esta clinica es mucho menor.
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Anexo

FICHE DE NON CONFORMITE DANS LE CIRCUIT DU
MEDICAMENT URC (mars-2014)

Date: [/ [ Heure:

Description
Situation liée au médicament :
o Confusion entre médicaments différents avec un nom semblable

(indiquez les spécialités) et

o Confusion entre médicaments différents avec un condltlonnement pareil

(étiquettes pareilles, boites pareilles... Indiquez les spécialités)
et

o Confusion entre différentes doses d'un méme médicament.
o Forme pharmaceutique erronée (ex. comprimés dispensés au lieu des
ampoules) :
o Prescrit. o Délivrée.
o Utilisation d'un médicament apres la date de péremption.
o Manipulation.
o Autre:
Situation liée avec la reconstitution/préparation :
O Mauvais calcul du volume.
Mauvais volume préleve.
Mauvaise poche utilisée.
Mauvais volume.
Mauvais diluant (I'indiquer).
Mauvaise trousse-filtre.
Mauvaise pompe.
| Autre:
Situation liée a I'étiquetage :
o Méme patient, inversion des étiquettes de deux poches.
o Etiquettes de deux patients différents échangées :
o Méme méd. méme dose.
o Méme méd. différente dose.
o Méd. différent, méme dose.
o Méd. différent, dose différente.
o Nom du patient sur le mauvais sachet.
o Autre:
Situation liée a la prescription :
o Clarté de la prescription.
o Mauvais nom du patient.
o Bio a vérifier manquante.
o Mauvais date.
o lllisible.
o Signature et/ou cachet du médecin manquant.
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Situation liée au conditionnement :

o Oubli du sac opaque.

o Autre:
Situation liée au patient :

o Patient pars sans recevoir le traitement.

o Patient qui ne se présente pas.

o Patient n'est pas en état de recevoir la cure (imprévu).
Situation liée a la délivrance :

o Oubli.
o Confusion entre médicaments différents avec un conditionnement pareil
(étiquettes pareilles, boites pareilles... Indiquez les spécialités)

et
Situation liée au stockage :
o Stockage a T° ambiante d'une préparation a conserver au frigo.
o Stockage au frigo d'une préparation a conserver a T° ambiante.
o Stabilité de la poche.
o Autre:
Erreur évitée:
o Oui.
o Non.
Qui a communiquée l'erreur ?
o Assistant pharmacie.
o Préparateur.
o Infirmiére.
o Pharmacien.
o Autre.
Evaluation de la gravité par la personne qui signale la non-conformité, entre 0-10

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Possibles causes (a compléter par la personne qui signale la non-conformité) :

Analyse de I'événement par le pharmacien URC :




