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» RESUMEN. Se recomienda utilizar estructura IMRAD (Introduction, Methods and Materials, Results, and Discussion — introduccion,
materiales y métodos, resultados y discusion)

Objetivo: Conocer la cantidad y la tipologia de los errores en la preparacion de tratamientos citostaticos y completar su proceso de preparacion
con medidas que aumenten la seguridad del paciente.

Material y método. Estudio descriptivo prospectivo, realizado durante dos meses en un Servicio de Farmacia Hospitalaria. Se recogen variable en
relacion con la prescripcion, la validacion, la preparacion, la elaboracion, el almacenamiento y la dispensacion de los citostaticos.

Resultados y discusion. En los dos meses revisados se encontraron 49 errores con una media de de errores diarios de 3,27 (DE= 2,49). Las
variables con mayor nimero de errores son: la validacién incorrecta 8 errores (16,33%). Seguida de una revision incorrecta por parte de la
Farmacéutica en 7 casos (14,29%) y una incorrecta sistematica en la elaboracion con 7 casos (14,29%).

Conclusiones .
El disefio elaborado es valido para la recogida de datos.
Los datos se recogeran durante un afio, se evaluaran cada tres meses y de acuerdo a los resultados obtenidos se realizaran talleres formativos.

» ANTECEDENTES / OBJETIVOS. Se identifica los antecedentes del tema, relevancia del mismo, referencias actualizadas, experiencias
vélidas fundamentadas, que centre el trabajo, justifique su interés, enuncie las hipoétesis y/o los objetivos del trabajo.

Los errores de medicacién con sus consecuencias negativas y los acontecimientos adversos por medicamentos constituyen, en la actualidad, un
grave problema de salud publica. Este problema tiene importantes repercusiones desde un punto de vista humano, asistencial y econémico.
Ademés pueden generar desconfianza de los pacientes en el sistema y dafiar la imagen de los profesionales sanitarios y de las instituciones
donde se producen estos errores.

Los compuestos citostaticos se pueden definir como aquellas sustancias capaces de inhibir o impedir la evolucién de la neoplasia, restringiendo la
maduracion y proliferacion de células malignas. Estos medicamentos actian sobre fases especificas del ciclo celular, siendo activos frente a
células que se encuentran en proceso de division. Este mecanismo hace que tengan efectos carcinégenos, mutagenos y/o teratégenos sobre las
células sanas.

El uso de los medicamentos citostaticos se inici6 en el afio 1.943, tras la observacion de aplasias medulares en militares expuestos a gas
mostaza durante la Segunda Guerra Mundial, lo que propicié la utilizacion de mostazas nitrogenadas en el tratamiento de la enfermedad de
Hodgkin.

El aumento, en el mundo occidental, de los casos de cancer tratados con quimioterapia antineoplasica, la diversificacion de usos que se ha dado
a los agentes citostaticos durante los Gltimos afios y los avances en los conocimientos biomédicos han dado como resultado que estos
medicamentos sean cada vez mas utilizados dentro de la terapéutica asistencial.

En Espafia el marco legal para el manejo de citostaticos lo encontramos en las normas siguientes:

- Orden del 22 de abril de 1992 de la Comunidad de Madrid, por la que se regulan las normas de funcionamiento y requisitos de los Centros,
Servicios y Establecimientos que manejan medicamentos citotoxicos.

- RD. 665/1997, 12 de mayo sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos
durante el trabajo.

- RD 225/2003, de 28 de febrero, por el que se aprueba el reglamento sobre clasificacién, envasado y etiquetado de preparados peligrosos.

- Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion de riesgos laborales.

Ademas, tomando como referencia esta normativa muchos hospitales han elaborado Procedimientos normalizados de trabajo para el uso de la
cabina de flujo laminar vertical..

» DESCRIPCION DEL PROBLEMA- MATERIAL Y METODO. Debe estar claro y conciso. Definicion necesidades o problemas. Poblacién
identificada. Contexto de recogida informacion. Método de seleccion. Definicion tipo de estudio. Detalle del andlisis.

El proceso de elaboracion de citostaticos consta de prescripcion médica, validacion farmacéutica, preparacion, elaboracion, almacenamiento y
dispensacién. En cada una de las fases del proceso se pueden cometer errores que afectan negativamente al paciente y cuyas consecuencias
pueden ser graves.

Se ha disefiado un estudio observacional, descriptivo prospectivo. Para la recogida de datos se creé una hoja de recogida de datos ad hoc. Los
datos se recogieron durante los meses de febrero a marzo de 2014.

El &mbito fue el Servicio de Farmacia de un hospital universitario de la Comunidad de Madrid.

Las variables que se recogen son las siguientes (tabla 1):http://i.imgur.com/TKgBemz.jpg

En el andlisis estadistico las variables cualitativas se describen en términos de porcentajes y las cuantitativas utilizando media y desviacién
estandar (DE) o mediana y rango intercuartilico (RI).

Dadas las caracteristicas del estudio y los datos a recoger no se consider6 necesario solicitar el dictamen del Comité Etico de Investigacion
Clinica.

Procedimiento.
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» RESULTADOS Y DISCUSION. Descripcion resultados en funcién objetivos. Analisis coherente. Debe contrastar los objetivos iniciales
del estudio con los datos obtenidos, establece las limitaciones, las conclusiones emergen de la discusion y dan respuesta a los
objetivos del estudio.

Durante los dos meses revisados se han encontrado 49 errores, con una media de errores diarios de 3,27 (DE= 2,49). Las variables con mayor
numero de errores son: la validacion incorrecta 8 errores (16,33%). Seguida de una revision incorrecta por parte de la Farmacéutica en 7 casos
(14,29%) y una incorrecta sistematica también con 7 casos (14,29%). [Tabla 2 http://i.imgur.com/0GCgHA9.jpg

y Figura 2 http://i.imgur.com/J4f3ULt.jpg]

Discusion

Durante los dos meses revisados, se han realizado 2019 preparaciones, se han encontrado 49 errores, con una media de errores diarios de 3,27
(DE= 2,49). Las variables con mayor numero de errores son: la validacion incorrecta de la prescripcién médica 8 errores (16,33%). Seguida de
una revision incorrecta de la preparacion de medicamentos y sueroterapia por parte de la Farmacéutica en 7 casos (14,29%) y una incorrecta
utilizacion de dispositivos de perfusion con 7 casos (14,29%). [Tabla 2 y Figura 2]

» APORTACION DEL TRABAJO A LA SEGURIDAD DEL PACIENTE.

1. Todo el personal que participe en la elaboracién de citostaticos en los servicios farmacéuticos debe tener la cualificacion y experiencia
necesarias para el desempefio de las tareas implicadas en esta area.

2. .Se trabajara de acuerdo al procedimiento normalizado de trabajo en preparacion de tratamientos antineoplasicos. Técnica aséptica. Cabinas
de seguridad biolégica de ambiente controlado tipo IIB de flujo laminar vertical

3. Se realizard un Registro de errores.

4. Una vez analizado los datos del Registro de errores se programara la realizacion de Talleres formativos, tratando de corregir los errores
detectados y aumentando la seguridad en la preparacién de tratamientos antineoplasicos en los pacientes.

» PROPUESTAS DE LINEAS FUTURAS DE INVESTIGACION.

1. El disefio elaborado es valido para la recogida de datos

2. Continuar con la recogida de datos en un periodo de tiempo de un afio

3. A la vista de los resultados se realizaran Talleres formativos cada tres meses, para el personal del Servicio de Farmacia en la preparacién de
citostaticos incidiendo en las areas donde se detecten mayor nimero de errores.

4. Los Tallares formativos seran evaluados segun disefio antes y después para conocer su impacto en la formacion en la preparacion de
citostaticos en el Servicio de Farmacia.
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