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1. RESUMEN
El siguiente estudio se realizd con el objetivo de implementar la Farmacia Satélite con el
fin de hacer una Unidad Centralizada de Preparacion de Quimioterapias y dar a conocer las
funciones béasicas 6 prioritarias del Quimico Farmacéutico. Como parte del estudio se
evalud los conocimientos sobre las funciones basicas o prioritarias del profesional Quimico
Farmaceéutico al personal de la Unidad de Hemato-Oncologia del Hospital Roosevelt. Para
la evaluacion se llevo a cabo por medio de encuestas, de los resultados obtenidos se logré
observar que el 88.88% del personal encuestado no conocia las funciones basicas o
prioritarias del profesional Farmacéutico. Un servicio de farmacia hospitalaria actual
sustenta su labor en cuatro funciones bésicas , que son: La seleccién de medicamentos
necesarios para el hospital, que es realizada por la “Comision de Farmacia y Terapéutica”,
en la cual el servicio de farmacia desempefia un papel activo y asume, generalmente, la
funcién de secretaria de dicha comision.  Asi mismo el 77.77% del personal encuestado
revel6 que no poseia conocimientos sobre los procesos de seleccién, adquisicion y
distribucion  de medicamentos. La segunda funcién encontramos la adquisicion,
conservacion y control de los medicamentos seleccionados, cuidando siempre se disponga
de la existencia necesaria y evitando el almacenamiento de cantidades excesivas. Con
respecto a la adquisicion se elabord las proyecciones de consumo de medicamentos
hemato-oncoldgicos para el afio el 2012. El 55.55% mostré deficientes conocimientos
sobre las formas de adquisicién, almacenamientos y conservacion de medicamentos

oncologicos.  Asi mismo se elabor6 un Manual de manipulacion de medicamentos



citostaticos, donde se incluye la manipulaciéon, procedimientos de seguridad vy

procedimientos de operacion estandares, para el funcionamiento de la Farmacia Satélite.

Continuando con la funciones la farmacia debe tener un sistema racional de distribucion de
medicamentos que asegure que el medicamento prescrito llegue al paciente al que va
destinado, en la dosis correcta y en el momento indicado, y que proporcione un método
que permita conocer en todo momento las pautas de tratamiento de cada paciente
hospitalizado. Segun los resultados obtenidos el 77.77% del personal encuestado contestd
que no poseen conocimientos acerca de sistemas de distribucién de medicamentos
empleados en el Hospital Roosevelt. Asi mismo se elabor6 el perfil farmacoterapéutico
tanto para pacientes hospitalizados como a pacientes de la consulta externa con el objetivo
de detectar posibles interacciones medicamentosas. Y finalmente la formacion de un
sistema de informacion sobre medicamentos que proporcione datos objetivos, tanto al
personal de salud a fin de optimizar la prescripcion y administracion de los medicamentos,
como a la propia poblacion asistida en el hospital, y de forma especial, en el momento en
que los pacientes abandonan el centro a fin de que sigan el tratamiento en el medio
ambulatorio lo mas adecuadamente posible. El 77.77% confirm6 que el profesional
Farmaceéutico es el encargado de desarrollar actividades intrinsecas en cuanto a seleccion

y control de fuentes de informacion para otros profesionales de la salud.

En conclusion se logré que el 100% de los encuestados reconocieran la necesidad de la
presencia de un profesional Quimico Farmacéutico en la Unidad de Hemato-Oncologia
del Hospital Roosevelt. Debido a los resultados obtenidos se hace necesaria la

implementacion de la Farmacia Satélite en la Unidad de Hemato-Oncologia.



2. INTRODUCCION

La experiencia acumulada en el campo de la farmacia hospitalaria en el mundo,
especialmente desde el inicio de su modernizacion en la década de los sesenta, ha
demostrado que el mismo es un elemento de capital importancia sanitaria. Los programas
de seleccion de medicamentos para uso intrainstitucional se iniciaron en los hospitales, por
iniciativa de los servicios de farmacia, mucho antes de la aparicion del primero de la serie
de informes técnicos de la Organizacion Mundial de la Salud sobre medicamentos
esenciales. Los comités de farmacia y terapéutica de los hospitales, encargados de
proponer la seleccion de medicamentos que debe contener el formulario o guia
farmacoldgica del hospital, han tenido siempre un caracter multidisciplinario y se han
basado en criterios semejantes a los que se proponen en los informes de los comités de

expertos de la OMS para la seleccion de medicamentos esenciales en cada pais.

Asi mismo, en los servicios de farmacia hospitalaria se han ido realizando en forma
progresiva con la finalidad de divulgar el empleo de la denominaciones comunes
internacionales de los medicamentos; difundir informacién objetiva e independiente sobre
medicamentos a los prescriptores y demas personal sanitario; desarrollar programas de
educacion sanitaria dirigidos a la poblacion atendida en el hospital; experimentar e
implantar sistemas racionales de distribucion de medicamentos en el hospital con el objeto
de evitar errores en la administracion, estimulando la observancia de los tratamientos; y
realizar una serie de actividades relacionadas de forma mas o menos proxima con el empleo

de los medicamentos, tales como los estudios de utilizacién de medicamentos, el control de



ciertos tratamientos de mayor riesgo o dificultad, la aplicacién de la farmacocinética

clinica, el desarrollo de programas de nutricion artificial y otros.

En muchas farmacias de hospitales se elaboran formas farmacéuticas que permiten la
formulacion de sustancias terapéuticamente activas, en medicamentos utilizables por la
poblacion. Esta actividad, que en los paises industrializados sélo suele servir para cubrir
las necesidades de medicamentos huérfanos, puede ser una utilidad social y econémica
extraordinaria en paises con necesidades econdmicas graves o dificultades en el
suministro y distribucion de medicamentos. Ademas la farmacia hospitalaria se ha
revelado como un lugar adecuado para la docencia, no solo en el campo de la propia
farmacia de hospital, sino también en el medio ambulatorio ya que son varias las iniciativas
de asistencia farmacéutica ambulatoria que han tenido su origen en la farmacia del hospital.
Asi mismo, es también frecuente la actividad docente de los servicios de farmacia
hospitalaria dirigidos al personal de enfermeria, tanto a nivel de las escuelas de enfermeria

como en programas de formacion continua del hospital.

Finalmente, la investigacion aplicada, que la farmacia de hospital ha realizado en los
ultimos 20 afios, con frecuencia ha servido para comparar terapéuticas alternativas,
buscando la mejor relacion riesgo/beneficio y costo/eficacia, y lo que es mas importante,
entre costo y efectividad. La oncologia constituye una disciplina que agrupa entidades
patoldgicas  variadas, con procedimientos diagnosticos y terapéuticas relativamente

especificos para cada una de ellas.



A esta complejidad ligada al diagnoéstico y tratamiento se suman otros factores que
configuran el amplio abanico de necesidades del paciente con cancer: tratamiento de
soporte para controlar la sintomatologia asociada (dolor, caquexia, etc.) o la toxicidad del
tratamiento (trastornos hematoldgicos, emesis, etc.), programas de rehabilitacion frente a
las secuelas fisicas derivadas de la agresividad del tratamiento (ostomias, reserciones

masivas, etc.).

Asi mismo apoyo psicologico para afrontar el mal prondstico de muchos tumores, altos
requerimientos desde el punto de vista de los cuidados de enfermeria, etc. EIl papel que
puede desempefiar el farmacéutico dentro de este equipo tiene su origen en un
planteamiento clinico de su actividad por cuanto la especializacion y la proximidad al
equipo asistencial y al propio paciente constituyen requisitos indispensables. Desde un
punto de vista esquematico se proponen 3 grandes niveles de actuacion que en la practica

suelen plantearse como etapas progresivas.

El primer nivel se basa en la orientacion de las funciones del servicio de farmacia hacia la
oncologia, con mencion especial a la preparacion de citostaticos que constituyen una eficaz
via de acceso a las actividades clinicas. En la segundo nivel, el interés se centra en la
colaboracion clinica en el tratamiento de soporte frente a la sintomatologia (tratamiento del
dolor, soporte nutricional, etc.), la toxicidad de tratamiento (terapia antiemética,
antibioterapia en neutropénicos, tratamiento de las candidiasis mucocutaneas, mucositis,
etc.), o los procesos derivados de la evolucion de la enfermedad (sindromes

paraneoplasicos, tratamiento del paciente terminal, etc.).



El tercer nivel de actuacion es el menos explorado por el farmacéutico y se basa en la
intervencion terapéutica del propio proceso tumoral, sobre la base de unos profundos
conocimientos de la fisiopatologia de las diversas neoplasias Yy de la farmacologia de los
agentes citostaticos, y la participacion en los programas mas de investigacion clinica que
constituyen una practica esencial en oncologia donde para muchos tipos y/o estadios
tumorales, la inclusion en un ensayo clinico puede considerarse el tratamiento de eleccion.
En el siguiente estudio se realizd con el objetivo de implementar la Farmacia Satélite con la
finalidad de hacer una farmacia descentralizada reconociendo el papel primordial del

profesional Quimico Farmacéutico. (Montero 1996)



3. ANTECEDENTES

3.1 DESCRIPCION DE ESTRUCTURA, ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO
DE UN SERVICIO DE FARMACIA
3.1.1 Funciones del Servicio de Farmacia, el servicio de farmacia, que debe estar dirigido
por un farmacéutico, se considera como un servicio central del hospital, semejante al de
los servicios de laboratorios, radiodiagnosticos, etc. y dependiente de la direccién médica
del hospital. Ello facilita el contacto y la relacién con los demas servicios médicos y
quirdrgicos y, por tanto, una mayor participacion del servicio de farmacia en los equipos
asistenciales.  Un servicio de farmacia hospitalaria actual sustenta su labor en cuatro

soportes fundamentales, que son:

3111 La seleccion de medicamentos necesarios para el hospital, realizada por la
“Comision de Farmacia y Terapéutica”, en la cual el servicio de farmacia desempefia un

papel activo y asume, generalmente, la funcidn de secretaria de dicha comision.

3112 La adquisicion, conservacion y control de los medicamentos seleccionados,
cuidando siempre se disponga de la existencia necesaria y evitando el almacenamiento de
cantidades excesivas que no sélo resultaria antieconémico, si no que, en muchos casos,
iria en detrimento de la disponibilidad de medicamentos en otros lugares del pais. En casos
en que convenga, el servicio de farmacia puede y debe elaborar medicamentos en diferentes
formas farmaceuticas, bien sea por razones de disponibilidad, o bien por razones de

economia.



3.1.1.3 EI establecimiento de un sistema racional de distribucion de medicamentos que
asegure que el medicamento prescrito llegue al paciente al que va destinado, en la dosis
correcta y en el momento indicado, y que proporcione un método que permita conocer en

todo momento las pautas de tratamiento de cada paciente hospitalizado.

3.1.1.4  Laformacion de un sistema de informacidn sobre medicamentos que proporcione
datos objetivos, tanto al personal de salud a fin de optimizar la prescripcién y
administracion de los medicamentos, como a la propia poblacion asistida en el hospital, y
de forma especial, en el momento en que los pacientes abandonan el centro a fin de que
sigan el tratamiento en el medio ambulatorio lo mas adecuadamente posible. Estos cuatro
soportes  constituyen las funciones que podriamos clasificar como prioritarias en un
servicio de farmacia hospitalaria, ya que cualquier otra actividad debera sustentarse en una

o varias de estas funciones.

Una vez consolidados las cuatro actividades que se consideran prioritarias, en la farmacia
hospitalaria se llevan a cabo otras acciones secundarias con el fin de lograr un empleo
seguro y eficaz de los medicamentos tales como: Los estudios de utilizacién de
medicamentos para conocer las posibles desviaciones, la participacion del disefio de
protocolos de diagnosticos y tratamiento, el desarrollo de programas de farmacocinética
clinica, la participacion en programas de garantia de calidad del hospital respecto al uso de

medicamentos y la participacidn en programas de Farmacovigilancia.



Ademas, la experiencia ha demostrado la utilidad del servicio de farmacia en otros
programas que no estan tan directamente relacionados con los medicamentos, pero que son
esenciales para la asistencia sanitaria y para la salud de la poblacién. Ellos, por ejemplo
los programas relacionados con nutricion, principalmente con la nutricion artificial, tanto
parenteral como enteral, en los cuales los servicios de farmacia hospitalaria han

desempefiado y desempefia en muchos centros un papel impulsor y coordinador.

También es importante el papel de la farmacia hospitalaria en las dietas especiales para
ciertas patologias y en la nutricion materno-infantil. Evidentemente la intensidad con que
puedan desarrollarse cada una de estas funciones o programas debera estar en relacion con
las prioridades de asistencia del hospital, las cuales a su vez dependen de las necesidades de
salud existentes en el area. Obviamente segun el numero y grado de desarrollo de las
funciones del servicio de farmacia, debera proveerse del personal suficiente y del utillaje

necesario. (Montero 1996).

3.1.2 Estructura de la Farmacia Hospitalaria

3121 Personal
Un servicio de farmacia hospitalaria debe estar bajo la responsabilidad de un Farmacéutico
legalmente autorizado y especialmente preparado en farmacia hospitalaria, que dependera
de la direccion médica del hospital. EI servicio debera estar dotado de personal
farmaceéutico, técnico y auxiliar, en namero suficiente para cubrir las funciones que se

quieran desarrollar de acuerdo con el plan de prioridades asistenciales del hospital.



En algunos paises se considera que el numero de farmacéuticos necesarios es de uno por
cada 100 camas hospitalarias. Sin embargo, este numero es discutible ya que depende,
como hemos dicho, del plan de asistencia del centro de farmacia hospitalaria y también, por
supuesto, del tipo de hospital de que se trate. Por otra parte, en muchos paises el servicio
de farmacia del hospital atiente también a la poblacion ambulatoria a la que asiste; este
hecho condiciona también la cantidad de personal necesario. Asi pues, la razon de un

farmacéutico/cien camas puede resultar insuficiente en muchos casos y excesiva en otros.

Lo cierto es que, cualquiera sea el tamafio del hospital, en principio debe haber como
minimo dos farmacéuticos a fin de que siempre se encuentre al menos uno de ellos en
servicio. En cualquier caso es necesario que los farmacéuticos del hospital hayan recibido
previamente una formacion especializada adecuada y suficiente. En algunos paises existe el
titulo de especialista en farmacia hospitalaria, que se adquiere a través de programas de
residencia o practicas en los propios hospitales 0 mediante de cursos de especializacion
postuniversitarios. Aunque ambos sistemas pueden ser eficaces, nunca debe olvidarse que

para la formacion del especialista es indispensable la experiencia practica en el hospital.

Los técnicos en farmacia o auxiliares de farmacia son trabajadores de la salud que han
recibido una formacion bésica y practica para desarrollar una serie de funciones
necesarias en un servicio de farmacia hospitalaria y que constituyen un alto porcentaje del
trabajo asistencial, pero que pueden ser sistematizados y programados en protocolos de

funcionamiento del servicio.



Es decir los técnicos en farmacia realizan labores de rutina asistencial, bajo la supervision
de los farmaceéuticos, lo cual permite que estos puedan dedicar mayor tiempo a funciones
que requieren mayor grado de formacion y especializacion. Los técnicos de farmacia son
de mucha importancia para la farmacia del hospital y esta importancia crece en razén
directa al grado y nivel de formacion del técnico. Por ello, es importante que los técnicos
de farmacia reciban una preparacién apropiada no sélo antes de asumir sus funciones en la
farmacia hospitalaria, sino también durante el tiempo de permanencia en el puesto de
trabajo.

La cantidad necesaria de personal técnico es también proporcional a las funciones a
desarrollar, al tamafio del hospital y al nimero de farmacéuticos de que se dispongan; una
proporcion de dos técnicos de farmacia por cada farmacéutico suele ser adecuada.

(Dominguez-Gill 1990)

3.1.22 Avrea Fisica
La farmacia hospitalaria debe disponer de un espacio suficiente en el hospital para
desarrollar funciones. Deberd, por tanto, contar con una superficie que permita distribuir
adecuadamente las zonas de trabajo que, como minimo, y para cubrir las necesidades que se

han descrito como prioritarias, sera:

3.1.2.2.1 Almacenes que deben poseer las condiciones necesarias para asegurar la
conservacion de los medicamentos; por lo tanto, cuando sea posible, en los paises mas
calidos, deberan de disponer de climatizacion adecuada y en cualquier caso debera existir

camara frigorifica suficiente para guardar los medicamentos termosensibles.



También debera haber una zona de seguridad para los narcéticos y otros medicamentos
especiales. Es también conveniente que exista un almacén acondicionado para guardar los

productos inflamables con la seguridad necesaria.

3.1.222 Una zona de dispensacion que permita preparar con amplitud suficiente, la
medicacion necesaria para cada paciente sin que se produzcan errores. La zona de

dispensacion debera de ser facil acceso.

3.1.2.23 Una zona de elaboracion de medicamentos que deberd disponer de un area
especifica y convenientemente dotada, y que dependerd del grado de desarrollo que
convenga dar a dicha elaboracion galénica. Esta zona puede subdividirse en diferentes
areas: area de preparaciones no estériles, rea de preparaciones estériles, area de envasado,
etc. Cuando se preparen medicamentos, es indispensable que exista un laboratorio que

permita realizar controles de calidad pertinentes.

31224 Un centro de informacion sobre medicamentos que puede, 0 no, estar ubicado en la
propia oficina del farmacéutico jefe del servicio, y a la que se debe tener facil acceso el
personal sanitario del hospital, ya que el difundir informacion objetiva es tan importante
como es distribuidor correctamente de los propios medicamentos. Las areas del servicio de
farmacia hospitalaria pueden extenderse en consonancia con las funciones que en él se
desarrollen. Evidentemente, en cada zona debera existir el utillaje necesario para el
desarrollo de cada funcion. Mas adelante se entrara en mayor detalle el tratar

especificamente cada una de las funciones. (Herrera 1990).



3.1.3 Relacion con servicios afines
El servicio de farmacia hospitalaria debe mantener una estrecha relacion y cooperacion
con todos los servicios del hospital y especificamente con aquellos cuyas funciones pueden
suponer una potenciacion de las propias actividades y acciones del servicio. Deben
coordinarse principalmente las funciones de servicios tales como laboratorios de analisis,
farmacologia clinica y dietética con la farmacia hospitalaria, ya que asi se evita la
duplicacion de esfuerzos, se logra una mayor eficacia asistencial. La relacion entre servicio
clinico y quirargico del hospital de farmacia hospitalaria suele producirse de forma
continua y diaria, pues el propio sistema de distribucion y de informacién de medicamentos

hace que esta relacion se produzca de forma natural.

Ademas de esta relacion diaria, la farmacia hospitalaria desarrolla una serie de
actividades, que se describiran mas adelante y que hace necesaria la cooperacion
permanente con otros servicios clinicos del hospital. De hecho, la seleccién de
medicamentos, los estudios de utilizacién, la Farmacovigilancia, la nutricion artificial, la
educacién sanitaria y la farmacocinética clinica son todas las actividades de caracter
multidisciplinario, aunque muchas de ellas sean promovidas o coordinadas por iniciativas
del servicio de farmacia o de otro servicio. Un aspecto al que la farmacia hospitalaria
debera prestar especial atencion es a su relacion con el personal de enfermeria. Dicho
personal no solamente es el responsable de la administracion de los medicamentos a los
pacientes del hospital, sino que ademas, estd en permanente contacto con dichos pacientes

y, por lo tanto, juega un papel fundamental en relacion con el empleo de los medicamentos.



El personal de la farmacia, por lo tanto, deberd disefiar sistemas de trabajo pensando que es
importante el facilitar la funcion del personal de enfermeria a fin de evitar posibles errores
de medicacion y asegurar la correcta administracion al paciente. Asi mismo, cualquier
programa de educacion sanitaria e informacion sobre medicamentos dirigida al paciente del
hospital, estd condenado al fracaso, si no cuenta con la indispensable participacion del
personal de enfermeria, ya que, los enfermeros son parte de los profesionales sanitarios que

pueden colaborar més directamente en la deteccion de una reaccién adversa.

Finalmente, la farmacia hospitalaria debe también mantener una estrecha relacion con las
estructuras administrativas del hospital, pues es un servicio que controla parte sustancial
del presupuesto del centro y, por otra parte, y en los paises con menos recursos, el
suministro y disponibilidad de los medicamentos presenta con frecuencia graves
dificultades. La coordinacion con la administracion es, pues, indispensable, tanto para
racionalizar al maximo los recursos presupuestarios, como para garantizar, en la medida de

los posible, la existencia de los medicamentos mas esenciales. (Montero 1996).

3.14 Actividades Docentes
La farmacia del hospital debe también realizar funciones docentes orientadas tanto a la
formacion continuada de los trabajadores de la salud en el campo del empleo racional de
los medicamentos, como a la preparacion de nuevos especialistas en farmacia hospitalaria.
Especial atencion merecen los programas de formacion tanto para las diferentes

especialidades de medicina como de enfermeria.



Asi mismo, en los hospitales en que hay escuela de enfermeria, existe una positiva
experiencia de la colaboracion que el personal facultativo del servicio de farmacia del

hospital puede aportar a la formacion farmacoldgica de los graduados.

Por lo tanto, la actividad docente debe siempre tenerse en cuenta en un servicio de
farmacia. La dedicacion a la docencia dependera del tipo de hospital y de la dotacion,
desarrollo y capacidad docente del propio servicio de farmacia hospitalaria. La farmacia
hospitalaria resulta un lugar idéneo para la formacion de los estudiantes durante su periodo
universitario debido a que aplica en la practica el conocimiento tedrico-cientifico ya que
tiene la capacidad de adaptarse a las diferentes circunstancias de la planificacion
asistencial. Por esta razon, es altamente recomendable la integracion entre la universidad,
sus escuelas de farmacia y las farmacias hospitalarias que estén capacitadas para participar

en la docencia en programas docentes para pregraduados. (Dominguez-Gill, 1990)

3.15 Actividades de Investigacién
En la farmacia hospitalaria pueden desarrollarse diversos programas de investigacion de
interés sanitario, dependiendo, por supuesto, de los medios de que se disponga en el
servicio y del nivel y funciones del hospital. Sin embargo, y aln en paises y hospitales con
niveles presupuestarios bajos, existen campos en que el servicio de farmacia del hospital

puede investigar con solo disponer de la iniciativa e inquietud necesarias para ello.



Muchas investigaciones, por ejemplo, para comparar tratamientos alternativos buscando la
mejor relacion entre riesgo y beneficio o entre efectividad y costo, pueden realizarse sin
una dotacion economica especial y en cambio pueden ser una utilidad practica asistencial
importante. Lo mismo se puede decir de la investigacion respecto al grado observancia de
un tratamiento determinado y su repercusion en la asistencia sanitaria; de la investigacion
sobre niveles de consumo de medicamentos en el hospital; de los estudios de utilizacion de
medicamentos y de la investigacidn en el campo de la dietética y su repercusion sobre la

salud de la poblacion.

Los servicios de farmacia de los hospitales deben tener, como uno de sus objetivos. La
investigacion aplicada a sus funciones. Esta inquietud investigadora ha permitido el actual
desarrollo de la farmacia hospitalaria y en el futuro, servird para mejorar técnicas y
actividades de farmacias hospitalarias haciendo que se adapte cada vez mejor a las
necesidades de la poblacion a la que asiste, dentro de los objetivos generales del hospital en
que esté ubicada. Dependiendo, como se ha dicho antes, de la posibilidad y dotacién, en la
farmacia hospitalaria pueden desarrollarse otras investigaciones mas complejas en los
campos de la tecnologia galénica, de la analitica de medicamentos, estudios sobre
estabilidad, nutricién artificial, farmacocinética clinica, ensayos clinicos de medicamentos

etc. (OMS, 1990)



3.2 DESCRIPCION DE LAS FUNCIONES BASICAS O PRIORITARIAS

321 Seleccion de Medicamentos

La seleccion de medicamentos es un proceso continuo, multidisciplinario y participativo
que pretende asegurar el acceso a los farmacos mas necesarios en un determinado nivel del
sistema sanitario teniendo en cuenta la eficacia, seguridad, calidad y costo, e impulsar el
uso racional de los mismos. Este proceso debe corresponder a una estrategia sanitaria
global. De hecho, siempre ha existido seleccion de medicamentos a un nivel u otro.

El médico, en el ejercicio de su funcidn de prescriptor selecciona el medicamento que,
segun su criterio, necesita el paciente; el estado, al regular el registro de medicamentos,

establece unos criterios de seleccion que son diferentes en cada pais.

La forma de reembolso o financiacion de los medicamentos es otra forma de seleccion de
medicamentos, ya que en muchos paises hay disposiciones en virtud de la cuales algunos
medicamentos son financiados con fondos publicos y otros no.

Las condiciones impuestas para la dispensacion son también formas de seleccién desde el
momento en que para de dispensar ciertos medicamentos se imponen requisitos
burocraticos o de control especifico, etc. La seleccién de medicamentos con los actuales
criterios nacié6 como una actividad multidisciplinaria en hospitales de diversos paises
durante los afios 60 y 70, generalmente desarrollada en el marco de los comités de

farmacia y terapéutica e impulsada, casi siempre, por servicios de farmacia de hospital.



Estas experiencias y las que tuvieron lugar en algunos paises, tanto del mundo
industrializado como en vias de desarrollo, y que comprendieron un marco de actuacion
mayor que el de un hospital, fueron argumentos adicionales para la elaboracion de la lista

modelo de la Organizacion Mundial de la Salud de medicamentos esenciales.

Actualmente la seleccion de medicamentos es una de las actividades reconocidas como
basicas en los hospitales, asi como en otros niveles de atencion sanitaria, y su impulso y
desarrollo forma parte de una de las funciones prioritarias de los servicios de farmacia de
hospital, a partir de la cual se deben constituir sistemas racionales de informacion y
distribucion de medicamentos.  Sin embargo, aunque la seleccion de medicamentos es
una practica habitual en un gran numero de hospitales con servicios de farmacia modernos,
en muchos casos se ha reducido a la elaboracion de listas restringidas de farmacos para su
uso en el centro. Por ello, deberia contemplarse que en estos hospitales asi como en
aquellos en que se inicie la seleccion de medicamentos, dicha lista se complete y consolide
mediante el establecimiento de los criterios aportados por el programa de accion de la
OMS, en el cual se considera la seleccion de medicamentos y de su uso, y no como una

actividad puntual y concretada en una lista restringida. (Morera, 1996).

Es importante sefialar que la seleccion de medicamentos: Facilita la eleccion critica de
farmacos en un ambito determinado, e impulsa, entre los profesionales sanitarios, la
adopcion de los mismos criterios cientificos rigurosos en los que ha basado la propia
seleccion, ademas favorece un uso mas racional de los medicamentos tanto por parte de los

profesionales sanitarios como por los usuarios.



Este proceso no se entiende como una serie de medidas simplemente administrativas y de
caracter coercitivo, sino que sera tanto mas eficaz cuanto mas sea asumido por el personal
sanitario. Por ello, el cumplimiento de los objetivos definidos anteriormente debe basarse
en un modelo participativo, en el que seran instrumentos imprescindibles la colaboracion
entre los diferentes profesionales sanitarios, el establecimiento de sistemas de informacion
objetiva e independiente sobre medicamentos a profesionales y usuarios, y la participacion
activa de los profesionales sanitarios en la recopilacion de informacién sobre

medicamentos.

El por qué de la seleccién de medicamentos en los hospitales, es debido a la diversidad de
niveles y sistemas de atencion hospitalaria que pueden convivir en la actualidad en un
mismo pais y, especialmente, la necesidad de que la seleccion de medicamentos sea una
actitud asumida por todos los profesionales de la salud, justifican plenamente que aquélla se
desarrolle en cada hospital, aunque existan programas de seleccion de medicamentos a
niveles superiores del sistema sanitario. Al mismo tiempo, los procesos de seleccion a
nivel local, sean en el ambito hospitalario o de la atencion primaria, pueden ser el
instrumento esencial y realista para la realizacion de un programa integrado de seleccién a

nivel nacional.

3.2.1.1 Estrategia para el proceso de seleccion de medicamentos en un hospital
Siendo la seleccién de medicamentos un proceso dinamico que requiere estar al dia con los
avances cientificos y tecnoldgicos, el servicio de farmacia deberad impulsar el programa de

seleccion de medicamentos en el hospital mediante la creacion de un comité de farmacia y



terapéutica, que estara compuesto por representantes de otros servicios del centro, que no
deben ser elegidos en funcidn de criterios de jerarquia, sino de motivacion y experiencia en
el campo de los farmacos. Las funciones que gradualmente debera asumir este comité
exceden las de la propia eleccion de farmacos para el centro ya que, considerando el
sentido amplio que se da a la seleccion de medicamentos, debera impulsar la creacién de

las condiciones adecuadas para que el uso de los mismos sea lo mas racional posible.

De esta forma las funciones definidas de la comision de farmacia y terapéutica seran:

3.2.1.1.1 Creacion de un Formulario o Guia Farmacoldgica: Que debera basarse en las

necesidades del centro y en la eleccion de medicamentos sobre los cuales se disponga de
informacién adecuada y completa acerca de su eficacia e inocuidad, y de los que se
conozcan los resultados de su uso general, que se hallen disponibles en formas
farmacéuticas necesarias y de los que se pueda asegurar su calidad, su biodisponibilidad y
su estabilidad en las condiciones de almacenamiento esperadas. Cuando exista dos 0 mas
medicamentos con diversas semejanzas en los aspectos mencionados, la seleccion se hara
mediante una comparacion escrupulosa de su eficacia, inocuidad, calidad, costo
(tratamiento completo) y disponibilidad o facilidad de acceso. En algunos casos puede ser

relevante la comparacion de caracteristicas farmacocinéticas.

3.2.1.1.2 Informacion y Formacién: Para facilitar la aceptacion y la realizacion de la

seleccion de medicamentos en el centro, asi como para impulsar su correcto uso.



3.2.1.1.3 Investigacion, concretada en:
La identificacion de problemas de cumplimiento (prescripcion, dispensacion y
administracion). Estudios de utilizacion de medicamentos como un instrumento esencial
para identificar los problemas de uso inadecuado o las necesidades no cubiertas. Estudios
clinicos controlados, como una manera de hacer mas participativa, asumible y realista la

filosofia de la seleccién en el centro o en niveles superiores del sistema de salud.

3.2.1.1.4 Promocién del uso adecuado de los farmacos mediante:

La identificacion sencilla y concisa de los medicamentos (utilizacion de la Denominacion
Comun Internacional, DCI). EIl establecimiento de condiciones de prescripcion vy
utilizacion para algunos farmacos definidos como de uso restringido. La formacion
continua del personal sanitario. La educacién e informacion a los pacientes. El servicio de
farmacia debe responsabilizarse especialmente de asegurar la existencia, disponibilidad y
conservacion adecuada de todos los farmacos seleccionados en todas sus formas
farmacéuticas, asi como del cumplimiento de las directrices establecidas por el comité de
farmacia y terapéutica. El servicio de farmacia junto con el comité de farmacia y
terapéutica deberd establecer un sistema de evaluacion del propio programa de seleccién

mediante alguna de las actividades especificadas anteriormente. (Dompe, 1994).



3.2.2 Adquisicién, elaboracién, control, almacenamiento y conservacién de

medicamentos

3.2.2.1  Adquisicion de medicamentos
La adquisicion de medicamentos previamente seleccionados para su utilizacion en el
hospital, es una actividad importante de gestion en la farmacia hospitalaria, puesto que no
solo hay que decidir sobre calidad y costo, si no que, con frecuencia, puede ser necesario
decidir la adquisicion de las materias primas necesarias para la preparacion en la farmacia
del hospital de un determinado medicamento o, por el contrario, la adquisicion de una

especialidad farmacéutica registrada.

En paises industrializados, en general se adquiere los medicamentos de la industria
farmacéutica, pero en paises en vias de desarrollo, con frecuencia hay problemas graves no
solo por limitaciones presupuestarias, sino también por dificultades de suministros y
distribucion dentro del pais. Por ello, en muchas ocasiones puede ser necesaria 0
aconsejable la preparacion galénica en el propio servicio de farmacia, para autoabastecer al
hospital de determinados medicamentos, e incluso, si es necesario, servir de fuente de
aprovisionamiento para centros de atencion primaria del area.

La adquisicion debe ir acompafiada de un sistema que garantice la calidad, especialmente
en los paises dependientes de importaciones en materia de medicamentos. El informe
técnico de la Organizacion Mundial de la Salud, numero 704, de 1984, propone unos
requisitos para garantizar la calidad en el comercio internacional de medicamentos, que

deben ser exigidos siempre que sea posible. (Dominguez-Gill, 1990)



Sin embargo, es conveniente que los paises importadores adopten sus propias normativas
para la importancia de medicamentos y puedan disponer de una estructura que permita
verificar la calidad de los mismos. En este sentido, los servicios de farmacia de los
hospitales pueden contribuir al control de calidad de los medicamentos que adquieren,
apoyando de esta forma la politica de adquisicion del pais. Los volimenes de las
adquisiciones deben adecuarse a diversas circunstancias, a saber; Los niveles de consumo
que se han tenido en periodos anteriores, la morbilidad estacional, el tiempo que puedan
tardar en recibirse los medicamentos solicitados, la necesidad de mantener niveles de
existencia oOptimos, que eviten las carencias de medicamentos y no incrementen
innecesariamente el capital retenido. Las limitaciones de espacio que pueda tener el
servicio de farmacia. En cualquier caso, es necesario evitar la falta de medicamentos por
medio de un sistema de control de existencia, basado en un maximo y un minimo de
reservas en el almacén, teniendo en cuenta los cinco puntos sefialados anteriormente para

cada medicamento seleccionado.

3.2.3 Elaboracion y control de medicamentos
Se establecerdn las prioridades de fabricacion de acuerdo con las conveniencias y
posibilidades de cada pais y centro. Las conveniencias de fabricacion pueden basarse tanto
en criterios de disponibilidad como en criterios econémicos. Es primordial que lo que se
decida elaborar como fabricacion normalizada pueda estar sujeto a las normas y controles
establecidos. La elaboracion de formulas magistrales no requiere todo el sistema
establecido para la fabricacion normalizada, aunque si deben ser registradas con un nimero

y fecha de elaboracion.



Hay formas y especialidades farmacéuticas que por requerir una alta tecnologia a un
costoso utillaje hacen practicamente imposible su elaboracion en una farmacia de hospital:
productos bioldgicos (sueros, vacunas, etc.), productos liofilizados, formas de liberacion
retardada, aerosoles y otros.

Pueden establecerse una clasificacion de formas farmacéuticas a elaborar, en orden
ascendente segun el grado de dificultad y utillaje necesarios; en el primer grado se
encuentran; Capsulas, sellos, soluciones, papeles, supositorios, emulsiones, suspensiones,
pomadas, comprimidos o tabletas, granulados. En el segundo grado; Preparaciones
estériles: viales, ampollas inyectables, colirios, mezclas intravenosas. Y en el tercer grado;
Soluciones de gran volumen. Se hard una distribucion del espacio fisico destinado a la
fabricacion en funcion de las formas farmacéuticas que se vayan a elaborar. Cada una de
las areas debera estar dotada del utillaje necesario para la elaboracion y control de las

formas farmacéuticas correspondientes. (Bonafont, 2001)

3.24 Almacenamiento y conservacion de medicamentos

En el almacenamiento y conservacion de los productos farmacéuticos deben distinguir

varios apartados:

3.24.1 Especialidades farmacéuticas de gran volumen: Estas especialidades deberan tener

un espacio propio que permita una facil recepcion, almacenamiento y expedicion.



3.24.2 Especialidades farmacéuticas de pequefio volumen: Estas deberan ser almacenadas

en un espacio separado de las anteriormente citadas. Es recomendable que se clasifiquen

por nombre genérico teniendo en cuenta la DCI.

3.243 Especialidades que precisen refrigeracién: Serd necesaria la existencia de

frigorificos para la conservacion de estas especialidades termosensibles asi como ciertas
preparaciones que se realicen en el servicio de farmacia como puede ser la nutricion
parenteral. Debera tenerse presente que en los paises de climas calidos es aconsejable
disponer de aire climatizado para los medicamentos en general. Puede ser necesario el

almacenamiento de los supositorios en el frigorifico.

3.24.4 Debera de disponerse de un armario de sequridad: Serd necesario un armario de se

seguridad o ya bien una caja fuerte para el almacenamiento de farmacos narcéticos u otros

especiales que precisen especial control.

3.245 Debera establecerse un sistema racional de deteccién de caducidades: Esto es

necesario para todas las especialidades farmacéuticas almacenadas en el servicio de

farmacia.

3.24.6  Los productos inflamables (alcohol, éter, etc.): Deberan almacenarse, ser posible,

en un espacio destinado a este fin y que idealmente deberia reunir estas condiciones:
paredes y puertas resistentes, techo voladizo, iluminacion antideflagrante, equipamiento

extintor y suelo con desage.



3.24.7 Debera tenerse cuenta la disponibilidad de un espacio para material para

farmacéutico.

3.2.4.8 Las materias primas deberan de disponer de un lugar propio de almacenamiento: Se

tendra en cuenta también la existencia de grandes y pequefios volimenes. (Ronda, 1970)

3.25 Distribucion de medicamentos y control de consumo
A partir de los afios sesenta y como consecuencia de una serie de trabajos publicados por
diferentes servicios de farmacia hospitalaria, que demostraban que los sistemas clasicos o
tradicionales de distribucion de medicamentos empleados en los hospitales inducian a
errores de medicacion con una frecuencia que oscilaba entre el 20 y el 30 % de los
medicamentos prescritos, se empezaron a desarrollar en los hospitales sistemas de
distribucion mas racionales. El sistema que ha demostrado mayor eficacia es el conocido

como sistema de dosis unitarias o unidosis.

3.2.6 Requisitos de un sistema de distribucion correcta de medicamentos
Una distribucion correcta o racional de medicamentos debe garantizar la seguridad, rapidez

y control.

3.2.6.1  Seguridad: La dispensacion y distribucion de medicamentos deben ser seguras, 0
sea, deben garantizar que el medicamento prescrito llegue al paciente al que va destinado,
en la dosis, via y pauta correcta, por lo que estaran organizadas de forma tal que puedan

reducirse al méximo los posibles errores.



3.2.6.2 Rapidez: Todo proceso que comienza con la prescripcion, continda con la
distribucion y finaliza con la administracion de los medicamentos, se debe llevar a cabo
con la rapidez necesaria en beneficio del paciente. Por ello, se aseguraran unos sistemas
de comunicacion rapidos que impidan errores innecesarios en la administracion de

medicamentos al enfermo.

3.2.6.3  Control: La distribucion de medicamentos debera ser establecidas de forma tal que
en todo momento pueda ser controlada por todo el personal implicado. En lo que respecta
al servicio de farmacia, esto se consigue gracias al perfil o ficha farmacoterapéutica que
cada paciente es llevada por parte del farmacéutico. En dicho perfil o ficha, ademas de los
datos personales, edad, peso, diagndstico se recoge toda la medicacion prescrita, pudiendo
controlar de esta forma los posibles errores que en la prescripcion o administracion se
pueda producir, asi como advertir al médico responsable de posibles interacciones,

duraciones excesivas de ciertos tratamientos, etc.

3.2.7 Objetivos de un sistema racional de distribucion de medicamentos

3.2.7.1 Disminuir los errores de medicacién. Los estudios realizados en este sentido han

demostrado cifras que alcanzan hasta un 30% de errores, que van desde trascripciones
incorrectas del medicamento, desde la orden médica al libro de enfermeria hasta errores de

dosis, via, de pautas de administracion incorrectas, etc.



La distribucion en dosis unitarias reduce significativamente estos errores, ya que la
transcripcion de enfermeria no es necesaria, y la interpretacion directa de la orden médica

se realiza por parte del farmacéutico que recibe la copia de dicha orden médica.

3.27.2 Racionalizar la distribucién y administracion de medicamentos. Facilitando al

personal de enfermeria la dispensacion de los medicamentos, ordenados y dispuestos para

cada paciente, y a punto para ser administrados.

3.2.7.3  Aumentar el control sobre los medicamentos. EIl hecho de que el farmacéutico

posea informacién sobre el paciente —edad, peso, diagnéstico y medicamentos prescritos-
permite evaluar si las dosis prescritas son correctas, si existen posibles interacciones, si la
duracion del tratamiento es la correcta, forma idonea de administrar, los medicamentos,
incumplimiento de la pauta prescrita, etc. _Los datos que se poseen gracias al sistema de
distribucion permite elaborar estudios de utilizacion y consumo de farmacos y tratar de

corregir malos habitos de prescripcion.

3.2.7.4  Disminuir los costos de medicacion: Es indudable que si sélo se dispensan las dosis

necesarias para los tratamientos con medicamentos. Se estan disminuyendo los costos de
la medicacién, evitando el gasto innecesario de las dosis sobrantes. Estudios en este
sentido han demostrado disminuciones del orden del 25% en el consumo de medicamentos
en los hospitales en que se han puesto en marcha el sistema de distribucién por dosis

unitarias.



3.2.7.5 Aumentar la seguridad del paciente. Este objetivo es consecuencia de los anteriores,

ya que si racionalizamos la distribucion y aumentamos el control de los medicamentos,
indudablemente estamos ampliando la seguridad del paciente. La experiencia practica
acumulada hace altamente recomendable que en los servicios de farmacia de los
hospitales, se tienda al establecimiento de un sistema que garantice la seguridad, rapidez y
control de los medicamentos prescritos y demuestra que los sistemas conocidos hasta
hoy, el que ha demostrado cumplir mejor los requisitos y objetivos sefialados es el “sistema

de distribucion de medicamentos por dosis unitarias”. (Vargas, 1996)

3.2.8 Informacion sobre medicamentos

Para aplicar una terapéutica racional es indispensable disponer de la informacion adecuada
que permita prescribir y utilizar adecuadamente los farmacos. Afortunadamente, hoy se
dispone de abundante informacion sobre la mayoria de medicamentos y existen un gran
namero de publicaciones cientificas de prestigio que recogen esta informacion. Sin
embargo, el problema se plantea en el acceso y la evaluacion de esa informacion, dada la
creciente especializacion de todas las profesiones sanitarias y el constante desarrollo de
nuevos farmacos.

Es indispensable que se desarrollen sistemas eficientes de comunicacion de informacion
objetivo sobre medicamentos, ya que ello repercutira directamente en un mejor cuidado del
paciente. El servicio de farmacia del hospital tiene como unas de sus funciones basicas el
desarrollar sistemas, dirigidos, en principio, al entorno hospitalario en el que se halla
ubicado y que tendran como fin primordial el de promover la utilizacion racional de los

medicamentos.



Actividades intrinsecas de la informacion de medicamentos son la seleccién y control de
las fuentes de informacion, su evaluacion y su almacenamiento (que permite disponer al
servicio de farmacia de su propio banco de datos) y/o la posterior distribuciéon de la
informacién elaborada a otros profesionales sanitarios, a los propios pacientes, 0 a la
administracion. Segun el grado de desarrollo de cada servicio de farmacia, la labor de
informacidn podra ser mas o menos extensa. En algunos casos se podra disponer de un
centro de informacion de medicamentos dirigido por un farmacéutico del propio servicio y

en otros casos no se podra realizar una seleccion y evaluacion de la informacion tan directa.

En estos casos debera recurrirse a centros regionales o estatales de mayor envergadura y el
farmacéutico de hospital canalizard esta informacion. Existen dos situaciones
complementarias dentro de la actividad informadora del farmacéutico de hospital:
Informacion activa: Esta es tanto o mas importante que la anterior. Aqui es el farmacéutico
quien analiza el tipo de informacién que pueden requerir sus usuarios y crea una via de
comunicacion, que es recomendable que se establezca de manera periddica. Consulta
relacionada con la terapéutica: El farmacéutico atiende consultas sobre temas terapéuticos
que se le formulan. En este caso, el que inicia la comunicacién es el consultante, y el
farmacéutico no interviene hasta ese momento. Por otra parte, otras actividades propias del
servicio de farmacia nacen precisamente en la informacion. Un ejemplo de estos es la
participacion en la comision de farmacia y terapéutica y en la elaboracion de protocolos
de tratamiento, en el disefio de programas de educacion sanitaria y las propias sesiones

bibliograficas farmacoterapéuticas internas o dirigidas a otros servicios del hospital.



La dotacion del servicio de farmacia en cuanto a fuentes de informacion debe referirse de
nuevo al grado de desarrollo de cada servicio. En algunos casos podra disponerse tanto de
fuentes primarias (revistas), como secundarias (referencias, resimenes) y terciarias (libros),
pero en otros, tan solo de alguna de ellas y deberd recurrirse a centros de mayor
envergadura en los casos en que las fuentes disponibles resulten insuficientes. (Montero,

1996)

3.3 FUNCIONES RELACIONADAS CON LAS ACTIVIDADES CLINICAS

3.3.1 Estudio sobre la utilizacién de medicamentos y control de tratamientos
Ademas de conseguir que los medicamentos disponibles en el hospital sean lo mas
adecuados a las necesidades asistenciales del mismo, objetivo que se cumple a través de la
seleccion de medicamentos; una funcién importante del farmacéutico, junto con el resto de
los facultativos del equipo asistencial en el que éste estd integrado, es asegurar que la
utilizacion de los medicamentos sea lo mas correcta y racional posible. Los estudios sobre
utilizacion de medicamentos son imprescindibles en estos momentos, para poder, con la
maxima objetividad posible, detectar, analizar e intentar solucionar los problemas que

puedan derivarse de la utilizacion de los medicamentos.

Los principales objetivos que persiguen los estudios de utilizacion de medicamentos son:
cuantificar el estado actual de su uso, realizar el perfil de acuerdo con el estado actual de

los conocimientos farmacoterapéuticos.



Asi mismo, a través de los estudios de utilizacién de medicamentos, se puede obtener
informacién sobre la calidad del consumo, analizando la prevalencia de la prescripcién
para los farmacos de mas frecuente utilizacion.  Existen cierta heterogeneidad en la
literatura cuando se habla de estudios de utilizacion de medicamentos, ya que se puede
encontrar clasificados como tales, los siguientes: un estudio de corta duracion para
averiguar si la utilizacion de los psicotrépicos es 0 no apropiada, estudios sobre los
patrones de utilizacion y costo de antibidticos, una revision prospectiva del perfil
farmacoterapéutico de un grupo de pacientes utilizando criterios previamente establecidos,
etc. Todo esto demuestra que existe una falta de uniformidad en los distintos tipos de

estudios de utilizacion de medicamentos.

Sin embargo, tanto un tipo de estudios como otro pueden ser gran utilidad para conocer
patrones de utilizacion de medicamentos de un centro hospitalario, detectar las posibles
desviaciones en su utilizacion e identificar los problemas sobre los cuales podemos incidir
con mayor eficiencia. Debido a que frecuentemente interesa comparar los niveles de
consumo de medicamentos, es importante utilizar parametros uniformes que hagan vélidas
las comparaciones. En este sentido debe recomendarse la utilizacion de metodologia
recomendada en “Studies in drug utilization” (World Health Organization, Regional
Publication European Series No. 8, 1979). Los estudios de utilizacién de medicamentos
resultan de gran utilidad, pues gue son un sistema mas de control al que se somete un
hospital para evaluar y sacar consecuencias Uutiles a fin de mejorar la utilizacion de

medicamentos, y contribuyen, por lo tanto, a garantizar la calidad asistencial. (OFIL, 2004)



3.3.2 Colaboracién en los programas de nutricion dietética
Los trabajos de Bistian y Bollet publicados en los afios setenta confirmaban que, de los
enfermos admitidos en los hospitales americanos e ingleses, entre un 35% y un 50% sufrian
desnutricion, es l6gico suponer que estos porcentajes seran muy superiores en los paises en
vias de desarrollo. Ya en 1936, Studlye publicd que en los pacientes hospitalizados
mayores de 40 afios y que presentaban perdidas de su peso habitual superiores al 20%,
existia un aumento importante en la morbilidad que se manifestaba en forma de edema
generalizado por hipoalbuminemia, aumento de las infecciones hospitalarias, retraso en la
curacion de heridas, disminucion de la respuesta inmunoldgica y anorexia. Este incremento

de la morbilidad debido a la desnutricion, trae consigo un aumento de la mortalidad.

Por estas razones, hoy hay que prestar una especial atencion al tema de la nutricion
hospitalaria y en muchos centros existen ya departamentos o servicios especialmente
dedicados a proporcionar dietas adecuadas a los pacientes hospitalizados, no solo para
asegurar su buena nutricion, sino también para garantizar que en determinados cuadros
patoldgicos como la hipertension, diabetes, cardiopatias, etc., el paciente recibe la dieta
terapéutica apropiada. En esta funcién, asi como en los planes de nutricion materno-
infantil, y debido a los cambios tecnoldgicos, la farmacia hospitalaria ha venido a
desempefiar un papel importante para la correcta planificacion de las diferentes dietas.

(Bonafont, 2001)



3.3.3 Nutricion artificial
Un campo de la nutricion mas especializado y en el que se requiere un grado de
conocimiento dietético, farmacéutico y clinico adecuado, es el de la nutricion artificial, bien
sea por sonda nasogastrica, yeyunostomia 0 gastrostomia, o bien por medio de la
alimentacion parenteral por via intravenosa. Los programas de nutricion artificial son
claramente multidisciplinarios y requieren por lo tanto la cooperacion de médicos,
farmacéuticos, nutricionistas y personal de enfermeria, puesto que tanta importancia tiene
la valoracion del estado nutritivo del paciente, como la programacion de la dieta apropiada,
su preparacion en condiciones técnicas adecuadas, su control de administracion vy el
monitoreo de los pardmetros clinicos y analiticos pertinentes para la correcta asistencia del

paciente sometido a nutricion artificial.

En muchos hospitales, la farmacia ha sido impulsora de los programas de nutricion
artificial, de la valoracion del estado nutricional de los pacientes, y de la creacion de
equipos multidisciplinarios que han desarrollado programas de nutricion artificial en los
hospitales. La correcta planificacion de estos programas ha mejorado de forma
significativa el prondstico de muchas enfermedades y actos quirargicos y, por lo tanto, es
importante protocolizar adecuadamente la nutricion artificial, con el fin de garantizar su

eficacia y limitar su costo al nivel en que produzca al maximo beneficio.



3.34 Educacion Sanitaria sobre medicamentos
Aunque la educacion sanitaria debe ser una tarea compartida y multidisciplinaria e
integrada de modo natural en la actividad asistencial de cada hospital, el servicio de

farmacia debe asumir su responsabilidad en el area de los medicamentos.

Los dos objetivos basicos de la educacion e informacion sobre medicamentos al paciente
son dos: por una parte el cumplir con el derecho del paciente de estar informado sobre su
enfermedad y tratamiento; y por la otra, el de asegurar un uso correcto de los medicamentos
prescritos, una vez el enfermo haya sido dado del alta en el hospital. Sin embargo, no se
debe olvidar que esta actividad tendrd tanta mas repercusion, en cuanto esté apoyada en
una atencion primaria de calidad y en un desarrollo integral de la educacion sanitaria en
todos los niveles de la atencion sanitaria.

Los servicios de farmacia de hospital deben cumplir dos tareas en este campo. Como
primer punto, la de participar en todas aquellas actividades de educacion sanitaria que se
desarrollen en el hospital, especialmente en aquellas en las que los medicamentos tengan
un papel importante. Como segundo punto, deben responsabilizarse directamente de
impulsar la educacion al paciente en el hospital mediante: La identificacion de las
necesidades mas prioritarias de los pacientes del hospital, la planificacion de un sistema de
educacién sanitaria sobre los medicamentos, que aproveche al maximo los recursos
existentes en el hospital, el establecimiento de un método de evaluacion constante del
propio sistema y el establecimiento de las actividades que, en este campo puedan apoyar
mejor a los programas establecidos en otros niveles de atencién y, especialmente, en la

atencion primaria.



3.35

Un sistema adecuado de educacién sobre medicamentos al paciente implica la utilizacion
combinada de diversos medios educativos tales como la entrevista personal, el material
escrito, la instruccién programada a grupos de pacientes, los medios audiovisuales, etc.

Debido a que es probable que inicialmente no se disponga de los medios adecuados para
una utilizacion combinada de los recursos educativos, se debera utilizar los medios que
estén al alcance, aunque siempre intentando combinar alguna forma de instruccion verbal
con alguna forma de instruccion escrita y aplicando estos recursos a los pacientes que
previamente se hayan seleccionado como los mas necesitados de este tipo de asistencia.
La utilizacion racional de los recursos de personal imponen la gradual colaboracién con el
equipo de enfermeria, de cuya colaboracion pueden derivarse una formacién continua en el

campo de los medicamentos para este paso. (Herreros, 1997)

Participacion en el disefio de protocolos institucionales en los aspectos de tratamiento

La complejidad y abundancia de la terapéutica moderna, asi como disponer de farmacos
cada vez mas potentes, hacen necesaria la existencia de protocolos de diagnéstico y
tratamiento en los hospitales. La realizacion de dichos protocolos es una tarea
multidisciplinaria en la que el farmacéutico debe colaborar. En la elaboracion de protocolos
deberan tenerse en cuenta las posibilidades econdmicas y humanas del hospital.  El
objetivo de los protocolos terapéuticos es mejorar y unificar la terapia que se esta llevando
a cabo en el hospital, a fin de conseguir que los pacientes reciban la terapéutica mas idonea
de que se disponga en cada momento, teniendo siempre en cuenta, como se ha dicho antes,

las posibilidades y recursos del centro hospitalario.



Por todo ello, primeramente deben seleccionarse aquellos tratamientos que deben
protocolizarse en forma prioritaria. Asi por ejemplo, deben elaborarse protocolos de
profilaxis antibidtica quirdrgica, con los cuales se ayuda al logro de una mejor y mas
racional  utilizacion de los antibioticos, asi como una reduccion de las infecciones
hospitalarias. De la misma forma es necesaria la elaboracion de protocolos de tratamiento
de determinadas entidades que, por su complejidad, o cardcter endémico en areas
geograficas con climatologias especificas, precisan una sistematizacién de pautas de
diagnostico y tratamiento, como son las enfermedades neoplasicas, por su complejidad de
tratamiento, o las enfermedades transmisibles, tales como la fiebre tifoidea, parasitosis, etc.
Asi mismo, la elaboracion de protocolos de entidades méas generales,- como por ejemplo el
dolor en sus diferentes contextos, el tratamiento anticoagulante, el tratamiento de la
deprivacion de opiaceos, etc.- ayudan a disminuir la morbilidad y mortalidad en los centros
hospitalarios. La seleccion de los protocolos que deben establecerse en un hospital viene
sefialada, como se ha dicho antes, por prioridades que dependeran de cada centro. Existen

diferentes vias para detectar cuéles pueden ser dichas prioridades.

El servicio de farmacia ocupa una posicién idénea para detectar, a través de los perfiles
farmacoterapéuticos de los pacientes, como se utilizan los medicamentos. De la misma
forma, la realizacion de estudios de utilizacion de medicamentos, asi como los datos que se
obtienen a través de las comisiones de control de calidad, son una gran ayuda para la
deteccion de los principales problemas terapéuticos de un hospital. Debera establecerse
una normativa de difusion de estos protocolos en todo el hospital, asi como un sistema de

evaluacion de seguimiento del propio protocolo.



3.3.6

Estos protocolos deberdn de actualizarse, por lo que se someterdn a revisiones
periddicamente haciéndose los cambios necesarios segun avances de la terapéutica.

(Vargas, 1996)

Participacion en los programas de Farmacovigilancia en el hospital

De acuerdo con la definicion que se da en el informe técnico numero 425 de la
Organizacion Mundial de la Salud, se entiende por reaccion adversa “es aquella respuesta
gue es nociva y no deseada, que ocurre a dosis normalmente usadas en el ser humano para
la profilaxis, el diagnostico o la terapia de una enfermedad, o para la modificacion de una
funcion fisiologica”. Esta definicidon no se debe aplicar rigidamente y puede modificarse
en funcion del lugar y de las circunstancias, a condicion de que las modificaciones no

entrafien ninguna ambigiiedad”.

Los programas de Farmacovigilancia son aquellos que van destinados a detectar, recopilar,
notificar y evaluar de forma sistematica, las reacciones adversas producidas por los
medicamentos. Los programas de Farmacovigilancia, si se quiere que sean eficaces,
necesitan de la colaboracién de los diferentes profesionales de la salud, y es en el hospital
donde la cooperacién multidisciplinaria puede darse con mayor facilidad por la proximidad
de los distintos profesionales. Por las funciones en que intervienen el servicio de farmacia
del hospital, es obvio que puede y debe desempefiar un papel en los programas de
Farmacovigilancia del mismo. Médicos, farmacéuticos y enfermeras deben cooperar en

tales programas.



El farmacéutico, por su intervencion en la distribucién racional de medicamentos, tal como
se ha sefialado anteriormente al tratar de las funciones prioritarias, tiene en sus manos una
informacién completa del tratamiento que recibe cada paciente y puede, por lo tanto,
prevenir la aparicion de muchas reacciones adversas por causa de sensibilizacion alérgica,
por interacciones medicamentosas o por dosificacion incorrecta. EIl farmacéutico puede
también sospechar de la aparicion de una reaccion adversa en el paciente, bien por
comunicacion del personal de enfermeria o por cambio brusco o suspension de una pauta

de tratamiento, o por observacion directa.

Asi mismo, el sistema de informacion de medicamentos que recibe frecuentes consultas de
los clinicos, puede sospechar a través de las mismas, la aparicion de reacciones adversas.
En cualquiera de estas ocasiones, el farmacéutico, puede discutir con el médico la
conveniencia de comunicar la reaccion adversa detectada y estimular asi el funcionamiento
del sistema de Farmacovigilancia por comunicacion voluntaria de reacciones adversas. La
Farmacovigilancia no se limita a los sistemas de comunicacion voluntaria de reacciones
adversas, sino que hay otros programas denominados ‘“vigilancia intensiva”, o sea, aquellos
programas que se basan en la recopilacion de datos en forma sistematica, de todos aquellos
medicamentos en grupos de poblacion definidos, y su correspondiente analisis y
evaluacion posterior.  Estos sistemas de vigilancia intensiva pueden ser prospectivos o
retrospectivos y centrados en la investigacion de los efectos producidos por un
medicamento o grupo farmacologico concreto, o bien, centrados en el analisis de la
susceptibilidad a las reacciones adversas a los medicamentos de una poblacion de pacientes

definida.



3.3.7

En cualquier caso, y aprovechando la infraestructura de del servicio de farmacia
hospitalaria, estos programas pueden verse potenciados con la participacion de dicho
servicio. También en los estudios epidemioldgicos de determinadas reacciones adversas,
que son de utilidad para averiguar si existen una relacion entre la aparicion de una
enfermedad o trastorno importante y el empleo de un farmaco determinado (estudios de
cohorte y caso-control), el servicio de farmacia hospitalaria puede también prestar su
cooperacion. Las dificultades existentes para que los programas de deteccidn de reacciones
adversas funcionen, hacen necesaria la participacién activa de todos los trabajadores de la

salud y el aprovechamiento de todos los recursos humanos disponibles. (Herreros, 1997)

Farmacocinética clinica

En los dltimos afios se ha experimentado la farmacocinética clinica en los campos de la
farmacologia, las técnicas analiticas y la medicina, ha hecho posible y necesaria la
incorporacion de la farmacocinética a la rutina clinica. Se dispone de farmacos mas
efectivos y potencialmente méas toxicos. Su eficacia y seguridad pueden verse
incrementadas individualizando su dosis. La necesidad de esta individualizacién surge de
la gran variacion que existe en la relacion dosis prescrita/intensidad del efecto
farmacoldgico para los distintos pacientes. En este sentido, la determinacion de niveles
plasmaticos de algunos farmacos y su posterior interpretacion farmacocinética son una

buena aproximacion para optimizar su eficacia y minimizar sus efectos secundarios.



El farmacéutico del hospital debe colaborar en el sistema de monitorizacion
farmacocinética que se adapte mejor a las necesidades y posibilidades de su hospital y que
necesariamente sera un sistema multidisciplinario. Sin embargo, es obvio considerar que
no se podra trabajar en esta area si las actividades béasicas del servicio de farmacia descritas
anteriormente no se llevan a cabo. Es absurdo intentar el logro de niveles plasmaticos
terapéuticos de un determinado farmaco si no se ha seleccionado previamente el
medicamento que esté mas indicado, si no se tiene garantia de que el paciente lo ha recibido
correctamente, etc. Solo cuando estas actividades prioritarias se lleven a cabo, la
farmacocinética clinica podra contribuir a que la terapia sea realmente mas segura y eficaz.
El grado de desarrollo que se dé a la farmacocinética clinica dependera de los recursos de

que se disponga en cada institucion.

El farmacéutico de hospital debera contribuir a que se obtengan maximos beneficios de los
niveles plasmaticos de los farmacos. Varios autores han establecido las caracteristicas
fundamentales que debe poseer un farmaco para que sea candidato a monitorizacién
farmacocinética. En algunos casos se llevardn a cabo estudios farmacocinéticos
individuales de los pacientes del hospital y en otros se intervendra intentando aplicar pautas

de monitorizacién farmacocinética mas estandarizadas y méas simples.

Es importante prestar especial atencion a los siguientes aspectos: Seleccion de los pacientes
que deben ser monitorizados, extraccion de muestras, determinacion analitica e
interpretacion de los resultados, basada en la situacion clinica del paciente. Desde otro

punto de vista, la farmacocinética es un campo abierto a la investigacion.



Esta podra llevarse a cabo en los centros mejor dotados y, preferentemente, estard
orientada hacia aquellos aspectos que repercutan méas directamente en el mejoramiento de

la calidad asistencial. (Montero, 1996)

3.3.8 Cooperacion en los programas de garantia de calidad asistencial
La farmacia del hospital, al igual que los demas servicios y unidades, estd obligada a
cooperar en los programas de garantia de calidad. Las enormes sumas que, en la mayoria
en los paises, se destinan a la asistencia sanitaria, obligan a justificar que la calidad del
servicio sanitario alcanzado concuerde con la inversion realizada y, por lo tanto, los
sistemas de salud y sus centros de asistencia estan obligados a establecer programas que

garanticen la calidad de los servicios de farmacia dispensados.

La utilizacion racional de medicamentos, es un aspecto importante de la asistencia, y la
farmacia hospitalaria debe cooperar en el logro de dicho objetivo. Es indudable, como se
ha dicho anteriormente, que la seleccion de los medicamentos mas adecuados para el
hospital, la distribucion y control de medicamentos por sistemas racionales —como el de
dosis unitarias- y los programas de informacion de medicamentos constituyen una
aportacion de sumo valor y de aplicacién diaria y permanente para garantizar que los
medicamentos se utilicen adecuadamente. Evitar muchas de las posibles reacciones
adversas antes de que se produzcan, prevenir posibles interacciones medicamentosas Yy
salir al paso de posibles duplicidades en la prescripcion. El servicio de farmacia
hospitalaria pueden también cooperar en otros comités relacionados con la garantia de

calidad del hospital, ademas del de farmacia y terapéutica.



De hecho, en muchos hospitales, miembros del servicio de farmacia forman parte de los
comités de infecciones del hospital, comités de educacion sanitaria, comités de nutricion
artificial, etc. ~ Sin embargo, las aportaciones que puede hacer el servicio de farmacia
hospitalaria por si solo o colaboracion en comités del hospital para garantia de la calidad
terapéutica, tienen la limitacion de que estan, en cierto modo, desconectadas de la historia

clinica y evolucion del paciente.

Por ello es conveniente que, ademas de las actividades descritas anteriormente, la farmacia
hospitalaria promueva y coopere en un programa de revision periodica de historias clinicas
de los pacientes del hospital, elegidas al azar, a fin de valorar la calidad de la prescripcion,
por ejemplo, la legibilidad de la orden médica escrita, si constan la dosis, via de
administracion, pauta posoldgica, duracion del tratamiento y firma del médico; determinar
su los farmacos prescritos se ajustan a los aprobados por el comité de farmacia y
terapéutica; evaluar la relacién entre diagndstico y el tratamiento; comprobar a través de la
historia clinica si se han seguido los controles clinicos o analiticos recomendados para
determinados tratamientos, etc. Todos estos son factores que no puede ser valorados sin
consultar previamente la historia clinica.

En los centros en que este sistema de garantia de calidad se ha puesto en marcha, la revision
y valoracién de cada caso es realizada, como minimo, por dos especialistas diferentes;
médico internista-farmaceéutico, cirujano-neurologo, pediatra-anestesiologo, etc., y ha dado
buenos resultados. Este método de trabajo ademas de la objetividad de la evaluacion, tiene
la ventaja de complementar conocimientos y experiencias de los diferentes especialistas.

(Perez-Lanzac, 1987)



3.4 ADAPTACION Y APLICACION DE LA EXPERIENCIA DE LA

FARMACIA HOSPITALARIA A LA ASISTENCIA PRIMARIA

Los resultados que ha obtenido la farmacia hospitalaria en los centros en los que ha
establecido y desarrollo de forma adecuada, permiten pensar que, con las adaptaciones
pertinentes, la experiencia alcanzada en el ambito hospitalario puede ser aplicada a la
asistencia primaria. Puesto que la nueva orientacion que en los hospitales ha tomado la
asistencia farmacéutica, ha contribuido de forma significativa a un empleo mas racional de
los medicamentos, si se traslada esta orientacidén a nivel de asistencia primaria a la salud,
se podra también mejorar los habitos de prescripcion vy utilizacion de medicamentos fuera

del hospital.

Este hecho tiene una trascendencia extraordinaria puesto que es precisamente en la atencion
primaria de la salud donde se produce aproximadamente la prescripcién y consumo del
90% de los medicamentos en todos los paises Yy, por lo tanto, donde se hace mas necesario
plantear un plan de asistencia farmacéutica que permita controlar su utilizacion. Por otro
lado, es también en la atencién primaria donde generalmente el empelo de medicamentos es
menos racional y por lo tanto donde es mas urgente esta accion no solamente para mejorar
la asistencia primaria, sino también para que los costos de la medicacién a nivel primario

se ajusten a los mas adecuados.



Sin embargo, se cree que, si no hay una experiencia previa de aplicacion y desarrollo
practico de la farmacia hospitalaria, seria erroneo empezar por internar la aplicacion del
plan de atencion farmacéutica a nivel de atencidn primaria, porque la farmacia hospitalaria,
por las especiales condiciones en que se desarrolla —proximidad al médico, enfermera y
paciente-; caracter multidisciplinario; ausencia de matices comerciales en la retribucién del

farmacéutico, etc.

Es el lugar adecuado para impulsar la aceptacion del farmacéutico dentro del equipo
asistencial y para servir de marco para la preparacion y formacion continua de los
farmacéuticos que deben ejercer en el equipo de atencidn primaria. En cualquier caso, sera
siempre necesario iniciar la experiencia de la aplicacion practica de una asistencia
farmacéutica a nivel de atencion primaria de la salud, a través de programas piloto
apoyados por la capacidad tecnoldgica y cientifica del hospital, que sirvan, tanto para
facilitar su aceptacion y evaluar los resultados, como para ir corrigiendo los errores que,

inevitablemente, se producen al iniciar cualquier proyecto.

Al mismo tiempo, estas experiencias proporcionaran una informacion de extraordinaria
valor tanto para el hospital como para el sistema de salud. Asi mismo, en una fase previa
sera necesario el establecimiento de objetivos y programas educativos, destinados a la
formacion de los farmacéuticos que deban incorporarse a los equipos de atencion primaria.

(OMS, 1990)



3.5 ONCOLOGIA

La oncologia constituye una disciplina que agrupa entidades patoldgicas variadas, con
procedimientos diagndsticos y terapéuticas relativamente especificos para cada una de
ellas, generalmente de desarrollo reciente, y sometidos a continua evolucion. A esta
complejidad ligada al diagnéstico y tratamiento se suman otros factores que configuran el
amplio abanico de necesidades del paciente con cancer: tratamiento de soporte para
controlar la sintomatologia asociada (dolor, caquexia, etc.) o la toxicidad del tratamiento
(trastornos hematoldgicos, emesis, etc.), programas de rehabilitacion frente a las secuelas
fisicas derivadas de la agresividad del tratamiento (ostomias, reserciones masivas, etc.),
apoyo psicoldgico para afrontar el mal prondstico de muchos tumores, altos requerimientos

desde el punto de vista de los cuidados de enfermeria, etc.

En este contexto se entiende que los procesos ligados al diagndstico, tratamiento
seguimiento y rehabilitacion del paciente con cancer requiere la actuacion coordinada de
una variedad profesional que configuran el equipo necesario para proveer una atencion
integral. La necesidad de este abordaje multidisciplinario esta habitualmente asumida por
los diferentes profesionales, creandose un medio apropiado para la integracion del

farmacéutico.



El papel que puede desempefiar el farmacéutico dentro de este equipo tiene su origen en
un planteamiento clinico de su actividad por cuanto la especializacion y la proximidad al
equipo asistencial y al propio paciente constituyen requisitos indispensables. Desde un
punto de vista esquematico se proponen 3 grandes niveles de actuacion que en la practica

suelen plantearse como etapas progresivas. (Fig. 1):

El primer nivel se basa en la orientacion de las funciones del servicio de farmacia hacia la
oncologia, con mencion especial a la preparacion de citostaticos que constituyen una eficaz
via de acceso a las actividades clinicas. En el segundo nivel el interés se centra en la
colaboracion clinica en el tratamiento de soporte frente a la sintomatologia (tratamiento del
dolor, soporte nutricional, etc.), la toxicidad de tratamiento (terapia antiemética,
antibioterapia en neutropénicos, tratamiento de las candidiasis mucocutanéas, mucositis,
etc.), o los procesos derivados de la evolucion de la enfermedad (sindromes

paraneoplasicos, tratamiento del paciente terminal, etc.).

El tercer nivel de actuacion es el menos explorado por el farmacéutico y se basa en la
intervencion terapéutica del propio proceso tumoral, sobre la base de unos profundos
conocimientos de la fisiopatologia de las diversas neoplasias y de la farmacologia de los
agentes citostaticos, y la participacion en los programas mas de investigacion clinica que
constituyen una practica esencial en oncologia donde para muchos tipos y/o estadios
tumorales, la inclusion en un ensayo clinico puede considerarse el tratamiento de eleccion.

(Dominguez-Gill, 1990)



Figura No. 1.- Integracion del Farmacéuticos en la Oncologia, Niveles de actuacion
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Una neoplasia es “una masa anormal de tejido cuyo crecimiento es excesivo Yy esta
descoordinado con el del resto de tejidos normales del organismo, y que persiste de la
misma manera excesiva una vez que ha cesado el estimulo que lo ha originado”. Las
neoplasias se dividen en benignas y malignas. Las calificaciones de una neoplasia como
benigna generalmente implica un buen prondstico, con elevadas posibilidades de curacién a

través de un procedimiento quirdrgico sencillo, y no supone un peligro para la vida del



paciente. Los canceres 0 neoplasias malignas, en cambio, tienen peor pronéstico, precisan
procedimientos terapéuticos mas complejos y agresivos y, en muchos casos pueden llevar a
la muerte del individuo. La diferenciacion entre ambos procesos se realiza en base a

criterios histolégicos y biologicos.

Estas diferencias no son absolutas, siendo la capacidad de invasion de los tejidos
circundantes al tumor y posibilidad de produccidén de metastasis las que mejor marcan la
frontera entre ambas entidades. Existe una gran variedad de cénceres diferentes con un
comportamiento biologico, un pronostico y un tratamiento también diferente. EI nombre
de los canceres deriva, en general, de las células o tejidos donde se originan. Los canceres
nacen en el tejido mesenquimatoso se denominan genéricamente sarcomas, y los originados

en la células epiteliales se llaman carcinomas.

Dentro de estos ultimos distinguimos los adenocarcinomas, cuyas células presentan un
patron de crecimiento glandular, y los carcinomas epidermoides o0 escamosos que contiene
celulas escamosas. Afadiendo el nombre del 6rgano donde se ha originado el proceso
habremos definido perfectamente la entidad, por ejemplo: adenocarcinoma de mama,
osteosarcoma 0 carcinoma epidermoide de eséfago. La posibilidad de curacién de los
tumores malignos depende de numerosas variables, siendo la mas importante el grado de

extension o estadio de la enfermedad en el momento del diagnostico.



La diseminacion de los canceres se produce por tres vias fundamentales: por contiglidad a
tejidos circundantes, por via linfatica a ganglios linfaticos locorregionales, y por via
hematogena a otros 6rganos a distancia. Estas tres vias de diseminacién forman la base
para el sistema estadiaje conocido por sus siglas TNM, donde T representa el tamafio del
tumor primario, N (del inglés Node) la presencia de metastasis en los ganglios linfaticos

locorregionales, y M la existencia de metéastasis a distancia.

Estos simbolos se cuantifican para el tumor primario, de menor a mayor tamafio tumoral,
como T1, T2, T3, y T4, para la afectacion ganglionar creciente como NO, N1, N2, y N3; y
para la ausencia o presencia de metastasis como MO y M1. Basados en estos datos se han
desarrollado dos sistemas paralelos de estadios clinicos, el de la U.l.C.C. (Union
Internacional contra el Cancer) y el de la AJ.C. (American Joint Comitte Reporting),
usados indistintamente por las diferentes escuelas. En funcion del estadio de la enfermedad
se adoptard una pauta terapéutica. La cirugia es la forma mas antigua de tratamiento vy,
durante mucho tiempo, ha sido la Unica con posibilidades de curar a los pacientes. La
radioterapia aprovecha las propiedades de las radiaciones ionizantes, sus diferentes
variedades, para conseguir un efecto tumoricida. Ambas son modalidades de tratamiento

locorregional.

Segun datos de la American Cancer Society 65 de cada 100 casos nuevos se presentaran
en fase localizada y seran subsidiarios de un tratamiento local con intension curativa,
habitualmente quirdrgico, con el que 40 obtendran la curacion. El 35% restante se

presentara en fase avanzada.



La observacion de este elevado porcentaje de casos avanzados al diagndstico, y recidivas,

hizo pensar en la necesidad de investigar nuevas terapéuticas que por su caracter general

pudiesen combatir eficazmente

(Dominguez-Gill, 1990)

la enfermedad mas alla de los limites locorregionales.

Figura No.2. Evolucidn teorica de 100 nuevos casos de cancer. Papel de la quimioterapia.
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El uso de gas mostaza en la 2%. Guerra Mundial y la observacion de sus efectos sobre la
médula dsea y tejidos linfoides de las personas expuestas, llevaron al empleo con éxito de
esta sustancia en la enfermedad de Hodgkin y otro procesos linfoproliferativos, en el afio
de 1943. Estos primeros resultados estimularon el interés e hicieron que se empezara a
buscar, de una forma mas o menos indiscriminada, nuevas sustancias con capacidad para

combatir el cancer.

Al principio, las pocas drogas existentes se utilizaron individualmente (monoquimioterapia)
de forma paliativa frente a la enfermedad metastasica. Pronto se desvidé que este enfoque
rara vez producia remisiones significativas o la curacion de los pacientes.

El descubrimiento de nuevas drogas con diferentes mecanismos de accion permitié su
utilizacion combinada (poliquimioterapia), observandose una mayor actividad que en

algunos casos se podia traducir en curacion.

En diferentes modelos experimentales, se pudo comprobar una mayor actividad
antitumoral y una menor probabilidad de aparicion de resistencias cuanto menor fuese el
volumen tumoral. También se vio el fallo ocurrido en algunas ocasiones después de un
tratamiento locorregional correcto, era debido a la existencia de micrometastasis en el
momento del diagndstico no detectables por los métodos diagnosticos habituales. La
aplicacion de estos conceptos ha llevado al empleo de quimioterapia adyuvante o
complementaria, después de cirugia o radioterapia, en aquellos casos con un elevado riesgo

de recurrencia, con la intensién de combatir posibles micrometastasis.



Se ha administrado tratamiento complementario con citostaticos a pacientes con diversos
tipos de tumores solidos, siendo en el cancer de mama donde ha demostrado mayor
utilidad. Otras veces, cuando un esquema de guimioterapia ha demostrado una actividad
importante frente a la enfermedad avanzada, se utiliza como primer tratamiento antes de
cirugia o radioterapia. El denominado tratamiento citostatico neoadyuvante Yy su principal
la constituye aquellos casos localmente avanzados, aungque sin metastasis, en los que se
administra con la intension de conseguir una disminucion del volumen tumoral que facilite

actuaciones posteriores.

Este planteamiento ha demostrado su validez en tumores de la esfera de O.R. L., en el
carcinoma de mama, en el osteosarcoma y en el cancer de vejiga. El desarrollo alcanzado
por la quimioterapia antineoplasica en las ultimas décadas ha modificado de forma
sustancial el pronostico de muchas enfermedades malignas. Hoy en dia existe un grupo
importante de enfermedades que se pueden curar con citostaticos, o en las que éstos

desempefian un papel fundamental dentro de un planteamiento multidisciplinario.

En otros casos existen combinaciones altamente efectivas en el tratamiento paliativo de la
enfermedad avanzada que, en ocasiones, consiguen aumentar la supervivencia de los
pacientes. Pese a todo, aln queda un grupo importante de neoplasias malignas, entre las
que se incluye la mayoria de las de origen epitelial, en las que los citostaticos disponibles
han fracasado. Esto hace imprescindible el descubrimiento de nuevas drogas o modalidades
terapéuticas que sean capaces de modificar el oscuro pronostico de estos pacientes.

(Bonadonna, 1983)



Tabla. No. 1 Neoplasias con/sin posibilidad de curacion o buena paliacion.

NEOPLASIAS CON POSIBILIDAD DE NEOPLASIAS EN LAS QUE EL
CURACION MEDIANTE TRATAMIENTO CITOSTATICO

TRATAMIENTO CON CITOSTATICOS

OFRECE BUENA PALIACION O

AUMENTO DE SUPERVIVENCIA.

- Leucemias agudas - Leucemias Cronicas

- Linfomas no Hodgkin (agresivos) - Mieloma mdaltiple

- Coriocarcinoma - Linfomas no Hodgkin (indolentes)

- Tumores de células germinales - Carcinoma epitelial de ovario

- Rabdomiosarcoma embrionario - Carcinoma de mama

- Tumor de Wilms - Carcinoma epidermoide de las esfera

O.R.L.
- Osteosarcoma
) . ) - Sarcoma de partes blandas
-Carcinoma anaplasico de células
pequenas - Carcinoma urotelial
3.5.2

Preparacion y administracion de Citostaticos

A medida que ha podido ir comprobando la eficacia de la quimioterapia, su uso se ha

extendido hasta constituir una de las modalidades béasicas del tratamiento del cancer.



Sin embargo, una vez que el médico ha realizado la prescripcion, su aplicacion plantea

diversos problemas:

3.5.2.1 Debido a la gran toxicidad de los antineoplésicos, pequefios errores de dosificacion
pueden tener consecuencias graves para el paciente. Estos errores se ven facilitados por
diversos factores como son la necesidad de calculo individualizado de las dosis en base a
la superficie corporal, la variabilidad de dosis para un mismo farmaco en funcion del

protocolo, etc.

3.5.2.2 La necesidad de aplicar una buena técnica aséptica durante todo el proceso de
reconstitucion debido al riesgo que implica la administracion intravenosa en los pacientes
oncologicos, que frecuentemente se encuentran inmunosupresores formando parte del

tratamiento.

3.5.2.3 Durante la Gltima década se ha prestado gran atencion al posible riesgo ocupacional
asociado a la exposicién continua a bajos niveles de medicamentos citostaticos por parte
del personal implicado en los procesos de preparacién, administracién y eliminacion de
residuos o excretas. A falta de estudios epidemioldgicos que confirmen definitivamente
este riesgo, la literatura recoge suficientes indicios (mutagenicidad en concentrados de
orina, dafios cromosdmicos, posible aumento de la incidencia de aborto espontaneo , etc.)

para adoptar medidas de proteccion.



3.5.2.4 Las caracteristicas de reconstitucion, estabilidad, compatibilidad, via y modo de
administracion, etc.,, de los medicamentos  citostaticos no siempre estan bien
documentadas. Con frecuencia la informacion es incompleta o de dificil acceso. En

ocasiones llega a ser contradictoria.

3.5.2.5  Un cierto numero de agentes citostaticos pueden ser vesicantes para los tejidos si se

verifica una extravasacion durante la administracion. (Rey, 2006)

3.5.3 Obijetivo y ventajas de la unidad centralizada de preparacion de citostaticos
Las unidades centralizadas de reconstitucion de citostaticos surgen como iniciativa de los
Servicios de Farmacia para dar respuesta a esta problematica, con el objetivo basico de
disminuir los posibles errores inherentes al proceso de prescripcion-preparacion-
administracion que supone riesgo considerable tanto para el paciente como para el personal

sanitario. Las ventajas de su puesta marcha son las siguientes:

3.5.3.1 Permite evitar exposicion del personal de las unidades a estos medicamentos y le

libera para dedicar méas tiempo a sus labores propias.

3.5.3.2 Justifica la inversién en la tecnologia necesaria para proporcionar proteccion al
operador y ambiente aseptico, en contraposicion a la menor rentabilidad econdmica

derivada de una dispersion de medios.



3.5.3.3 A través del control farmacéutico permite detectar los posibles errores de
prescripcion o de calculo de dosis y garantiza la calidad galénica de la reconstitucion.

Ademas facilita la integracion clinica del farmacéutico.

3.5.3.4 Simplifica el correcto adiestramiento del personal y la puesta en marcha de

procesos de control de calidad de la preparacion.

3.5.35 Permite disminuir los costes de la quimioterapia, fundamentalmente a través del
mejor aprovechamiento del contenido de los viales, reutilizado las fracciones sobrantes o
promoviendo la correspondencia entre las dosis prescritas y las presentaciones comerciales
cuando sea posible. La puesta en marcha de estos programas requiere un conocimiento

preciso de los datos de estabilidad, asi como la utilizacion de buena técnica aséptica.

3.5.3.6  Ademas del mejor aprovechamiento de los viales, otros factores, asi como el
control farmacéutico de las prescripciones, la reduccién del stock global de los
antineoplasicos en el hospital, la reduccion de los costes del personal, etc., pueden

repercutir indirectamente en la optimizacion de costes. (Rey, 2006)

3.5.4 Organizacién funcional de la unidad centralizada
La organizacion de la unidad centralizada supone la implementacion de una programa
global orientado a optimizar los procesos de preparacion y administracién en su doble
vertiente de seguridad al paciente y proteccién al operador, y ademas a conseguir una

mayor racionalizacidn del proceso de prescripcion.



Conviene evitar una orientacion excesivamente polarizada hacia la proteccion del operador
a pesar de la actualidad del tema, que esta profusamente representado en la literatura, y de
las presiones laborales de determinados sectores de personal. También conviene prevenirse
ante una concepcion  excesivamente galénica que anularia una importante via de

integracion.

En la Figura 3 representa, a titulo de ejemplo, un modelo esquematico de organizacion y
funcionamiento de una unidad centralizada. Los requerimientos basicos que idealmente
debiera cumplir son los siguientes:

3.5.4.1 Definicién previa de todos los PROTOCOLOS DE QUIMIOTERAPIA en uso, es
especificando detalladamente:

3.5.4.1.1 Medicamentos que incluye y dosis por m?.

3.5.4.1.2 Orden de administracion y dias de tratamiento.

3.5.4.1.3 Naturaleza y volumen de reconstitucion.

3.5.4.1.4 Viay modo de administracion.

3.5.4.1.5 Periodicidad de los ciclos.

3.5.4.1.6 Criterios de reduccién de dosis (0 de suspension) por toxicidad.

3.5.4.1.7 Indicaciones.

3.5.4.1.8 Referencias bibliogréficas, etc.

3.5.4.2 La definicion de un protocolo es necesariamente una tarea multidisciplinar. Por
ejemplo, la naturaleza y el volumen del disolvente dependen de criterios médicos
(hidratacion del paciente, toxicidad local venosa, etc.) y galénicos (estabilidad vy

compatibilidad en solucion, etc.)



3.5.4.3  Prescripcion nominal para cada paciente acorde con el protocolo predefinido y que
suministre informacion completa del esquema de tratamiento y del paciente (peso y altura,
ciclo inicial o no, reduccién de dosis, etc.).

3.5.4.4  Control farmacéutico de la prescripcion. La responsabilidad del farmacéutico
incluye no solo la calidad de la preparacion sino la revision de la fidelidad al protocolo. La
interpretacion de la prescripcion constituye un paso previo a la preparacion. Incluye la
preparacion de:

3.5.4.4.1 Coincidencia del esquema del tratamiento al protocolo.

3.5.4.4.2 Verificacion del calculo de dosis en funcion de la superficie corporal.

3.5.4.4.3 Analisis de la quimioterapia administrada previamente al mismo paciente. (dosis
acumulada de medicamentos con toxicidad acumulativa, etc.).

3.5.4.4.4 Analisis de posibles interacciones o toxicidad asociada de los citostaticos con otros
medicamentos que se esté administrando al paciente, consultando el perfil
farmacoterapéutico (p.e. metotrexato y salicilatos, etc.).

3.5.45 Conocimiento preciso de los datos de estabilidad para el establecimiento del plan de
trabajo.

3.5.4.6 Desarrollo de una sistematica propia de preparacion, a partir de alguna de las
publicadas por instituciones o Asociaciones profesionales, que generalmente plantean

ciertas ambigiiedades o alternativas que deben concretarse en la practica.

Entre ellas, la de mayor grado de adhesion y reconocimiento internacional han alcanzado

son las publicadas por la Occupational Safety and Health Administation (O.S.H.A) y las de



las American Society of Hospital Pharmascist (A.S.H.P.). Se recomienda también las que

publico la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria en 1987.

3.5.4.7 Establecimiento de un control de calidad con una doble vertiente. Por una parte,
mediante la supervision final por parte del farmacéutico de cada dosis preparada por el
técnico (paciente, volumen, coincidencia entre la dosis y los viales utilizados, etc.). Y por
otro, estableciendo auditorias periddicas para comparar los procedimientos con los
estandares establecidos. En este sentido, la contribucion de la industria farmacéutica
puede constituir una valiosa ayuda a traves de la adaptacion y simplificacion de sus

procesos de validacion.

El objetivo del proceso de control de calidad en un Servicio Centralizado de reconstitucion
de citostaticos es: ‘“‘asegurar que los agentes citostaticos debidamente formulados,
reconstituidos y etiquetados, y manteniendo un aceptable nivel de control de esterilidad,
sean preparados de manera segura y con un buen balance costo-eficacia, y suministrados al

paciente en el momento adecuado para el tratamiento”.

3.5.4.8 La confrontacion entre la prescripcién médica y las dosis suministradas por la
unidad centralizada constituye un requisito fundamental previo a la administracién. Cuando
no es posible implantar la unidad centralizada, o cuando su estructura es limitada en
relacion a la demanda del hospital y su ambito esta restringido a sélo una parte de lo
servicios usuarios de quimioterapia, es posible la integracion del farmacéutico en el eje

prescripcion-preparacion-administracion sin el requisito importante, pero no indispensable,



de asumir la preparacién. El apoyo informatico de la unidad centralizada aporta importantes
ventajas:

3.5.4.8.1 Calculo automatico de la dosis por metro cuadrado en funcién del peso y talla, con
la consiguiente disminucidn de posibles errores.

3.5.4.8.2 Edicion automatica de las etiquetas, con el consiguiente ahorro de tiempo.

3.5.4.8.3 Acceso rapido a informacion sobre quimioterapia previa de un paciente.

3.5.4.8.4 Obtencidn rapida y poco costosa de datos relativos a la unidad (No. de pacientes,

frecuencia de cada protocolo, No. de dosis preparadas etc.).



Figura No.3.- Esquema de Funcionamiento de una unidad centralizada de preparacion de

Citostaticos.
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La implementacion de la unidad centralizada platea problemas adicionales en nuestro pais
como consecuencias de determinadas deficiencias en las que el Servicio de Farmacia no
puede intervenir directamente. Entre ellas, las inadecuadas presentaciones comerciales de
los medicamentos antineoplasicos, la dificultad de eliminacion correcta de los residuos
ocasionadas por las carencias estructurales de los hospitales (falta de incinerados
apropiados), etc.  Uno de los problemas practicos mas frecuentes en nuestro medio se
refiere a la adquisicion, certificacion periddica y utilizacion correcta de Cabina Biologica
de Seguridad (CBS), dada la coexistencia en el mercado de aparatos homologados juntos
con otros que probablemente no cumple con las exigencias minimas. Considerando que
“Una CBS en mal estado de funcionamiento o incorrectamente utilizado puede ser el
sistema mas eficaz para contaminar un laboratorio”, se entiende la necesidad de que el
farmacéutico conozca perfectamente las caracteristicas del flujo laminar vertical y en
particular las de la llamadas Clase Il que han sido descritas por diversos autores.

(Bonadonna, 1983)

3.55 Administracion de Citostaticos
Vamos a centrar la probleméatica de la administracion de citostaticos en dos puntos de
interés: la prevencion y tratamiento de toxicidad local y los nuevos sistemas de

administracion.



3.56.,5.1 Prevencion y tratamiento de la toxicidad local
La administracion de citostaticos puede dar lugar a toxicidad local, esto puede manifestarte
en forma de dolor, reacciones de hipersensibilidad, flebitis o necrosis tisular tras la
extravasacion. La frecuencia de tromboflebitis es alta, con una incidencia estimada de
33%. Las reacciones de hipersensibilidad, descritas para doxorrubicina, daunomicina y
mecloretamina, se caracterizan por la aparicién de una erupcion eritematosa o de tipo
urticaria siguiendo el trayecto de la vena, que puede acompafarse de dolor y prurito. En
general este efecto tiene ambito local, se resuelve en unos 30 minutos y puede no repetirse
cuando se elige otra vena para proseguir la administracién. Los antihistaminicos no tienen

valor profilactico.

El efecto toxico local mas importante es el dafio tisular originado por la extravasacion de
citostaticos vesicantes, que oscila desde un eritema o induracién con dolor hasta una
necrosis de la dermis y estructuras subyacentes, que puede requerir excision quirurgica e
injertos, y dar lugar a las secuelas funcionales si se ven afectados tendones o articulaciones.
Casi en todo, la extravasacion tiene repercusiones muy negativas para el paciente, ya que,
el margen del desarrollo de la lesion, puede prolongar su estancia en el hospital, retrasar la
administracion de sucesivos ciclos de tratamiento, aumentar la ansiedad del paciente en
administraciones posteriores e incluso provocar la negativa del paciente a continuar el

tratamiento. La incidencia de este efecto no esta bien establecida.



En base a las pocas series publicadas se puede situar entre el 0.1% y el 6%. Los
citostaticos mas frecuentemente implicados son las antraciclinas, los alcaloides de la vinca
y la mecoretamina. Antes de analizar su prevencion y tratamiento conviene hacer las

siguientes consideraciones:

3.56.,5.1.1 La magnitud del dafio tisular se relaciona con la naturaleza, cantidad y
concentracion del medicamento, el tiempo de exposicion y el lugar donde se verifica.
3.5.,5.1.2 No existe unanimidad total entre los diversos autores al enumerar los posibles

citostaticos vesicantes.

3.56.,5.1.3 Las recomendaciones de tratamiento son empiricas, generalmente basadas en
modelos experimentales animales, en un numero reducido de casos clinicos o en
recomendaciones del fabricante. Hasta el momento no se han publicado estudios
controlados (es obvia la dificultad préactica) y por ello los datos disponibles son

conflictivos y ain contradictorios.

3.5.5.1.4 La rapidez en la instauracion del tratamiento de la extravasacion es decisiva para
que sea eficaz. La diferenciacion precoz entre el efecto irritante (flebitis), vesicante
(extravasacion) o de hipersensibilidad, que es fundamental para adoptar las medidas
apropiadas, plantea dificultades practicas ya que todas las formas de toxicidad local pueden
presentar sintomas comunes (por ejemplo dolor), y un mismo citostatico puede dar lugar a
varios tipos de toxicidad local (por ejemplo, las antraciclinas se asocian a extravasacion y a

reacciones de hipersensibilidad).



3.5.,5.1.5 Al no haberse establecido un tratamiento eficaz en la mayoria de los casos, la
atencion se centra en la prevencion de la extravasacion a través de una correcta técnica de
administracion, ya que diversas publicaciones han identificado los posibles factores de
riesgo y propuesto medidas preventivas. Cada institucion debe establecer su propia
sistematica orientada a disminuir la incidencia y garantizar un tratamiento precoz y

uniforme de todos los pacientes.

La elaboracion de la sistematica corresponde a un equipo multidisciplinar que tras analizar
los datos disponibles en la bibliografia, se posicione respecto a los aspectos mas
controvertidos como por ejemplo la eficacia o relacion beneficio/riesgo para cada antidoto
propuesto, la utilizacion de frio o calor tras la extravasacion, el orden de preferencia para la
venopuncidn, la enumeracion precisa de los citostaticos vesicantes, etc.
La sistematica debe abordar, al menos, los siguientes apartados:

— Definicion

— Deteccidn de la posible extravasacion.

— Consecuencias.

— Factores de riesgo.

— Referidos al paciente (mala integridad o flujo venoso, quimioterapia previa, etc.).

— Clasificacion de los citostaticos segin su accién vesicante, irritante, de

hipersensibilidad, etc.
— Radioterapia previa en la axila o el brazo.
— Extravasacion previa.

— Técnica de venopuncion.



— Recomendaciones especificas “para la administracion (seleccion de la extremidad y
vena, equipo de venopuncion, sujecion del mismo, comprobacion periddica del
retorno venoso, orden de administracién de los citostaticos, lavado de la vena,
retirada de la venopuncidn, induccion de la colaboracién del paciente, etc.).

—Tratamiento de la extravasacion (medidas generales, antidotos admitidos,
documentacién del incidente, seguimiento del paciente, contenido ubicacion de

los equipos para el tratamiento de la extravasacion etc.). (Dominguez-Gill, 1990)

3.5.6 Nuevos sistemas de administracion de citostaticos.
La utilizacion clinica de los agentes antineoplasicos ha estado en continua evolucion desde
la introduccion en la terapéutica desde hace 4 décadas. Inicialmente con el desarrollo de
nuevos compuestos con mayor actividad y el uso combinado de los mismo a través de los
esquemas de poliguimioterapia. Mas recientemente, gracias a la introduccion del concepto
de quimioterapia adyuvante en la década de los 70 a la obtencion de analogos menos
toxicos de agentes conocidos. Con todo, el papel de la quimioterapia en la mayoria de los
tumores es aln limitado. Una vez establecido el efecto dosis-dependiente de los
antineoplasicos y ya que esta queda limitada en la practica por la toxicidad, el interés
actual se centra en el desarrollo de nuevos sistemas de administracién que permitan mejorar
el indice terapéutico de los agentes conocidos incrementando su eficacia y/o disminuyendo

su toxicidad.



Entre los nuevos sistemas de administracion de citostaticos nos referimos a la perfusion
continua, la administracion regional (intraarterial e intracavitaria) y el transporte en

liposomas.

3.5.7 Perfusion continua
La mayoria de los medicamentos antineoplasicos se administran en forma del bolus
intravenoso o perfusion corta, con el planteamiento de aplicar la maxima dosis tolerada
(efecto dosis dependiente) de forma intermitente, generalmente cada 3 6 4 semanas, para
dar tiempo que el paciente se recupere de la toxicidad del tratamiento. Otros factores que
han promovido esta modalidad son la posibilidad de su aplicacion en régimen ambulatorio,
una relacion costo-beneficio aparentemente favorable frente a otras alternativas, la

experiencia acumulada a través de la practica diaria y los resultados de los ensayos clinicos.

El reciente desarrollo de los sistemas de acceso venoso permanente (portales subcutaneos,
etc.) y de los dispositivos portatiles de perfusion continua ha simplificado notablemente
esta modalidad de administracion haciendo posible su aplicacion en régimen ambulatorio.
El objetivo de la administracion continua es aumentar la eficacia y/o disminuir la toxicidad.
El posible aumento de eficacia se fundamenta en que muchos citostaticos actlan
selectivamente frente a las células que se encuentran en determinada fase del ciclo celular.

Al prolongar el periodo de exposicion es posible actuar sobre el mayor nimero de células.



Esto es particularmente importante con medicamentos como la Citarabina o el 5-
fluorouracilo, cuya vida media de eliminacidén es muy corta. Por otra parte, el transporte
del medicamento a través de la membrana de las células tumorales, el cual va a
condicionar el efecto antitumoral, puede depender mas del tiempo de exposicion que de la
concentracion, al mediar mecanismos diferentes a la difusion pasiva. La toxicidad de
muchos antineoplasicos se correlaciona con el pico sérico alcanzado. La disminucion de los
niveles plasmaticos asociada a la administracion continua puede dar lugar a una reduccion

de efectos toxicos.

La experiencia actual indica que casi todos los citostaticos administrados en perfusién
continua han mostrado una reduccion de su toxicidad aguda, particularmente de las nauseas
y vomitos, o bien una modificacion de su perfil de toxicidad, como por ejemplo: ocurre con
el 5-fluorouracilo. En otros casos se ha evidenciado una disminucién de la toxicidad
dosis-dependiente acumulativa (cardiotoxicidad por doxorrubicina, toxicidad pulmonar por

bleomicina.).

Desde un punto de vista econdmico, el coste del equipo necesario puede verse compensado
por la posibilidad de llevar a cabo el tratamiento de régimen ambulatorio y por la
disminucion de los ingresos por toxicidad, pudiendo resultar un balance conto/eficacia
favorable. En la actualidad se estan evaluando dos modalidades de perfusion continua: la
infusion intermitente de pocos dias de duracion y la infusion prolongada en la que la
administracion se realiza por espacios de semanas 0 meses. La experiencia clinica de esta

segunda modalidad es muy reducida.



Aunque la mayoria de citostaticos se han estudiado en administracion continua, en pocos
casos se han realizado estudios controlados y bien disefiados. Con los datos actuales s6lo
un pequefio de nimero de ellos han mostrado suficientes ventajas terapéuticas como para
justificar su utilizacion clinica. Los resultados mas destacables de este nuevo enfoque se
han obtenido con la Citarabina y el 5-fluoruoracilo, debido a un aumento de su actividad, y
con la Doxorrubicina y la Bleomicina por la disminucion de su toxicidad organoespecifica

(cardiaca y pulmonar respectivamente).

También se observa una mejora en el indice terapéutico en otros agentes, como por
ejemplo: los alcaloides de la Vinca (posible aumento de actividad), Dacarbazina y
cisplatino (reduccién de toxicidad). Por el contrario, la administracién continua de los
agentes alquilantes, si bien reduce su efecto hematdgeno, puede comprometer su eficacia.
La utilidad clinica de esta modalidad de administracién quedard mejor delimitada con los
resultados de los ensayos clinicos orientados a evaluar aspectos como tales como la
actividad de las perfusiones prolongadas (mas de 28 dias), la administracion simultanea de
mezclas con varios citostaticos, etc. Desde el punto de vista farmacéutico la administracion

continua de citostticos supone una importante area de colaboracion ya que:

3.5.7.1 Dadas las caracteristicas de los dispositivos portatiles de perfusion, la reconstitucion
de los citostaticos constituye un proceso delicado en el que intervienen decisivamente
factores como la solubilidad, estabilidad, compatibilidad de los citostaticos entre si y con el

material del sistema, concentracion y/o volumen final, el tipo de bomba seleccionado, etc.



3.5.7.2  El paciente sometido a perfusion continua ambulatoria requiere gran apoyo en lo
referente a informacion sobre farmacologia y efectos adversos, caracteristicas del
dispositivo de administracion, como controlarlo y como actuar ante un imprevisto o rotura,
etc. El farmacéutico puede intervenir en este apoyo informativo y en la deteccién de

efectos adversos, coincidiendo con el suministro de las dosis.

3.5.8 Administracion regional

Este término se refiere tanto a la administracion intraarterial como a la intracavitaria
(intratecal, intraventricular, intraperitoneal, intrapleural, intravesical). Las bases de su
aplicacion son incrementar la concentracion del medicamento en el tumor (efecto dosis
depediente), disminuir los niveles en el resto del organismo, y por tanto la toxicidad, y
someter el tumor a una exposicion continua del citostaticos (en algunas modalidades).

La administracién intraarterial no es aplicable a todos los tumores ya que deben cumplirse
los siguientes requisitos tedricos: Historia natural del tumor que demuestre una tendencia

hacia la agresividad local més que a la diseminacion metastasicos.

Una via arterial accesible que suministre sangre al tumor con la menor distribucion tisular
posible, y disponer de agentes antineoplasicos con caracteristicas farmacocinéticas
favorables y actividad demostrada frente al tumor que va a ser tratado. La administracion
intraarterial se ha aplicado fundamentalmente frente el carcinoma hepatico metastasicos o
primitivo, los gliomas, tumor de cabeza y cuello, y melanomas y sarcoma de partes blandas

de extremidades.



Aunque se ha publicado algunos resultados sugestivos (p.e. en carcinoma hepatico
primitivo) son necesarios estudios posteriores para poder establecer el papel de esta

controvertida alternativa terapéutica.

3.5.9 Transporte en liposomas
Los liposomas son vehiculos microscopicos compuestos por una 0 mas capas lipidias que
rodean compartimentos acuosos capaces de transportar sustancias hidrosolubles en sus
espacios acuosos Y liposolubles en la propia membrana, pudiendo ser liberada en la
células como consecuencia de procesos de adsorcion, endocitosis, intercambio lipidico y

fusion.

La distribucion en el organismo de las sustancias transportadas sigue patrones
completamente diferentes que los de forma libre. Los liposomas tienden a acumularse en
zonas inflamadas o infectadas y en determinados tumores sélidos. Por todo ello el
transporte en liposomas constituye un prometedor sistema de administracion de

medicamentos. (Rosell, 1984)



Tabla No. 2: Clasificacién de Medicamentos Citostaticos

AGENTES ALQUILANTES

ANTIMETABOLITOS

ANALOGOS DEL ACIDO

DERIVADOS DEL
ANTIBIOTICOS PLATINO

CITOSTATICOS

ANTRACILINAS CISPLATINO

DERIVADOS DE LA

MOSTAZA NITROGENADA

MECLORETAMINA
MELFALAN
CLORAMBUCILO
BUSULFAN
CICLOFOSFAMIDA
IFOSFAMIDA
NITROSUREAS
CARMUSTINA (BCNU)
LOMUSTINA (CCNU)
ESTREPTOZOCINA
ESTRAMUSTINA

TETRAZINAS-TRIAZENOS

DACARBACINA
TEMOZOLOMIDA
PROCARBACINA
ETILENOIMINAS
TIOTEPA

ALTRETAMINA

FOLICO
METOTREXATO
RALTITREXED
ANALOGOS DE LAS
PIRIMIDINAS
FLUOROURACILO
TEGAFUR
FLOXURIDINA
CITARABINA
GEMCITABINA

CAPECITABINA

DOXORRUBICINA CARBOPLATINO

DOXORRUBICINA OXALIPLATINO
LIPOSOMAL
DAUNORRUBICINA
DAUNORRUBICINA
LIPOSOMAL
EPIRRUBICINA
IDARRUBICINA
VALRUBICINA
AMSACRINA
MITOXANTRONA
OTROS
ANTIBIOTICOS
CITOSTATICOS

BLEOMICINA
MITOMICINA C

DACTINOMICINA

Electronica, Disponible en PDF.

Fuente: Medicamentos Citostaticos, Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de Hospitales

Edicion
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Figura No. 4: Sitio de accion del los medicamentos Citostaticos.
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Estudios Realizados

La Implementacion de la Farmacia Satélite para la Unidad de Hemato- Oncologia de
Adultos del Departamento de Medicina Interna del Hospital Roosevelt son: brindar a los
pacientes oncoldgicos una atencién farmacéutica que incluya el tratamiento de la
enfermedad y la prevencion de reacciones adversas a estos medicamentos. De igual forma
asistir en las necesidades especiales de pacientes oncoldgicos ambulatorios. Apoyar al
equipo médico con conocimientos farmacoldgicos donde incluya farmacocinética,
farmacodinamia, dosis usuales, esquemas y técnicas de administracion, dosis relativas,
dosis maximas y toxicidad acumulativa de la quimioterapia oncoldgica y agentes que

modifiquen la respuesta hormonal y biologica, aprobadas.



A nivel de Guatemala se han realizado los siguientes estudios:

3.6.1.1 Herrera M. Efectio La Unidad de Jeringa Prellenada (UJP) es una modalidad de
servicio farmacéutico la cual permite la dispensacion de medicamentos parenterales en
empaque primario con dosis exactas del principio activo, y con una readecuacion preparada
en forma totalmente asépticas, dentro de una campana de flujo Laminar; bajo normas de
Buenas Préacticas de Farmacia y Buenas Practicas de Laboratorio, y con el conocimiento

farmacotécnico de un Quimico Farmacéutico. (Herrera, 2008)

3.6.1.2 Manzanares D. Realizd el estudio con el objetivo de comprobar que la
implementacién de una unidad centralizada en la preparacion de antimicrobianos
intravenosos en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica (UNOP), permite una mejor

utilizacion en cada tratamiento antimicrobiano. (Manzanares, 2007)

3.6.1.3 Vanegas L. Realiz6 el sistema de Distribucion de medicamentos por Dosis
unitarias (UNIDOSIS) implementando en la Asociacion de Hospicio San José mostro
grandes avances en relacion a la forma de administrar los medicamentos a los pacientes y
por la naturaleza de la institucion (VIH), los controles de los tratamientos
farmacoterapéuticos por parte de un profesional capacitado, en este caso un Quimico
Farmaceéutico es basico para prestar un servicio acorde a las necesidades de los usuarios.

(Vanegas, 2007)



3.6.1.4 Cabrera J. Realizd, el estudio que tuvo una finalidad de establecer la necesidad de
que se implemente dentro del Hospital Roosevelt un Servicio de Consulta Terapéutica y
Toxicologia (SECOTT), que constituye un centro de informacion clinica, actualizada e
independiente para apoyar actividades especializadas de los profesionales de la salud que
laboran dentro de este centro asistencial, de manera que los pacientes sean beneficiados con
la aplicacion de la atencion basada en la evidencia cientifica.

(Cabrera, 2007)

Asi mismo se entrevisté al profesional Farmacéutico que contribuyd cuando existia una
Farmacia Descentralizada de la Unidad de Hemato-Oncologia del Departamento de
Medicina Interna del Hospital Roosevelt. La entrevista se Ilevo a cabo el 10 de marzo del
2011, a las 10:35 hrs. Donde la Licda. Carolina Calderén nos atendié y coment6 su
experiencia en dicha Unidad. Las funciones que se cubrian eran de tipo administrativas,
como era de llevar toda la informacion farmacolégica de los pacientes en unos formatos
especiales formulados por la Dra. Juarez que en ese entonces era Jefa del Departamento de
Hemato-Oncologia del Hospital Roosevelt. Asi mismo la distribucion de medicamentos
donde el farmacéutico era el encargado de realizar dicha actividad. Ademas explico, que
los pacientes aportaban parte del tratamiento prescrito de acuerdo a su capacidad
econOmica, y este aporte llegaba directo al patronato, donde se iba creando un fondo
especifico para medicamentos hematoldgicos para dicha Unidad. Cuando llego el
gobierno actual, el patronato desaparecio debido a la politica que traia este gobierno que la
“Salud es gratis”, al mismo tiempo se jubila la Dra. Juarez, por lo tanto regresa la farmacia

de Hemato-Oncologia al Departamento de Farmacia Interna del Hospital Roosevelt.



Entonces en ese momento toda la informacion sobre medicamentos de la Unidad de

Hemato-Oncologia es llevada por dicho departamento.

A nivel Internacional se han realizado los siguientes estudios:

3.6.1.5 Anoz L, Serrano A. Realizaron un estudio sobre la educacion sanitaria es la
aportacion de conocimientos aptitudes y habilidades destinadas a facilitar la adopcién
voluntaria de comportamientos con el objetivo final de que el individuo pueda definir y
alcanzar sus propias metas en salud. En general por educacién sanitaria se entiende por
educacion en aspectos globales del manejo de la salud, la educacién sobre medicamentos es
una parte basica de la misma. La trascendencia de la educacién sobre medicamentos
aparece como consecuencia de: La utilizacién de medicamentos como parte fundamental de
la terapéutica, polifarmacia y por tanto esquemas terapéuticos de elevada complejidad, la
relacién positiva entre la provision de informacion sobre medicamentos y la obtencion de
resultados optimos en salud y la concienciacion de yatrogenia prevenible. (Anoz-Serrano,

2007)

3.6.1.6 Garcia M, Farfan F, Realizaron una estudio sobre los hazardous drugs (HD)
pueden definirse como agentes que producen un dafio a la salud del personal sanitario
debido a su toxicidad inherente. Perfil estructural o de toxicidad que mimetice con otros
hazardous drugs. Los farmacos considerados HD son los siguientes: Agentes
antineoplasicos y citotoxicos, algunas hormonas, inmunosupresores, antivirales,

anticuerpos monoclonales y otros farmacos. De los 140 HD identificados, dos tercios son



agentes antineoplasicos o citostaticos. Por este motivo se realizo dicho estudio sobre

manipulacion de medicamentos HD. (Garcia-Farfan, 2007).

Ponton J, Realizo un estudio sobre la eficacia y la seguridad son los dos atributos basicos
que deben acompaiiar a cualquier tratamiento con medicamentos. La eficacia es la
capacidad del medicamento para obtener el resultado esperado en condiciones adecuadas.
La efectividad que finalmente demuestra ese medicamento, en ese paciente y en esas
circunstancias depende de diferentes factores, algunos de los cuales pueden ser controlados.
El concepto de seguridad aparece inicialmente ante la necesidad de proteger a la persona
que se va a someter a una intervencion terapéutica. Protegerla del dafio accidental que
pueda derivarse de una intervencion correcta y protegerla del dafio accidental que pueda
producirse por error u omision, son los objetivos fundamentales de las medidas que se
deben adoptar para mejorar la seguridad del tratamiento. La eficacia y la seguridad estan

intimamente ligadas y las dos son condiciones necesarias. (Ponton, 2007)



4. JUSTIFICACION

La existencia de una Farmacia Satélite de Hemato-Oncologia donde se centraliza la
manipulacion de citostaticos que esté bajé la responsabilidad de uno de los facultativos
farmacéuticos del servicio de farmacia, suponen un gran beneficio tanto para el personal de
farmacia que manipula citostaticos, al asegurar una mayor proteccion frente a sus efectos
potencialmente toxicos, como para el paciente hemato-oncoldgico que se le brinda una

actividad asistencial de calidad.

Con la implementaciéon de la Farmacia Satélite se pretende alcanzar que dicha unidad
cumpla con las funciones basicas o prioritarias de un servicio de farmacia que son:
seleccion de medicamentos;  adquisicién, elaboracién, control, almacenamiento y
conservacion de medicamentos; distribucion de medicamentos y control de consumo e

informacion sobre medicamentos.



5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo General

5.11

Implementar la Farmacia Satélite de la Unidad de Hemato-Oncologia del

Departamento de Medicina Interna del Hospital Roosevelt.

5.2 Objetivos Especificos

5.2.1

5.2.2

523

524

525

Evaluar la necesidad de la Implementacidn de la Farmacia Satélite de la Unidad de
Hemato-Oncologia del Departamento de Medicina Interna del Hospital Roosevelt a
través de una encuesta.

Gestionar la autorizacién dentro del Hospital Roosevelt para conseguir la
implementacion de la Farmacia Satélite de la Unidad de Hemato-Oncologia.
Evaluar la localizacion fisica dentro del hospital para el adecuado establecimiento
de dicha Farmacia Satélite.

Gestionar la obtencion de mobiliario, equipo de oficina y referencias bibliograficas
minimas para el funcionamiento eficiente de la Farmacia Satélite de la Unidad de
Hemato-Oncologia.

Recopilar datos estadisticos epidemioldgicos que proporcionen informacion de
recurrencia de patologias y otros, que sirva de herramienta para la implementacion

de la Farmacia Satélite.



5.2.6 Obtener la informacion sobre el consumo de medicamentos oncoldgicos del
Departamento de la Farmacia Interna del Hospital Roosevelt para conocer la

demanda de uso de dichos medicamentos.

5.2.7 Elaborar un listado basico de medicamentos especificos de la Unidad de Hemato-

Oncologia.

5.2.8 Elaborar un manual de normas de funcionamiento de la Farmacia Satélite de la
Unidad de Hemato-Oncologia del Departamento de Medicina Interna del Hospital

Roosevelt.



6. MATERIALES Y METODOS
6.1 Universo de trabajo
Personal de salud de la Unidad de Hemato-Oncologia del Departamento de Medicina
Interna del Hospital Roosevelt, Médicos (Hematdlogo y Oncologo), Residente, Quimicos
Farmacéuticos, Estudiantes de Medicina y personal de enfermeria que se detalla a

continuacion.

Departamento Personal Total
Médico Especialista en Hematologia.

Médicos Médico Especialista en Oncologia. 2

Residente encargado que rota por la

unidad 1 mes.
Residentes 1
Quimico Farmacéutico EPS de Farmacia que rota por 6 meses
por la Unidad.
1
Estudiante de Farmacia EDC Estudiantes de farmacia que rotan por 1
Hospitalario mes, por un espacio de 4 meses por
semestre.
Estudiantes de Medicina (Externos)  Estudiantes de medicina que rotan
cada 2 semanas.
2
Personal de Enfermeria Enfermeras Fijas 2

Total 9




6.2 Muestra
No se seleccion6 muestra ya que se trabajo con la totalidad del universo de trabajo:
médicos, residentes, quimico farmacéutico, estudiantes de medicina y personal de

enfermeria

6.3 Medios
6.3.1 Encuesta

6.3.2 Instrumento de recoleccién de datos.

6.4 Recursos Humanos
6.4.1  Autor : Pedro Alfonso Barrios Lemus
6.4.2  Asesora: Eleonora Gaitan lzaguirre M.Sc
6.4.3 Co-asesora: Dra. Silvana Torselli

6.4.4 Revisora: Amarilis Saravia Gdmez Ph.D

6.5 Recursos Materiales
6.5.1  Material de Escritorio
6.5.2  Computadora
6.5.3  Fotocopias

6.5.4  Tinta de Impresion negra y a color para impresora



6.5.5 Impresora

6.6 Recursos Institucionales

6.6.1 Servicio de Consulta Terapéutica y Toxicoldgica (SECOTT) del Subprograma de
Farmacia Hospitalaria, Programa de Experiencia Docente con la Comunidad de la
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de
Guatemala.

6.6.2 Centro Guatemalteco de Informacion de Medicamentos (CEGIMED), de la Escuela
de Quimica Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la
Universidad de San Carlos de Guatemala.

6.6.3 Centro de Documentacién Bibliograficas de la Facultad de Ciencias Quimicas y
Farmacia, (CEDOBF) de la USAC.

6.6.4 Centros de consulta comercial de Internet.

6.6.5 Unidad de Informéatica y Biometria, Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia,
USAC.

6.6.6  Departamento de Epidemiologia del Hospital Roosevelt.
6.6.7 Unidad de Hemato-Oncologia del Departamento de Medicina Interna del Hospital
Roosevelt.

6.6.8  Departamento de Farmacia Interna del Hospital Roosevelt.

6.7 Analisis Estadisticos
Para el siguiente trabajo de investigacion se efectud un tipo de estadistica de forma

descriptiva.



6.8 Materiales y Equipo

6.8.1  Parael Proceso de investigacion

6.8.2  Instrumento de Recoleccion de Datos (encuestas)

6.8.3  Referencias bibliogréaficas fisicas e Internet

6.8.4  Software Excel de Office

6.9 Para la Implementacidn de la Farmacia Satélite de la Unidad de Hemato-Oncologia.

Funciones Basicas o Prioritarias Acciones a realizar

- Se elabor6 el Listado Basico

Seleccion de Medicamentos

-Se recolectd la informacion sobre la morbilidad de la Unidad,

datos estadisticos del afio 2011.

-Se incluy6 en el manual de manejo de Citostaticos el formato de

hoja de inclusion/exclusion de medicamentos.

- Se elabord las proyecciones de consumo de medicamentos para
el afio 2012 como un aporte para la Farmacia Interna del Hospital

Roosevelt para su posterior adquisicion.

Adquisicion, elaboracién, control,

almacenamiento y conservacion de

-Se elaboré un listado con los datos de Casas Farmacéuticas que

proveen al hospital de productos Oncolégicos.




medicamentos

-Se elabor6 un Manual de Almacenamiento, control vy

conservacion de los productos oncoldgicos.

Distribucion de medicamentos y

control de consumo

-Se elabord el formato de hoja de perfil Farmacoterapéutico para

pacientes hospitalizados y pacientes de la consulta externa.

Utilizacion de hojas de formas Unicas de pedidos de

medicamentos.

Informacidén sobre medicamentos

-Se elaboré el Manual de Manejo de medicamentos oncolégicos.

-Se elabor6 los procedimientos de operaciones estandares (PEOS)

para el funcionamiento de la Farmacia Satélite.

6.10 Método (plan general)

6.10.1 Se realiz6 la Revision Bibliografica.

6.10.2 Se encuestd a personal de Salud referente a la necesidad de implementar la

Farmacia Satélite del la Unidad de Hemato-Oncologia del Departamento de Medicina

Interna del Hospital Roosevelt.

6.10.3 Se recolectd datos epidemioldgicos de acuerdo a los datos de morbilidad de la

prevalencia de patologias hematoldgicas como oncoldgicas asi mismo con estos datos se

elabor6 la base de datos de la Unidad de Hemato-Oncologia del Hospital Roosevelt.




6.10.4 Se realiz0 las proyecciones de consumo de medicamentos para el afio 2012 en base
a las patologias Hemato-Oncologicas como un aporte para la Farmacia Interna del
Hospital Roosevelt para su posterior adquisicion.

6.10.5 Se selecciond de espacio fisico para la implementacion de la Farmacia Satélite.

6.10.6 Se gestiond de viabilidad politica por parte de la direccion del Hospital Roosevelt.

6.10.7 Se gestiond del espacio Fisico.

6.10.8 Se gestiond de mobiliario y equipo de oficina.

6.10.9 Se elaboro el manual de Manejo de Citostaticos.

6.10.10 Se elabor6 el formato de hoja de perfil Farmacoterapéutico para pacientes

hospitalizados como también para pacientes de la consulta externa.

6.10.11 Se elaboro6 el formulario para inclusién 6 exclusion de medicamentos de la lista

bésica.

6.10.12 Se elaboro el listado basico de medicamentos Hemato-Oncoldgicos.



7. RESULTADOS

Tabla y grafica No.1: ;Conoce las funciones bésicas o prioritarias de un Quimico Farmacéutico
en una farmacia satélite?

RESPUESTA PERSONAL DE SALUD PORCENTAJE
No 8 88.88 %
Sl 1 11.11 %
Fuente de datos: Experimentales.
Conocimiento funciones basicas o prioritarias.
10
8 -
6 -
BNO
a4 -
msl
2 1
0 - 11.11
NO %I

Fuente de datos: Experimentales.

Tabla y gréafica No.2: ;Sobre la Seleccién de Medicamentos conoce algin formato de hoja de
inclusion/exclusion de medicamentos de medicamentos que realiza el Comité de Farmacia y
Terapéutica?

NO 7 T1.77%
Sl 2 22.22%
Fuente de datos: Experimentales
Conociemientos sobre formato de hoja inclusion/exclusion.
8
6 -
ENO
4 -
Sl
2 -
0 - : 22.22 :
%
NO Sl

Fuente de datos: Experimentales



Tabla y grafica No.3: ;Conoce las formas de adquisicion de medicamentos por parte de la
Farmacia Interna del Hospital Roosevelt?

NO 6 77.771%

Sl 3 22.22%

Fuente de datos: Experimentales

Conocimientos sobre formas de adquision de un
medicamento.
8
6 1
a4 - ENO
Sl
2 1
0 | 22.22 |
%
NO Sl

Fuente de datos: Experimentales

Tabla y grafica No.4: ;Conoce las medidas y pardmetros necesarios sobre el almacenamiento y
conservacion de medicamentos oncol6gicos?

RESPUESTA PERSONAL DE SALUD PORCENTAJE
NO 5 55.55%
Sl 4 44.44%

Fuente de datos: Experimentales

Conocimiento de las medidas para el
almacenamientoy conservacion de medicamentos
oncoldgicos
6
5
a -
3 - mNO
i 4444 Sl
%

0 - T 1

NO Sl

Fuente de datos: Experimentales



Tabla y grafica No.5: ;Conoce sobre normas de funcionamiento de una farmacia satélite?

Tabla No.6
NO 9 100.00%
Sl 0 0.00%
Fuente de datos: Experimentales
Conocimiento sobre funcionamiento de una
farmacia satelite
10

8

6

4 W PERSONALDE...

2

0 T ]

NO Sl

Fuente de datos: Experimentales

Tabla y grafica No.6: ;Conoce sobre los sistemas de distribucién de medicamentos, empleados
en el hospital para pacientes hospitalizados?

NO 7 77.77%
Sl 2 22.22%

Fuente de datos: Experimentales

Conocimiento sobre los sistemas de distribucion de
medicamentos.

8

6 -

4 - mNO
2 mS|
0 -

NO %

Fuente de datos: Experimentales



Tabla y grafica No.7: ¢Cree Ud., que el servicio de farmacia es el responsable de desarrollar
actividades intrinsecas en cuanto a la seleccion y control de fuentes de informacién elaborada para
profesionales de la salud?

RESPUESTA PERSONAL DE SALUD PORCENTAJE
NO 2 22.22%
Sl 7 77.77%

Fuente de datos: Experimentales

El servicio de farmacia es responsable de
desarrollar actividades de informacioén de
medicamentos?

8
6 —
4 77.77 NO
%
2 - —_— Sl
0 22.22 . |
%NO SI

Fuente de datos: Experimentales

Tabla y grafica No.8: ;Cree Ud., que el quimico farmacéutico es necesario para proporcionar la
educacidn sanitaria sobre medicamentos a los pacientes?

RESPUESTA PERSONAL DE SALUD PORCENTAJE
NO 2 22.22%
SI 7 71.77%

Fuente de datos: Experimentales

El profesional farmacéutico es el encargado de
proporcionar atencion farmacéutica a los
pacientes.

mNO

msi

L S N =) B o s

%NO Sl

Fuente de datos: Experimentales



Tabla y grafica N0.9 ;Cree que es necesario la presencia de un profesional

farmacéutico en la Unidad de Hemato-Oncologia del Hospital Roosevelt?

RESPUESTA PERSONAL DE SALUD PORCENTAJE

0 0.00%
9 100.00%

Fuente de datos: Experimentales

10

o N B Oy

¢Cree que es necesario la presencia de un

profesional Quimico Farmacéutico en la Unidad de

Hemato-Oncologiadel Hospital Roosevelt?

NO Sl

B PERSONALDE SALUD

Fuente de datos: Experimentales

quimico

Tabla y grafica N0.10 ;Cree Ud., que la Unidad de Hemato-Oncologia cuente con manuales de

precauciones y cuidados especiales al momento de la preparacion de Citostaticos?

NO

[PORCENTAYE]

6 66.66%

SI

3 33.33%

Fuente de datos: Experimentales

o N B Oy

¢Cree Ud, que la Unidad de Hemato-Oncologia

cuente con manuales de precaucidnes y cuidades

especialesal momento de la preparacidn de
citostaticos?

66.66%

NO Sl

HNO

HS|

Fuente de datos: Experimentales



Tabla y grafica No.11: Prevalencia de patologias hematoldgicas del 2011 en la Unidad

de Hemato-Oncologia del Hospital Roosevelt.

PATOLOGIAS HEMATOLOGICAS FREigllzé\ll\(l:'lléSDE PORCENTAJE
Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) 80 39.02%
Leucemia Mieloide Aguda (LMA) 30 14.63%
Leucemia Mieloide Crénica (LMC) 65 31.71%
Leucemia Ll?[ofgstlca Crénica 20 9.76%
Sindrome Mielodisplasico (SMD) 10 4.88%
Mieloma Multiple (MM) 5 2.44%
TOTAL 210 100%

Fuente de datos: Registros de la Unidad de Hemato-Oncologia Hospital Roosevelt 2011

Prevalencia de Patologias
Hematoldgicas 2011

90
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Fuente de datos: Registros de la Unidad de Hemato-Oncologia Hospital Roosevelt 2011



Tabla y gréfica No.12: Prevalencia de patologias oncoldgicas del 2011 en la Unidad de

Hemato-Oncologia del Hospital Roosevelt.

FRECUENCIA DE

PATOLOGIAS ONCOLOGICAS PACIENTES PORCENTAJES
Cancer de Mama 120 29.41%
Céancer de Ovario 36 8.82%
Cancer de TGI 70 17.16%
Cancer Testicular 27 6.62%
Cancer Epidermoide 10 2.45%
Linfoma de No Hodgkin 68 16.67%
Linfoma de Hodgkin 30 7.35%
Otros tipos cancer 47 11.51%
TOTAL 408 100%

Fuente de datos: Registros de la Unidad de Hemato-Oncologia Hospital Roosevelt 2011

Prevalencia de Patologias Oncolégicas 2011
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Fuente de datos: Registros de la Unidad de Hemato-Oncologia Hospital Roosevelt 2011




Tabla No.13: Proyecciones de Consumo para el afio 2012 en la Unidad de Hemato-
Oncologia del Hospital Roosevelt.

Proyeccion para el

No. Medicamento Presentacion afio 2012
1 Bleomicina 15 Ul 780 Fracos
2 Carboplatino 150mg 2,640 Fracos
3 Ciclofosfamida 1V 19 1,650 Frascos
4 Ciclosporina 100mg 54,000 Tabletas
5 Cisplatino 50mg 2,340 Frascos
6 Citarabina 100mg 6,300 Fracos
7 Clorambucil 2mg 300 Tabletas
8 Dacarbazina 200mg 720 Frascos
9 Doxorubicina 10 mg 17,980 Frascos
10 Eritropoyetina 2000 UI 5,000 Viales
11 Etoposido 100mg 3,690 Frascos
12 Factor VIII 250U1/5 mL 5,000 Frascos
13 Filgastrin 300mg 3,000 Viales
14 Fluorouracilo 500mg 1,800 Frascos
15 Gemcitabina 19 2,700 Frascos
16 Hidroxiurea 500mg 18,000 Tabletas
17 Idarrubicina 10mg 360 Frascos

Fuente de datos: Registros de la Unidad de Hemato-Oncologia Hospital Roosevelt 2011



Continuacion Tabla No. 13

No.

18

19

20

21

22

23
24
25
26

27

28

29

30

31

32
33
34

Medicamento

Ifosfamida

Inmunoglobulina
Humana

Leucovorina
Mercaptopurina
Mesna

Metotrexate PO
Metrotexate
Ondasetron PO
Oxaliplatino

Paclitaxel
Palonosetron
Talidomida
Tamoxifeno

Trastuzumab

Vinblastina
Vincristina
Warfarina

Presentacion
1g
10g
50mg
50 mg
400mg

2.5mg

500mg
8mg

200mg

30mg
0.25 mg
100mg
20 mg

440 mg

10mg
5 mg
5 mg

Proyeccion para el afio
2012

660 Frascos
300 Frascos
480 Ampollas
50,400 Tabletas
1,350 Ampollas

28,080 Tabletas
160 Frascos
8,100 Ampollas
300 Frascos

9,180 Frascos
8,100 Ampollas
3,600 Tabletas
54,000 Tabletas

12 Frascos

240 Frascos
570 Frascos
12,000 Tabletas

Fuente de datos: Registros de la Unidad de Hemato-Oncologia Hospital Roosevelt 2011



8. DISCUSION DE RESULTADOS

El departamento de farmacia, que debe estar dirigido por un Quimico Farmacéutico, se
considera como un servicio central del hospital, semejante al de los servicios de
laboratorios, radiodiagnésticos, etc. y dependiente de la direccion técnica del Hospital
Roosevelt. Ello facilita el contacto y la relacion con los demas servicios médicos y
quirdrgicos y, por tanto, una mayor participacion del servicio de farmacia en los equipos

asistenciales.

Un servicio de farmacia hospitalaria actual sustenta su labor en cuatro soportes
fundamentales, que son: La seleccion de medicamentos necesarios para el hospital,
realizada por la “Comision de Farmacia y Terapéutica”, en la cual el servicio de farmacia
desempefia un papel activo y asume, generalmente, la funcién de secretaria de dicha

comision.

El segundo soporte es la adquisicion, conservacion y control de los medicamentos
seleccionados, cuidando siempre se disponga de la existencia necesaria y evitando el
almacenamiento de cantidades excesivas que no sélo resultaria antieconémico, si no que,
en muchos casos, iria en detrimento de la disponibilidad de los medicamentos. En casos
en que convenga, el servicio de farmacia puede y debe elaborar medicamentos en diferentes
formas farmaceuticas, bien sea por razones de disponibilidad, o bien por razones de

economia.



El tercer soporte es el establecimiento de un sistema racional de distribucion de
medicamentos que asegure que el medicamento prescrito llegue al paciente al que va
destinado, en la dosis correcta y en el momento indicado, y que proporcione un método
que permita conocer en todo momento las pautas de tratamiento de cada paciente

hospitalizado.

El cuarto y ultimo soporte es la formacion de un sistema de informacion sobre
medicamentos que proporcione datos objetivos, tanto al personal de salud a fin de optimizar
la prescripcion y administracion de los medicamentos, como a la propia poblacidon asistida
en el hospital, y de forma especial, en el momento en que los pacientes abandonan el centro
a fin de que sigan el tratamiento en el medio ambulatorio lo mas adecuadamente posible.
Estos cuatro soportes constituyen las funciones que podriamos clasificar como prioritarias
en un servicio de farmacia hospitalaria, ya que cualquier otra actividad debera sustentarse

en una o varias de estas funciones.

El 88.88% (ver tabla y gréafica No.1) del personal de salud que fueron encuestados en la
Unidad de Hemato-Oncologia contestaron que no poseian conocimientos sobre funciones

basicas o prioritarias del profesional Farmacéutico.

La seleccion de medicamentos es un proceso continuo, multidisciplinario y participativo
que pretende asegurar el acceso a los farmacos mas necesarios en un determinado nivel
del sistema sanitario teniendo en cuenta la eficacia, seguridad, calidad, y costo, e impulsar
el uso racional de los mismos, el 77.77% (ver tabla y grafica No.2) de los encuestados

mostraron un deficiente conocimiento sobre este proceso de seleccion de medicamentos.



Es importante sefialar que la seleccion de medicamentos, facilita la eleccién critica de
farmacos en un ambito determinado, e impulsa, entre los profesionales sanitarios, la
adopcion de los mismos criterios cientificos rigurosos en los que ha basado la propia
seleccion, ademas favorece un uso racional de los medicamentos tanto por parte de los
profesionales sanitarios como por los usuarios, a través del formato de inclusidn/exclusion

de medicamentos por parte del Comité de Farmacia y Terapéutica. (Ver anexo 2)

La Unidad de Hemato-Oncologia ha diversificado sus servicios ocupando sus recursos a la
atencion integral y especializada de pacientes con trastornos hematoldgicos asi como
oncolégicos. Se logrod recopilar datos epidemioldgicos de la prevalencia de patologias méas
frecuentes de dicha Unidad, segin los datos obtenidos de los registros de pacientes que
contiene la Unidad de Hemato-oncologia del Hospital Roosevelt se determind que la
patologia hematoldgica més frecuente es la Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) con 80
pacientes que representa el 39.02 % y la menos frecuente es el Mieloma Mdltiple (MM)

con un total de 5 pacientes que representa el 2.44 % (ver tabla y grafica No.11).

Por otra parte también se recopild los datos epidemioldgicos de las patologias oncologicas
méas frecuentes siendo esta el Cancer de Mama con 150 pacientes que representa el
29.41%, y el menos frecuente el Cancer Epidermoide con un total de 10 pacientes que

representa el 2.45 % del total de patologias oncoldgicas. (ver tabla y grafica No.12).

La adquisicion de medicamentos previamente seleccionados para su utilizacion en el
Hospital Roosevelt, es una actividad importante de gestion en la farmacia hospitalaria,

puesto que no sélo hay que decidir sobre calidad y costo, si no que, con frecuencia, puede



ser necesario decidir la adquisicion de las materias primas necesarias para la preparacion en
la farmacia del hospital de un determinado medicamento o, por el contrario, la adquisicion
de una especialidad farmacéutica registrada. Segun los resultados obtenidos de las
encuestas el 22.22% respondié que si conocian sobre formas de adquisicion de
medicamentos. Por otra parte el 77.77% (ver tabla y grafica No.3) contestd que no poseen
conocimientos sobre formas de adquisicion de medicamentos siendo asi, que muestra
conocimientos deficientes sobre dicho proceso. Los servicios de farmacia del Hospital
Roosevelt pueden contribuir al control de calidad de los medicamentos que adquieren,
apoyando de esta forma la politica de adquisicion. En el Hospital Roosevelt los volumenes
de adquisiciones se adecuan a los niveles de consumo que se ha tenido en periodos
anteriores, asi mismo a la morbilidad estacional. Otro factor que puede intervenir en el
proceso de adquisicion es el tiempo que puedan tardar en recibirse los medicamentos
solicitados. Para la Implementacion de la Farmacia Satélite de la Unidad de Hemato-
Oncologia se dispuso de un espacio fisico en dicha Unidad para desarrollar las funciones

béasicas o prioritarias del profesional Farmacéutico.

Se realiz6 la proyecciéon de consumo de medicamentos oncolégicos para el afio 2012.
Dicha proyeccion se realizd segun los protocolos estandarizados que se utilizan en la
Unidad de Hemato-Oncologia por patologia, por la frecuencia de paciente por patologia.
(ver Tabla No0.13).  Los resultados segun la proyeccion que se realizo los medicamentos
que mayor demanda tiene en la Unidad de Hemato-Oncologia del Hospital Roosevelt son:
Doxorrubicina con un consumo anual de 17,980 frascos de una presentacion de 10mg

para el afio 2012.



La doxorrubicina es un antibiotico citostaticos que actua a nivel del ciclo celular debido a
sus propiedades es usado en combinacion con otros medicamentos citostaticos en muchos

protocolos hemato-oncoldgicos por tal razon su consumo.

Continuando con la proyecciones otro medicamento que tiene una demanda sumamente alta
es el Palonosetron de 0.25 mg con un consumo anual de 8,100 ampollas de un presentacion
farmacéutica de 0.25 mg para el afio 2012. EI Palonosetron pertenece al grupo de los
antagonistas de los receptores de la 5-HT3 que esta indicado en la prevencion y tratamiento

de las nauseas y vomitos inducidos por la quimioterapia.

El 55.55% (ver tabla y grafica No. 5) indic6 que no conocia las medidas y parametros
necesarios sobre el almacenamiento y conservacion de medicamentos oncologicos ya que
muchos de estos medicamentos necesitan temperaturas Yy condiciones especiales de
almacenamiento que solo un profesional farmacéutico posee dicho conocimiento por lo
que se hace necesario la importancia de implementacion de una farmacia satélite

oncoldgica con un profesional farmacéutico a su cargo.

El 66.66% (ver tabla y grafica No.10) indic6 que dicha Unidad no posee manuales de
precauciones y cuidados especiales al momento de preparar citostaticos por los que se
elaboré un manual con tres secciones, donde la primera seccion del manual se trata sobre
la manipulacion de medicamentos citostaticos donde incluye los sistemas de seguridad y
gestion de residuos en las unidades centralizadas de mezclas citostaticos de los servicios de
farmacia hospitalaria. La segunda seccion abarca los procedimientos se seguridad en el

tratamiento con medicamentos citostaticos.



Y la tercera seccién comprende los Procedimientos de Operacién Estandar (PEOS), para el
funcionamiento de la Farmacia Satélite de la Unidad de Hemato-Oncologia del Hospital

Roosevelt (ver anexo No.4).

En relacidn a la actividad de distribucion racional de medicamentos el 77.77% (ver tabla y
grafica No.6) del personal encuestado indic6 que no conocia sobre sistemas de
distribucion de medicamentos a pacientes hospitalizados por lo que se elabord el perfil
Farmacoterapéutico tanto a pacientes hospitalizados como a los que asisten a la consulta
externa de dicha Unidad, y esto con la finalidad de llevar el control de los medicamentos
que son prescritos a los pacientes, con el objetivo de evitar posibles interacciones
medicamentosas, detectar efectos adversos no reportados, llevar el control de
medicamentos por paciente y asi mismo contribuir al equipo multidisciplinario del Hospital

Roosevelt. (Ver anexo No.3)

Para aplicar una terapéutica racional es indispensable disponer de la informacion adecuada
que permita prescribir y utilizar adecuadamente los farmacos. Afortunadamente, hoy se
dispone de abundante informacion sobre la mayoria de medicamentos y existen un gran
nimero de publicaciones cientificas de prestigio que recogen esta informacion. Sin
embargo, el problema se plantea en el acceso y la evaluacion de esa informacion, dada la
creciente especializaciéon de todas las profesiones sanitarias y el constante desarrollo de
nuevos farmacos. Es indispensable que se desarrollen sistemas eficientes de comunicacion
de informacidn objetivo sobre medicamentos, ya que ello repercutira directamente en un

mejor cuidado del paciente.



ElI 77.77 % (ver tabla y grafica No. 7) del personal encuestado reconocié que el servicio
de farmacia a través del apoyo que da el Subprograma de Farmacia Hospitalaria con el
Programa de Experiencia Docente con la Comunidad (EDC) de la Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala, y junto con Servicio
de Consulta y Terapéutica (SECOTT) que fue fundado en el 2008, tiene como unas de sus
funciones basicas el desarrollar sistemas, dirigidos, en principio, al entorno hospitalario en
el que se halla ubicado y que tendran como fin primordial el de promover la utilizacién
racional de los medicamentos, asi mismo actividades intrinsecas de la informacion de
medicamentos, que son la seleccion y control de las fuentes de informacidn, su evaluacion
y su almacenamiento (que permite disponer al servicio de farmacia de su propio banco de
datos) y/o la posterior distribucién de la informacion elaborada a otros profesionales
sanitarios, a los propios pacientes, o a la administracion. Segun el grado de desarrollo de
cada servicio de farmacia, la labor de informacion podra ser mas 0 menos extensa.  Asi
mismo el 77.77% reconocidé que el profesional Farmacéutico es el encargado de
proporcionar educacion sanitaria a los pacientes de la Unidad de Hemato-Oncologia . (ver
tabla y grafica No. 8).

Actualmente existen dos situaciones complementarias dentro de la actividad informadora
del farmacéutico en Hospital Roosevelt: Informacidon activa: Esta es tanto o mas
importante que la anterior. Aqui es el farmacéutico quien analiza el tipo de informacion
que pueden requerir sus usuarios y crea una via de comunicacion, que es recomendable que
se establezca de manera periddica. Consulta relacionada con la terapéutica: EIl farmacéutico

atiende consultas sobre temas terapéuticos que se le formulan.



En este caso, el que inicia la comunicacion es el consultante, y el farmacéutico no
interviene hasta ese momento. Por otra parte, otras actividades propias del servicio de
farmacia nacen precisamente en la informacion. Un ejemplo de estos es la participacion en
la Comision de Farmacia y Terapéutica, otro ejemplo es el disefio de programas de
educacion sanitaria que es propiamente la Atencion Farmacéutica.

En la Unidad de Hemato-Oncologia del Hospital Roosevelt actualmente se realiza Atencion
Farmacéutica a paciente con Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) de la Consulta externa
que fue el trabajo de pregrado por parte de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia.
Una vez consolidados las cuatro actividades que se consideran prioritarias, en la farmacia
hospitalaria se llevan a cabo otras acciones secundarias con el fin de lograr un empleo
seguro y eficaz de los medicamentos tales como: Los estudios de utilizacién de
medicamentos para conocer las posibles desviaciones, la participacion del disefio de
protocolos de diagnosticos y tratamiento, el desarrollo de programas de farmacocinética
clinica, la participacion en programas de garantia de calidad del hospital respecto al uso de
medicamentos y la participacion en programas de Farmacovigilancia. Ademas, la
experiencia ha demostrado la utilidad del servicio de farmacia en otros programas que no
estan tan directamente relacionados con los medicamentos, pero que son esenciales para la
asistencia sanitaria y para la salud de la poblacion.

Al finalizar el estudio el 100% (ver tabla y gréfica No.9) afirm6 que es necesaria la
presencia de un profesional Quimico Farmacéutico en la Unidad de Hemato-Oncologia del
Hospital Roosevelt para realizar las funciones  basicas o0 prioritarias descritas

anteriormente.



De acuerdo a la autorizacién y localizacion fisica para la implementacion de la Farmacia
Satélite dentro de la Unidad de Hemato-Oncologia, se llegé al acuerdo junto con la Jefe de
la Unidad y el equipo multidisciplinario que laboran en dicha Unidad, de ubicar un
espacio especifico para el trabajo que desarrolla el Quimico Farmacéutico responsable
sobre las funciones béasicas o prioritarias que debe cumplir dicho profesional. La
obtencion del mobiliario y equipo de oficina se obtuvo a través del apoyo de patronato del
Hospital Roosevelt, asi mismo la obtencion de referencias bibliograficas minimas para el
funcionamiento de dicha Farmacia fueron obtenidas a través del apoyo de profesionales
Farmacéuticos de la Farmacia Interna conjuntamente con el Servicio de Consulta
Terapéutica y Toxicoldgica —SECOTT- de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de

la Universidad de San Carlos que funciona dentro del Hospital Roosevelt.



9. CONCLUSIONES

1. EI 88.88% del personal de salud que fueron encuestados en la Unidad de Hemato-
Oncologia contestaron que no poseian conocimientos sobre funciones basicas o

prioritarias del profesional Farmacéutico.

2. La selecciobn de medicamentos es proceso continuo, multidisciplinario y
participativo que pretende asegurar el acceso a los farmacos mas necesarios en un
determinado nivel sel sistema sanitario teniendo en cuenta la eficacia, seguridad,
calidad, y costo, e impulsar el uso racional de los mismos, el 77.77% de los
encuestados mostraron un deficiente conocimiento sobre este proceso de seleccion

de medicamentos.

3. La adquisicion de medicamentos previamente seleccionados para su utilizacion en
el hospital, es una actividad importante de gestion en la farmacia hospitalaria,
segun los resultados obtenidos de las encuestas el 22.22% respondid que si conocian
sobre formas de adquisicion de medicamentos. Por otra parte el 77.77% indicé que

no poseian conocimientos sobre formas de adquisicién de medicamentos.

4. EI 55.55% indicd que no conocian las medidas y parametros necesarios sobre el
almacenamiento y conservacién de medicamentos oncoldgicos ya que muchos de
estos medicamentos necesitan temperaturas y condiciones especiales de

almacenamiento que so6lo un profesional farmacéutico posee dicho conocimiento



7.

por lo que se hace necesario la importancia de implementacion de una farmacia

satélite oncoldgica con un profesional farmacéutico a su cargo.

Se elabord un manual con tres secciones, donde la primera seccién del manual se
trata sobre la manipulacion de medicamentos citostaticos donde incluye los
sistemas de seguridad y gestion de residuos en las unidades centralizadas de
mezclas de citostaticos de los servicios de farmacia hospitalaria. La segunda seccion
abarca los procedimientos se seguridad en el tratamiento con medicamentos
citostaticos. Y la tercera seccion comprende los Procedimientos de Operacién
Estandar (PEOS), para el funcionamiento de la Farmacia Satélite de la Unidad de

Hemato-Oncologia del Hospital Roosevelt.

El 77.77 % del personal encuestado reconocié que el servicio de farmacia a través
del apoyo que da el Subprograma de Farmacia Hospitalaria con el Programa de
Experiencia Docente con la Comunidad (EDC) de la Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala, y junto con
Servicio de Consulta y Terapéutica (SECOTT) que fue fundado en el 2008, tiene
como unas de sus funciones bésicas desarrollar actividades intrinsecas en cuanto a
la seleccidn y control de fuentes de informacion elaborada para profesionales de la

salud.

Al finalizar el estudio el 100% afirm6 que es necesaria la presencia de un
profesional Quimico Farmacéutico en la Unidad de Hemato-Oncologia del Hospital

Roosevelt para realizar las funciones basicas o prioritarias descritas anteriormente.



8.

10.

11.

El 100% del los encuestados, respondieron que no poseen conocimientos sobre

normas de funcionamiento de una Farmacia Satélite.

Se determind que la patologia Hematoldgica méas frecuente es la Leucemia
Linfoblastica Aguda (LLA) con 80 pacientes que representa el 39.02%, y la menos
frecuente es el Mieloma Multiple (MM) con un total de 5 pacientes que representa

el 2.44% del total de pacientes hematologicos.

Se recopil6 los datos epidemioldgicos de la patologia oncoldgica méas frecuente
siendo esta el Cancer de Mama con 150 pacientes que representa 29.41% vy el
menos frecuente el Cancer Epidermoide con un total de 10 pacientes que representa

2.45% del total de los pacientes oncoldgicos.

Segun la proyeccion realizada los medicamentos oncoldgicos de mayor demanda
para el 2012 sera la Doxorrubicina 10mg con consumo anual de 17,980 frascos de
una presentacion de 10 mg y el antiemético Palonosetrén 0.25 mg con un consumo

anual de 8,100 ampollas de una presentacion de 0.25 mg para el afio 2012.



10. RECOMENDACIONES

1. Tomar en cuenta la posibilidad de contratar un Quimico Farmacéutico permanente
en la Unidad, para que contintie con todas estas labores asi como para la realizacion
de trabajos de investigacion y para llevar el control de estudios o programas de
tratamientos posteriores en pacientes con trastornos, tanto hematolégicos como

oncologicos.

2. Realizar el presente estudio en otras unidades de especializacion para dar a conocer
la importancia de un profesional Quimico Farmacéutico clinico dentro de una
institucion hospitalaria y que todo el personal de salud conozca la participacion de

un profesional Farmacéutico dentro del equipo de salud.

3. Dar seguimiento a los programas de Atencién Farmacéutica a los pacientes de la
consulta externa para que los pacientes reconozcan el papel que ejerce el profesional
Farmacéutico y asi mejoren su adherencia al tratamiento, ya que debido a la
experiencia obtenida se ha podido comprobar que cuando a un paciente se le da una
mejor informacion de la enfermedad que posee y el tratamiento que recibe mejora la

adherencia a su tratamiento.

4. Dar capacitaciones continuas al personal de salud, sobre usos y cuidados en la
forma de administracion de quimioterapias para asi evitar problemas de la salud al

personal que lo administra dentro de la Unidad.
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12. ANEXOS

12.1 ANEXO NO. 1: FORMATO DE ENCUESTA

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA Médico Jefe |:|
FACULTAD DE CIENCIAS QUIMICAS Y FARMACIA Médico Especialista |:|
UNIDAD DE HEMATO-ONCOLOGIA DEL HOSPITAL ROOSEVELT Médico Residente |:|

Enfermera Jefe I:l
Enfermera Auxiliar I:l
Estudiante de Medicina |:|
Estudiante de Farmacia [ |

ENCUESTA
INSTRUCCIONES: MARCAR CON UNA “X” LA RESPUESTA QUE CONSIDERE

¢ Conace las funciones basicas o prioritarias de un Quimico Farmacéutico en una farmacia satélite?
NO Sl

¢Sobre la Seleccion de Medicamentos conoce algun formato de hoja de inclusién/exclusion de medicamentos de
medicamentos que realiza el comité de Farmacia y Terapéutica?
NO Sl
¢,Conoce las formas de adquisicion de medicamentos por parte de la Farmacia Interna del Hospital Roosevelt?
NO Sl
¢,Conoce las medidas y pardmetros necesarios sobre el almacenamiento y conservacion de medicamentos oncoldgicos?

NO SI

¢,Conoce Ud., el procedimiento que deberia de realizar la farmacia satélite para adquirir medicamentos que utiliza la Unidad
de Nemato-Oncologia del Hospital Roosevelt?

NO SI
¢,Conoce sobre normas de funcionamiento de una farmacia satélite?
NO Sl
¢Conoce sobre los sistemas de distribuciéon de medicamentos, empleados en el hospital para pacientes hospitalizados?

NO Sl

¢ Cree Ud., que el servicio de farmacia es el responsable de desarrollar actividades intrinsecas en cuanto a la seleccidén
y control de fuentes de informacién elaborada para profesionales de la salud?

NO Sl
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¢Cree Ud., que el quimico farmacéutico es necesario para proporcionar la educacién sanitaria sobre medicamentos a los
pacientes?

NO SI
¢Conaoce los programas de atencion farmacéutica?

NO Sl

¢Cree que es necesario la presencia de un profesional quimico farmacéutico en la Unidad de Hemato-Oncologia del
Hospital Roosevelt? NO Sl

¢Cree Ud., que la Unidad de Hemato-Oncologia cuente con manuales de precauciones y cuidados especiales al momento
de la preparacion de Citostaticos?

NO SI

COMENTARIO PERSONAL:




12.2 ANEXO NO. 2: FORMULARIO PARA INCLUSION O EXCLUSION DE

MEDICAMENTOS DE LA LISTA BASICA

FORMULARIO PARA INCLUSION O EXCLUSION DE MEDICAMENTOS DE LA
LISTA BASICA

Se deben llenar todas las secciones de este formulario, de lo contrario sera rechazado.
INCLUSION EXCLUSION

1. Nombre genérico del medicamento:

2. Nombre comercial y fabricante:

3. Indique la(s) presentacion(es) que desea incluir o excluir:
__ Tableta__ Cépsula __ Ampolla __ Jarabe __ Vial __ Suspension oral
__ Solucionoral ___Ungiiento __ Crema___ Supositorios ___ Capsula con cubierta

Otros:

Concentracion:

4. Indicaciones terapéuticas principales:

5. Clasificacion terapéutica:

6. Dosis pediatrica:

7. Dosis adulto:

8. Duracién del tratamiento:

9. Resumir las razones terapéuticas para la adicién o exclusion propuesta, en relacion con los

otros medicamentos existentes en el Formulario:

10. Escribir un resumen de sus experiencias clinicas con el uso del medicamento (efectos

obtenidos, dosis empleadas, efectos adversos, etc.):




11. Indicar las contraindicaciones, precauciones y toxicidad relacionadas con el uso del

medicamento:

12. Instrucciones especiales sobre el uso del medicamento:

13. Referencias de estudios clinicos con respecto a eficacia, toxicidad y/o utilidad del
medicamento. (Minimo, 3 Revistas profesionales reconocidas internacionalmente).

Autor principal Revista Vol.y pag. Ao

Autor principal Revista Vol. y pag. Afo

Autor principal Revista Vol.y pag. Ao
Datos generales de quien solicita la inclusién o exclusion:

Nombre:

Firma: Titulo o posicion:

Direccion:

Ciudad: Teléfono:










12.4 ANEXO No. 4 MANUAL DE MANEJO DE CITOSTATICOS

EL MANUAL CUENTA CON TRES SECCIONES:

1. Manipulacion de medicamentos citostdticos
“Hazardous Drugs”: sistemas de seguridad y
gestion de residuos en las unidades centralizadas
de mezclas citostdticos de los servicios de
farmacia hospitalaria.

2. Procedimientos de seguridad en el tratamiento
con medicamentos citostdticos.

3. Procedimientos de Operacion Estdndar (PEOS),
para el funcionamiento de la Farmacia Satélite de
la Unidad de Hemato-Oncologia del Hospital
Roosevelt.



Manipulacion de medicamentos citostaticos “Hazardous
Drugs”: sistemas de seguridad y gestion de residuos en las
unidades centralizadas de mezclas citostdticos de los

servicios de farmacia hospitalaria.

1. INTRODUCCION

A nivel mundial, més de 11 millones de
NUeVos casos de cancer son dagnostica-
dos cada afio v o nbmers Se espera gue
aumente a 16 millones en el aifo 2.020. En
los Estados Unidos, The Amercan Cancer
Society estimaba gue al menos 1,4 mille-
nes de NUeVes casos de cancer saran
diagnosticados en 2.006. Seglin el
MNadonal Cancer ihstiiule esie dalo podria
warse duplicado en o afio 2050 motvado
por &l crecimiento y enveledimiento de la
poblacién Moreamericana. Este creci-
mignic en la incidencia del cancer en la
poblacion mundal ha generado una cons-
e evoluciin de los protocdlos quimio-
leripicos, la utilizacién de nuevas técnicas
v la aparicién de nuevos farmacos que ha
parmitido  incrementar e ndmero de
pacientes tratables v las expactativas da
i, A pesar de ell, no se debe olvidar
que s trata de fArmacos muy acivoes, con
elevada ticidad potencial, son bden
conocidos, los dabbs que indican que la
exposicion continua v prolongada a
paguefias dosis de certos farmacos
puede tenar efectos mutagénicos, ambino-
uicos, teratogénicos v carcinogénioos
sobre el personal manipulador.

Los famacos citostaticos son sustan-
clas citotbxicas que se utilizan espacifi-
camante para causar un dafic caluar,
que no es selectve para las células
tumnorales, sino que afecta a todas las
oélulas del organismo, resultando efectos
téedoos adversos con su ampleo. Su uso
@ inickd en 1943 tras la observacion de

aplasias medulares an militares axpues-
tos al gas mostaza durante la segunda
guerra mundal, lo gue propicid la uliliza-
citn de mostazas nitrogenadas an el tra-
tamianto de la enfermedad de Hodgkin.

Cuando se habla de citostiticos, se
hace referencia a un amplic grupo de
fammacos con mecanismos de accién
muy diversos, paro con la caraciaristica
comiun de interrumpir @l cicle celular an
alguna de sus fases. Esta propledad
pamite utiizarles en @l tratamianto de
enfamedades neoplisicas como lera-
pla tnica o en combinacién con radiote-
rapia yho cirugia. Histricamente, se ha
relacionado a los fArmacos con poten-
clal thxico para la salud del manipulador
con los agentes antineoplidsicos, mian-
tras gue an las guias vy manuakes de
recomendacidn intemacicnal -MNIOSH,
O5SHA v ASHP- sa habla de un concep-
o mas global denominado hazardous
drugs (farmacos de riesgo).

Los hazardous drugs (HD) pueden
definirse como agentes que producen
un dafio ala salud del personal sanitanio
debido a su toxicidad inherente. Se
identifican con una o mas de las siguien-
tas caracteristicas:

= Carcinogenicidad

= Teratogenicidad

« Toxicidad para la reproduccién

= Toxicidad orgdnica a bajas dosis

= Genototoxcidad

+ Parfil estructural o de toxdcidad que
mimatice con otros harardous drugs



Los farmacos considerados HD
son los siguientes:

» Agentes antinecplisicos y cilotdxicos
* Alguras homonas

* INMUNOSURMeSores

+ Antivirales

= Anticuempos monoclonales

» Otros farmacos

De los 140 HD identificados, dos ter-
cios son agentes antineoplisicos o
citostaticos. Por este motivo y por cane-
cer de una traduccién aceptada de HD
al castellano, en & presente documento
hablaremos de cltostiticos aungue las
consideracionss deban hacerse extensi-
bles a todos los HD.

2. RECOMENDACIONES
PUBLICADAS

Aungue no se han podido establecer
de forma clara los efectos tddicos alargo
plazo de la exposicidn a astos farmacos
=gdebido sobre todo a las discrepandias
axistentes entre las diferentes pruebas
utilizadas para deteminar su texicidad—,
el posible desgo laboral que suponen y
las graves consecuencias que pueden
producir, hacen gque sea imprescindble
adoptar medidas gue ayuden a reducir
esta axposicidn y a garantizar unas con-
diciones 4ptimas de rabajo. En este
sentido, la actividad més adecuada es la
actuaciin preventhva

Para prevenir los posibles efectos
secundarios de una manipulacién

inadecuada se debe aplicar una siste-
mética de tabaje aproplada v adoptar
determinadas medidas de actuaciin
frente a cualquier sittacién en la que
estén implicados lbs medicamentos
citostaticos.

Por este motive, diferentes organis-
mos mundiales encamgados de proteger
la salud v seguridad de los profesiona-
les sanilafos han wenido publicando
recomandaciones de manipulacién de
astos farmacos, va gue se estima gue
en tomo a 5 millones de profesionales
entre sanitarios =farmacéuticos, técni-
oo de famacia, celadores, enfemmeria,
médicos- y no sanitarics —transporistas,
personal de mantenimients- estan
expuesios a citostiticos dentro del ciclo
de estos productos que incluye la pro-
duccidn, distibucidn v transporte, mani-
pulacidn y gestién de residuos.

Recomendacicnes, a nivel interna-
cignal:

+ Tha Occupational Safety and Health
Administration -0OSHA-, que a princi-
pios de la década de 1980 s intere-
&d por @ riesgo ocupacional durante
la manipulacién de cilostiticos.
Implemantd un programa de mani pu-
lacidn segura de agentes quimioteré-
picos publicade en la  revista
American  Journal of Hospital
Phamacy donde ze describia el
equipamianto, la proleccién vlas Be-
nicas de trabajo que deblan adoptar
los profesionales sanitancs para evi-
tar la exposicidn a estos farmacos.

« The American Society of Hospital



Phamacists -ASHP-, basandose en al
programa implementado por la OSHA,
publicé en el afic 1985 un manual de
recomendaciones para la manipulacidn
de estos agentes: Technical Assislance
Bulletin on Handfng Cylotoxic Drugs in
Hospitals -AJHP, 1985-; postedommanta,
en 1930, se publicd una actualizaciin en
la gue s recogen Nuevas recomendacio-
nes de seguridad -AJHF, 1830- v en 2.006
apamcid una nueva actualizacion -AJHP
2006- gue incluye datos del Maticnal
Institute for Occupaticnal Safety and
Health =NIOSH- publicado en el 2.004,
sus objetivos son actualizar los datos
referantes al cuidado de la salud de los
profesicnales que manejan estos fama-
cos vy las recomendaciones sobre los
equipamientos gue han sido desarrolla-
dos desde el ditimo manual.

The Mational Insttute for Occupaticnal
Safety and Health -NIOSH- publicd unas
recomendaciones de manipulaciin segu-
ra: MOSH Alert: Preventing Occupational
Exposures o Antineoplastic and Other
Hazardous Drugs in Healthcare Setings -
2004- con estas recomendacionas se per-
sigue valar por la seguridad de los profe-
sionales sanitarios gue manipulan estos
famacos y mostrar los métodos v eguipa-
mientos para la proteccidn de sus salud

Recomendaciones, a nivel nacional:
La Ley de Prevencidn de Riesgos

Laborales =PRL- (Ley 31/19495, de 8 de
noviembrae) configura el marco general

en & gue se deberin desamollar las
diferentes accione s preventivas. El Real
Decreto 66519497, de 12 de mayo, tiene
por objeto la proteccién de los trabaja-
dores frente a los desgos para su salud
¥ su seguridad, derivados o que se pue-
dan derivar de la exposicion a agentes
cancerigenos o mutigencs durante el
trabajo, asl como la prevenciin de estos
riesgos. En base a elle, el Ministerio de
Sanidad y Consumao, mediante un grupo
de trabajy de salud laboral de la comi-
sién de salud pdblica, elaboré en 2.003,
un protocolo de vigilancia sanitaria
especifica parma los trabajadore s expues-
tos a agentes citostiticos que pretende
ademis de meconocer @ derecho de
todos los trabajadores a la wigilancia
periddica de su salud, la tarea de dar
homogeneidad y coharencia a los objeti-
vos y contenidos de la wigilancia de la
salud, mediante la elaboracién de proto-
colos y guias de actuacidén gue permitan
implantar un modele de vigilancia de la
salud en el trabaje que sea eficaz para
la prevercion.

En las mcomendaciones mundiales, se

tiena aceptado que &l mans o o manipulacén
de citostiticos engloba el siguiente conjunto
de operaciones:

* Preparacién de una dosis a parir de una
presentacion comercial

= Administracidn al paciente

+» Recogidas/diminacién de residucs
procedentes de las actuaciones
antedichas



+ Eliminacién de excretas de
pacientes an tratarmiants con
cltostiticos

»Cualguier actuacion que impligue un
potencial contacto directo con el
citostitico (limpieza de derrames,
limpiaza y mantenimiento de las
C5B, etc.)

Asl, el términe de manipulador de
citostaticos se aplicaria al personal que
realice cualjuiera de las actividades
mencionadas antericrmente, ademas,
sa debera incluir a aquellos encargados
de la recepcién, transpone v almacena-
mianto de citostaticos.

En nuestro documento, debido a gue
estd enfocado v dirigido a profesionales
sanitarios qua desamrollan sus funciones
en al ambik de la famada hospitalaria,
adaptaremos el concepto manipulacién
de citostiticos al antorno que NOS COM-
pete. De esta forma se puede entender
la manipulacién de citostiticos como las
actividades encaminadas a preparar,
elaborar y acondicionar los cliostaticos.

Entendiends la preparacién de
citostiticos como el proceso de selec-
cibn de los componentes que van a
conformar una mezcla cistostitica
prescrita -farmaco, suero, material
fungible, etc.-; la elaboracion de citos-
taticos como el proceso en &l de ala-
borar que consiste en introducic el
citostiatico en la cantidad v condicio-
nes, indicadas en la hoja de elabora-
cién, dentro del suers adecuado; v el
acondicionamiente de citostiticos

como el proceso de etiquetado, sella-
do y control de calidad que mequieren
astas mezclas.

3. EMDENCIA DE EXPOSICION
A CITOSTATICOS PARA LOS
PROFESIOMNALES

La evidencia nos indica que los pro-
fesionales en contacto con citostticos
S8 exponen a riesgos serdos para su
salud, a pesar de, disponer de recomen-
daciones y guias de préictica para su
manipulacién, estudics recientes
Pathran & al 2003; Wick a al 2003~ han
demostrado la presencia de citostiticos
an la orina de personal de enfamera y
farmacia.

La proteccidn frente a la exposicidn
depande de programas de segundad
astablecidos por las instituciones v su
cumplimiente por los profesionales,
siendo la probabilidad de gue un mani-
puador expermente efectos adversos
con citostiticos directamente proponcio-
nal ala cantidad vy frecuencia de exposi-
ciones a estos agentes y la deficiencia
de Procedimientos Normalizados de

Trabajo (PNT)

4. CAUSAS DE EXPOSICION
A CITOSTATICOS

Tanto los profesicnales sanitanos
COMo No Sanitarios pueden axponenss a
estos productos. La siguiente lista de
actividades implican una exposicidén a
citostaticos:



& Reconstitucién de cliostiicos en polvo
a liofilizados y su posterior diluciin.

b~ Inhalacién de aire de jeringas o envases
con famacos citostiticos.

c- Contacko con cantidades importantes de
citostiticos prasentes en al extaror del
vial, supedicies de trabajo, suelos y pro
ductos finales -bolsas, botellas,
infusotes, jeringas-

o Manejo de residucs contaminados
genarados en las fases de preparacion
y elaboracion de citostaticos.

& Manejo de envases de citostaticos sin
usar

f- Descontaminacidn y limpieza de las
zonas de preparacion, elaboracin
y acondicionamiento de citostiticos.

5. VIAS DE EXPOSICION A CITOSTATICOS

Las vias de penatracidn de estas sustan-
clas son:

= Inhalacidn de los aemsoles y micro gotas
que se despranden durante la prepara-
citn de las soluciones de citostéticos y
durante su administracién, o por rotura
de ampallas, al purgar el sistema, etc.

* Por contaclo directo o por panetraciin
del citostatico a través de la piel o de las
mucosas.

= Por via ofal:ingestién de alimentos, bebi-
das, cigarrllos contaminados. Es la via
menos frecuenta.

= Por via parentaral: por introduccidén direc-
ta del madicamanto a trawés de pincha-
20s 0 cortes producidos por motura de
ampallas.

Las rutas mas probables de exposicidn
son la inhalacién, el conlacto cutdneo y
absorcién cutanea.

6. RECEPCION ¥ ALMACENAMIENTO
DE AGENTES CITOSTATICOS

A- Recapclén de cltostiticos

El mayor fdesgo de exposicidn en esta
fase estd motivado, por o potencial derame
de citostaticos de envases dafiados por dife-
rentes motives. En este proceso lo profesio-
nakes implicados son los transportistas v al
parsonal de farmacia que recepciona los
padidos.

Para extremar las precauciones, Los
fabricantes deben garantizar que al envio
sa realiza en las condiciones adecuadas
para evitar contaminacones y acciden-
tes, asi como una conservacién adecua-
da. Adamds deban identificar debid amen-
ta los pedidos espacificando aquellos
anvases que contengan citostiticos o no.

La recapcién se debe realizar en un
sitio dnico = adrea de recepcidn de pedi-
dos- v controlado por el personal de far-
macia, bajo la supervisién del farmacéu-
tico responsable del Area, con conoci-
miento del producto que maneja, debien-
do utilizar guantes de citostdticos para
transportar estos productos desde ol
Area de recepcién hasta el Area de alma-
cenamients. Ademas, deben estar forma-
dos para actuar ante situaciones de ries-
go, disponiendo de los kits de derrame y
aquipos de proteccién individuales nece-
sarios an estos casos.



B- Amacenamlento de cltostiticos

El lugar de almacenamiente deba
ser adecuado para evitar posibles cal-
das vy roturas de envases, sin olvidar
las condiciones especiales de almace-
namiento. Se debe informar de que es
una zona con citostaticos mediante la
identificacién adecuada con etiqguetas,
tante en &l drea de almacenamiento
como en las baldas, cajones y envases
con los productos que estan almace-
nados. Ademas, sera conveniente su
almacenamients en una zona indepen-
diente del resto de farmacos, a ser
posible, o més cercano a la zona de
elaboracidén de las mezclas. Cada
citostitico =o debara depositar en un
capn adecuado en tamafo vy forma
para evitar cualquier calda o rotura.
Esta zona deberia asegurar unas con-
diciones de ventilacién adecuadas
para renovar v diluir las potenciales
contaminaciones ambientales. El per-
sonal debe conocer las medidas a
tomar en caso de rotura y disponer de
kite de derrame v equipos de protec-
cién individual.

A la hora de irventariar, se deberian
tomar medidas de segurdad, poniéndo-
s el personal que inventarie guantes
para citostaticos.

En definitiva, estos procesos conlie-
Van a una exposicidn a citostéticos, la
disponibilidad da PNT faciltara su
desarrellc asi como aportaria mayor
seguridad al profesional ante &l contac-
to con citostaticos

7. UNIDADES DE FARMACIA
OMCO-HEMATOLOGICA

La existenca de una unidad de far-
macia onco-hematolégica (UFOH),
donde se centralizan la manipulacién de
cisipstaicos qgue esté bajo la responsa-
bilidad de uno de los facultatives farma-
céuticos del servicio de farmacia, supo-
ne un gran beneficio tanto para ol per-
sonal de famacia gue manipula citosta-
ticos, al asagurar una mayor proteccion
frenta a sus efectos potenci alments towd-
©0s, como para &l paciente onco-hema-
tolégico que se le brinda una actvidad
asistencial de calidad.

Desde esta unidad, de los servicios
de farmacia, =& alcanzan esos objetivos
mediante el desarollc de procesos
como son la valldaclén farmacéutica
de las prescripciones en paclente onco-
hematolégico, la preparacién de cltos-
titlcos v su medicacién concomitante,
la elaboraclén de cltostiticos, el
acondiclonamiento de cltostiticos v
la dispensaclén de mezclas con
chostiticos asl como, la pre-medica-
cién y post-medicacién para estos
pacientes apovado en & emples de
recomendaciones ¥y PNT creados a tal
afecto an cada proceso.

La validacién de la prescrpcion méadica
como parte de la aencién macdéutca al
paciente onco-hematodgico, por parte dal
farmacéutics, supone realizar una sede de
comprobaciones que asaguren que al tra-
tamiento prescrito es comecio en todos los
niveles como medida de control de calidad.



A medida gue se ha ido centralizando la prepa-
racin de los citostatcos an los senvicios de far-
macia, debido en parte a las recomendaciones
sobre la correcta manipuaciin de eskos fama-
o5, ha sido posible una mayor paricipacion del
farmacéutico en el proceso de validacion de la
preschipcion médica, ko cual confiere un valor
afadido al proceso. A su vez, éste s el prmer
paso que ha de llevar a una mayor integracion
del farmacéutico en la alncidn integral al
pacients onco-hematal dgico.

En este proceso, bien sea madanis pres-
crpcién manual o a través de prescripoidn
electrdnica, el farmacéutico debe seguir una
Serie de pasos para llevar a cabo la valida-
clén de la prescripcidn:

+ Debe comprobar que la prescrpeidn con-
tiena los datos necesarios para realizar la
validacidn: datos del paciente -nombre y
apellidos, ndmero de cama o planta
donde se administrarda la medicacidn,
peso y aliura o superficie corporal-; clasi-
ficacidn dal protocole seqin el diagndsti-
co ¥ la estadificaciin; datos de la medi-
cacidn -firmaco, dosis, frecuencia, via de
administracién, tlempo de administra-
cdn-; fecha de la prescripcidn; periodic-
dad entra ciclos y fima.

* En el primer ciclo, o slempre que haya
una modificacion de dosis, hay que recal-
cular la dosis de los famacos, segin los
protocolos vigantes en el centro. En
ciclos sucesivos, se debe verficar qua la
dosis coresponde con la de ciclos ante-
riores. En todos los ciclos hay que com-
probar que las diluciones y los tiempos
de administracién son comectos.

+ 5i no es correcto, se deba contactar
con &l médico prescriptor y confirmar el
tratamients. Anotar la incidencia an la
hoja de tratamianto.

« Comprobar que consta toda la medica-
cién complementaria que comasponde
a un protocole determinado, como
hidratacién, antiemesis, premedica-
cion, etc.

= 5l es cormeclo, de acuendo con los pro-
tocolos del centro, se valida la pres-
cripcién médica.

Para la realizacién de odo el proceso de
validacién, los sistemas de prescripcidn alec-
trénica ayudan a minimizar los ermores de
rredic ac idn.

Los reguerimientos minimos que debe
aportar un programa informético en su
asructura -maestro- para desamaollar el traba-
jo en una UFOH, debe ser gue parmita:

* Introducir datos de pacientes — Datos
demogréificos, dabs clinicos-

» Introducir diagndsticos yio programas

+ Introducir protocolos —composicin far-
macos, dosis, diluyente, tiempo y via
administracion, estabilidad y frecuancia
de ciclos-

+ Introducir facultativos

+ Intreducir Areas sanitarias

« Introducir datos referentes a los famacos
—principios activos, grupos terapéuticos,
vias de administraciin-

Los requedmientos ideales gue deberia
aportar un programa informético en una
UFOH, podrian ser:



= Bl programa informético pemnita
realizar a los facultativos médicos
una prescripoidn electrénica asistida
desde su lugar de trabajo. Para ello,

- Programas o diagndsticos que se
relacionaran con los protocolos
para facilitar la prescpcidn —una
wez asociado un programa al

@l programa debe tener definido: paciente aparecieran lbs proto-
oolos posibles para ese diagnds-

- Distintos niveles de acceso a la tico-
aecuciin da tareas en funcidn - Goestién do agenda para conocer

del pedil -médico, famacéutico,
personal técnico de famacia o
enfarmeria-,

= Validacién: Posibilidad de registro
o firma electrdnica —con fecha y
hora- de las validaciones de pres-
cripcidn del médoo, validacidn
farmacéutica y administracién de
enfermeria.

Protocolos, consensuados entra
el enquipo de oncologia yio hema-
tologia y la UFOH, para cada
patologia o programa. Ademds
es0s protocoles deberfan estar

ambas unidades. Estos protooo-
los deberian contener la siguisn-
te informacién: Nomero de cilos-
titicos que contiene, descrp-
cldn, composicdn -agente,
suero-, dosis -Kg, SC, AUC-,
Mimero de ciclos del protocolo,
frecuencia de ddos, dias de
cada mezcla dentro del dclo,
condiciones de estabilidad y
administracién de la mezcla y la
farmacoterapia concomitante de

dicho esquema —pne y postrmedi-
cacidn

la prevision de pacientes por
fecha, incluso, nos permitiera
conocer 5l los pacentes estin
confirmados. Ademéds de poder
seleccionar las fechas festivas -
saltos dentro de los ciclos progra-
mados-, posibiidad de bloquear
fachas para que no S8 programe
administraciones -por motivos
varios: eso dia est4 fuera o médi-
oo, saliente guandia, etc.-

= Filtros de seguridad mediante los

protocolos disponibles, adn asi,
definir dosis méximas de farma-
oS, interacciones, incompatibdli-
dades con suens, notas informa-
tivas para médicos, ate.

- Digponer de una hoja imprimible

de prescripcion, elaboracidn y
administracién con la descrip-
cdn en cada caso de los datos
del paciente, las mezclas de
citostiticos con SUS COMPONen-
tas, dosis, wlimanas, orden de
administracion y tiempo, nimero
de cclo y medicacidn concomi-
tante: pre y post-ciclo, asl como,
espacio para firmar en cada
caso o profesional que comes-
ponda.



El resto de procesos asistenciales en la
UFOH, como son la preparacién, elabora-
cién, acondicionamients y dispensacion —dis-
tribucién- de las mezclas de citostiticos
seran desarmlladas en el apartado siguienta
donde se plasmaran las recomendaciones de
trabajo con citostiticos en una UFOH.

8. MANIPULACION DE AGENTES
CITOSTATICOS:
PREPARACION, ELABORACION
¥ ACONDICIOMAMIENTO

Para poder desarollar los procesos de
manipulacién de citostiticos —preparacion,
aelaboracidn v acondcionamianto-, se debe
tener an cuenta la ubicacién, disefio v equi-
pamientas de la UFOH, asicomo respetar las
normativas legales establecidas al respacto.

A. Unidad centralizada de mezclas
estiriles en cabinas de sequridad
biolégica

Estas unidades deben cumplir unas nor-
mativas legales y recomendaciones para
manipulacidn de citostaticos, con o objativo
de asequrar unas condiciones de seguridad
para la salud dal manipulador v del paciente.

A continuacién, se comentan las normati-
vas descritas an este sentido:

Segin el RD 1752001 de 23 de febrero,
por el gue se aprueban las nomas de comac-
ta elaboracién y control de calidad de fémmu-
las magistrales y preparados oficinales, en el
capitule |l “Locales y utillaje® en su punto
2.1.4. Se especifica que:

“5l se elaboran preparados estédles,
sard necesario que la zona destinada a tal
fin s& ancuentre alslada, con suelos,
techos y paredes que hagan posible la lim-
pieza con agentes antiséplicos, y con los
mecanismos de filtracién del aire ade-
cuados. Los requisites de la zona, en
cuanio a contaminacién microbiana y de
particulas, se estableceran por cada res-
ponsabla en funcidn del tipo de prepara-
do, proceso de fabrcacidn y tecnologla de
esterlizacidn que minimice el desgo de
contaminacién cruzada®.

A =u vez, se debe tener en cuenia ko des-
chte en la Beal Farmacopea Espafiola 2002,
que en su punto 5.1.1. Mélodos de prepara
cién da productos asténles aspacifica gua:

“...sa supone que los prncipios de las
Mormas de Correcta Fabricacidn han sido
respatados en la programacion del proce-
80 incluyendo, (...) locales adecuados...”

También se establece en este texto legal
que:

“la Preparacion Aséptica tiene por
ohjetive mantener la estedlidad de un pro-

ducto gue e ensambla a parir de otros
componantes, cada uno de los cuales sa
ha asterilizado previamente. Esto se con-
sigue mediante la aplicacién de condicio-
nes @ instalaciones disefiadas para evitar
la contaminacién microblana (...)

Para manener la estedlidad (...) es
necesano prestar atencidn a: el ambiente. ..



Las Momnas de Cormecta Fabricacion
estin publicadas (ISEN 84-7670-599-9)
por parte del Ministeric de Sanidad y
Consumo v contiena directrices detalla-
das estableckdas de acuerdo con los
principios que reflaja la Directiva
91/356/CEE, acerca de los medicamean-
tos de uso hurmand.

En esta directiva en su ariculo 8
refleja;

Locales v equipo. 1. Los locales v
equipo destinados a la fabrcacion deba-
ran estar ublcados, disefiados, construi-
dos, adaptados v mantenidos de forma
conveniente a las operaciones gque
deban realizarse.

2. La disposicidn, el disefio v la utili-
Zacidn de los locales v equipo deberdn
tenar por finalidad redudr al minimo a
riesgo de ermores v hacer posible una
limpieza v mantenimients eficaces con
objeto de evitar la contaminacidn, la
contaminacién cruzada y, en general,
cualguier efecto negative sobre la cali-
dad del producto.

3. Los locales v ol equipo destinados
a la malizacitn de operaciones de ela-
boracidn esenciales para la calidad de
los productos debarin reunir las condis
ciones adecuadas®,

Con todo elle, en diferentes meco-
mendaciones antra las que se incluyen
las Recomendacionas para la elabora
cibn de medicamantos an el Hospital,
redactadas por la Socledad Espafiola
de Famacia Hospitalada, se describen
los requisitos de los locales y utillaje
para la preparacién de estériles, en

donde sa menciona la necesidad de dis-
pones de SALAS BLANCAS o LIM-
PIAS, definidas por su calidad del aime,
tal ¥ como describe la normativa
[SCOVDIS 14644-3:2002.

Como deciamos an el apartado 7,
las ventajas de disponer de una unidad
centralizada de manipulacidn de citosta-
ticos pueden ser:

* Proporcionan la méxima seguridad
al personal sanitaric frente a la
axposicidn de citostiticos.

= Aumentan la calidad asisencial de
los pacientes, estandarizando las
nomas de preparacidn y disminue
yendo la carga asistencial del perso-
nal de las unidades de enfermeria.

= Parmiten optimizar|os recursos: mini-
mizacién de la contaminacién y de
los recurses matenales empleados.

= Aportan beneficios adicionales

como asegurar la estabilidad y la
esterilidad de los citostiticos pre-
parados.

Estos benaficios, sumados a las nor-
maltivas legales, nos hacen recomendar
que las UFOH donde se centralizan la
manipulacidn de citostaticos tengan las
siguientes caracteristicas:

= No debe tenar ventanas que den al
axterior o, de tenerlas, deban estar
selladas.

= Pamedes lisas y esquinas redondea-
das, de material poroso que faciliten
su limpleza. - En iodos los espacios-



« Y dento de ella deben existir espacios indigue la hoja de elaboracién, asi como

diferenciados: sala de acondicionamien- &l recipiente del producto final -bolsa,
to =semilimpia-; sala de paso y Salas frasco de vidio, frasco vacio o infusor-.
Blancas provistas de Campanas de = En asta sala, &l proceso de acondiciona-
Flujo Laminar Vartical o CSB. mianto consistird an introducic los pro-

ductos finales en bolsas de foloprotec-

La unidad deberia tener una superficie cién, realizar un controd de calidad
tetal minima de 55me, visual, cotejar los productos finales con
A continuacién, se descrbirdn cada una la hoja de prescrpcibn y ubicar estos
de estas salas, con unas recomendaciones producios en los dispositives disponibles
de espacio fisico, los procesos desamollados para la distribucion, anotando en una

an cada sala y las nomas de trabajo a reali- hoja de registro para la dispensacién de
zar en cada caso: citostiticos: el nombre del pacienta,
fecha, inidad de desting, mezcla ctosté-
Sala de preparacitn-acondicionamien- tico y lugar para firma de la unidad de
to citostiticos (aprox. 20me) destino.
* En este mismo lugar se prepararin los
* En esta sala se podrian realizar log pro- madicamantos necesanos para la pre-
ces0os de preparacidn y acondiciona- medicacidén y post-medicacidn que
rmiento de los citostaticos por e parsonal requiera el ciclo de cada pacienis.
de farmacia que tenga asignadas esas + Esta zona debe estar sometida a
funciones. PRESION POSITIVA con respecto a la
«Esta sala deberd estar cercana a la zona zona de paso.
de almacenamiento de los ciiostaticos, * Parades lisas y esquinas redondeadas,
sueros y materdal fungible que se de materal poroso que faciliten su lim-
emplee en la sala de elaboracién —sala pleza -En todos los espacios-
limpia o0 CSB- » Ambiente del aire al menos de clase
» En asta sala, ol process de preparacidn 100.000 (USP) -Noma U.S. Fed. Std.-
consistird en distribuir en bandeja los 209-E-
tratamientos individualizados de los « Bl personal de farmacia que realice estos
pacientes. Con la ayuda de la hoja de procesos deberd realizar sus tareas bajo
elaboracién de cada paciente contrasta- un PNT que indgue como desarmllar el
da con la hoja de prescripcidn, se ubica- trabajo. Las mrecomendaciones dicen
ra en su bandeja, los componentas que que:
conformen cada mezcla cisbbstitica -
viales o ampdlas de diostaticos, junto - Esla sala serd un lugar de acceso res-
con los reconstituyentes y diluyentes tingido al personal que vaya a reali-

que precisen cada citostitico, segdn zar dichos procesns.



= Bl personal deberd |levar puestos
guantes de citostiticos, previo
lavado de manos, para realizar
los procesos de preparacidn y
acondiclonamients de cilostati-
cos. En este caso no serd nece-
sarfio cambiar de guantes salvo
gue se vaya a abandonar [a uni-
dad- quitarse guantes y lavado
de manos-, e vaya a elaborar
en la sala limpia —cambic de
guantes- o perdida de integridad
de los mismos.

= El personal deberd mantener
unas normas de higiense general
determinadas. (descritas més
adalanta).

Sala de paso (aprox. 6-8mc)

= Zona de comunicacién entre la sala
de preparacién-acondicionamiento
y las salas limpias.

- Somefda a PRESION POSITIVA
(+10-13Pa) mayor que la zona de
acondicionamiento.

* Ambiante del aire al mencs de clase
100.000 (USP). Renow/hora =20

* Caudal impulsade 300m*Yh

+* Provista de una lavabo v un lavag-
jos de emergencia.

* Pamedes lisas vy esquinas redondea-
das, de materal poroso que faciliten
sU limpieza. -En todos los espacios-

Zona donde se realizara el proceso

de elaboracion y estari ubicada la C5B.

= Sa debe contar con un AMBIENTE
DE CLASE 10.000 segin nomatl-
va USP, para lo cual el aire circula
a través de filros, se siguen utili-
zando fitros HEPA, aunque son
més especificos los ULPA -Ultra
Low Penetration- definidos con efi-
ciencias del 99, 998% y 99,9998
an 0,12 micrones.

+ Evitar utilizacién de aparalos y
materdakes gue favorezcan la acu-
mulacién de pobvo.

* Buperficies -suelos; paredes;
techos: etc....- deben ser de un
materal poroso, de facil limpieza y
esquinas y cantos redondeados.

= La climatizaciyn de la sala deberia
realizarse de forma previa a la fil-
tracién del aire.

= Luces adosadas al techo.

- Sometida a PRESION NEGATIVA
(-5Pa) respecto a las sala contigua
.:hpam.

= El aire de la CSB debar ser extraido
al exterior del recint hospitalario y
no a la sala donde esta situada la
cabina.

* Renowv/hora =20

= Caudal impulsado 600mYh

En esta sala, como comentabamos,

astard ubicada la CSB v serd la zona
donde realizar &l proceso de elabora-
citn de citostaticos por & personal de
farmacia. Debido a la impotancia que

Sala limpla o sala blanca (aprox.
12m). PREPARACION DE
CITOSTATICOS



tienen = lugar critico de manipulacién- se
desamollaran en detalle en 2 aparados:
Cabinas de Seguridad Bicldgicas -CS5B- y
Proceso de Elaboracidn de Ciostéticos.

Cabinas de Sagurdad Bioligica -CSB

Las cabinas recomendadas para la elabo-
raciyn de citostaticos estériles son las de
clase Il ipo B o clase Ill, segin la norma
UNE/ENM12469. En nuestro pais, las mas
empleadas son las de clase |l tipo B v son un
tipe de cabinas que protegen al manipulador,
al ambiente vy al preducto a elaborar.

La proteccién del trabajador viene dada
por la creacidn de una bamrera de aire foma-
da por la entrada de aire desde la habitacidén,
a trawés de la obertura frontal, vy por el flujo
descendente de aire filtrado estéril. Ambos
fljos de aire son conducidos a través de
unas rajillas situadas en la parte anterior y
posterior del drea de trabajp a un plenum
desde &l cual el aire es redstribuido. Un por-
centaje de éste es axtraido mientras que el
resto es recirculado sobre el Area de trabajo.
La porcidn de aire extraido es la responsable
de gue en la 2ona de trabajo S& cres una pre-
sibn negativa, que se compensa con la antra-
da de aire del ambienta.

Dentro de la clase || existen cuatr tipos
principales de CSB v todas ellas disponen de
un frontal abderta, un mecanismo de aire des-
cendante y un filtro HEPA; hay que tenar en
cuaenta gue ks filtres HEPA no son efectivos
en el caso de materiales volitiles ya que no
capluran vapores ni gases:

« Tipo A: Becircula aproximadamente el

T0% del aire a través del filtro HERPA en

el interior de la cabina. El 307% restanta

es descargado previe paso por el filtro
HEPA a la zona de preparacidn. Por esta
razdn no se recomienda el uso de este
tipo de cabinas para la preparacién de
farmacos citostéticos.

« Tipo B. El aire extraido se expulsa al
axtarior previe paso por un filro HEPA v
sa diluye en la atmbsfera. Asu vaz, axis-
ten 3 subtipos:

Tipo B1. Recicla ol 307% del aire dicuan-
te y expulsa un 70%.

Tipo B2. Expulsa el 100°% del aire recir-
culante.

Tipo B3. Recicla el 70% del aire y expul-
sa &l 30% restante.

+ Recomendaciones para las CSE tipo II:

1. El uso de este tipo de CSB debe ir
acompafiado de un programa de tra-
bajo adecuads que incluya entrena-
miento dal personal, capacidad con-
trastada del personal v como limpdar y
descontaminar la CSB —disponibilidad
de PNT-.

2. Solamente las CSB case || con salida
del aire al exterior deben usarse para
la elaboracidn de citostiticos. Las de
tipo B2 son las recomendadas.

3. Se recomienda el empleos de sistemas
de trasvase de famacos cerrados en
las CSB clase I, ya que la evidencia
documenta que s reducen las conta-
minaciones dentro de la CSB.

4. Se puade reducir la contaminacidn de
las CSB clase |l con citostaticos, sl
previamente a introeducirios en la CSB
son limplados adecuadameania.



tisnen = lugar critico de manipulacién- se
desamollaran en detalle en 2 apartados:
Cabinas de Seguridad Bioldgicas -CSB- y
Proceso de Elaboracidn de Cilostéticos.

Cabinas de Sequrdad Biologica =CSB

Las cabinas recomendadas para la elabo-
raciyn de citostiticos estériles son las de
clase Il fpo B o clase |l segin la norma
UNE/EMA12469. En nuestro pais, las mas
empleadas son las de clase || tipo B v son un
tipe de cabinas gue protegen al manipulador,
al ambiente v al producto a elaborar.

La proteccidn del trabajador viene dada
por la creacidn de una bamera da aire foma-
da por laentrada de aire desde la habitacion,
a trawés de la obertura frontal, v por @l flujo
descendente de aire filtrado estéril. Ambos
fljos de aire son conducidos a través de
unas rejillas situadas en la parte anterior v
posterior del drea de trabaje a un plenum
desde el cual el aire es redstribuido. Un por-
centaje de éste es extraido mientras gue al
resto es recinculado sobre el Area de trabajo.
La porcidn de aine extralido es la responsable
de qua an la zona de trabajo 56 cres una pre-
sidn negativa, que se compensa con la entra-
da de aire del ambienta.

Dentro de la cdase || exsten cuatro tipos
principales da CSB y todas ellas disponen de
un frontal abierto, un mecanismo de aime das-
cendente y un filtro HEPA; hay que tener an
cuenta qgue los fitros HEPA no son efectivos
en el caso de materiales volétiles va gue no
capluran vapores ni gases:

= Tipo A: Recircula aproximadamente al

T0% del aire a través del filtrc HEPA en

el interior de la cabina. El 30%: restante

as descargado previo paso por el filro
HEPA a la zona de preparacidon. Por esta
razdn no se wecomienda el uso de aste
tipo de cabinas para la preparaciin de
farmacos citostaticos.

« Tipe B. El aire axtraido se expulsa al
axterior previo paso por un filro HEPA v
o diluye en la atmdsfara. A su vaz, axis-
ten 3 subtipos:

Tipo B1. Recicla el 30% del aire circulan-
te y expulsa un T0%.

Tipe B2. Expulsa &l 1007 del aire recir-
culante.

Tipo B3. Recicla el 70% dal aire y axpul-
za el 307% restanta.

* Recomendaciones para las CSB tipo |1:

1. El u=o de este tipo de CSB debe ir
acompafiado de un programa de tra-
baj adecuado que incluya entrena-
miento del personal, capacidad con-
trastada del personal v como limpiar y
descontaminar la CSB =disponibilidad
de PNT-.

2. Solamente las CSB clase |l con salida
del aire al exterior deben usarse para
la elaboracién de citostaticos. Las de
tipo B2 =on las recomendadas.

3. 5e mcomienda el empleo de sistemas
de trasvase de famacos cerrados an
las C5B dase ||, ya gue la evidenda
documenta que se reducen las conta-
minacones dentro de la CSB.

4. 5o puade reducir la contaminacidn de
laz CSB clase |l con citostaticos, =i
previamente a introducirlos en la CSB
son limplados adecuadaments.



Las CSB clase Il o aisladores son
cabinas totalmenta ceradas, impermea-
bles a gases. La manipulacion se reali-
za mediante unos guantes de goma uni-
does a la cabina. El aire se introduce a
través de filtros HEPA y se extrae, gene-
ralmente, medants una doble filtracian
HEPA. Cuando se manipulan citostat-
cos conviene hacerlo bajo presion nega-
tiva. Estas CSB estin pensadas para
manejar citostaticos extremadamenta
téxicos o material infeccioso. Presentan
la ventaja respecto a las de clase 1l de
no requenir un area limpia para su ubi-
cacién pero por otro lado tienen la des-
vantaja de ser muy costosas.,

La ASHP v la OSHA mecomiendan
que las CSB estén en funcionamiento
las 24 horas del dia los 7 dias de la
samana. Si esto no fuese posible, tanto
al conectada como al desconectarda
debe estar colocada la apa frontal. En
caso de gue se desconecte la CSB, ésta
debe estar en funcionamients como
minimo 20 minutos antes de iniciar la
sesién de trabajo, con d fin de permitir
el arrastre de las particulas en suspen-
sibn v &l dispone de ello, haber encendi-
do duranta 10-15 minutos la lampara de
UV para desinfectar la superficle de tra-
baje. Aln asl, so debe disponer an la
UFOH de un PNT sobre las CSB vy las
diferentes salas de la unidad con sus
cormespondientes instrucciones de tra-
bajo.

A su vez, existen recomendaciones
para el trabajo de una forma segura
para el manipulador, ambiante y produc-

to final dentro de la CS5B, dichas reco-
mendacionas, son las siguientas:

= Son excepcionales, Las UFOH, que
utilizan la CSB para elaborar citost-
ticos las 24 horas del dia durante los
365 dias del afic. Generamente,
astas unidades tienen un horafdo de
trabajo —mafiana o mafiana y tarde-.
Aiin asl, za recomianda tener an fun-
clonamiento las CSB durante el
padodo de tempo que & sendclo de
farmacia esté ablero para dar
coberura asistencial —posibles ala-
boraciones urgentes- al centro hos-
pitalario y apagarlas al finalizar dicho
perodo. Al iniciar la jornada, se pon-
dré en marcha al menos 20 minutos
antes, para purgar los filros y lavar
de particulas la zona protegida.
Durante eske tempo estard encendi-
da la luz UV, si dispone de alla.
*La CSB serd de acceso restringido
al personal manipulador, personal
qgue facilite las bandejas de prepara-
cibén, farmacéutico responsable de
UFOH o parsonal gue realice man-
tenimiente de la CSB.

* Todo profesional que tenga contac-
to con las CSE debe estar formado
an su manejo y condiciones de tra-
bajo = disponer PNT con instruccio-
nes de trabajo-

» El personal manipulador deberd
llevar los Egquipamientos de
Proteccion Personal recomendados
=g fratara en profundidad en &
apartado 8.d.I-



*En el interior da la C5B sblo se debe intro-
ducir el materal imprescindibla para pre-
parar un tratamiento, dicho material se
debe dstibuir de manera gue no obstacu-
lice el fluje de alre. También habrd dentro
de la CSB un contenador, comecamante
identificade —tratado en profundidad en
apartado 10, para desachar agujas.
+MNo sa deben introducir papeles, cartones
u otros matedales que desprendan parti-
culas de polvo en & interior de la CSB.
= La supericie de trabajo se cubrird con un
pafio e=téril por la parte de ardba absor-
bente y por abajo plastificado para reco-
ger los posibles veridos accidentales
qua pudisran producirse. El pafic se
cambilard después de cada sesidn de tra-
bajo o cuando se produzca un derrame.
« Sa limplard culdadosamente todo el
material necesardo pama & trabajo con
solucién antiséptica -aleohol 70°- antes
de su introduccidn en la cabina.

» Dentro de la cabina solamente puede
astar el matedal necesario para la mani-
pulacion y elaboracion de ctostaticos.
*Todo el material estard dentre de la cabi-
na antes de empezar o trabajo y se
esperardn de 2 a 3 minutos para resta-
blecer las condicicnes de flujo.

= No ha de bloguearse la entrada o salida
de aire con papeal u objetos.

* No han de colocarse objetos en la parte
superor de la cabina.

* Mo =e debe trabajar ni deban colocarse
objetos a menos de 8 cm. de los lados v
10 cm. del frente de la cabina. La mani-
pulacidn debe mealizarse en la zona
donda existe comriante de flujo.

* Los productos a manipular deban guar-
dar una distancia entre alos con objeto
de mantener una corriente de flujo relati-
va, colocandose en el centro los estéd-
les y los no estérles en la parte més
externa.

* Los movimientos de los braros del ope-
rador, dentro y fuera de la cabina, deber
ser minimos para mantener la integridad
de la presién negativa enfrente del ope-
rador y al sacar y meter los brazos en la
cabina so debe hacer en direccién para-
lala a la suparficie de trabajo.

+ Smoke split-, «zona de particion de
humos=: ga llama asf a la zona de la cabi-
na donde &l aire se divide an 2 dieccio-
nes, slendo especifica de cada cabina.
Es ecomendable trabajar dentro de esta
zona para aumentar la proteccin
del operador. Sa localiza facilmente utili-
zando un generador de humo.
Pericdicarmente se debe evaluar esta
zona pues vanacienes en su localizaciin
pueden ser indicativas de problemas an
la campana Estas revisiones no deban
sustituir a los revisiones generales de la
campana,

* Es necesanio que una ampresa aspecia.
lizada realice controles de mantenimien-
to de la CSB de manera gue =& pueda
verificar gue se cumplen las especifica-
clones dal fabricante, se deberi describir
an & PNT comespondienta.

+ El tiempo de trabajo continuado en la
CSB no debera superar las 2 horas, de
forma gue por cada 2 horas de tabajo
continuado en la CSB se deberla des-
cansar 15 minutos.



So malizardn controles de calidad an
la C5B, estos consistirin an:

=\alidacidn de la estructura de la C5B
-preferiblemanta cada & meses-:
mevisiones de la propia cabina como
de los sistemnas de filracksn fluje de
dire, fitros HEPA, caracteristicas
mecanicas y eléctricas-.

= Contaminacidén microbicldgica del
medo ambiente -cada 3 meses-. 5@
detallara en el aparado 8.b.

= Validacidn del proceso establecido.

Elaboracidn de citostiticos en las C5B

Exicten recomendacionas de las dife-
rentes guias inlemacionales para o desa-
rrolly adecuado del proceso de elabora-
cidn de citostéticos con el fin de proleger
al manipuador frenke a exposiciones a
citostaticos v al ambiante. Estas recomen-
daciones, se describen a continuaciin:

Sa deben adoptar normas de hige-
ne general:

« Mo utilizar maguillaje facial, laca de
ufias, laca o gomina en el pelo.
Todos estos productos poddan
aumentar la exposicidn al citostatico
an caso de contaminacidn.

* Mo comer ni beber dentro de la uni-
dad de elaboracion.

= Mo almacenar comida ni bebida en el
draa de trabajo.

* Mo masticar chicle.

= Mo fumnar.

* Mo llevar relojes, anillos, pulseras u
otros objetos que puedan romper los
guantes durante la manipulacidn.

Se deben adoptar medidas de vali-

dacidn de material:

+ El personal manipulador comproba-
ra que an la aetiqueta, la fecha, sor-
viclo, nombre del paciente, farmaco
y dosis, comesponden con lo indica-
do en la prescripcién médica y con
la hoja de elaboracian.

Se deben adoptar medidas de

desinfeccidn de materiak

= Todo el material necesano para el ra-
bajo ha de estar libre de particulas por
lo que se limpiard con alcoha etilico
70" anies de introducidos en la CSB
« Desinfectar ampollas y viales por
inmersidn en alcchol de 70°, duran-
te un tiempo no infedor a 3 minutos.
» La aperura del embalaje de las
jeringas y agujas se hard por o
axtramo por donde se sithan las
solapas del enwvolioro. Deberd
saleccionarse o tamafio de la jedn-
ga de acuerdo con el volumen del
aditivo a incorpomar, para gue no s
llene mas de _ de su volumen.
Siempre se abririn las agujas y
jeringas dentro de la CSB.

+ Para cada tipo de citostifco so
empleardn jedngas y agujas nuevas.
= Lo tapones de los viales y los puntos
de inyecciin de los sueros se limpia-
rén previamenie con una gasa impreg-
nada en alcoha etlico de 70° de den-
tro hacia fuera y se dejari que ésle se
avapon totalments antes de pinchar



So deben tomar medidas y emplear equi-
pamientos para la reconstiucidn de cllos-
titicos —se describiran con mas detalle en e
apartado de Equipamientos de Proteccidn
Personal-:

Se deban tomar medidas para evitar la
formacion de aerosoles:

Las diferentes técnicas gue se pueden uti-
lizar para evitar la formacién de aeroscles
cuando se manipulan wviales se descrban a
continuacion:

» Jeringas: De mayor capacidad que el
volumen de liquide a inyectar con objeto
de mantener siempre en el vial una pre-
sién negativa. El tamafio de las jeringas
debe ser el adecuado pam no ocupar
més de las 3/4 partes de su capacidad y
a sar posible emplear jeringas con cone-
wén Luer Lock.

= Equipos IV: Los equipos IV deben ser de
cono luerdock. La colocacién del equipo
de administracién en caso de perfusién
intravenosa ¢ la eliminacién de las bur-
bujas de aire, debe realizarse antes de
adicionar al citostatico al fluide intrave-
MOS0,

= Aguias: se usan las «agujas pajas, con
fiiros especiales y ademds con valulas
para equilibrar presiones.

= Fltros de venteo hidrofdblcos: evitan la
creaciin de presién positiva enlos viales
durante la preparacién. El didmetro del
pore es de 0,22 micras, reteniendo las
particulas de liquidos, polvos y aerosoles
superones al mismo.

- Gasas y pafios estérles, papel absor-
bante.

= Contenedores para jeringas y agujas
usadas —cormectamente etiquetados-,

+ Bolza impermeable para los residuos.

= Contenedor de liquidos, etiquetado y con
clerne harmético para deshecho.

- Contenedores de restos citostaticos.

+ Técnica de presidn negativa de
Wikson y Solimando: Introducir la aguja
an el vial extrayendo una paguefia canti-
dad de aire, a continuacién introducir un
volumen de disolvente ligeramente infe-
rior al volurmen de aire extraido, repdtien-
do la operacién hasta afiadir el volumen
deseado. Antes de retirar la aguja es
necesario extraer una pequefia cantidad
de aire para crear una presién negativa
an &l interor ded vial.
+ Sistemas de liberacidin de presiones.
Hay de varios tipos —serdn descritos an
&l apartado 8.d.i:

- Filtros de wanteo

- Sistermas aguja-fitro-valula —spikes-
- Sistemas cerrados
= Aguja: se introduce con el bisel hacia
amiba en un dngule de 45° hasta la mitad
del bisel A continuacién se coloca la
aguja en un dngule de 90° y se introduce
an &l vial.
* Liguido reconstituyente: e inyecta man-
teniends ol vial de pla, a pequefias
emboladas, extrayendo después de cada
una de ellas un poco de aire del vial
= Mo se saca la aguja ni se separa de la
jeringa
= La agitacién se hace de forma circular y
suavementa, sujetndos culdadosamenta
vial, jeringa y aguja.



= Extraer liguido del vial: se extrae un
poco de aire, se lnvierts el vial, colo-
cindolo boca abajo, se extrae ligui-
do del vial procurando gue no entre
aire. Una vez extraldo el liguido, se
alimina al aire y se ajusta la dosis,
extrayendo a continuacién la aguja
y la jeringa de una sola vez.

Sa deben tomar medidas de mani-
pulacidn de medicamentos citostaticos

intravenssss v orales:
1. Chostaticos contenidos an viales

a. Limpiar el tapdn del wial con una
gasa estérl humedecida con alco-
hol de 707 y dejar evaporar.

b. Cargar en jednga el volumen de
disolventa necasaric para la
reconstitucidn en caso de viales
con madicamento stlido.

€. 5i se trabaja con aguja: Introducir la
aguja en &l vial con el bisel hacia
amriba formando dngulo de 45° con
la supedicie del tapdn hasta la
mitad del bisel. A continuacién colo-
car la aguja pempendicuar al tapdn
e introducirle en el wial.

d. Para la reconstitucidn en caso de
poho liofilizade, introducir @ disol
vente lenfamente en elvial de citos-
titico dejando que baje por las
paredes intedores del vial. Para
evitar |a formacién de aenosoles se
debe utilzar una de las técnicas de
manipulaciin mencionadas  ante-
riommente.

e. Agitar de forma circular y suave-
menta cogiendo el vial, la jeringa y
la aguja.

f. La extraccién de la solucién se rea-
lizard segin alguna de las técnicas
de manipulacién anterores, en a
caso de la téonica de presidn nega-
tiva la extraccidn se debe hacer de
forma gradual, intercambiandola por
vodmenes de aire de forma gue
siempre haya presibn negativa en o
interior del vial

0. Antes do extraer la aguja del vial, reti-
rar un poco @ émbolo da la jernga.

2. Citostaticos contenidos an ampollas:

a. La apertura se realizard tras ase-
gurarse que no queda producto an
el cuello ni en la cabeza de la
ampolla.

b. Utilizar una gasa estédl empapada
an aleohol 70° que cubra al cusllo
de la ampolla para evitar posibles
heridas y salpicaduras y disminuir
la asrosolizacidn.

¢. Abrir la ampolla en direccidn contra-
ria al operador.

d. Cuando se disuelve polvo liofiliza-
do contenido en ampollas, ol dilu-
yente debe ser introducidoe lenta-
mente por la pared de la ampolla
para humedecer lkentamente el
polve vy prevenir la fomacién de

grumos.
e. Conectar un fitro de 5 mm entre

aguja y jeringa, y extraer la canti-
dad necasaria de citostitico.



. Ratirar ligaramenta ol émbolo de la jedn-

ga para recoger el volumen de citos tti-
oo que queda en la aguja

. Citostiticos contenidos en fomas fama-

cbuticas orales:

. Deben usarse guantes quinirgicos de

latex para manipular comprimidos y cip-
sulas de medicameantos clostaticos.

. Los citostaticos orales deban sor rean-

vasados manualmente. No se debe utili-
zar la méquina reenyasadora de sdidos.
También se pueden reem/asar mante-
niendo la proteccién dal blister.

. Deban tomarse aentends, no fraccionarkos

ni trituraries. En caso necesaro debe
realizarse an la cabina de seguridad bio-
légica e introducirflos previamente en
una bolsa de plistico para evitar la for-
maciin de polvo.

. 5] sa presenta en forma de suspensién,

s& administra utilizando un vasoc o con
jeringa.

Hay que limpiar adecuadaments tanto el
drea como los dtiles usados.

f. Tanto el material usado para la limpieza

la

como &l resto de preparaciones no wtili-
zado se consideran residuo citostition.

Entre las salas limpias; la sala de paso vy
sala de acondicionamiento debon exdstic

sistemas de comunicaciin auditiva —micnbfo-
nos- v visual =ventanales- y un sistema de
acceso de seguridad =5AS5- entre ambas
salas para @ intercambio de matedal antes
de la elaboracién, v de los tratamientos una
ver preparados, reduckendos al maximo el

flujs de parsonas entre las diferentas salas v
presen/ando el gradiente de presiones.

Por otro lado, e debe establacer que per-
sonal dentro de la plantilla del servicio de far-
macia se considera apta temporal o pema-
nente, desde el punto de vista de salud publi-
ca, para realizar los procesos englobados en
la UFOH. Se recomienda que queden exclui-
dos de la manipulacidn de citostaticos todas
aquellas personas gue presenten cualguiera
de los siguientes supuesios:

De forma permanenta:

«Alérgicos a los agentes citostiticos yio
con patologia dematoldgica importanta.

«Mujeres con antecedentes de aborios an
edad féril y con woluntad de reproduccibn

*Parsonal que rabajen con radacones
ionizantes debido al efecto sinérgico
entra ambos agentes.

*Personal gue previamente haya recibido
tratamientos citostiticos o inmunosupre-
SOTeS.

+ Inmunodeprimidos.

De forma temporal:

+El parsonal embarazada y madres lactantes.
«Durante el pericdo en que el personal -
hombre o mujer- planes un embarazo.

* Parsonal que ha sufrido un accidenta con
un citostatico y esta en estudio.
+Personal con patologia transitoria sus-
coaptible de ampaorar con @ contacto con
citostaticos.

* Parsonal con enfermedad infecciosa tem-
poral o pamanante que puada conllevar a
un riesgo de transmision de agentes micro-
bianos al amblente o producto finalizado.



Con el fin de minimizar el riesgo de
exposicién del personal manipuador se
deberan establecer turnos de rotacidn
del persenal que trabaja en la UFOH; la
pericdicidad de las rotaciones se esta-
blecerd en cada centro sagin la dispo-
nibilidad existente an cada sendcio.

B. Proteccidon Ambiental

Los citostidticos =a deban manipu-
lar &@n una zona controlada con acceso
limitado al personal autorizado v
entrenado en la manipulacion de citos-
taticos. Estos lugares son las CSB
comentadas en el apartado 8.a v
deben cumplir los requisitos expues-
tos. Adn asi, en diferentes estudios se
ha demostrado la presencia de conta-
minacién por citostiticos en el
ambienta de la zona de elaboracidn.
Connor et al 1.999- demostraron la
presencia de contaminacién ambiental
an sais centros onco-hematoldgicos
de Canadi vy Estados Unidos, los cua-
les, disponian de recomeandaciones
praventivas an curso para &l manejo
de citostiticos.

En situaciones de posible riesgo
higiénico, como son estos procesos, &5
practica habitual la realizacién de
muestrecs ambientales en ol puesto de
trabaje, como mélodo de evaluacdn
espacifica de riesgos, vinculada o no,
sagin los casos, al control bioldgico.

En este caso la medicidn ambiental
ne serd una téenica de avaluacidn abor-
dable sistematicamants por cuanio:

* No existen valores de referencia
para establecer situaciones seguras.

* Mo existen con caricier general
métodos reglados para definir las
técnicas de muestreo y andlisis.

* En la exposicidn al agente citos-
tatico existe la posibilidad de
penatracién via dérmica, paren-
teral y digestiva, incluso de acc-
dental.

Parece, en consecuancia, que las
poeibles mediciones de oconcentracio-
nes ambientales seran Otilkes para reali-
zar comparaciones antre diversas situa-
ciones, deteminar la eficacla de CSE,
evidenciar la presencia de agentes y
controdar la difusidn de agentes a ofras
20nas.

En cualguier caso estas madiciones
las realizard el Servicio de Prevencidn,
definidc en el Reglamento de los
Senvicios de Prevencién -R.0. 391897,
de 17 de enam, por &l gua e aprusba al
RBeglamento de los Servicios de
Prevencién-.

Como informacién adicional, cono-
cer las nomas de calidad ambiental 150
14644 Federal Standard 209-E
GM.P’s Europgas (Mormas de
Correcta Fabricaciin)-

Se entiende por “clasificacion
ambiental’, el nivel de pariculas vy
ricroorganismos contenidos en ol aire,
aplicable a un drea, sala o zona limpia.
Se axpresa an funcién de la concantra-
cibn de particulas y microorgansmos
por metro cubico de aine.



Existen varias nomnas aplicables al con-
trol ambiental de las dreas  limpias.
Seguidamente se detalan en forma de tabla
las que normalmenta se aplican, asl comao las
concentraciones de padiculas y microoma-
nismos gue las definen (Tablas |y 1):

Tahila E
Limites de concantracidn de particulas
por matro cibico de aire [ an reposo )

Los grados A y B de la Norma G.M.P, an
situacin de reposo -sin personal en la sala-,
sa cormesponden aprodimadamenta con la
clase 100, el grado C con la clase 10 000 y el
grado D con la clase 100 000 de la Norma
LS. Fed. Std-204 -E.

Tabla U=
Limites de& contaminacién microblana
amb iental

Placa de
aire ufelem? | sadimentacién
(90 mimd) ufc/d h
A =1 =1
B 10 g
c 50

ufc: unidades formadoras de colonias

El contral de superficies ez otro de los
parametros importantes a tenar en cuenta
cuando se mealizan preparaciones asépticas
an un area limpia. En la Tabla |1l se exponan
los limites recomendados de contaminacidn
superficial segin el gradao.

Tabsla Wiz
Limite de contaminacién microblana

suparficial

Grado Flaca de sedimentacidn
(45 mmid) ufc/placa

A <1

B 5

c 25

D 50

Para verificar el cumplimients de los paré-
metros que definen y sobre los que fueron
disefiadas ese tipo de instaladones es nece-
sang realizar una serie de controles v prue-
bas para demostrar el grado de cumplimiento
de la nomma.

= Controles fisicos. Las pruebas a realizar
son: - concentracion de particulas - integridad
y fugas de los filtros absolutos - caudales de
impulsién de aire - presién diferencial
Adigonalmente v como pruebas opcionakes
puedan realizarse las siguientes pruebas: -
temperatura, humedad relativa, nivel sonors
y luminoso - visualizacion de la distibucién
del aire - vy recuperacién de clase.

+ Controles microbioldgicos. Las pruebas
a malizar son: contaminacidn microbiana
ambdental vy contaminacién microblana de

superficies.




C. Formacién e informacion del
rria il il avd or

La formacidn del personal manipula-
dor repreasenta un aspecto clave. Se
debe tenar en cuenta que, aunque o
nivel de exposicién a estos farmacos
dapende del nimero de preparaciones
que s realizan al dia, en ocasiones, o
nivel de exposicién tiene méas mrelacion
con como se realiza o tabajo v con o
cumplimiento ¢ no de las medidas de
profeccion.

El personal gue realiza la manipula-
cidn debe adquirir una sarie de conoci-
miantos imprescindibles para la reali-
zacidn segura del trabajo diario. Esto
sa puade faciitar elaborando un
Programa de Seguridad. En dicho pro-
grama se recomienda incluir los
siguientes aspectos:

1. ldentificacidn de los rdesgos en la
UFOH.

a. Evaluar los riesgos potenciales
presentes en el drea de trabajo.
l.  El ambiante laboral global

Il. Equipamientos
. Tipo de cltostiticos
a maripular
V. Wolurnen, frecuencia
y formas famacéuticas
a manipular
W. Mantenimiento de
equipamiantos
V. Descontaminacion y limpieza
VI, Gestidn de residuos

b. Realizar inventados periddicos de
los ciobstiticos, equipamientos @
instrucciones de trabajo para
buscar inputs an los trabajadores
BXPUESIOS.

¢. Realizar revisiones periédicas dal
entrenamiento de los profesiona-
les manipuladores

2. Establecer un proceso de manipula-
cién segura de citostiticos en la
UFOH.

a. Implantacién de un programa de
maneje seguro con revisiones
anuales

I. Los citostiticos a manipular

Il. Etiquetado de zonas,
estanterias y cajones que
contianan citostatioos

lll. Condiciones de
almacenamiento

IV. Condiclonanias del
personal

W. Desamollo da PNT
sobre manipulaciin

b. Establecer PNT y facilita &l entre-
namientc en la manipulacién
segura y en & manejo de los
Equipamientos de Proteccidn
Personal, asi como, de derames
en el drea.

I. Definir kits da derame
Il. Ubicar kiks de derame an
lugares de riesgo

c. Establecer instruccicnes de traba-
jo sobre manipulaciin de citosta-
ticos & higiene general.



3. Establecer un procedimiento adecuado
de uso v mantenimients de los

Equipamientos v Equipos.

Es muy importante realizar periddicamen-
te una labor informativa v formativa a todo el
personal implicado a diferentes niveles:

= Conocimiento del protocolo de mani pula-
cidn gue exista an el centro de trabajo y
formacién en una sere e aspectos
bésicos de funcionamiento de la Unidad.
Una forma de evaluar la formacién y
documentar la adherencia a las medidas
de seguridad sera mediante la elabora-
cidn de un checklist de acciones que la
persona debe haber aprendido o realiza-
do para considerar que ha recibido la
formacién minima imprescindible.
Realizacion de reunicnes periddicas
con &l personal de la unidad para
comentar incidencias, circuitos, intro-
duccién de nuevos farmacos, o todo
aquello gue represente cualguier came-
bio en la unidad.
Para la evaluaciin y enfrenamiento del
parsonal, o ancuantra disponible en el
mencado un sistemna gue permite validar
la técnica de manipulacién. El sistema
g8 denomina«ChemoCheck Training
Programse.
El programa pretende educar a los
participantes acerca de los riesgos
asociados a la manipulacion de astos
firmacos. Para la realizacién del pro-
grama, &l manipulador debe seguir un
rmanual en el que Se simulan procesos
relacionados con la manipulacidn, asi-

mismo debe ir confimmando los pasos
que realiza. Se utiiza como producto
para la manipulacién una solucién de
fluoresceina y una luz UV. Al finalizar
el programa la persona ha adguindo
entrenamiento en la técnica requerda
para una manipulacidn segura da los
farmacos citostaticos.

D. Proteccion del manipulkdor

Como se decia en el apartado antenor, la
informaciin v formacién dal parsonal manipu-
lador sobre citostéiticos, mediante un programa
de segurdad, es primordial para controlar las
exposiciones a esto producios. La contamina-
cidn no solo depande dal ndmen de veces que
&8 exponga &l personal sino en gue condicio-
nes, como se realiza ol trabayo y con que curm-
plimienic de las medidas de proteccitn se tra-
baja. Por todo esto, se debe conocer los aqui-
pamiantos de proteccidn personal (EPF, las
meddas de actuaciin ante derames y como
desamollar un programa de vigilancia médica

l. equipamientos de proteccién parsonal

El uso adecuado de los EPP s una de las
majores formas de prevenir la exposicidn
ocupacional de los trabajadores frente a pro-
ductos peligrosos. La prevencidn supone un
punto clave en todos los pasos del proceso.
Como hamos descrito en los dilerentes apar-
tados, el personal manipulador de las UFOH
s@ encuentra expuesto a potenclales conta-
minaciones durante &l almacenamients de
citostaticos, su manipulacién, dstribucién,
limpieza de derrames, contacto con superfi-



cies contaminadas o ambiente de la
CSB. Hemos comentado gue las vias de
exposicidn mas frecuentes son la inha-
latoria y el conacio cutdneo.

Para poder controlar la exposicion a
citostaticos, se ha definido un térming
anglosajon “Hierarchy of Industrial
Hygiene Control” gue consiste an mini-
mizar la exposicidon a cualguier resgo
an las ronas de rabaje como objetivo
bisico de salud laboral. Este concepto
ha sido empleado an todo tipo de ambi-
tos laborales, incluides, los sanitanos.
En la siguienta tabla se descrbe la filo-
sofia de este conceplo aplicado al Ambid-
to de una UFOH:

Hiararchy of Industrial Hygiena Control

envases vy sus carionajes ambién pueden
estar contaminados con estas sustancias,
For este motivo, duranie el almacenamian-
o, la manipulaciin y limpleza de demames
so deben emplear guantes definidos como
“Guanies para Cilostaticos”. La mayoria de
los guantes ofrecen buenas caracterisicas
de profecciin frente a citostiticos, saho,
los guantes de cloruro de palivinile =<PVC-
que ofrecen una peor proteccion frante a
cilostiticos comparados con el resto de
quantes.

Generalments, se han empleado crite-
oS Bcondmicos ¥ eoomendaciones extra-
idas de estudios estaticos para seleccionar
los guantes en las instituciones sanitarias.

Los EPP recomendados =on los
siguientes:

1. Guantes

Se ha demostrado que las supericies
donde e manipulan s cliostatioos susken
estar conaminadas con los mismos. Los

ACCION EJEMPLOS
Eliminacion o sustitucion dal desgo Mo posible en UFOH
Controles de equipos CEB, salas limplas, aisladonms,
dispositvos de sistema cerrado, atc.
Controles administrativos Educacidn y entrenamiento del
personal, PNT @ instrucciones
de trabajo, vigilancia médica
EFP Guantes, batas, mascarllas,
gafas protectoras, gorros y calzas.

Los nuevos modelos de toma de
decisiones en la compra de guantes
para citostaticos implican la reproduc-
cién del comportamiento del guante en
situaciones similares al uso neal, esto
as, madiante “control de las condiciones
dindmicas”.



Como recomendaciones bdsicas, decir
que, a5 evidents que el espesor de los guan-
tes se relaciona con el grado de proteccion
paro los guantes oon mas grosor no Siempre
son los de mayor nivel de proteccidn v un
guante mas grueso puade dificultar la manio-
brabilidad del manipulador. Otros factones
como el material del guante, el proceso de
manufactura puaden influir en la pemeabili-
dad, asi como, las caracteristicas da los pro-
pios citostaticos <liposolubilidad v peso mole-
cuar-. Otra recomendacién que se debe
tenar presente es la presencia de poho, se
recomienda seleccionar guantes exentos de
polvo para avitar la contaminacion del drea
de trabajo con el polvo, para evitar la absor-
cién de diostaficos por el polvo v evitar pro-
blemas dermataldgicos en el manipulador.

Tipo de materiales an los guantes

Pariendo de esta base, existen trabajos que
profundizan mas, @ incluso, sus recomend acio-
nes s& basan en el tipo de materdal del guante.
Exizta un trabajo gue realiza un esudo de per-
meabilidad con 13 marcas de guantes - de dife-
rentes materiales v espesores-fente a 13 dios-
taticos bajo control de las condiclones dindamicas
=Wallermacg &t al, 2006 en dicho estudo, con-
cluyeron que los guantes de neopreno, |dhe y
nitrily muestran la mayor resisiencia a la pemme-
abilidad frente a los 13 cilostaticos estudiados.
Factores adicionales como la durackin de la
enposicion, espesor del guants, liposolubilidad y
pass mokecular del ciostatioo también afectan a
la parmeabilidad. En otro rabajo de revision de
EPP -Connor T 2006- se presantauna tabla con
los tipos de guantes y sus propiedades, la cual,
e muesta a confinuaci on.

Tabla Vv

MATERIAL PROPIEDADES

Latex Proteccion y elasticidad excelenta pero puaden
producir alergias en el personal

Mitrika Proteccidn excelente, elasticidad no es tan buena
como el ldtex. Pueden presenta alergencs quimicos

Meaoprans Proteccidn no tan buena como & nitrily pero presenta una
axcalente elasticidad.
Puaden presenta alergencs quimicos

Poliuretans Proteccidn v elasticidad son excelentes

Clorure de polivinile Proteccidn y elasticidad por debajo del resto

(PWVC) de materiales.
Puaden presenta alergenos quimicos

Blends Proteccidn y elasticidad excelentes pero pueden
presanta alergenos quimicos




Recientemante ol trabajo de Mazédn
2006- revisa las caracteristicas exigi-
bes a los guantes para citostiticos,
haciendo referencia al material del
guante, requisites fisicos, seguridad
bicldgica y penetracidn del citostitico,
efectuando una propuesta metodoldgi-
ca basica que sustente la eleccién del
tipo de guante. Se debe elegir el guan-
te en funcidn de:

a. Tipo de actividad
b. Tipo da ctostitions

= Concentraciin de uso

+ Liposolubilidad - pemeabilidad
directamente proponcional al lipo-
solubilidad-

+ Paso molecular - pemmeabilidad
inversamaenta proporcional al paso
rmcdecul ar-

» Temparatura de uso -supardores a
25°C incrementa la permeabiidad y
generaciin asrosoles-

* Duracién de exposicién -cambiar al
guante pasados 60 minutos como
miéximo o s plerde su integridad o
demarme-

c. Caracteristicas técnicas

» Real Decreto 414/1996 sobre pro-
ductos sanitarios

« Certificacién y marcado CE

« EM-455 -Partes |-lll- sobre guantes
miédicos

* EN-374 -Partes |-lll- de guantes de

proteccidén frente a productos oui-

micos y microomanismos
* Pameabilidad del producto quirmi-

co an condicionas de contacto con-

tiruo

ASTM STANDARD D&978-

05: Limite 0,1 meg/emz2/min
=racomendada-

EMN-374-l1l: Limite

1 megfem2/min

* Libres de polvo y aceleradores
reskiuales

= Superacién del test de panaetracién
viral segin noma ASTM F1670 y

1671

= Grosor del guante: el PVC presen-
ta un coeficiente de penetracién
muy elevado y se desaconseja. El
neoprena, latex y nitdlo presentan
en general alla resistencia a la per-
meabilidad

Latex minimo 0,24 mm
Mitrile minimo 0,16 mm

» Otras caracteristicas a considerar
con valoracdn favorable

EN-388 de guantes de

proteccion contra desgos
mecAnicos

. EN-420 de guantes de

proteccidn: reguisitos
generales y esenciales

En referancia al fabricante:
certificado |50 9001 ylo EN
46001, cumplimentacidn
CGMP, confrol de disefio,
documentacion y procesos
y trazabilidad del producio



Una vezr elegido el guante, se debe
amplear en los siguientes casos y con las
oponunas reeomandaciones:

» Proceso de Recepciin y almacenamien-
to = durante la duracion del proceso, no
necesariamente guante estéril- con lava-
do de manos pre y post-utilizacidn.

* Proceso de preparacidn y acondiciona-
mientc =mientras dure & proceso, no
necesariamente guante estéril- con lava-
do de manos pre y post-utilizacidn.

* Proceso de elaboracion —cambiar el
guante cada 30-60 minutos, si se
altera su integridad o existe derrame
en la CS5B, se recomienda guante
estéril, doble guants en caso de
latex- con lavado de manos pra y
post-utilizacién.

* Proceso de limpiera y desinfeccion de
CSB y sala limpia

+ Proceso de limpleza de derrame de
cilostaticos

MATERIALES

Tipo de materiales para batas protactoras

2. Batas

El personal gue trabaja en la unidad lleva-
rd bata protectora de un solo uso v cerada
por delanta, la bata debe ser ko suficenta-
mente larga -hasta la rodilla-, atada al cuello,
da manga larga con pufios eldsticos ajusta-
dos e impemeable por delante. Si existe
axposicion, se debe cambilar inmediatamente
y nunca se debe salir de la zona de elabora-
cién con la bata puesta por riesgo de conta-
minacidn del resto de dreas. No se recomien-
dan las batas de laboratoro, batas quirirgi-
C¢as u otros matedales absorbentes.

Mo existen guias que hayan analizado
que tipo de batas son las més adecuadas
paro los fabricantes han mealizado algunos
trabajos v los resultados los muestran &n sus
paginas wab. 5i o fabricante noindca la per-
meabilidad de la misma, ésta se deba cam-
biar cada 4 horas o sl se ha producido un
derrame o salpicadura.

En la siguiente tabla sa muestran los mate-
riales de los que estin compuestas las batas
de proteccitn frente a cilostaticos: Tabla Vi

PROPIEDADES

Spunbond polipropilenc

Relativamente caras y cdmodas
paro sin ofrecer alto nivel de proteccidn

Una capa de Meltblown polipropilenc

Transpirable con alta grado

con polietileno

Tabla \T

entre dos capas de spunbond polietilenc de proteccidn

Dos capas de meltblown polietilen Transpirable con alta grado
antre dos capas de spunbond polipropllenc da proteccion

Spunbond polipropilenc recublerto Ligeras con alto grado

de proteccidn



3. Mascarillas

Segln la O5HA, no es imprescindi-
ble utilizar mascarilla de pro@eccdn es-
piratoria =MPR- si se trabaja en CSE,
perg sl gue se recomienda en caso de
derrame y en dreas donda no hay CSB.
Se utiizara siempre gque haya que
lesvantar el frontal de la cabina v cuando
%@ produzca un derame En cualguier
caso, se debe Wilizar como complamean-
1o alas CSB v no como sustituthvo. Las
MPR estin reguladas por la Directiva
Europea de Comerclalizacién de EPI
B9/686/CEE -en Espafia BD 14071992,
Las MPR se clasifican en tres categori-
as FFP1, P2, P3, sendo estas dlimas
la= de maxima proteccion. Las MPR tipo
FFP3 protegen frente a pariculas sG6l-
das vy liguidas no woldtiles.

En lo referente a las mascarillas gui-
rirgicas, no se consideran EPP y por
tante no ofrecen proteccitn respiratoria
frente a aemsoles de ctostiticos. No
son dtiles en caso de exposicion al far-
maco. Por otro lado, si e podrian utili-
zar durante la preparacién de estos far-
macos, dado gue se trata de mezclas
inravenosas, con el fin de proleger la
preparacién de la conaminacién bacte-
riana.

4. Gafas protectoras

Se uilizardn en los casos de limpie-
za a fondo de la CSB, ante sospacha de
salpicaduras fuera de una CSB o en
derrames. Las gafas deben lener pro-
teccién lateral vy tienen gue poder utili-
zarse por encima de las gafas normales.

5. Gormos y calkzas

Gomoes: Todo el personal gue trabaje
an a drea de la CSBE debe llevar puesto
el gormo para minimizar el ndmero de
particulas en suspensién. Debe ser de
un solo uso y de un material gue no des-
prenda particulas.

Calzas: Es necesario su empleo
para trabajar en zonas limpias, es decir,
en la zona de la unidad donde esta ubi-
cada la CSB. También deben utilizarse
cuando se produzca un demrame.

6. Dispositivos para la elaboracidn

Filtros de venlkeo: Constan de una
aguja unida a un filtro hidréfobo de 0,22
mim que impide la creacidn de presidn
posithva dentro del vial. Actia reteniendo
las particulas de liguido v polvo, v evita
la emisidén de aercsoles. Se debe traba-
jar, por tanto, con doble aguja, la de ven-
teo que actia regulando presiones y la
de carga unida a la jefnga para cargar
&l madicamanto.

Sistemas aguja-fitro-valvula —spi-
kas-: Son igualments sistemas de ven-
teo en los gue no &S necesario trabajar
con doble aguja; estos sisternas inte-
gran &l punzdn spike y el filtro de ven-
tec en un mismo disposithvo, mante-
niendo las presiones igualadas an todo
momante. Durante los procescs de
econstitucién v retirada de farmaco,
los asrosoles guedan retenidos an un
filtro hidréfobo de 0,22 mm, algunos de
aellos incorporan también un filtro de 5
mm para la retencién de particulas,



como las provenientes del caucho o vidrio.
Todos ellos permiten una conexidén Luer
Lock a las jeringas. Los hay de diferentes
tipos segin el materdal, el tamafio de poro
del filtra y &l tamafic del punzin. Se debe
tenar precaucién con los gQue Ccontienen
plastico ABS -acrylonitrile butadiane sfyra-
ne- gque es incompatible con e etopdsido.
Azimismo, es importante tenar an cuenta el
didmetro del punzén en relacién con & tipo
de vial que se deba ufilizar. Por otro lado,
también hay gque considerar el wolumen
muerto gue gueda en el punzén v gue debe-
ria ser el menor posible. Existe en el merca-
do una amplia variedad de productos de
este tipo. Algunos de ellos son: Codan
Chemoprotect® Spike, Baxter Chemo-Aide
Pin®, Braun Chemo Mini Spike Plusd,
Millipore Millex® Vial Vent, KRZ Citofilter
Chemo PinE.

Sistemas cerrados: Son sistemas en los
que &l ciostético nunca queda en contacto
con el medio externo, parmiten la disolucidn
de sustancias liofiizadas con igualacién de
presiones y sin fesgo de liberacion de aeno-
soles. Puaden estar formados por un solo
componanta o por varios. Entre los sistemas
cerrados disponibles en el mercado se
encuentran los siguientes:

- Grifels PhaSeal®: Formado por difenan-
tes componentes, que e conectan entre
sl mediante la técnica de la doble mem-
brana, la cual proporciona una conexidn
saca y por tanto evita la comtaminacion
por contacto; la aguja se encuentra pro-
tegida en tode momento evitando pincha-
zos accidentales, la liberacidn de aeroso-

les sa previens pomue éstos quedan
retenidos en una camara de expansidn
cerrada gue evita la contaminacién por
inhalacidn,

= Eurchospital SecurmixE: Formado por
un soly componente. Conecta al mismo
tiempo la soluckn intravenocsa =V-, el
farmaco v la jernga, formando un siste-
ma cerrado que permite transfedr vold-
menes de liguido de la soluckén intrave-
nosa al farmaco y viceversa sin desoco-
nectar la jeringa; la compensaciin de
presiones =a realiza a través de un filtro
hidnéfobo de 0,2 mm. Esta disponible en
dos versiones, para conexién de frascos
de vidrie y para bolsas. Posea conexidn
Luer para la jeringa y enganche de sequ-
ridad al frasco v al punto de inyeccidn de
la bolsa.

= Tevadapior®: Formado por varios com-
ponentes; adaptador de jeringa con
conexién Luer a la jednga, adaptador de
viales adaptable a viales de diferente
diametre y provisto de un tapdn que per-
mite consamrvar los vialkes parcialmente
utilizados para su uso posteror. Los dos
adaptadores se conectan antre sl sin
necesidad de agujas.

Ademads, =e dispone en la actualidad de
sistemnas carentes de agujas con el fin de evi-
tar pinchazos durante la preparacién del far-
maco. Algunos de estos sistemas ademds de
parmitir la adicién del fimaco, también sir-
ven como lineas de purgado de forma que el
citostitico se dispansa purgado con suero,
minimizando asi o riesgo de contaminacidn
en la zona de administracidon.



Algunos de estos sistemas son los
siguientes:

= Baxter Cytoluer® permite la adicion
dal farmaco ala bolsa de infusidn sin
necesidad de utilizar agujas.
Dispone de conexidn Luer a la jerin-
ga con vélvula resellable da silcona
que permite mitiples accesos a la
balsa, sin riesgo de fugas. La cone-
widn al punto de adcidn de la bolsa
es a través de una aguja protegida
para evitar pinchazos, el canal de la
amuja a5 do alo flujo -14 gauges-
para una transferencia ripida de la
mezcla. El sistema gueda fijado a la
bolsa mediante una pinza de seguri-
dad para evitar gue s& desconects.
= Alargadera Codan Comnect £8 siste-
ma de adicidn de famacos con linea
de purgado. Se conecta al punto de
administracion de la bolsa medante
un punzdn y ala jeringa por un punto
de adicién medanie un conector con
valvula retralble, pemite la adiddn
dal farmaco ala bolsa de infusidn sin
necesidad de utilizar agujas.

= Alargadera Abbott para aquipo de
administracidn Oncoset®, es un sis-
tema de adcién de BArmacos con
Iinea de purgado, la conexién a la
jeringa es de silicona retracti. Hay
disponibles dos modelos de alanga-
dera, una transparente, =in filto de
entrada de aire y con valvula antirre-
flujo v otro modeloe con tubo opaco,
fitro de entrada de aire y vahula
antimeflujo.

Il. Madidas de actuacidn
ante derrames de ciiostiticos

El personal encargado de la manipu-
lacién de medicamentos citostaticos se
encuentra especialmente formado v
entrenade para tal actividad, por lo
tanto, no es frecuente gue se produzcan
axposiciones agudas a estos medica-
mentos. Adn asi, es importante dsponer
de un procedimiento de actuacién en
caso de exposicién o derame. El parso-
nal que trabaja en la unidad debe cong-
car el procedimiento y tener facl acceso
al material necesario para poder actuar
de manera rapida v eficaz, se puede dis-
poner de kits comercializados o elabo-
rarlos intermamentea. Siempre gue se
produzca una exposicion aguda o demra-
me debe comunicarse al farmacéutioo
responsable v postedomente al médico
de vigilancia de la salud con el fin de
que lo tenga en consideracién y lo
afiada al historal médico de la persona
afectada,

Exposicién accidental

= 5i la exposicién al famaco se ha
producido sdlo en &l equipo de protec-
cibn, sin gue haya contacto cutaneo, se
deben quitar los guantes y toda la ropa
contarminada y tirada siguiendo las reco-
mendaciones de residuos citostaticos; a
continuaciin se deben lavar las mangs
inmedatamente con agua y jabdn.

= En caso de gue & produzca oon-
tacto cutdneo, se deben lavar las manos
de forma cuidadosa con abundante



agua y jabdn suave durante 10 minutos; ade-
méas, un espacialista debe examinar la zona
expuesta si se ha producido irdtacién o lace-
raciin del Area afectada.

= Si la exposicion ha sido a mitomicina C
(MM-C), para el lavado se empleara bicaro-
nato sodico 1M.

« En el caso de que o produzca un oorte
con aguja o vidrio se debe lavar la zona con
abundante jabdn y agua tibla durante 10
minutos, en caso de herida profunda, debe
axaminaria un especialista. Ante una inocula-
cibn dal farmaco, no retirar la aguja e intentar
aspirar el medicamento inyectado, lavar la
zona con agua abundante, proceder coma en
caso de extravasacidn; en caso de lesidn
importanta, acudir a un espacialista.

+ Exposicién ocular accidental, lavar los
ojos con agua abundants durante 15 minu-
tos, aplicar una solucién de doruro sodico
0,9%: si la parsona utiliza lantes de contacto,
quitarlas inmediatamante v lavarse los ojos
sagin lo indicado, acudir a un especialista en
oftalmologia.

Damames

Los derrames accidentales se pueden
producir en cualquiera de los procesos an
que 58 encuentran presentes los citostaticos
-almacenamients, manipulacidn v disthbu-
cibn-; por tanto, & parsonal gue Se exXpone a
estos farmacos debe tener muy presentes
los procedimientes que debe realizar para
actuar eficazmente. Es importante disponer
de un kit de derame, kits comercializados o
elaborarles intemamente, ubicado en las
diferentes unidades donde se administren
citostaticos asi como en la UFOH. El kit

debe ser facimenta localizable v todo el par-
sonal gue manipula ctostaticos debe estar
informado de su ubicaciin. Antes de proce-
der a recoger el derrame, si el fAirmaco ha
antrado en contacto con la persona, se debe
proceder de acuerdo a las normas de axpo-
sicibn accidental descritas en el apartado
anterior.

Componentes del Kit de derrama

- Gafas antisalplcadura

- Dos pares de guantes para citostiticos

- Bata protectora frente a citostaticos

- Calras

- GOmo

- Matenial absorbente <incinerabla-

- Bolsas para residuos de citostéaticos

= Manoplas

= Paleta y escobilla desechables para
racoger fragmentos de vidrio

- Mascarilla protectora

- Contenedor objetos conantes

La limpieza del derame se hara de la
forma siguiente.

Dentro de la CS5B

= Mantener conectads & flujo de la CSE.
» Ponerse la indumentana proectora en el
sigulente orden: gormo; mascanlla; pi-
mer par de guantes: bata; sequndo par
de guantes.

- Aproximar a la CSB e conenedor de
citostaticos.

= Cubrir el producto deramado con gasas
humedecidas an alcohol de 707



* Con ayuda de gasas, refirar los
residuos y depositados en una
bolsa de plastico. Cerrar la bolsa y
tirada en & contenedor de cltostéti-
oos. 5 hay restos de vidrio, retirar-
los con mucho cuidado evitando
cualquier corte o pinchazo y depo-
sitaros en el contenador de agujas.
= En caso de gue la supedicie de tra-
bajo sea agujereada se debe levan-
tar para poder realizar la limpleza
de la parte inferdor.

= Limplar después varias veces la
CSB con alcohol de 70°.

= Tirar la ropa utilizada en e conte-
nedor de citestiticos.

+ En caso de gue el derrame afecte
al filtre HEPA, se deber intermm-
pir & rabajo en la cabina hasta que
sa cambile el filtro.

Fuera de C58

=5l d famaco entra en contacto con
&l manipuador, proceder de acuer-
do a las nomas de exposicién acck
dental descritas en el aparado
amaror.

= Ponersa la indumentada protectora

dos y polvo con gasas humeded-
das en alcohol de 70°.

= Con ayuda de un pafio, retirar los
restos de viales o envases que
pueda haber; s hay restos de
vidrios, retirafos con mucho cuida-
do evitando cualquier corte o pin-
chazao.

= Ratirar los productos con ayuda de
un recofgedor y una ascoba de un
solo uso. Antes de retirar las gasas,
asegurar que todo el liguido dema-
mado queda ampapado en las
gasas o pafios de recogida con el fin
de evitar salpicaduras. Introducir los
residuos an doble bolsa de plistico.
* Los productos recogidos se trata-
réan de acuerdo a las nomas esta-
blecidas para residuos citostaticos.
= Limpiar o drea afectada progresi-
vamente desde la zona menos con-
taminada hacia la mas contamina-
da. Fimalmente se lavara la zona
tres weces con una solucién de
detergante alcaline y después con
agua limpia.

En lo referante a la utlizacion de neu-

fralizantes quirnicos, en la dtma normeati-
va de la OSHA sobre manipulacion e
madicamentos peligrosos, no S8 meoo-
rmienda la neutralizacién quimica de derra-
mas yio residuos de citostaticos. Seqgin la
OEHA, la neutralizacién guirmica:

an al siguiente orden: gofro; Mas-
carilla; primer par de guantes; bata:
sequndo par de guantes.

= 51 es posible, aproximar a la zona
dal derame el contenador da citos-

téticos

-Pn’aaﬁarlufnrrmniﬂndumrmu—
les, los liguidos se deben recoger
con pafios absorbentes y los sdli-

= Se considera un proceso complica-

do que requiere recurscs, conod-
mientos y formacitn especializada.



+ Los procedimientos de neutralizacién y
ks neutralizantes son diferentes segin
los medicamentos; por tanto, sara naca-
sarlo disponer de muchos preparados,
con caducidad limitada, que se aplicari-
an, segin el medicamento de que se
trate v su cantidad wo concantracién, en
concentracionas dilerentes y en iempos
diferentes (algunos de ellos muy prolon-
gados, que los hacen casi impractica-
blas).

* Mo s& conocan los neutralizantes para
todos los medicamentos citostaticos.

+ Las indicaciones de neutralizaciin gue
s& conccen se refieren a agentes indivi-
duales, de manera que se plantea un
problema & tenamos gue neutralizar el
demame de una mezcla de citostaticos.

+ Con el proceso de neutralizacion quimi-
©o se come el desgo de generar un volu-
men de residucs supedor al inicial v la
fomnacién de productos nuevos, en oca-
siones mas tdxicos o mutdgenos, resul-
tantes de la adicién del neutralizante.

+ Existen discordancias entre los métodos
de neutralizacién publicados v s posi-
ble encontrar diferentes neutralizantes
para un mismo medicamento.

Por estos motives, aln disponiendo de
documentacidn que informa de los neutrali-
zantes para algunos citostdticos, no se apor-
tan datos de neutralizantes an este apartado.

lIl. Wigilancia médica

En el caso de los citostdticos, la naturale-
za del fesgo, es decir la carcinogenicidad vy

mutagénicidad de muchos de ellos vy, al tra-
tarse, en la mayoria de los casos de exposi-
ciones miliples y combinadas, obliga a la
adopoion de unos niveles maximos de pre-
vencién para gue la exposicién sea la minima
posible. Por tanto, dentro del conceplo pro-
teccién sanitada de los trabajadones frente a
la exposicién a citostaticos, cabe slempra la
existencia de algin grado de desgo, inde-
pendiente del nivel de exposicidn.

Es por ello que la vigilancia médica dabe
formar parfe de los procedimientos proplos
de prevencian laboral frente a la exposicidn a
citostaticos.

Para la deteccion v o control de los efec-
tos sobre la salud relacionados con la activi-
dad laboral, v de conformidad tanto con lo
dispuesto en o apanado 3 dal anticulo 37 del
Real Decreto por el gue se aprueba el
Reglamento de los Servicios de Prevencidn,
los reconccimientos v evaluaciones médicas
de estos manipuladores deberian ser realiza-
dos:

= Al Inicio, tras su incorporacidén al puesto
de trabajo de fesgo.

* Periddicamente durante la vida laboral
en dicho puesto de trabajo.

- Tras una exposicién accidental aguda.

» Tras ausencia prolongada del trabajo.

* En &l momanto de dejar el trabajo de
manipulacién -por cese, jubllacién o
cambio de puesio-.

La informacién obtenida en tales recono-
cimientos ha de ser recogida y analizada de
forma sistermdédtica, con el fin de identificar fac-
tores de riesgo.



So deberan realizar revisiones peanid-
dicas, como minimo, una vaz al afio.

El reconocimiento inicial debs inciuir:

« Historia profesional con especial
referencia al trabajo en contacto
con citostiticos, radiaciones ioni-
zantes o cualquier otro agente
genotidcn.

«  Antecedentes familiares que inclu-
yan informacién sobre alteraciones
gendticas en la familia o enferme-
dades genéticas familiares.

* Antecedentes parsonales con el his-
toral de patologias previas en el gue
se recoja informacidn sobre rata-
mientos previos con quirnicterapia y
radioterapia, la historia obstétrica-
ginecoldgica -menstruaciin, emba-
razos, aborios y malformaciones
congénitas-, presencia de alergias,
hibitos toxicos -tabaco, alcohal, atc.-

* Datos sobre el lugar de trabajo
actual, especificando las labores
que se desarnollan.

« Exploracidn fisica nomal -piel y
mucosas, auscultacion pulmonar y
cardiaca, palpacion abdominal y de
cadenas ganglionares-.

+ Examen analitico complato consis-

tente en hemograma, bioquimica y
orina.

Se llevard un registro de las exposi-
ciones, gue sa pondrian an conocimian-
to del Servicio de Vigilancia de la Salud
con &l fin de gue queden registradas an
la historia laboral del trabajador.

Los profesionales expuestos a astos
farmacos deben valorar la existencia de
sintomas relacionados con la exposicion
a cltostaticos. Estos suelen ser leves e
inespecificos, por ko que serd necesaria
una intempretacién prudenta de su pra-
sencia. Los sintomas mas habituales
son los siguientes: nduseas, cefaleas,
wimitos, aturdimiento, wrtigo, péndida
de palo, malestar general, hiparpigmen-
tacién cutdnea, iritacién de piel v muco-
a5, prunto, erupcitn urticarifomme, etc.

En los reconocimientos pedddicos
o debe realizar:

* Anamnesis sobme la apancion de los
sintomas mencionados anterior-
mente.

» Repetir la exploracién fisica.

+ Rapotir la analitica.

9. DISPENSACION Y DISTRIBUCION
DE MEZCLAS COM AGENTES
CITOSTATICOS

Antes de la dispensacién del produc-
to final, éste debe reunir una sede de
requigitos imprescindbles para poder
garantizar su calidad y seguridad. El
amvase gue contiena el citostatico debe
garantizar la resistencia mecénica a gol-
pes v presian con el fin de evitar demra-
mes de famaco. Asimismo, el envase
dabe sar de un materal compatible con
todos los citostaticos de los gue se dis-
prone.



Se puedan hacer las siguientes recomen-

dacionos:

* Los citostiticos una wver preparados
deben transportarse hasta las unidades
clinicas donde van a ser ampleados.

* Los cilostiticos deben prolegerse en
envases impermeables gue eviten las
fugas en caso de mtura o derrame. Los
puntos de inyeccion del medcamento a
los envases =bolsas o frascos- de fluidos
intravencsos donde se ha disuelto deben
sellarsa tras su adicién o reconstitucisn.
+ Para la distibucidn de citostiticos no
deben emplearse sistemas como e tubo
naumdtico por el riesgo de contaminacién
qua podria suponer |a rotura aceidental de
algunos de ellos.

* El personal que distibuya los citostéticos
debe conocer o tipo de producto gue
transporta y conocer las medidas de
actuacién en caso de exposicion o demra-
me durante e transporte, se recomienda
gue lleve puesto guantes y se lave las
manos después de su retirada.

* El recipienta donde se transporten las
mezclas citostiticas debe ser resistente y
astar comectamente identificado.

« Mo deben transportarse junto a medica-
mentos da oo tipo, nl emplear ol rec-
plante donde se transportan para &l trans-
porta de otros medicameantos.

+ El clipstitico listo para su usc, debe estar
parfectamente  identificade, indicando al
menos el nombre del Ermaco, la dosis
preparada, diluyente, la via de administra-
cion, la caducidad, condiciones conserva-
cidn, lote y el nombre del paciente.

10. GESTION DE RESIDUOS

Los residucs sanitaros se clasifican
seqin su naturaleza, los riesgos asociados y
en funcidn de la ordenacién vigente en cada
comunidad.

Los residuos cilotdxicos se ancuantran
dentro de los residuos de riesgo o especifi-
Ccos, que son aguellos que por Sus caracteris-
ticas y grado de comtaminacidn quimica o
bioldgica requieren un tratamiento especifico
y diferenclade de los residucs -urbanos-
tanto fuera como dantro del centro -grupo V.

Se considera residuo citotdxdco tanto los
restos de medicamentos Cilostaticos como
tode el material que ha estado en contacto
con dlos. Proceden principalmenta de restos
de medicamentos citolixicos generados en
la preparacién y administracién; material cor-
tante ywo punzante utiizado en la preparacién
y administracién de éstos, material sanitaro
de un solp uso gue ha estado en contacto
con los medicamentos v gue contiene trazas
de sustancias citotdudeas, material de protec-
cidn contaminado de loe manipuladomes ropa
de un solo uso, mascardlla, guantes, etc.-,
matedal utilizade para la limpleza de la 2ona
da preparacién y para ol tratamiento de
dermamas.

Los residucs citotéxicos requieran la
adopcion de medidas de prevencién en su
recogida, almacenamiento, transporte y trata-
mianta, tanto dentro como fuera del recinte
sanitario, dado gue pueden generar un fesgo
para la salud laboral v pablica.

La correcta separacidn en su origen per-
mitird reducir los riesgos laborales y ambien-
tales ocasionados por una gestidn incorrecta



y avitar que estos residucs reciban un
tratamiento inadecuado fuera del recin-
to. Las caracterdsticas téonicas regueri-
das para ks contenedores son las
siguientes: ngidez, estanqueidad total,
opacidad, impermeabilidad v resisencia
a la humedad, facimenta manipulables,
con resistencia a la rolura, asepsia total
an su exteror, ausencia total en su exte-
rior de elementos punzantes o cortan-
tes, de un volumen no superior a 60-70
litros, de un s0lo uSo, de matedales que
permitan su incineracién completa sin
que genenan emisiones toxcas por com-
bustian, resistentes a agentes quimicos
y a materiales pedorantes.

El transporte de estos residuos den-
tro de los centros &% Una operacion que
ge debe realizar atendiende a criterdos
de seguridad, inocuidad, asepsia, agili-
dad y rapidez. En general se recomian-
da que los contenedores no sean aras-
trados, que se asegure el cierme com-
pletoy gue el sistema de transporte que
se ufilice tenga un disefio adecuado
que impida la caida de los contenado-
res y gque parmila ser desinfectado vy
lavado periddicamente. Los reslduos
citotéxicos pueden ser eliminados
mediante un proceso de neutralizaciin
guimica o mediante incineracion, sken-
do este ditime e mas wtilizado. La ind-
neraciin se realiza en homos especia-
les preparados para tal finalidad que
garanticen una temperatura de ocom-
bustién entre 1.000 vy 1.200°C.
Asimismo, deberian disponer de un sis-
tema de tratamiento de gases gque

garantice el cumplimiento de las limita-
ciones en emisiones a la atmdsfera
establecidas en la normativa vigente.
En genaral no e aconsaja la neu-
tralizacién ya gue complica el proceso
de eliminacién dado que se debe reali-
zar de acuerdo a las paticulandades de
cada farmaco; de todas formas, sl final-
mente se utiiza este sistema serd
necesarily comprobar la inocuidad de
los productos resultantes antes de ser
tratados como residucs ubanos.



BIBLIOGRAFIA

Agames ciostiions. Comisidn desalud piibllca.
Consge infedemifonial del Sisterna Macional de
Saiud, 2003,

ASHP Guidelines on Handing Haardous Drugs.
Am J Hoaith Syst Prarm. 2006; 83; 1.072-1.193.

ASHP Guidelines on Quallty Assuranoce for
Pharmacy Prepared Serille Products.
Am J Hoalth Syst Pharm. 2000; 87 1 080-1 168,

ASHP Technlcal Asslstance Bulletin on Hand ing
Cyiotaxlc Drugs in Hospitala
Am J Hosp Praom. 1990, 477 10831 .48,

Camar Th and Mo Diarmid A Preventing

oo oupsatioml expos ures 1o anfineoplasfic drugsin
health care setfings.

A Cancer urnal for Cincians 2008; 56054 08

Comnor Th. Personal Profective Equipsment for
Useain Handling Hazardous Drugs.
Pramuacy Prrchasing and Prodiects 2006 Dec: 248

Camnar Th. Exiemal contaminafion of
anfineoplastic drug vials.
Hospital Fharmrgy Eurgpe. 2008 ; 23 225

Carmar Th, Sessink P, Hamison B, af al Surface
oontami mfion of chemotherapy drug vials and
ovaluation of new vial-ceaning fedhnl gues:
results of thres studies.

Am J Hpaith-Sysi Pranm. 2008; 82 4 75484

Cannar Th, Andaman AW, Sesank P, Brosdfisld L,
Power LA Surface contamination with
anfineaplastic agents in slx cancer trestment
oentens in Canada and the United Steiea.

Am . Healf-Spsf Phamm. (8950 86 L4287 1L432

Gnas J. Manuml de recomendacionss para la
aclin de madicamenios citostitioos.
Servrie de Farmocia. Hospiad Son Dyt 2002

NKZSH Alart: Preventing Oooupational E xposurnes
to Antineoplastic and Other Hezardous Drugs in
Haal thoare S
Daparmant of heaith and feran sendoes. COC
2004,

iOnoology Nursing Soclaty
Chemotfrerapy and Biotherapy guolsines and
oo i s for practce. 2 od. 2008

OSHA Toohical Manual.

Sedon Vi Chapier 2 Controling Cooupational
Exposure fo Hazarmows Drugs. OSHA 1999,

Patwan A, Scheerl A, Haulf K, Gdmm C-H, Boos K-5,
Howa D [2003]. Uptake of anfineoplastic agants in
pharmacy and hospital personnel.

Fart - monitorng of winany oncenrations. inf Arch
COiccup Emiron Health J6:5-10

Aoy M ot al. Mani pulacién y Administracién de
Choatiticos.

inatituin Cataldn de Onaobgia. Bd Mayo 2006

Robars S Khammo N, McDonal G, Sewdl G L
Studles on the decontaminefion of sufaces
axposad to oyiodoxlc drugs in chemotherapy
weoirks i ona.

o Dol Pharm Pocice 2006; 1295104,

‘Wallemaog PE Capmn A, Vanbinst A, Bosdhmans E,
Gillard J Farvier B. Permaabllity of 13 dfferent
gloves 1o 13 oyintaxic agents under controldiad
dynamic conditions.

Ame J. Hoalth-Syst Pramm. 2008, 83 84758,

Wick C, Sawson MH, Jorgenson JA, Tyl LS. Using
a dlossd-system protecthve device o reduce
personnal axposune o anfineoplastic agents.

Am J Hoakh Syst Pranm 2000, 8023 14-2520.



Procedimientos de seqguridad en el tratamiento con

medicamentos citostaticos

1. INTRODUCCION

La eficacia v la sequidad son los dos
atribules basicos gue deben acompaiar a
cualguer ratamiento con medcamentos.
La eficacia es la capacidad dal medica-
menis para obtenar &l esultado esperado
an condiciones adecuadas. |a efectividad
que finalmente demuestra ese medica-
Menis, an ase packenta y an 6sas circuns-
tancias depends de dierentes factores,
algunos de los cuales pueden ser contro-
lados. El concepto de sequridad aparece
iniciaimente ante la necesidad de proteger
ala parsona que e va a someler a una
inervencion terapéuica. Prolegerla del
dafio gue puads derdvarse de una inter-
wencion cormecta y protegeda del dafio
accidental que pueds PROCUCITSE POT @mor
u omisién, son los objetivos fundamentales
de las medidas que s deben adoptar para
mejorar la seguridad del ratamiento (1).

La eficacia y la segundad estan inti-
mamenta ligadas y las dos son condicio-
nes necesanas. Un hipotétoo tratamiento,
absolutamente seguro, sin efectos secun-
daros ni posibiidades de generar dafio
accidental, pero iotalmente ineficaz, estan
il como o tratamiento méas eficaz gue no
pudo ser empleado por la falta de previ-
Sidn, informacion o e

B concepio de sequridad como las
medidas a saguir para garantizar la pro-
teccitn del paclente durante la inkervwen-
cidn, so axtiende a la necesidad de offacer
ambén al paciente la sequidad de estar
reciblando la mejor atencidn y terapia

posibles (2).

La seguridad, ampliamente entendda,
a5 uno de los prncipales aspectos a
garantizar cuando se utilizan medcamen-
tos. El tawmiento con medicamentos es
un proceso multidisciplinar en el gue inter-
vienan diferentes profesionales sanitarios
con formacion v ofentaciones distintas,
perg con el mismo objetvo: offecer al
paciente un fratamiento comecto. El far-
macéutico st siluado en un lugar privile-
giado del proceso y por formacion y orien-
tacion fena la obligacion de velar y propo-
ner los medios necesanos para alcanzar la
sagquridad deseada (3).

Conseguir que el pacente reciba o
medicamenio que pracisa, con la dosis
comecta, en o momento adecuado vy
durante o Sempo necesano, s una labor
compleja en la gue deben analizarse
todos los faciores implicados. B objetivo
debe sor estblecer una serie de procedi-
mientos, modificar habilos, implementar
mejoras y aporar soluciones, gue basa-
das en el conocimiento v la experancia
nos paemitan aplicar @l tratamiento dentro
dael marco de seguridad esperado (4).

El tratamiente con medcamenios
citostiticos es un caso particular. Las con-
diciones que odean o proceso terapdduti-
co son especiales y diferentes a ofros
tipos de fratamiento. B pacients oncologi-
co es fundamentalmente un paciente
ambulatono que acude periddicamenta al
hospital de dia para recibir su tratamiento.
Sudle sar un paciente gue ha sufido oro
tipo de intervenciones, quirdrgicas, radio-
terapicas o quimicterapicas y por 1o tanto
requilens una atencién especial. Las téc-



nicas de administracion suelen ser come
plicadas. La manipulacién de los medica-
mentos debe ser cuidadosa por o fesgo
de exposicion al que se somete o perso-
nal sanitaro (5). El margen erapéutico es
generalmeante minimo vy la prevencidn de
la aparncidn de efectos secundaros gra-
ves estl presente en todos los casos. Las
asoclaciones v dosificaciones de los
madicamentos varian segin la indicacidn
y el pacente, porlo gue la interv encién de
profesionales altamente especializados vy
actualizados se hace imprescindible (6).
Cada uno de estos casos pariculares, en
un hospital de dia con alta actividad, se
encuantra diadamente dentro un grupo de
40 a 100 pacientes gue acuden al hospi-
tal de dia para una analitica, visita de
seguimiento, confimacién o cambio y
finalmente administracion del ratamiento
a la hora prevista.

Garantizar la sequidad del tratamien-
to con guimicterapia es una responsabili-
dad del centro v una labor de todos los
profesionales implicados. La solucidn sblo
puede seruna propuesta inlegradora en la
que las acciones de cada uno de los pro-
fesionales eskén coordinadas v pansadas
para minimizar los riegos asociados (7).

La implantacidn de una aplicacin
informatica, aungue no sea imprescindi-
ble, facilita enomemente la gestién del
proceso, o acceso a la informacisn v al
seguimiente de las nomas y procedi
mientos definidos en los diferentes pasos.

A continuacion y a lo largo de este
capitle, se realizard una descripcion de
acuerdos, nomas y consenscs aceplta-

dos para garantizar la seguridad en el tra-
tamiantc con gquimiclerapla, para cada
ung de los puntos criticos del proceso:
prascripcion, validacién, preparacidn vy
administracidn (8)(9).

2, PRESCRIPCION
DE QUIMIOTERAPIA

Dosis de ciclofosfamida de 50mg,
B00mg o 4800mg puaden sar apropladas.
La terapia de mantenimiento de diferen-
s enfarmedades como por ejemplo la
micosis fungoide avanzada puade consis-
tir @n la toma daria de ciclolosfamida
imgkyg por via oral. Un esquema fre-
cuentamente utilizade en guimicterapia
para cancer de mama amplea ciclolosfa-
mida 500mg/m2 por via intravenosa cada
21 dias y finalmente un régimen de acon-
dicicramianto en trasplante de médula
dsea puede requedr la utiizackdn de 2
dosis de ciclofosfamida separadas 24h a
S0mghkg. Dosis de metotrexalo de 15mg,
150mg o 15000mg puaden ambién ser
pefectaments comectas. Medicamantos
recientes como el cetuximab tambdén
estidn sujplos a esta amplia vanabilidad y
dosis die B00mg, 400mg o 225mg ambién
puaden ser aceptables seqin el pacienta
v su situacién clinica Todos allos son
madicamentos con un estrecho margen
terapéitico, siembargo la periodicidad de
la administracion, las caracteristicas del
pacienta, la indicaciin v la utlizackin de
Benicas y medicamentos de rescate posi-
bilita esta amplia vanedad de dosis
cormeclas.



Esta amplia varabilidad, la situacién clini-
ca del paciente, la presién asistendial en las
consullas extemas v hospitales de dia, asi
como la necesidad de reducir los fempos de
aspera producidos por las diferentes fases del
proceso, configuran un escenario rico en
opontunidades de ermor U omision.

Las consecuencias del ermr suelen ser
grawves. Las repercusiones para el pacienta
varfan desde la ineficacia de un cicle o una
dosis con la consecuente posible progresidn
del tumor a un ingreso extraordinano por fie-
bre y neutropenia inesperada pudiendo llegar
incluso acausar la muerte del paciente an los
casos axtramos (10).

Partiendo dal conocimienio del proceso v
aprovechando la experlencia acumulada por
multitud de centros, las sociedades clentificas
de diferentes palses han elaborado guias y
recomendaciones para la prevencién de ernmo-
res de medicacién vy concretamente para los
medicamentos anfnecplisicos. A continua-
cién s descrbirdn los punios que deberlan
contemplarse para la comecta prescripoidn de
quimicterapia tenlendo en cuenta las meco-
mendaciones de la SEFH y de la ASHP (8)(9).

1. Debe constar ol nombre v apellidos del
pacienta vy un ndmenn (histona dinica) o
ohdigo Onico de identificacibn en cada
prescipoidn de quimioterapia.

Es importanie destacar la doble identi-
ficacion mediante ndmero y nombre,
imprescindible en el caso de prescripcion
manual.

2. Facha y hora de prescrdpcidn.

Es necesaro poder reconstruir el histé-
fico de cambios y modificaciones. La G-
ma prescripcion manual recibida, puede
no ser la dtima realizada por el médico.
Los sistemas informéticos deben ser capa-
ces de mostrar todas las modificaciones
que sobre |a prescrpeidn se realizan.

3. La prescripcidn debe realizarse por noim-
bra gendnco dal madicameanto axcepto an
casos detaminados.

Se permite la prescripcién por nombre
comercial cuando el medicamento sea una
mazcla o cuando el nombre comercial sea
imprescindible para diferenciar medica-
mentos diferentes con un nombre genédrico
igual como puede ocumir con la doocorubi-
cina liposomal (Caelyx® o Myocets)

4. Facha vy hora a la gue los tratamientos
Ceban Ser acrminsirados.

Las fechas de administracién en caso
necesano o el esquema de administracion
deben guedar perfectamente detallados.
Mo es habitual fijar la hora de administra-
cidn, aungue &5 recomendable hacerlo an
tratamientos gue precisan controles estric-
tos como la determinacién plasmética de
metotrexato a las 24 horas después de tra-
tamienios a altas dosis o debe programar-
se una secuencia de medicamentos pre-
wenthvos como en la cidofosfamida a altas
dosis. Cuando la hora de administracion
no es relevante debe indicarse el orden y
al liempo relativo en el los distintoes med-
camentos deben administrarse.



5. Valores antropomdrficos v de labora-
toro utilizados para el célcule de la
dosis.

En la prescripcion deben aparecer
los datos utilizados para el cilcuo de
la dosis, ya que es imprescindible la
verficacién y validacién del calculo
de la dosis antes de su preparacidn.
Esta recomendacién pierde relevan-
cia en antomos informatizados en los
que los diferentes profesionales sani-
tarios acceden a la informacion del
paciente que necesitan desde su

puesio de trabajo.

6. Dosls v tiempos de administracin
planificados junto a la descrpcién
clinica especifica del paciente en
Ccaso necesano.

El médico debe detallar en la pres-
cripcidn el esquema y las dosis estin-
dar utilizadas, tiempos de administra-
cidn para cada uno de los medica-
mentos y debe informar también de
las reducciones o modificaciones rea-
lizadas en el esquema y ol motivo que
las provoca.

Por ejemplo:  Doxomubicina
75mgim2 en 100mL de SSF en 15
minutos IV. Reduccién por hepatotod-
cidad del 50% 375mgim2. Las apli-
caciones informaticas deben ayudar a
realizar los célculos y asistir en la toma
do decisiones recordando las reduc-
ciones y modificaciones a realizar
sequn la situacidn clinica del paciente.

7.Las dosis deban expresarse an al sis-
tema métdoo.

Es preciso utilizar un dnico siste-
ma de medida para peso y wolumen.
Intemacionalmente ha sido aceptado
el sistema métrico. Igualmente para
los valores analiticos debe utilizarse
la nomenclatura intemacional.

8. La palabra unidades no debe abre-
viarse nunca.

Cuando se prescrben manual-
mente medicamentos que se dosifi-
can en unidades, como bleomocina,
asparaginasa o interfleukina 2, nunca
debe  escribirse  por  ejemplo:
Bleomicina 30u ya que puede facil-
mente confundirse con Bleomicina
300

9. No afiadir un cero decimal a una
dosiz quo =0 puoda exprosar como
un antero.

Vincristina 2mg no debe escribirse
como vincristina 2,0mg. El cero en
este caso no aporta nada y puede
generar confusion.

10. Cuando la dosle sea decimal no omi-
tir &l cany correspondienta a la unidad.

Dactinomicina 0,5mg no debe
escribirse como dactinomicina 5§ mg.
Omitir el ceno puede genarar confu-
sidn.



11. Las prescrpciones deben contener la
dosis por unidad, la dosis por administra-
cidn y la dosis total por ciclo.

Como ya se ha comentado en los apar-
tados 5 y 6 la comprobacién de la dosis
individual del paciente es fundamental.
Afiadir la dosis total del ciclo por citostiti-
co, redunda en la necesidad de detallar el
esquama y pretende disipar posibles
dudas o errores en planificaciones en las
que, por ejemplo, se utilizan dos medica-
mantos, uno de ellos un solo dia y el oros
durante tres: Cisplatine 170mg dia 1, eto-
posido 170mg dias 1, 2 y 3. Dosis total
ciclo de cisplating 170mg, dosis total ciclo
de etopdsido 510mg.

12. Deben especificarsa los whiculos v woli-
menas para la administracion exceplo siya
han sido definidos estdndares concretos.

Las sueras y volimenas utilizados para
la dilucién y administracion de los citosta-
ticos deberian estar normalizados, de esta
forma se mejora la seguridad durante la
preparacidn y administracién al mantenar
la misma presentacién en la unidad para
los mismos citostiticos. Sin embargo,
situacionas clinicas especiales puaden
requerir camblos respacto al protocolo
estindar.

13. Especificar la via y el iempo de adminis-
traciin

Igual que en o apartado 12, los tempos
de adminisracién pueden estar estandaniza-

dos por cilbstdtico, aunque requieran trata-
mientos especiicos en determinados proto-
colos o siuaciones clinicas del pacienta. En
la prescripcidn debe explicitarse la via y el
tiernpo de administracion.

14. Ezpacificar al asquema v duracidn del tra-
tamianto.

Para completar la definicién de dosis y
dias de administracion es recomendabie
detallar el esquema de medicamentos,
dias, dosis y duraciones de forma que no
puadan generarse dudas o en caso de
amor la propla informaciin redundante de
la prescripoién parmita su deteccién.

15. Alergias y sensibilidades conocidas a
meadicameantos o alimentos.

16. Nombre v firma del presciplor.

17. Nimem de teléono, fax, localizador o
cualguier otro tipo de sistema para esta-
blecer comunicaciin.

Amnte cualguier duda, emor u omision es
imprescindible localizar al médico pres-
criplor para aclarar o comegir la situacién.

La organizacién, genemimenta a traves
de los servicios de farmacia, debe ofrecer al
médico presciptor una sene de informacidn
relativa a estos medicamentos: dsponibili-
dad, indicaciones, vias, tiempos v whiculos
para la administracién, esguemas, efectos
sacundarios, interacciones v condiciones de
uso. Se debe intentar estandanzar, cuando



sea posible, la presentacién v los tiem-
pos de administracién, avitando que al
mismo citostatico pueda ser prescrto
en tiempos diferentes pens similares 10
minutes, 15 minutos o 20 minutos, por
ejemplo. Esta situacidn genera desco-
nocimients v dificulta la labor del per-
sonal manipulador v de enfermeria
(12).

Las diferentes organizaciones profe-
sionales son claras respecto a la reco-
mendacién de no mealizar prescrpio-
nes verbales de ningdn tipo, permitien-
do Gnicamente v a la espera de recibir
la confirmaciin escrita la anulacidn ver-
bal dal tratamiento, previa identificacion
del comunicador. La violacién de esta
sencilla recomendaciin es seguramen-
te una de las mas frecuentes, y por otra
parte una de las mas peligrosas, ya que
dificulta cualguier proceso de venfica-
cidn y validacidn (13).

La prescripcion urgente de quimiote-
rapia en oncologia es poco frecuente y
axisten poCos caso que la justifiguen.
Exceplo en estos pocos casos, la pres-
crpcidn debe realizarse en los horanos
designados para garantizar el curmpli-
miente del procedimientc de verdfica-
cibn v validacién.

Deba avitarsa la prescripcin
medianta abreviaturas, pseudénimos o
acndnimos como ADR (doxorubicina),
WBL (vinblastina), ICE (ifesfamida, car-
boplating v etopdsida), ...

Siguiendo las normas expuestas, la
prescripeién de topotecdn para un
pacienta con 2m2 de superficie comporal

afectado de cancer de ovano metastatico
después de fallo a quimicterapia seda:

Topotecin vial 1,5mg/m2 por
dosis = 3mg en 100mL de suero sali-
no fisioldgico administrado en infu-
sidn intravenosa de 30 minutos.
Administrar una dosis cada 24 horas
los dias 1, 2,3, 4 y 5 (dosis total por
clclo = 15mg) cada 21 dias.

Una simplificacién de la wersién
anterior, paro que mantiene los requis-
tos fundamentales podria ser:

Topotecian 1,5mgd m2 cada 24h
por 5 dias consaecutivos cada 21 dias.

Administrar: topotecin 3mg en
100mL de S5F en 30 minutos los
dias 19, 20, 21, 22 y 23/08/2007
(Dosis total ciclo = 15mg)

3. PRESCRIPCION INFORMATIZADA

Analizando el process e intercam-
biando conocimientos v experiencias
debe reconocerse la necesidad de esta-
blecer sistemas como los propuestos
por diferantes socledades profesionales
para garantizar la seguridad de la pres-
cripcion. Sin embango, resulta dificil con-
sequir prescrpciones gue cumplan con
todos los requisiios de cumplimeantacidn
v redundancia, por otra pane necesarias
para la werdficacién y validacion (14).

La utilizacién de aplicaciones infor-
méticas, aungue no as imprescindible,



fagilita @l cumplimiento de la mayor pare de los
requerimientos solicitados para la segurdad
(158). La identificacién del paciente es completa
y 5@ realiza por el médico en o momento de la
prescripoion La aplicacién debe facilitar la revi-
sidn del histénco de ralamianto v o tratamien-
to actual. El médico debe poder elegir al proto-
colo adecuado para ol dagndstco y situacidn
clinica dal paciente. La prescrpoidn debe reali-
zarse por agrupaciones de medicamentos en
protocolos de tratamients, aungue S8 contam-
ple la posibiidad de modificacién o prescrip-
cidn libre. Una vez seleccionado el protocolo, la
aplicaciin debe calcular las dosis v realizar
advenancias respect a dosis acumuladas,
interacciones o pardmetros de laboratonio atte-
rados. La aplicacion debe incomporar limites de
dosis maximas y minimas asociadas a los
cliostiticos v protocolos . Finalmenta y con todo
el detalle explicado en el apartado antenor el
programa presenta al madico la propuesa de
prescripcidn, gue contieng los agentes anting-
oplasicos en los vehicuos, valdmenas vy fem-
pos nomalizado o adaptados a ese protocalo
y la medicacidn de soporie estandar (antiemé-
ticos, hidrmatacion, antinistaminicos, ...) para
ase esquema de guimioterapia. El médico
debe poderrealizar ajusies de dosis v afadir o
aliminar medicamenics antes de la confirma-
cién o prescripcidn definiiva En o anexo
puade revisarse una lista de 60 requerdmisnios
propuestos para una aplicacion informédtica de
prescripoion ambulatoda. Los conceptos que
compranda son pefectmeanta validos para un
eniorno general de prescripcidn vy han sido
obenidos después de aplicar un método de

ancuesta especifico a un panel de experios
seleccionados (16).

Existen experiencias gue han obtenido
una notable reduccidn an & ndmero de armg-
res de preschipcion con la implantacién de
programas informaticos espacificos
(17)(18)(19)(20). La opcidn mas simple con-
siste en implantar aplicaciones de cumplimen-
tacién gue basicamente permiten introducin
medicamentos dosis, suercs, tempos y
esguemas y asoclarlkes al paciente. Esta
opcidn pamite mantenar un histérco de pres-
crpcién y reduce drasticamente los ermomRs
dedvados de la escritura manual y la falta de
dates (21). La opoién méds avanzada v gue se
presentaba en el parrafo anterdor incluye ade-
mas la asisencia cinica a la prescrpcidn:
ayuda al médico a seleccionar el proocao
adecuado, controles v cdleulo de dosis v alar-
mas relacionadas con otros parametros cini-
cos. Este tipo de softwara, ademas de los
antenores, reduce s ermores denvados de
célculos ermbnecs (22), de omisibn de madi-
cacidn profilactica, o de seguimiento y control.

4. VALIDACION DE QUIMIOTERAPIA

La atapa siguiente a la prescripcidn es la
validacién. En este momento el famacéutico
debe proceder a comprobar la idoneidad de
la prescrpcidn y la cormaccitn de su contani-
do. Necesitarda datos clinicos e informacidn
relativa al paciente que debe constar en la
prascripoidn o en su defecto debe astar pra-
vista su oblencién informaticamente. Como
an cualquier otro sistema de garantia de cali-
dad, &= necesara la independencia de la
verficacion-validacidn del elemento genera-
dor-producior. En este punto deben rescher-
se todas las confusiones o imprecisiones que



puadan derdvarse de la prescrpcin,
antes de la preparacidn v por supUesto
de la dispensacidn. Debe entendearse por
pare de todos los profesionales implica-
dos que compartir la informacion ralativa
al proceso es fundamental v una respon-
sabilidad ineludible, asi como poner a
disposicién de odos los profesionales
los protocolos e informacidn de gue sa
disponga. Las funciones y protocolos de
actuacién de cada uno de los profesio-
nales implicados deben ser debatidos v
aceptados por & resto. Los farmacéuti-
cos deben promover v paricipar an ini-
clativas encaminadas a implementar un
vocabulario clam, detallado v estandari-
zado, de forma que la compransin
quede asegurada para todos los inte-
grantes del proceso.

El procedmiento de validacién debe
estar detallado v documentado. A conti-
nuacién se enumeran s puntos que
deben validarse y verificarse segin las
recomendaciones de las socledades
profesionales. Cabe destacar gue se
trata de una secuencia de wvalidaciin
completa y gque seguramenta Son pocos
los hospitales gue disponen de los recur-
505 v medios necesanos para poder lie-
varla a cabo en cada pacients v ciclo.

1. Aprobacién de los medicamantos,
combinacidn vy dosis en la indicacion
cormespondients ala situacidn dinica
del pacienta.

E= recomendable disponer de un
documento actualizado en el que se

puedan consultar las indicaciones
aprobadas, combinaciones y dosis.
En caso necesaro debe acudirse a
la ficha técnica del producto, textos
de meferancia o publicaciones. Es
necesaris utilizar fuentes de infor-
macién validadas para revisar los
protocolos, ya que an ocasiones se
han detectado emores tipogrificos
en alguna publicacién.

2. Daban revisarse los parimetos cini-
cos del pacients utilizados an el cal-
culo de la dosis, asi como &l propio
célculo.

En prescripciones manuales
debe recalcularse la superficie cor-
poral y comprobar cuando sea
necesario que el peso y la altura
no han cambiado. No es infrecuen-
te detectar datos de peso y altura
qua no conducen a la superficie
corporal  finalmente utilizada.
Diferencias del 20°% en ciclos repe-
tidos pueden provocar toxicidad
axtraordinaria. Se debe poner
especial atencién en la validacidn
de las reducciones de dosis y en el
céleulo de dosis ajustadas por la
funcién renal, como es al caso del
carboplatino. La dosificacién de
medicamentos en sistemas de
infusidn portitiles para varios dias
requiere recilculo absoluto y com-
probacion de las dosis dia, nimero
de dias, ritmo y volumen final del
dizpositivo.



3. Es necesario comprobar diferantes aspeac-
tos de la situacién o inica dal pacianta.

La administracidn de radicterapia con-
comitantea a la quimioterapia modifica
notablemente las dosis estdndar pudien-
do inducir a error. Existen esquemas de
tratamiento en los que la dosis de gemc-
tabina semanal concomitanta a radiotera-
pia puede ser de 200mg/mZ, mientras
que las dosis usuales en guimicterapia
van desde 1000 a 2000mg/m2 depen-
diendo de la indicacién y del esquema de
tratamianto.

4. Vrificar los parametros de laboratorio rele-
vantes y comprobar la cormecta aplicacdn
de las correccionas da dosis.

Cuando no se dispone de ayudas infor-
méticas ala prescripcidn es recomendabla
disponer de un documento an el que se
detallen las verficaciones necesaras para
cada uno de los citostiticos.

5. Verficar alergias y sensibilidades conock-
das a medicamantos o alimeantos.

6. Revisar sueros, volimenes y tlempos de
administracion.

Cuando no haya maotivos clinicos que
justifiquen & cambio respecto a los estin-
dares pactados, deben utilizarse ésbos Glti-
mos.

7. Vedficar y validar la presencia de los trata-
mientos de Soporta.

Comprobar la presencia de antiemiti-
cos ¥ la idoneidad respecto al poder ema-
tégeno de la quimioterapia, hidratacidn,
premedicacién en ganeral y factores esti-
muladores de colonias en los casos que
sea necesano y segln la situacién clinica

del paciente.

8. Verificar v validar las posibles interaccio-
nes del tratamiento con quimioterapia vy
otros medicamentos que el paclenta
puada astar redblando.

Cuando la validacién implica transcrip-
cion a una hgja de trabaje o un programa
informético para asistir la preparacion, es
fundamental revisar los dalos que el far-
macéutico introduce. Deben volver a revi-
sarse otra vez la identificacion del pacian-
te asi como los nombres, dosis y formas
de preparacién y administracion de los
productos preparados.

5. VALIDACION INFORMATIZADA

Cuando no existe la prescripcidn informa-
tizada es frecuente gue en lbs serviclos de
farmacia se haya instalado un programa
orientado a asistir la preparacién: hojas de
trabajo v efiguetas. Es recomendable que
a5 tipo de aplicaciones dispongan de con-
troles para dosis maxima y minima por citos-
tatico v mejor por clostatico y protocdo, que
vanfiguen las dosis gue el famacéutico
transcribe después delavalidadén El prnci-
pal punto débidl de estas aplicaciones es que
va an hospitales con un wumen medic de
trabajo (20 a 40 pacientas diarios), las tareas



de transcripcidn y evisidn practicamen-
te ocupan &l tempo disponible dal far-
macéutico, en detedoro de la utilizacion
de ese tlempd v recursos an mealizar una
validacion complata de la prescripcion.

Una aplicacién informatica deberia
permitir al famacéutico la validacién de
la gquimioterapia sobre un formulardo
electronico generado a partir de la pres-
crpcién médica. Como ayuda a la vali-
dacién deberia identificar los tratamien-
tos gue han sido modificados respecto a
los que han sido prescritos sin allerar o
proiocole aprobado e introducido an la
aplicacion. De asta forma se reduce al
maximo la posibilidad de emror de trans-
crpcidn, a la vaz gue se le ofrece al far-
macdutico un entomo cémodo an al que
revisar indicaciones, reducciones de
dosis, parametros de laboratono o histo-
ria dinica en caso necesardo. Como
siempre, cualquier duda o incidencia
serd comunicada al médico a través o
proplo sistema informatco o telefénica-
meante antes de la validacidn. Una vez
validado, el ratamiento pasa al siguien-
te estado: disponible para preparar.

6. PREPARACION DE QUIMIOTERAPIA

La preparacién de los medcamentos
cilostiticos es seguraments uno de los
punios criticos del process. Mientras o
medicamento no estid preparado vy listo
para administrar no es posible que un
ermor de prescripcién o validackin se
convierta en un eror de medicacion

administrado al paciente. Es fundamen-
tal establecer & critefio de no pemitir
avanzar una prescripcion mientras haya
aspactos por confirmar. La preparacion
de quimicterapia no debera realizarse
hasta que el tratamiento estuviera pres-
chito v validado tal v como e ha presen-
tado en los puntos antedones.

La preparacion de la guimioterapia
también tiene asociada un riesgo impor-
tante de emor Una vez hemos oblenido
el listado de preparacion u hoja de tra-
bajo la preparacién estd expuesta a
sufrr basicamenta res tipos de ermor: de
meadicamanto, de dosificacibn o de
acondicionamiento.

Doxorubicina, daunorubicina, epiru-
bicina, idarubicina, son sblo un ajempls
de una sefe de agentes citostaticos
con nombres, colomrs, concentraciones,
dosis y presentacionas muy panrecidas.
Es imprescindible disponer de personal
técnico especializado v con formadcian
en manipulacion de quimicterapla. Adn
y asl, el eror humano es impredecible v
por lo tanto tenemos la obligacidn de
establecar circuitos y procedimientos
que garanticen la minima probabilidad
de ermor. Se debe insistir an la forma-
cién dal personal tdcnico como prmena
medida de garantia de calidad. Los pro-
cedimientos de trabajo deben estar
ascritos v deban haber sido dscutidos.
Deben existir listas v documentos con
la relacién de citostiticos y sus condi-
ciones de manipulacidn y preparacidn.

4500mg de fluouracile equivalen a
80mL de solucin comercial, 2,3mg de



bortezomib equivaken a 2.3mL de solucidén
reconstituida. 4500mg de ciclofosfamida
eguivalen a 225mlL de solucidn reconstitu -
da. En &l primer caso, la dosis de citostitico
@ incoporard a un cassette de una bomba
da infusidn + 10mL de suero salino fisioldgi-
co, en @l segundo serd administrado como
un inyeccidn intravencsa rapida directamen-
te con la jednga y en el tercero serd presen-
tado en un recipiente con 25mL de suero
glucosado al 5%. En el caso de la dclofos-
famida habremos llenado vy wvaciado al
mences 20 veces la jeringa de preparacidn si
la usamos de 50mL. Todas estas manipula-
ciones deben realizarse en cabinas de flujo
laminar vertical especiales para la prepara-
cién de citostaticos, situadas en una habita-
cién adecuadamente disefiada y ventilada
para garantizar la segurddad del manipula-
dor v el medio amblenta. Sin entrar en una
descripcion detallada de las medidas de
segurdad es importante recordar las condi-
ciones especializadas de trabajo en las que
el manipulador debe dosificar v manipular
los medicamentas (23).

Por dlimo, una vaz preparados los medi-
camentos, deben ser adecuadamenta acon-
dicionados: bolsas fotoprotectoras an caso
nacesario, atiguatadoe v embolsado aspec ifi-
co o clasificacion en contenedores para el
transpore.

Es necesardoc establecer una sene de
recomendaciones dirgidas a evitar o dismi-
nuir los fesgos asociados a la preparacion.

1. La hoja de trabajo debe contener toda la
informaciin necasada para la alabora
cidin

Para cada agente anfineoplisico debe
consignarse el nombre del paciente y
nimemn de identificackn. Al lgual que en la
prescripcion debe utiizarse preferente-
mente el nombre genérco, reservando al
nombra comencial para los casos en que al
uso del genérico pueda inducir a confusion.
Debe espacificarse el volumen y el diuyen-
ta de reconstitucién del vial, en caso nece-
sano. Debe aparecer la concentracidn final
del vial. Deba constar la dosis total dal pre-
parado y el volumen comespondiente a ufi-
lizar segln las condiciones de reconstitu-
cibn. A ser posible, deben aparecer tam-
bién las condiciones de consenvacion y
estabilidad dal producto reconstituldo.

El tipo de suem y recipienta a utilizar y
la operaciin a realizar con el voluman de
citostitico: afiadic o remplazar. Por ejem-
plo, para elaborar docetaxel 150mg en
250mL de S5F la informacidn necesana
serfa:

Paciente: Abodely Abcdefg Abedefg

M= HC: 123458

Docetaxel 80mg vial + 6mL  disolvente
propio. 10mg/mL. Estabilidad 8h T*
amblente.

Docetaxal 150mg = 156mL afadir a meck
piente de PE de 250mL de SSF.

De esta forma, el manipulador puede
identificar la preparacién por el nombne del
pacienta wo numeno de identificacidn, dis-
pone en la segunda linea de la informacion
necesaria para praparar el vial y conser-
vardo en caso necesano y por ditimo an la
tercera linea recibe las instrucciones con-



cretas de las operaciones a realizar.
Esta informacién puede complamen-
tarse con el nimens de viales a utilizar,
facilitando asi el trabajo del técnico.

La hoja de trabajo puede ser com-
plemantada por una etiqgueta de fra-
bajo. Eneste caso se genera una eti-
queta por preparado que se adhiere
al recipienia del suery antes de iniciar
la preparacidn en la cabina y evita la
mnecesidad de mtular o suemm para
poder identificarle durante la prepara-
cibn. Este procedimiento mejora la
sagurdad sustancialmente, ya que
cuando el operador esta manipulan-
do el suero esta leyendo la etiqueta
da trabajo, facilitando asila deteccidn
de cualkjuier posibde armor.

2. Preparacidn del materdal v medica
mantos necasarios.

Sin olvidar &l nivel de proteccidn
de los manipuladores necesaris en
esia fase, a partir de las hojas o et
quetas de trabajo debe saleccionarse
ol materal, sueros y medicamentos
necesarios para realizar una dnica
preparacion y depositarse en un con-
tenedor apropiado. Si se preparan de
una sola vez los diferentes citostét-
cos de un mismo paciente, nunca
deben mezclarse en el mismo con-
junto de trabajo citostiticos que
vayan a ser administrados por wias
diferentes. Espedal control con la via
intratecal gue meguiare preparacién
saparada de otros citostiticos. Es

recomendable que los contenadores
con o materal y medicameantos nece-
sanos Sean preparados por un wcnico
diferante al que elaborara |as mezclas
an la cabina. Independientemanta de
la revision del famacéutico, cada uno
de los técnicos tiene la responsabili-
dad de leer la hoja de trabajo y werifi-
car los medicamentos, matedales y
sueros a utiizar De esta forma se
consigue un doble control de la ident-
ficacidn correcta de los medicamen-
tos y de las dosis. En la hoja de tra-
bajo se harin constar los lotes de
medcamentos, asi como las identifi-
caciones de técnicos y farmacéuticos
implicados.

3. BElaboracidn da las mazclas.

Con el nivel de proteccién ade-
cuado a la preparacion de medica-
menks citostiticos, se entrardn en la
cabina mediante o contenador citado
an el apartado anterior los sueros,
medicamentos y matedales necesa-
rios para la preparacidn y se elabora-
ri siguiendo las instrucciones sumi-
nistradas. Debe controarse la dosifi-
cacidn de los medicamentos citostati-
cos. Los medios de revision de dosis
recomendados son: la inspeccidn
visual de jerngas previa al llenado
del reciplente final, el recuento de wvia-
las utilizados o el control por peso de
los productos intermedios y finales,
para poder caleular el velumen de
citostéfico introducido.



4. Acondicionamianto definitivo.

Una wez preparado & producto debe
ser inspaccionado y protegido de la luz en
caso necesano. Se afladird la ebigueta
definitiva, sin ocultar la etiqueta de trabajo
o identificacién de preparacién del suem.
Hay que poner especial atencién en esta
fase, an laque sin programas informéticos
de asistencia al manipulador es relativa-
mente ficll cambiar las etiguetas entre dos
preparados del mismo paciente. Por dlti-
mo, los medicamentos de un mismo
paciente serin depositados en el contene-
dor o bolsa especial destinada para el
trancporte, excepluando los destinados a
sor administrados por via intratecal que
deben dispersarse de forma diferenciada.

5. Caracteristicas de la etiqueta definitiva

La etigueta definitiva debe contaner los
datos de identificacidn del paciente: nom-
bre, nimero de identificacién y lugar
donde se va a administrar la quimictera-
pia. Nombre genérico dal medicamento y
an caso necesano e nombre comencial
Dosis del preparado, tipo de suero emple-
ado, wolumen final, via y tiempo de admi-
nistracién. Fecha y hora de preparacidn,
fecha y hora de caducidad y condiciones
de consan ackin.

7. PREPARACION ASISTIDA
POR ORDENADOR

Como puade obsarvarse la cantidad de
verificacionas y registros solicitados es nota-

ble v probablemente sea de dificl cumpli-
miento en unidades con un volumen medio
de trabajo y sin el soporte informatico nece-
sano. A continuacin se propondran difenan-
tes soluchones informdticas que podrian ser
incluidas en una aplicacidn informatica para
mejorar el registro, facilitar el trabajo y posibi-
litar la mayoria de los reguedmientos de
sequridad anterormante comantados.

1. Genaracion de las hojas vy etiquetas de tra-
bajo.

La aplicacion informdtica debe conte-
ner los datos necesarios en las comespon-
dientes tablas de medicamentos, sueros o
reciplentes, para poder generar a partir de
la prescripcion validada las comespondien-
tes hojas y etiguetas de trabajo en el
momento que la quimiolerapia deba ser
preparada. En este apartado puede resul-
tar muy oportune introducir la identifica-
cién por cidigo de bamras. La identificacidn
por cidigo de barras a este nivel puede
aplicarse para resolver dos problemas dis-
tintos v las ventajas e inconvenientes son
diferentes por lo que se analizardn de
forma separada.

2. ldentificacién del producto preparado por
cidigo de barras.

Cuando se imprima la eliqueta de fra-
bajo, tal y como se ha descrito en el apar-
tado de saguridad en la preparacién, con-
tendra un codigo de baras gue identifica-
ra da forma inequivoca a esa praparacion.
A partir de los usuarios de la aplicacién



podremos registrar automéficaments
a los profesionales implicados. Una
vezr preparada la quimicterapia, el
codigo de barras de la etiqueta de ra-
bajo serd presentado al lector para
qua el sistama genara en ese
momento la comespondiente etigueta
definitiva, también con el correspon-
diente cddigo de baras que continda
identificande esa preparacién de
forma (nica. Hasta el momento se ha
aumentado la saguridad en el acondi-
cionarmiento, al disminuir la probabili-
dad de etiguetar erndneaments el
producto final, ya que la etiqueta defi-
nitiva serd impresa mientras el técni-
co todavia sostiense el producto an la
mano. El codigo de barras impreso
en la etigueta definitiva serd ulilizado
méis adelante an el proceso. La incor-
poraciin de un mdédule gque genere
chdigos de baras que identifiquen
cada una de nuestras preparaciones
es relativamanta simple y poco costo-
&0 en una aplicacién en desamollo.
Raquiere un analisis y comespon-
diente inversidn en una aplicacidn ya
terminada, perc de ninguna forma
aumenta las cargas de trabajo ni
afiade costos a la preparaciin de la
quimicterapla. Por otra parte las ven-
tajas globales y en a conjunto del
proceso puaden ser muy elevadas.

3. Identificaciin de los cilostiticos utili
rados en la preparacin

El otro aspecto que puede ser

altamente beneficiado es la identifica-
cién de los medicamentos madiants la
lactura por codigo de barras. 5i cada
uno de los medcamentos gue uliliza-
mos para preparar la quimicterapia
esti efquetado con oidigo de baras,
podremos asociar facilimente a cada
preparado, las unidades utilizadas,
lote y lo que es mds importanie per-
mitir gue el sisiema nos alere an caso
de intentar ullizar un medicamento
que N se cormasponds con el nece-
sario para esa preeparacién. Esta
implamentacidn supone un gran paso
pam la seguridad ya que pemite a
sistema detectar ermores de utiliz acion
de medicamantos ciiostiticos en a
momento de la preparacién y por lo
tanto evitarlos. El lugar ideal para
identificar los medicamentos a utilizar
después de haber presentado al lec-
tor la etiguata de trabajo del prepara-
do, es el interior de la cabina, de
manara gue s verfica la coincidencia
del medicamanto cuando el téonico ko
tiena an la mano y va a iniciar la mani-
pulacidn para ese preparado. Sin
ambargo, este planteamianto requiane
disponer de cidigo de barras en
ampollas y viales. Es® requermiento
es mas dificli de conseguir y en la
actualidad implicaria etiquetar practi-
camente el 507 de las unidades utili-
zadas. Esto supondria una carga de
trabajo afiadido notable para la uni-
dad de preparacidn. Ademds, segin
el sistema de impresién que ulilice-
mos para el cddigo de baras pueden



presentarse problemas con los envases
més pequalios y con los procaedimientos de
limpieza previos a la entrada an cabina.

Una aproximacion que también puade
considerarse valida consiste en leer los
citostaticos en el moments que prepara-
mos el contenedor por paclente con los
suercs y material. En este momento, toda-
via podemos utilizar la caja del citostético,
situacién gue amplia de forma nokable el
nimen de medicamentos citostiticos en
los que podremos wilizar su propio codigo
y no deberemos haber ganerado uno inter-
no. En esta situacién el porcentaje de ati-
quetado intemo estarfa alrededor dal 5%,
Lamentablemente y de cualjuera de las
dos formas, la introduccion de la identifica-
cion por codigo de baras, actualmente
supone un aumento en el trabajo de la wni-
dad, ya que esta manipulacién aunque se
realice en las cajas de los medcamentos
debe realizarse con la proteccion adecua-
da v en a lugar destinade para el almace-
naje de citostaficos.

. Control de pesada.

Una vez implementado o control de
identificacién por codigo de bamas, debe
facilitarse el contrel de la dosificacidn.
Debe conectarse una balanza al sistema
informético qgue capture dos pesos por pre-
paracidn. El primero serd ol peso (P1) del
reciplente mas o suero cormespondliente
justo antes de afiadir el citostitico y el
sagundo el del preparado ya teminado
(P2). La aplicacin informédtica calculard
la dosis de citostitico introducido en el

reciplente medanie ks dates de concen-
tracién (C) y densidad (D) asociados aese
citostitico en las tablas de los medica-
mentos y la dferencia de los dos pesos:
(P2-P)x CG/D

Esta dosls calculada a partir de la dife-
rencla de pesos deberd situarse dentro del
intervalo que hayamos conslderado como
aceplable, por ejemplo + 5% de la dosis
tedrica (24), an caso contrario la aplicacion
nos alertard de la existencia de un inci-
danta con esa praparacién.

El incomveniente principal de este sis-
tema es la necesidad de realizar las dos
pesadas, sin embargo y gracias a la util-
zacion de la etiqueta de trabajo con cddigo
de baras, podemos asociar la balanza a
un lector, por loque las acciones a realizar
no requeriran la utilizacién de un teclado ni
ondenador cercano.

5. Etiquata de ransporte

Después de imprimir las eiiquetas defi-
nitivas con &l correspondients codigo de
barras, puade ser Gtil gue el sistema imp-
ma una dltima etiqueta con otro codigo de
barras que identifique el pacente yla pres-
cripcibn  validada. Esta etigueta servird
para identificar la bolsa o contenador de
transpore an &l momento de la dispensa-
cidn y da la recepcidn en la unidad donde
so vaya a administrar.

8. ADMINISTRACION DE QUIMIOTERAPIA

La administracidn de guimicterapia es la

lltima atapa de proceso gue comenzd con la



prescripcién. En este momento, en la
unidad correspondiente e halla el
pacients y un contenador en al que
debe encontrarse &l tratamients prescri-
to v validado. En &l caso del hospital de
dia, el ndmeros de pacientes gue van a
recibir o han empezado ya a mecibir
algin tratamiento, en un momento
determinado puede ser supedor a 20
en unidades de alta actividad. En el
pericdo qgue dura la sesién gue puede
ser de 30 minutos hasta 12 homas, a
cada paciente se le administrardn por
via intravenosa entre 4 v 5 medicaman-
tos de promedic. En los momentos de
maxima actividad, un equipo de enfer-
merfa de un hospital de dia puede
haber insertado los catéteras, conecta-
do los equipos de infusién intravenosa
@ iniclado la administracion de 680 medi-
camentos en sdlo 2 horas. Cada citos-
tatico v protocole puade tener tiempos
de administracién diferentes, & orden
de administracién también puade variar
seqin las combinaciones de quimiote-
raplcos, v las téenicas vy sistemas de
administracién también vadardn: acce-
508 vwanosos penféncos, implantes con
sistemas de acceso central, infusores
peristaticos, infusores elastoméncos,
antre diferentes opciones. La cantidad v
varnedad de acciones a realizar s ale-
vada y por ko tanto la probabilidad de
Brror u omigidn también.
Independientementa del nimerc de
pacientes asignados a cada enfermera
la situaciyn meguiere & uso de unos
procedimientos claramente definidos,

facilitar al méaximo la identificackén v
compransion de las acciones a realizar
y unos puntos de verdficacion y registro
perfectamente organizados (25).

Recomendaciones para la comacta v
segura administracién de medcamen-
tos citostaticos.

1. Disponer de personal de enfemeria
axperimentads v garantizar su for
rmacidn continuada.

Debe establecerse un protocolo
astricto de formacion y entrenamianto
cuando =e incorpome parsonal nuevws
en la uwnidad. Ademdés del conock
mignto de los protocolos, documen-
tos y estindares del centro, debe
facilitarse una incorporacin progresi-
va a las tareas. También debe garan-
tizarsa la formaci én continuada, man-
teniendo la unidad informada de los
cambios terapéuticos, de los nuevos
medicamentos y de efectos secunda-
rios y resgos. Especial mencién
mence la formaciin especifica en la
prevenciin de la extravasacién, en su
deteccidn y an la aplicacién de las pri-
meras medidas de paliacidn (28).

2. ldentificacidn del paciante.

Debe reconocerse y confirmar la
identidad del paciente activamente.
Es recomendable disponer de algin
sistemna de identificacién gue acom-
pafie al pacients mientras se encuen-
tra en & hospital de dia



3. Facilitar la comecta administracién de los
madicamantos.

Debe facilitarse o maximo de informa-
cidn posible sobre como realizar la admi-
nistracién: via, orden, tiempos. Es reco-
mendable que la enfermera disponga de
esta informacién individualizada para cada
pacienta y medicaciin, sin Bner que dedi-
car demasiado tiempo a confeccionar su
hoja de administracion a partir de la pres-
cripcién médica y los documentos genera-
les do uso de medicacidn. Cuanto menor
tiempo dedique a labores de transcripcion,
mayor tiempo podrd dedicar a administrar
¥ monitorizar al paciente.

4. Varficacién de la prescripcidn.

La enfermera debe werificar por si
misma la medicacion que va a administrar
con la presipcion médica.

5. Comprobacion del access wanoso.

Antes de iniciar la administracién de
cada citostitico, la enfermera debe come-
probar la integridad del acceso wenoso
mediante la existencia de reflujo positivo.

6. Utilizacidon de sistermas macinicos de infu-
Sl

Deban utiizarse sistemas da infusidn
para la administracién de quimioterapia.

El volumen y el tempo o el dimo de
infusién deben programarse para cada
uni de los citostiticos, no estando pemrnl-

tida la infusién por gravedad. Deben ajus-
tarse las alarmas para detectar en fase ini-
cial cualguier posible incidenta que pueda
revelar la aparicidn de una extravasacién.
Una vez ajustado el rtmo de infusién,
debe werficarse y comprobarse perddica-
mente. Los sistemnas de infusidn mecani-
zados deben vedficarse requlamente y
ante cualjuier sospecha de malfunciona-

rriento.
7. Ragistro de administracion.
La enfermera responsable debe regis-

trar la administracidn de cada medicamen-
to una vez finalizada. Dabe anotar &l tiem-
po empleado y las incidencias que se
hayan producido, asi como las medidas
aplicadas para su resolucidn.

8. Procadimiento de ermor.

En caso de detectarse un amor des-
pués de haber sucedido, debe comunicar-
58 a la supervisora de la unidad y al méd-
co responsable. La méxima priondad con-
siste en analizar las posibles repercusio-
nes y en caso necesario iniclar las med-
das oporunas para garantizar la seguri-
dad del paciente. El incidente debe infor-
marse mediante los formularios comespon-
dientes. Es imporante realizar una des-
cripcién  objetiva v cronoldgica de los
hechos, intentado no introducir suposicio-
nes ni espaculaciones (27). Las medidas
frente al emor no deben sar punitivas. Los
informes de incidentes tienen un wvalor
excepcional para revisar parddicamente el



sisiema de trabajo, analizar las cau-
sas de los errores o incidentes y en
caso necesario proponer los cambios
pracisos.

9. Instrucciones para &l pacianta.

La enfermera debe explicar al
paciente cuales son los sintomas o
signos que puede experimentar
durante la adminisracion de la qui-
micterapia. Debe prevenide de cua-
les son los que debe alerar en caso
de aparcidén. Debe también animadea
a preguntar y conocer su ratamiento,
as{como a expresar cualguier duda o
sensacion extrafia que expermente.

9. ADMINISTRACION ASISTIDA
POR ORDEMADOR

Sl g dispone de un sistema informé-
tico tal como el gue se ha ido descrbien-
do a lo largo del proceso, asistir la admi-
nistraciyn va a resultar sencilo y alta-
mente beneficioso (28). A continuacion
se expondran los principales beneficios

de una implermentacion informatizada.

1. Confirmacién ctostaico — paciente.

Las aliquetas de los preparados
contienen un codigo de barras que
identifica aquella preparacién. La
preparacion es especifica para un
paciente determinado. La enfermera
deberd presentar al lector inalambri-
oo la etigueta del preparado v la eti-

queta, brazalete u otro sisterna utili-
zado para reconccer al paciente
antes de conectar cada citostitico
(28)(30). En caso deno coincidencia,
el sistema presentard una alerta y
evitard el posible error. Aungue o
sisterna aporta una mejora sustan-
clal, no estd libre de errores, ya que
siempre se puede producir el eror al
asignar a un paciente el identificador
de otro (31)(33).

2. Sustiucién de la hoja de trabajo por &l
formulano en pantalla.

La sustitucion de la hoja de traba-
jo por el formularic en pantalla, permi-
te a la enfarmera disponer de todos
los dalos necesarcs para la adminis-
tracidn de forma sencilla y a partir de
la prescripcidn validada sin transcrip-
ciones de ningln tipo (33)(34). En
cualguier momento la enfermera debe
poder visualizar la prescripcién médi-
ca original validada. Trabajar en pan-
talla con la informacién de la prescrip-
cién validada, aporta un nivel de
segurdad afiadido, ya que dimina &
riesgo de que una comeccién farma-
céutico-médico no haya sido transmi-
tida a la unidad de enfermeria, situa-
cidn que puade ocurdr con la pres-
cripcidn manual con copias miltiples.

3. Reqgistro de tiaempos v administracion.

La combinacidn de la leciura de
etiquetas con el lormul aric en pantalla



facilita el registro de tiempos y confirma-
ciones de administracidn. Cada vez que la
enfermera realice la verdficacién por cddi-
go de barras del citostitico y paciente, el
slslema anolard &l inico de la administra-
cién y la fecha y hora.

4. Registro de incidencias durante la admi-
nistracidn.

El formularic en pantalla parmite a la
enfermera registrar datos relatives a la
administraciin del medicamento. Como
estos registros estardn disponibles en el
sisterna, una sancilla alerta indicard en la
prixima prescripcidn al médico y farma-
céutico la presencla de incidencias
duranta la administracidn que pueden
ayudar a detectar reacciones adversas y
por lo tanto a mejorar la seguridad del
paciante.

10. PACIENTES, FAMILIARES
Y CUIDADORES.

Los propios pacienies, sus familiares o
cuidadores, puaden tendar una pamticipacion
relevante en la seguridad del tratamiento.
Para ello es necesarc informardes adecuada-
mente sobre su tratamiento tanto en la visita
médica como en el hospital de dia por la
enfermara. También es recomendable axpli-
carles las politicas de seguridad y la necesi-
dad de comprobar y verficar cada uno de los
pasos por distintes profesionales. Deben
comprender que la importancia de asegurar
una dosis o despajar una duda puade provo-
car retrasos en el inicio de la sesidn.

Recomendaciones relativas a pacientas,
familiares y cuidadones.

1. Comprobacién del medicamento y dosis.

Es recomendable entregar al paciente
o culdadores un calendario con al esque-
ma previsto y la descripoidn de los med-
camentos a recibir.

2. Dudas sabre el tratamiento.

El paciente debe preguntar las dudas
que tenga acerca del tratamienio. Debe
ser animado a participar y explicar los
efectos que e preccupan

3. Aclaraciones por escrito.

En caso necesario por complejidad
excesiva o = ol padente lo solicita ez reco-
mendable entregar la informacién por
escrito.

4. Ragistro de medicaciin.

Debe estimularse al paciente para que
lleve un registro actualizado con la med-
cacion que toma o ha tomado, detallando
@l nombre del madicamento, la dosis, via
de administracién, facha de inicio y dura-
cifn, indicacién y posibles problemas rala-
cionados.

11. QUIMIOTERAPIA ORAL

La utilizacién de quimiclerapia oral no esti
libre de fesgos. Una dosis mal entendida y mal



administrada dianamente pueds prowoc ar
reacciones graves en el paciente. igual
que con e tratamiento intravenoso deben
establecerse medidas para garantizar la
seguridad del paciente y familiares. En of
caso de la administracion de medicamen-
tosan a hospital de dia la mayor parte de
esfuerzos estin dirigidos a disminuir la
probabilidad de gue se produzca un emor
por @l propio personal sanitado. En a
caso de la quimicterapla oral debe man-
tenerse ol nivel de saguridad an la pres-
cripcitn v validacitn famacéutica, peno
debe afiadise un concapin NUEVD CoNSis-
tente en la necesidad de trasmitir al
paciente, familiares o cuidadores la
importancia ¥ necesidad de mantenar la
riguresidad en la toma de la medicacidn.
En el caso de producirss un anmor de pres-
cripcidn, validacién o de compransién por
parte del pacienta, éste no va sar delec-
tade hasta la prdxima dispensaciin o visi-
ta médica. Es importante seguir una seria
de rmcomendaciones dirigidas a disminuir
al emor vy facilitar la comprensién.

1. Describir las dosis de las diferentes
tomas.

Cuando se prescriba medcacién
o so informe al padente, las dosis
deben informarse como la cantidad
de medicamanto o nimeros de formas
farmacéuticas gue deben ser loma-
das por dosis. Nunca debe espacifi-
carse (nicamente la dosis total diaria
o dal ciclh. Debe prascrbirse como
dosis a tomar por toma tantas veces

a dia, no como dosis diada a repartir
an tantas tomas.

Por ejermplo:

- Sorafenib 400mg dos veces al dia.
- Separado de las comidas 1 hora
antes o 2 horas después.

Mo debe prescribirsa:

= Sorafenib 800mg repartidos en dos
tomas separadas de las comidas 1
hora antes o 2 horas después.

2. |dentificar &l nimen de dosis que
deban tomarsa.

Cuando se prescriba o infomae al
paciente, debe identificarse el ndme-
o de tomas al dia y total a realizar,
sin dejar lugar a dudas o confusidn.
Por ajemplo:

- Imatinib 400mg una vez al diacon la
comida con un vaso lleno de agua
- Cada dia durante 30 dias.

3. Ajustar la dosis a la presentacion dis
pOrube.

Ezpecificar la dosis aconde a la
presentacidn disponible en formas
shlidas orales. 51 deben altemarse
dos dosis diferentes para obtener una
dosis media més cercana a la tedrica
dabea indicarse adecuadameanta.
Por ajernplo:
= Lomustina 130mg/m?. Pacienta
1,6 = 208mg
- Prescribir: Lomustina 200mg =5 cip-
sulas en dosis Onica cada 6 semanas.
- Procarbacina 100mg/m? Pacienta



1,75m* = 175myg

= Prescribir: Procarbacina una dosis cada
dia durante 10 dias. Los dias pares tomar
150mg = 3 cdpsulas y los dias imparas
tomar 200mg = 4 cipsulas.

4. Relacién con las comidas.

Debe indcarse si ol medicamanto debe
tomarse con las comidas, fuera de ellas y
separado o es indiferante. También dabe
indicarsa en caso necesano, la necesidad
o conveniencia de administrar el medica-
meanto a determinadas horas del dia.

Por ejemplo:

- Gefitinib 250mg una vez al dia, cada dia
durante 30 dias. Puede tomarse indepen-
dientemente de las comidas.

- Edatinib 150mg una vez al dia, cada dia
durante 30 dias. Debe marse saparado
de las comidas 1 hora antes o 2 horas des-
pubs.

- ina: evitar quesos curados, las
bebidas alechdlicas (especialmanta &l ving
tinto), kos alimentos en escabeche, en con-
sernva o marinados, la col fermentada y fru-
tas como el aguacate, las frambuasas y
los plétanos.

5. Medicacitn de soporte v concomitanta.

Mo debe dvidarse preschrbir la medica-
cibn de soporke necesara segln la quimio-
terapla oral prescrita.

Por aemplo: Temozolomida v antiermdt-
o050 Temozolomida v profilaxis de neumo-
nia por Preumocystis ffrovect en tratamien-
o5 de 42 dlas concomitantes a radioterapla.

6. Confirmacién de la comprension.

Después de revisar el circuito de admi-
nistracién de guimioterapia por via intrave-
nosa, con abundantes controles y dobles
verficaciones, parece amiesgado pensar
que con la inferrmacidn facilitada durania la
visita médica el paciente o familiares siem-
pre van a comprender y memorizar perfec-
tamente todas la instrucciones suministra-
das. Es recomendable y seguramente
necesano repetic la informacién v confir-
mar la comprension por parte del paciente.
El momento idoneo es durante la dspen-
sacién, donde el farmacéutico volverd a
axplicar al paciente los detalles de las
tomas de la medcacidén y deberd verificar
que el paciente o cuidadores disponen de
la informacidn necesaria para resohver las
incidencias qgue se produzcan.

12, INFORMACION ASISTIDA
POR ORDEMADOR

Es mcomendable entegar al pacients,
familiares o cuidadores una hoja impresa
informativa en la gue se expligue como debe
tomar la medicacién, cuantos dias v los dife-
rentes aspectos comentados en o apartado
anteror. La aplicacién informéatica nos ayuda-
ra a personalizar la informacién sobre la dosi-
ficacitn v el pacienta. También es necesano
informar al pacients de las reacciones adwer-
sas relevartes v mas frecuentes que puede
axpanmeantar, asi como las acciones que deba
realizar para paliar los sintomas leves y cuan-
do es necesario difgirse al centro para con-
sultar o comunicar problemas relacionados



con la medicacian. Por ditima, en la hoja
deben apamcer los teléfonos v cincuitos
que &l centro ofrece para solucionar sus
dudas o problemas.

13. GESTION DEL ERROR

Los emores de medicacién antineo-
plisica se diferencian del resto de arng-
res de medicaciin basicamente en dos
semidos: la toxicdad provocada por
dosis mayores a las terapéuticas puede
tener consecuancias muy graves para o
pacente v las dosis subterapduticas
contribuyen a la toxicidad general de la
quirmnicterapia v toxicidad acumulada sin
ofrecer benaficie terapbutico para el
paciente. Ademds, debe recordarse que
al trammiants de quimicterapia suele
Sar prescrite para varios ciclos ¥y no es
modificado hasta progresién o toxicidad.
Si no se valida y verifica o tratamiento
an cada ciclo, &l posible emror puede
repetirse perddicamente hasta la apari-
cibn de toxicidad o progresidén de la
anfemedad.

La diferantes guias de prevencidn y
maneje recomiendan seguir una serie
de acciones dirigidas a identificar los
puntos débiles del sistema vy realizar
una clasificacién del error (27). En adi-
cibn a las recomendaciones generales
cabe resaltar las siguientes:

1. Implementar monitorizacién e inter-
vanciones especificas para controlar
los efectos adwersos producidos vy
garantizar la seguridad del paciante.

2. Comprobar si el ermor puede haberse
producide anteriommenta en el
mismo u otros pacientes.

3. Analizar el incidente en un entomo
mulidisplinar, contando con las opd-
nicnes de diferentes profesionales
puede ayudar a entender mejor lbs
motives gue ha contribuido al arnor.

4. Daterminar sl es necesano realizar un
cambio inmediato en algin aspecto
del proceso para prevenir la recu-
rrencia del emor mientras el caso
aestd siendo analizado.

5. Provear consejo v soporie a los pro-
fesionales implicados en un emor
con dafo grave para ol paciente.

6. Establecer un procedimients para
informar y seguir las consecuencias
del emor con el paciente y familiares

7. Informar del aror de medcacion as
una responsabilidad comparida
antra todos s profesionales impli-
cados. Es necesario sequir la politica
aestablecida por el centro para la
comunicackin de este tipo de inc-
dentes, con el fin de contribuir a la
futura disminucién de los mismos.

8. Informar del error de medicacidn a los
organismos nacionales. Esto permite
compartir informacidn entre dferantes
centros vy por lo tanto la posibilidad de
avitarls mas alla dal propio centro.



14. VALORACION DE LA NECESIDAD DE
UN SISTEMA INFORMATICO PARA
LA SEGURIDAD EN B PROCESO.

Existen diferentes factores que deben
tenerse an cuenta cuando se analiza o bana-
ficio o desgo de implantar un sistema infor-
matico para ayudar a la gestidn del proceso y
majorar su seqgunidad.

1. Proceso saecuandcial.

La intervencién de diferentes profesio-
nales de la salud en el procesoc de forma
secuencial es un factor determinante que
aconseja la informaftizacion (35). La infor-
macién puede circular por los diferentes
puntos de control sin necesidad de ser
repaetida o transcrita. Cada vez que se
copia o se transcribe, se incrementa el
fiesqo de armor por la probabilidad ineludi-
ble da amor humana.

2. Complejidad.

La complejidad de las acciones a reali-
zar en cada una de las etapas obliga a
consultar multitud de documentos y proce-
dimientos nomalizados. La aplicacion
informdtica permite reproducic y aplicar
sislemdticamente los estandares aproba-
dos en cada uno de los casos, dejando
més tiempo v libertad de accién en aque-
lies en los que deben adaptarse los proto-
colos a situaciones especificas de los
pacientes. Los cileulos da dosis, reduccio-
nes y olras operaciones matematicas tam-
bién se van a ver beneficiadas por la infor-

matizacidn, reduciendo la probabilidad de
emor @n uno de los puntos donde mas difi-
cultades se chsarvan.

3. Repatibiidad.

Encada ciclo debe confimarse la pres-
cripcibn, validarse, prepararse y volverse a
administrar. Si no hay ningdn cambio, el
proceso va ser una repeticidn del cico
anterior. En astos casos el beneficio da la
aplicacidn informética es méaximo.

4. Volumean da trabajo.

Cuanto mayor sea el volumen de tra-
bajo mayor serd el beneficio aportado por
la aplicacidn ya que nos permitih conti-
nuar aplicando los niveles de revisidn y
validacién requeridos. La sistemalizaciin
de los procedimientos y la aplicacién de
los eslandares se producid automédtica-
manta.

5. ldentificaciin de madicamantos
y paciantes.

La aplicacién de sistermas autométicos
de identificacion como la edicién y lectura
de cidigos da barras mejora sustancial-
mente las labores de reconocimient y
aumenta la segurdad de procesos que
requieran manipuar medicamentos dife-
rentes de forma alternante. La aplicacidn
de sistemas de identificacion por radiofre-
cuencia puede llegar a sustituir la lectura
de cidigos de barras en e futuro (36). La
vantaja principal de la identificaciin por



radiofrecuencia (RFID) es que no es
necesaro realizar una lectura directa
de la etigueta, sino que la identifica-
cién puede realizarse a distancia. La
distancla dependerd del sistema
empleado para la genaracién y lectu-
ra de las etiquetas.

6. Mecesidad de compartir informacidn.

Para el corecto desarrolio del
proceso es necesario que los difenen-
tes profesionales sanitarios implica-
dos puedan revisar los datos clinicos,
farmacolbgicos y de laboratorio del
pacienta (37). Los entomos informati-
rados facilitan la accesibiidad a la
informacién an el momento necesa-
fio, sin vulnerar los derechos de con-
fidencialidad dal paciente (38)(39).

En resumen, la aplicacién de un
sislermna informatico puede mejorar de
forma significativa la calidad y seguri-
dad del proceso. En la utilizacién de
quimioterapia los requerimientos de
segundad son altos y a partir de vold-
menes de trabajo medios, ya se hace
imprescindible la implantacidn de un
siglama para mantenar los niveles de
seguridad requeridos.

15. La funcidn del farmacéutico en el
entomo Informético

La aplicacidn informética debe
entenderse como una herramienta fun-

damental para mejorar la seguridad del
proceso. El famacéutico es ol profesio-

nal gue recibe v valida la prescripcién
médica, prepara y entrega ol medica-
mento a enfermera o directamente al
paciente. Esta posicion central v el
conocimients qgue dispone del medica-
mento o colocan en una situacidn pr-
vilegiada para liderar la implantaciin y
mantenimiento del sistema (11).

El farmacéutico debe welar por el
mantenimiente de los protocolos v
esquamas terapduticos, en la mayoria
de ocasiones serda e farmacéutico el
responsable de introducirlos vy vedfi-
carlos. Esta oponunidad debe aprove-
charse para sistematizar v normalizar
los diferentes aspactos de la guirmniote-
rapia: medicacién de soporte, indica-
ciones y asociaciones aprobadas en el
hospital, dosis, volomenes v tempos
de administraciin. También es necesa-
no pamametizar las condiciones de
preparacibn para cada wuno de los
citostaticos, asl como definir los crite-
fos a utilizar para l control de calidad
de la preparacién. Por dltimo, también
deben consensuarse con enfemeria
todos los aspectos relacionados con la
administracién y el registro correspon-
diente .

De esta forma, el farmacéutico se
convierte no sdlo en un usuano funda-
mental de la aplicacion, sino en el
administrador de la informaciin que en
alla se utiliza. Es importanta gue esta
labor sea realizada de forma consen-
suada entre todos los profesionales
médicos v enfermeras gue la utilizan,
fomentando la colaboracidén y partici-



pacién. Aunque seguramente la labor prin-
cipal de mamenimianto recasra sobra e far-
magéutics, la aplicacién debe haber sido
disefiada para facilitar y mejorar el trabajo
de todos los profesionales implicados a la
vaz gue parmita obtener unos valores de
calidad y seguridad elevados.

16. EJEMPLOS DE ERRORES CONOCIDOS

Existen determinados ermres que se repi-
ten de forma esporadica e imprevisible, paro
que por su grave repercusidn o faciidad de
generacién es conveniente conocer. Son
armres gue aungue han sido comunicados
por otfas centos, concurmen an ellos unas
cicunstancias proplas del tratamiento gue
fagilitan una mala interpretacién gue conduce
al emror. No e sabe cuando va a apamecer al
armor gue llegard al paciente y producird un
dafio grave, por ese motive es imprescindible
que la prescrpeién, validacién y administra-
cibn sean realizadas por profesionakes con el
conocimiento v experiencia necesanos. Los
agentes citostiticos mds relacionados con
muane del paciente por ermor de medicacidn
son vincristina y cisplating (10).

1. Administraciin de vincrstina
pof via intratecal.

Es bien conocido que la administracidn
intratacal de los alcaloides dervados de la
winca suels provocar lesiones neunoldgi-
cas imesversibles para el paciente o inclu-
so la muere (40)(41). Sin embargo, exs-
ten casos comunicados en los que o emor
se ha producido y se sigue produciendo.

Deba evitarse la preparacion y dispensa-
cibn conjunta del tratamiento intravensso
gue incluye vincristina, presentado en
jefinga para “bolus™ IV y el tratamiento
intratecal con metotrexato.

2. Dosis da Cisplating 100mg/m*® durante
tres dias saquidos. Cisplating 220mg
semanal,

El cisplatino es un medicamento alta-
mante nefrotdxico que administrado a
dosis superdones a las terapduticas suele
dafiar la funcin renal del paciente de
forma ireversible (42). La confusion dal
esquema de tratamianto con el del citosté-
tico asociado pueda hacer que la dosis de
un solo dia se repita durante dos mds.
Aungue las dosis suslen ser ampliamente
diferentes, existen esguemas semanales
de carboplatine en los que la baja dosis
podria facilitar la confusidn durante la pre-
paracion.

3. Carboplating y AUC.

El célculo de la dosis de carboplatino
ajustada al aclaramiento de creatinina y
AUC esperado a5 complejo. 5i este cél-
culo no estd sistematizado y estandariza-
do, con mayor frecuencia a la esperada se
obtendran valores emdnecs con diferen-
cias de hasta el 50% de los tedricos.

4. Vincristina 2,8mg samanal.

La prescripcion de wvincristina a dosis
de 1,4mg/m* semanal suele tener un



méximo de 2mg por dosis (puede
variar seqin & centro y el paciente).
Deben ajustarse las dosis a los méxi-
mos establecidos en los protocolos
dal cantro.

5. Factor estimulador de colonias de

granulocitos el dia 1 de la quimiota-
rapia.

La administracidn por emor de
FEC-G el dia 1 de la quimicterapia en
esquemas de 3 & 5 dias, lejos de
cumplir con su objefivo profilactico,
puede inducir una neutropenia grave
postquimicterapia.

6. Ernores por omison.

Bicarbonato o Adcido folinico en el
tratamiento con metotrexain a alias
dosiz. MESMA en los tratamientos
con ciclofosfamida a altas dosis o tra-
tamientos con fosfamida

7. Dosis y frecuancias.

Vincristina 20mg, metotrexato
15mg diafo en vez de semanal (43),
blepmicina 300, pentostatina 0,8mg,
Docetaxel 300mg, gemcilabina
3500mg semanal, , ciclofosfamida 1g
en ver de 1g/m®, son ejemplos de
diferantes errores de dosis que se
han producide en alguna atapa del
sistama (44).

Para evitar que ermores como
estos, por otra parte impredecibles,

ademas de seguir las normas de
prescripcidn recomendadas que han
sido comentadas en el apartado
correspondiente es necesaro dispo-
ner de sistemas de seguridad y vali-
dacién que permitan comprobar y
recalcular en caso necesario las
dosis prescritas en funcidn del
paciente, parametros clinicos e indi-
cacidn del tratamiento.
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Procedimientos de Operacion Estandar (PEOS),
para el funcionamiento de la Farmacia Satélite de
la Unidad de Hemato-Oncologia del Hospital
Roosevelt.

1. INTRODUCCION

El presente manual de Procedimientos Estandares de Operacién (PEQ’S)
describe los procesos que se llevaran a cabo en la Farmacia Satélite de
Hemato-Oncologia  del Hospital Roosevelt, los cuales se realizan
diariamente, con un horario de 8 horas, involucrando al personal que
participe activamente en el servicio de Farmacia Interna del Hospital
Roosevelt. Cuyo objetivo primordial es que el personal profesional y
auxiliar que laboran en dicha farmacia tenga conocimientos general escrito,
acerca de los diferentes procedimientos que se llevan a cabo dentro de la
misma.

Dicho manual contiene Procedimientos Estandares de Operacidn las cuales
estan revisados por el supervisor (a) Quimico Farmacéutico de la Farmacia
Satélite de Hemato-Oncologia y autorizados por Jefatura Interna.



2. OBJETIVOS

2.1 OBEJTIVO GENERAL

2.1.1 Que el personal profesional y auxiliar que labora en la Farmacia
Satélite de Hemato-Oncologia tenga el conocimiento general de los
diferentes procedimientos que se llevan a cabo dentro de la
farmacia.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1 Normalizar la forma secuencial y légica del despacho de los
medicamentos oncoldgicos, utilizados por la Unidad de Hemato-
Oncologia del Departamento de Medicina Interna del Hospital
Roosevelt.

2.2.2 Describir el manejo de tarjetas kardex y consolidados en la farmacia
Satélite de Hemato-Oncologia.

2.2.3 Establecer el abastecimiento de medicamentos de cajas de
emergencia de Farmacia Satélite de Turno.



HOSPITAL HR-FSHO-001
ROOSEVELT. PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE Vigente a partir
FARMACIA INTERNA. OPERACION PARA LA del 1 de mayo de
FARMACIA SATELITE AUTORIZACION Y DESPACHO DE 2012
DE HEMATO- MEDICAMENTOS EN LA FARMACIA
ONCOLOGIA SATELITE DE HEMATO-ONCOLOGIA
1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento estdndar de operacion para el despacho de medicamentos
solicitados a la Farmacia Satélite de Hemato-Oncologia.

2. ALCANCE
Jefe de Farmacia Interna del Hospital Roosevelt, Licenciado(a) supervisor (a) de Farmacia
Satélite de Hemato-Oncologia, Auxiliares de la Farmacia Satélite de Hemato-Oncologia.
3. VIGENCIA
Este procedimiento entra en vigencia a partir del 1 de mayo de 2012 y permanecera
vigente, mientras no exista otro procedimiento que lo sustituya.
4. MATERIALES
4.1 Materiales de oficina: lapicero negro, papel pasante o carbon.
4.2 Documento forma Unica donde se solicitan los medicamentos
5. FRECUENCIA

Este procedimiento debe utilizarse cada vez que se  autoricen y despachen
medicamentos a los servicios de la Farmacia Satélite de Medicinas.

6. NORMAS

6.1 No se despachara medicamentos que no hayan sido prescritos previamente
por el médico del servicio o por médico de turno.

6.2 No se despacharan medicamentos sin autorizacion del Licenciado(a) Quimico
Farmacéutico(a) supervisor(a) de la farmacia satélite de Hemato-Oncologia.
6.3 Las solicitudes de estos medicamentos se haran por medio del documento

forma Unica.




No se autorizaran las Formas Unicas que no lleven el Sello del servicio solicitante
y firma y sello de enfermeria.

PROCEDIMIENTO:

No.| RESPONSABLE ACTIVIDAD

1 | Quimico Se debe de realizar una revisién general de la forma Unica:
Farmacéutico a|a. Elservicio que solicita el medicamento.
supervisor de |b. Fechay hora de solicitud del medicamento.

Farmacia. c. Nombre del medicamento (nombre genérico).

d. La forma Unica debe de ser escrita por la misma persona
y mismo color de lapicero, sin alteraciones o tachones.

e. No. De registro del paciente al cual es prescrito el
medicamento solicitado.

f. Dosis, via y frecuencia con el que se administrara el
medicamento.

g. Cantidad solicitada.

h. Enfermera (0) que solicita: firma y sello.

i. Firma y sello del médico que prescribe.

2 |Licenciado Quimico|Antes de autorizar el despacho de medicamentos, es
Farmacéutico necesario que el Quimico Farmacéutico revise los
Supervisor de | medicamentos existentes que estan en cada servicio Revisar
Farmacia. lo siguiente:

a. Sila cantidad de medicamento solicitada se encuentra en
relacion con la dosis prescrita a los pacientes, para evitar
dar mas medicamento de lo necesario.

b. Si existe algun registro de un paciente repetido con un
medicamento ya solicitado en la forma Unica.

c. Que todo medicamento este escrito correctamente
(nombre genérico y no comercial), con las dimensionales
de la dosis y concentracion bien escritas, y que todo sea
legible para el auxiliar como para el licenciado Quimico (a)
Farmacéutico(a), y asi evitar confusiones en cuanto a la
cantidad y medicamento despachado.

d. Verificar selloy firma de cada médico correspondiente.

e. Autorizar la cantidad de medicamentos segun lo solicitado
y lo encontrado en cada servicio.

3 |Auxiliar  Encargado | Posteriormente a la revision de la forma Gnica y visto bueno
de la Farmacia de|de la misma, se realiza el despacho correspondiente a cada
Medicinas. forma Unica.

a. Se debe de despachar el medicamento segun lo
autorizado por el Quimico Farmacéutico supervisor(a) de
la Farmacia Satélite.

b. El medicamento debera ser
ordenada.

c. La cantidad de medicamento despachada debe de ser
indicada en la casilla correspondiente dentro de la forma
Unica.

d. La forma Unica debera tener una copia, para que quede

despachado en forma




registrada para el servicio correspondiente la cantidad de
medicamento despachada.

Nombre y firma de entregado por el auxiliar de farmacia
en casilla correspondiente de la forma Unica.

recibe
medicamento.

Enfermera que

el

La enfermera solicitante de los medicamentos, debe
siempre firmar las formas Unicas al terminar del despacho
total.

Debera revisar la cantidad de medicamentos que se le
estan despachando.

Nombre y firma de recibido en enfermeria.

9. APROBACION

Elaborado por: Autorizado por:
Br. Pedro A. Barrios Lemus Licda. Anabella de Wyss
Supervisor de la Farmacia Jefe de Farmacia Interna.
Satélite de Hemato-Oncologia. Hospital Roosevelt.

10. MODIFICACION

Fecha de
Modificacion

Descripcién de Modificacién Fechade
lo modificado autorizada por Publicaciony

comunicacién




HOSPITAL HR-FSHO-006
ROOSEVELT. PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE | Vigente a partir del
FARMACIA INTERNA. OPERACION PARA DESPACHO DE 1 de mayo de
FARMACIA SATELITE MEDICAMENTOS CONTROLADOS 2012.
DE HEMATO- ESTUPEFACIENTES
ONCOLOGIA
1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento para el despacho adecuado de medicamentos controlados
estupefacientes, solicitados por enfermeria a la Farmacia Satélite.
2. ALCANCE
Jefe de Farmacia Interna del Hospital Roosevelt, Licenciado(a) supervisor(a) de Farmacia
Satélite de Medicinas, Auxiliares de la Farmacia Satélite de Hemato-Oncologia.
3. VIGENCIA
Este procedimiento entra en vigencia a partir del 1 de mayo de 2012 y permanecera
vigente, mientras no exista otro procedimiento que lo sustituya.
4. MATERIALES
4.1 Material de oficina; lapicero negro, papel pasante o carbon.
4.2 Recetas para medicamentos estupefacientes.
5. FRECUENCIA
Este procedimiento debe utilizarse cada vez que se soliciten medicamentos
estupefacientes a la Farmacia Satélite de Hemato-Oncologia.
6. NORMAS
6.1 Para el despacho de estos medicamentos se debe presentar la receta de
estupefacientes y la hoja de control de registros.
6.2No se despacharan medicamentos estupefacientes si las recetas no se

encuentran firmadas y selladas por el médico jefe de la Unidad de Hemato-
Oncologia.



6.3 Las recetas deben llevar el nombre y niumero de registro del paciente, sello
del servicio, firma de la supervisora de enfermeria y sello de la supervisién
de enfermeria.

6.4 Todo medicamento solicitado, debera ser despachado por medio de canje.

6.5Los medicamentos controlados estupefacientes: meperidina, morfina vy

oxicodona.

7. PROCEDIMIENTO

No.| RESPONSABLE ACTIVIDAD
1 |Quimico a. Recibir las recetas del medicamento solicitado.
Farmacéutico b. Revisar que todo el medicamento este escrito con el
supervisor. nombre genérico.
c. Revisar que no existan tachones, numeros
sobremarcados, o remarcados.
d. Revisar la firmay sello del médico.
e. Revisar la firma y sello de enfermeria y supervisora de
enfermeria.
2 | Quimico a. Autoriza los medicamentos solicitados si se cumplen con
Farmacéutico. las normas establecidas.
Nota: si se solicita mas de una ampolla de morfina o
meperidina, el médico debe razonar la dosis en miligramos
por kilogramo de peso que esta administrando.
3. |Auxiliar de Farmacia|a. Despacha los medicamentos solicitados, previamente
Satélite de Medicinas | autorizados por el Quimico (a) Farmacéutico (a) supervisor
(a).

8. APROBACION

Elaborado por:

Autorizado por:

Br. Pedro A. Barrios Lemus

Licda. Anabella de Wyss.

Supervisor de Farmacia
Satélite de Hemato-
Oncologia

Jefe de Farmacia Interna.
Hospital Roosevelt.

9. MODIFICACION

Fecha de
Modificacion

Descripcion de
la modificacién

Fecha de
Publicaciony
comunicacion

Modificacion
autorizada por




HOSPITAL ROOSEVELT. PROCEDIMIENTO HR-FSM-014
FARMACIA INTERNA. ESTANDAR DE OPERACION | Vigente a partir de:
FARMACIA SATELITE DE PARA CONSOLIDADO 1 de mayo de 2012
HEMATO-ONCOLOGIA DIARIO DE CONSUMO DE
MEDICAMENTOS

1. OBJETIVO:
Establecer un procedimiento estandar de operacion para el consolidado de egresos diario
de medicamentos en la farmacia satélite de Hemato-Oncologia.

2. ALCANCE:
Jefe de Farmacia Interna del Hospital Roosevelt, Licenciado(a) supervisor(a) de Farmacia
Satélite de Medicinas, Auxiliar Encargado de la Farmacia de Medicinas.

3. VIGENCIA:

Este procedimiento entra en vigencia a partir del 1 de mayo de 2012 permanecera
vigente, mientras no exista otro procedimiento que lo sustituya.
4. MATERIALES:
4.1 Formas Unicas de los medicamentos despachados.
4.2 Consolidados de medicamentos por unidosis
4.3 Computadora
4.4 Consumo Mensual de Medicamentos
5. FRECUENCIA:
Realizar este procedimiento diariamente, después del despacho de los medicamentos
solicitados.

6. NORMAS:

6.1 Descargar diariamente los medicamentos despachados en el dia
correspondiente en el Consumo General de Medicamentos.

6.2 Colocar lafechay el numero de referencia correspondiente.



6.3 Descargar la cantidad de medicamentos despachados por servicio.

7. PROCEDIMIENTO:

No. RESPONSABLE

ACTIVIDAD

1 Quimico
Supervisor.

Farmacéutico a.

Ingresard al formato del consumo, la
cantidad despachada de medicamentos a
cada servicio a su cargo, para obtener la
cantidad total de medicamentos
despachados en el dia.

b. Identificar el formato del consumo,
indicando el dia y la fecha.
c. Colocar el numero de referencia
correspondiente al consolidado.
d. Imprimir el consolidado de medicamentos
al tener todos los datos ingresados. .
2 Auxiliar Encargado de la a. En base al consolidado de medicamentos,

Farmacia de Medicinas

descargar las cantidades despachadas en las
tarjetas kardex.

8. APROBACION

Elaborado por:

Autorizado por

Br. Pedro A. Barrios Lemus

Licda. Anabella de Wyss

Supervisor de Farmacia
Satélite de Hemato-
Oncologia.

Jefe de Farmacia Interna.
Hospital Roosevelt.

9. MODIFICACION
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la modificacion

Fecha de
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Fecha de
Publicaciony
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Modificacion
autorizada por




HOSPITAL HR-FSHO-001
ROOSEVELT. PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE Vigente a partir
FARMACIA INTERNA. OPERACION PARA DESPACHO DE | del 1 de mayo de
FARMACIA SATELITE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS 2012
DE HEMATO-
ONCOLOGIA
1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento estandar de operacién para el despacho de medicamentos e
insumos solicitados a la Farmacia Satélite de Hemato-Oncologia.

2. ALCANCE

Jefe de Farmacia Interna del Hospital Roosevelt, Licenciado(a) supervisor (a) de Farmacia
Satélite de Hemato-Oncologia, Auxiliares de la Farmacia Satélite de Hemato-Oncologia.

3. VIGENCIA

Este procedimiento entra en vigencia a partir del 1 de mayo de 2012 y permanecera
vigente, mientras no exista otro procedimiento que lo sustituya.

4. MATERIALES

4.1 Materiales de oficina: lapicero negro, papel pasante o carbon.

4.2 Documento forma Unica donde se solicitan los medicamentos.

4.3 Listado béasico de medicamentos existentes en la farmacia.

4.4 Listado basico de Doctores correspondientes a la autorizacion de solicitud de
medicamentos a Farmacia Satélite de Hemato-Oncologia.

5. FRECUENCIA

Este procedimiento debe utilizarse cada vez que se  autoricen y despachen
medicamentos a los servicios de la Farmacia Satélite de Medicinas.

6. NORMAS

6.1 No se despachara medicamentos que no hayan sido prescritos previamente
por el médico del servicio o por médico de turno.

6.2 No se despacharan medicamentos sin autorizacion del Licenciado(a) Quimico
Farmacéutico(a) supervisor(a) de la farmacia satélite de Hemato-Oncologia.




6.3 Las solicitudes de estos medicamentos se haran por medio del documento

forma Unica.

6.4 No se autorizaran las Formas Unicas que no lleven el Sello del servicio
solicitante y firma y sello de enfermeria.

7. PROCEDIMIENTO:

No.

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

1

Quimico
Farmacéutico a
supervisor de
Farmacia Satélite.

a. Autorizar los medicamentos que solicitan en las
recetas, las cuales deben de cumplir con llevar
nombre del paciente, nimero de registro, servicio en
el que se encuentra o si el paciente es ambulatorio,
sello del servicio de Hemato-Oncologia, firma y sello
del médico correspondiente, asi como también
nombre genérico del medicamento, dosis, Vvia,
frecuencia y duracion de tratamiento.

b. La cantidad despachada se coloca en la casilla que
dice: cantidad de tratamiento despachado (esta
cantidad despachada segin existencias de
medicamentos en el Hospital), por lo regular se
despacha todos los dias de tratamiento juntos para
cada paciente, a excepcion de eritropoyetina, factor
VIII, metilprednisolona y filgastrin.

c. Los médicos autorizados para firmar recetas son: Jefa
del Depto. De Hemato-Oncologia que es la Dra.
Silvana Torcelli, asi como también los residentes que
se encuentren turnado en el Departamento, pero
siempre con el visto bueno de la Jefa del Depto.

d. Los medicamentos son entregados Unicamente al EPS
de Farmacia cuando los pacientes son de consulta
externa y cuando se encuentren hospitalizados al
residente de turno.

Auxiliar  Encargado
de la Farmacia de
Medicinas.

Posteriormente a la revision de la forma Unica y visto bueno
de la misma, se realiza el despacho correspondiente a cada
forma Unica.

f.

Se debe de despachar el medicamento segun lo
autorizado por el Quimico Farmacéutico supervisor(a) de
la Farmacia Satélite.

El medicamento debera ser
ordenada.

La cantidad de medicamento despachada debe de ser
indicada en la casilla correspondiente dentro de la forma
anica.

La forma Unica debera tener una copia, para que quede
registrada para el servicio correspondiente la cantidad de
medicamento despachada.

Nombre y firma de entregado por el auxiliar de farmacia
en casilla correspondiente de la forma Unica.

despachado en forma




8. APROBACION

Elaborado por: Autorizado por:
Br. Pedro A. Barrios Lemus Licda. Anabella de Wyss
Supervisor de la Farmacia Jefe de Farmacia Interna.
Satélite de Hemato-Oncologia. Hospital Roosevelt.

9. MODIFICACION

Fecha de Descripcion de Modificacién Fecha de
Modificacién lo modificado autorizada por Publicacion y
comunicacion

10. ANEXO

MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS QUE SE MANEJAN EN LA FARMACIA SATELITE.

No. Medicamento Presentacion
1. Etopdsido 100mg
2. Vinblastina 10mg
3. Cisplatino 50mg
4, Ciclofosfamida IV lg
5. Ciclofosfamida PO 50mg
6. Ifosfamida lg
7. Mesna 400mg
8. Citarabina 500mg
9. Citarabina 100mg
10. Fluorouracilo 500mg
11. Carboplatino 150mg
12. Paclitaxel 30mg




13. Vincristina 1mg 6 5mg
14. Metrotexate 500mg
15. Idarrubicina 10mg
16. Clorambucil 2mg
17. Hidroxiurea 500mg
18. Bleomicina 15 Ul
19. Dacarbazina 200mg
20. Leucovorina 50mg
21. Rituximab 100mg
22. Rituximab 500mg
23. Gemcitabina 1g

24. Oxaliplatino 200mg
25. Trastuzumab 440 mg
26. Palonosetron 0.25mg
27. Epirrubicina 10mg
28. Tamoxifeno 20 mg
29. Filgastrin 300mg
30. Doxorubicina 10y 50 mg
31. Metotrexate PO 2.5mg
32. Ondasetron PO 8mg
33. Factor VIII 250U1/5 mL
34, Eritropoyetina 2000 Ul




HOSPITAL ROOSEVELT. PROCEDIMIENTO HR-FSHO-015

FARMACIA INTERNA. | ESTANDAR DE OPERACION | Vigente a partir de:
FARMACIA SATELITE DE| PARA INGRESO Y EGRESO 1 de Mayo de
HEMATO-ONCOLGIA. DE MEDICAMENTOS EN 2012

TARJETAS DE CONTROL DE
SUMINISTROS
(KARDEX)
1. OBJETIVO:

Establecer un procedimiento para el ingreso y egreso de medicamentos en las tarjetas
kardex.
2. ALCANCE:
Jefe de Farmacia Interna del Hospital Roosevelt, Licenciado(a) supervisor(a) Farmacia
Satélite de Hemato-Oncologia y Auxiliar Encargado de la Farmacia Satélite de Medicinas.
3. VIGENCIA:
Este procedimiento entra en vigencia a partir del 1 de Mayo de 2012 y permanecera
vigente, mientras no exista otro procedimiento que lo sustituya.
4. MATERIALES:
4.1 Lapicero de color azul y negro.
4.2 Calculadora
4.3 Documento de consolidado de egresos de medicamentos.
4.4 Solicitudes a Bodega.
4.5 Kardex de la Farmacia Satélite de Medicinas.

5. FRECUENCIA:

Este procedimiento debe realizarse cada vez que se de ingreso 0 egreso a un
medicamento.

6. NORMA:

6.1 Para el ingreso de medicamentos se utilizara lapicero color negro
6.2 Para el egreso de medicamentos se utilizara lapicero color azul.



7. PROCEDIMIENTO:

No.

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

Auxiliar de Farmacia Satélite
de Medicinas.

El Kardex se compone de varias tarjetas de
control de suministros de medicamentos las
cuales estan separadas alfabéticamente. Este se
utiliza para ingresar y dar egreso a todo el
medicamento que esté en la farmacia de Hemato-
Oncologia.

Para el ingreso de medicamentos, provenientes
de la bodega o devoluciones de los diferentes
servicios. Se seguira lo siguiente:

a. El auxiliar responsable de la farmacia
satélite de Hemato-Oncologia ingresa los
medicamentos que se hayan solicitado a
bodega o que provengan de devoluciones
de los servicios.

b. Escribir la fecha de ingreso y la cantidad.

c. Escribir nimero de solicitud

d. A esto se le suma la cantidad que ya
estaba anteriormente y se deja todo
debidamente ordenado y claro.

Nota: Para ingreso de medicamentos se utiliza
lapicero color negro.

Para el egreso de medicamentos se seguira lo
siguiente:

a. El auxiliar responsable de la farmacia
satélite de Hemato-Oncologia ingresar el
consumo total del dia al kardex. ( se
realiza los dias lunes, miércoles y viernes).

b. Escribir la fecha, el nimero de referencia
del consolidado vy la cantidad de
medicamento a descargar.

c. Este consumo se debera restar a la
cantidad anterior y se deja todo
debidamente ordenado y claro.

Nota: Para egreso de medicamentos se utiliza
lapicero color azul.




8. APROBACION

Elaborado por: Autorizado por
Br. Pedro A. Barrios Lemus Licda. Anabella de Wyss
Supervisor de Farmacia Jefe de Farmacia Interna.
Satélite de Hemato- Hospital Roosevelt.
Oncologia.

9. MODIFICACION

Fecha de Descripcién de Modificacién Fechade
Modificacion la modificacion autorizada por Publicaciony
comunicacion




HOSPITAL ROOSEVELT. |PROCEDIMIENTO ESTANDAR HR-FSM-011
FARMACIA INTERNA. DE OPERACION PARA EL Vigente a partir de:
FARMACIA SATELITE DE DESPACHO DE 1 de mayo de 2012
HEMATO-ONCOLOGIA. INMUNOGLOBULINA
1. OBJETIVO:

Establecer un procedimiento estdndar de operacion para el despacho correcto de
Inmunoglobulina.

2. ALCANCE:

Jefe de Farmacia Interna del Hospital Roosevelt, Licenciado(a) supervisor(a) de Farmacia
Satélite de Hemato-Oncologia, Auxiliares de la Farmacia Satélite de Hemato-Oncologia

3. VIGENCIA:

Este procedimiento entra en vigencia a partir del 1 de mayo de 2012 y permanecera
vigente, mientras no exista otro procedimiento que lo sustituya.

4. MATERIALES:

4.1 Forma Unica
4.2 Papel Carbon
4.3 Lapiceros

5. NORMAS

5.1 Para la autorizacién de inmunoglobulina, la Forma Unica debe estar firmada vy
selleda por la Doctora Silvana Torselli.

5.2 La inmunoglubulina esta indicada solo para los pacientes que presentan Guillian
Barré.

5.3No se despachara el medicamento sin autorizacion del Licenciado Quimico
Farmacéutico Supervisor de la Farmacia Satélite de Medicinas.

5.4 La solicitud de estos medicamentos se haran por medio de una forma Unica.

5.5La Forma uanica debe llevar el sello del servicio, fecha, firma y sello de la
enfermera Jefe.



6. FRECUENCIA:

Este procedimiento debe realizarse cada vez que se solicite Inmunoglobulina por los
servicios de Medicina a la Farmacia Satélite de Hemato-Oncologia

7. PROCEDIMIENTO:

No.

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

1

Médico encargado de la
prescripcion de
Inmunoglobulina

a. Llena la Forma Unica, indicando el nimero de
registro del paciente, diagnostico, dosis,
frecuencia y cantidad solicitada de medicamento.
b. La forma Unica debe estar llena con el mismo
color de tinta.

c. Autoriza el medicamento, firmando y sellando la
Forma Unica.

Quimico Farmacéutico |a. Revisar que la Forma Unica cumpla con las
supervisor normas establecida,
b. Autorizar la cantidad de inmunoglobulina
necesaria segun la dosis y frecuencia.
c. Si el tratamiento dura varios dias la forma
Unica queda abierta hasta terminar el tratamiento
Auxiliar Encargado de la|a. Despachar la Forma Unica, si se encuentra

Farmacia de Medicinas previamente autorizada por el Quimico
Farmacéutico.
8. APROBACION
Elaborado por: Autorizado por
Br. Pedro A. Barrios Lemus Licda. Anabella de Wyss
Supervisor de Farmacia Jefe de Farmacia Interna.
Satélite de Hemato- Hospital Roosevelt.
Oncologia.
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HOSPITAL ROOSEVELT. PROCEDIMIENTO ESTANDAR HR-FSM-009
FARMACIA INTERNA. DE OPERACION PARA Vigente a partir de
FARMACIA SATELITE'DE DESPACHO DE 1 de mayo de
HEMATO-ONCOLOGIA METILPREDNISOLONA 2012
1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento estandar de operacion el cual incluya los pasos detallados
para realizar el despacho de metilprednisolona.

2. ALCANCE

Jefe de Farmacia Interna del Hospital Roosevelt, Licenciado(a) supervisor(a) de Farmacia
Satélite de Hemato-Oncologia, Auxiliares de la Farmacia de Hemato-Oncologia.

3. VIGENCIA

Este procedimiento entra en vigencia a partir del 1 de mayo de 2012 y permanecera
vigente, mientras no exista otro procedimiento que lo sustituya.

4. MATERIALES

4.1 Materiales de oficina: lapicero negro, papel pasante o carbén.
4.2 Formas Unicas

5. FRECUENCIA

Este procedimiento debe utilizarse cada vez que se solicite metilprednisolona, previa
prescripcion de este medicamento por el médico correspondiente de Hemato-oncologia o
reumatologia.

6. NORMAS

6.1 De ninguna manera se despachara medicamento solicitado por enfermeria, si
este no se encuentra sellado ni firmado por el médico autorizado para
prescripcion de metilprednisolona.

6.2 La metilprednisolona Unicamente se prescribe para las siguientes patologias:
Shock medular, Ilupus eritomatos sistemico , patologia renal severa y
problemas reuméticos

6.3 Para problemas Hemato — oncoldgicos en pacientes adultos la Forma Unica
debe llevar el sello y firma de la Doctora Silvana Torselli o del médico de
Hemato-oncologia que se encuentre rotando en el servicio.

6.4 Para patologia renal severa por el Dr. Gilberto Recinos, Jefe de la Unidad de
Nefrologia.

6.5 Para tratamientos reumatoldgicos, prescribe el Dr. Mynor Herrera Jefe de
Reumatologia y el Dr. Edgar Ricardo Arreola.




7. PROCEDIMIENTO

No.| RESPONSABLE
ACTIVIDAD

1 |Quimico a. Revisar que la Forma Unica lleve el nimero de registro
Farmacéutico del paciente, dosis, frecuencia, diagnéstico.
supervisor. b. Revisar que cumpla con las normas descritas

anteriormente.

c. Revisar que lleve las firmas y sellos necesarios.

d. Revisar la Forma unica no lleve tachones, nimeros sobre
marcados o cualquier alteracion, ademas debe estar llena
con el mismo color de tinta.

e. Autorizar la cantidad de medicamento necesario para
cubrir las veinticuatro horas de tratamiento, segun la dosis
y frecuencia.

f. Si el medicamento se administrar4 por varios dias, la
forma Unica debe quedar abierta hasta terminar con el
tratamiento.

2 |Auxiliar Encargado|a. Despachar la cantidad de medicamento autorizado por el
de la Farmacia de Quimico Farmacéutico Supervisor de la Farmacia.
Maternidad.

3 |Enfermera encargada |a. Recibe la cantidad de medicamento autorizado, forma y
de los medicamentos | escribe su nombre en la forma Unica.

8. APROBACION

Elaborado por:

Autorizado por:

Br. Pedro A. Barrios Lemus

Licda. Anabella de Wyss

Supervisor de Farmacia
Satélite de Medicinas

Jefe de Farmacia Interna.
Hospital Roosevelt.

9. MODIFICACION
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12.5 ANEXO No.5: LISTADO BASICO DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
DE LA UNIDAD DE HEMATO -ONCOLOGIA CLASIFICADOS SEGUN ATC
(SISTEMA DE CLASIFICACION ANATOMICA, TERAPEUTICA, QUIMICA).

LO1A Agentes alquilantes

Medicamentos

Presentacion

Ciclofosfamida lg
Ciclofosfamida 50mg
LO1AA Analogos de la mostaza -
. Ifosfamida lg
nitrogenada
Clorambucil 2mg
Dacarbazina 200mg
LO1B Antimetabolitos
Metrotexate 500mg
LO1BA Analogos del acido félico Metotrexate 2.5mg
Metrotexate 50 mg
LO1BB Analogos de las purinas Mercaptopurina 50 mg
Citarabina 500mg
Citarabina 100mg
LO1BC Andlogos de las pirimidinas
Fluorouracilo 500mg
Gemcitabina 1g
LO1C Alcaloides de plantas y otros
productos naturales
Vincristina 1mg 6 5mg
LO1CA Alcaloides de la Vinca y analogos
Vinblastina 10mg
LO1CB Derivados de la podofilotoxina Etopdsido 100mg




Paclitaxel 30mg
LO1CD Taxanos
Docetaxel 20 mg
LO1D Antibidticos citotdxicos y sustancias
relacionadas
Doxorubicina 10y 50 mg
Epirrubicina 10mg
LO1DB Antraciclinas y sustancias —
. Idarrubicina 10mg
relacionadas
Mitoxantrona 20 mg
Bleomicina 15 Ul
LO1X Otros agentes antineoplasicos
Cisplatino 50mg
LO1XA Compuestos del platino Carboplatino 150mg
Oxaliplatino 100mg
Rituximab 100mg
LO1XC Anticuerpos monoclonales Rituximab 500mg
Trastuzumab 440 mg
AO04A Antieméticos y antinauseosos
Palonosetron 0.25mg
AO4AA Antagonistas de receptores de -
. Ondasetrén 8mg
serotonina (5-HT3)
Granisetrén 3mg
LO3AA Citocinas Filgastrim 300 pg
B02BD Factores de la coagulacién Factor VIII 250U1/5 mL

sanguinea




B03B Vitamina B12 y acido félico Eritropoyetina 2000 Ul
LO2B Antagonistas de hormonas y agentes Tamoxifeno 20 mg
relacionados
LO4AD Inhibidores de la calcineurina Ciclosporina 100mg
LO4AX Otros agentes inmunosupresores Talidomida 100mg







