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RESUMEN

Objetivos: Identificar de forma detallada las actividades en las
cuales la exposicion al riesgo es mayor por fallo en el manejo
del medicamento peligroso (MP) o las medidas de autopro-
teccion, y valorar su reduccion tras llevar a la practica una se-
sion formativa.

Métodos: Estudio observacional y prospectivo, realizado en
un hospital general de especialidades. Durante dos meses se
lleva a cabo mediante el método de observacion directa, un
andlisis de la manipulacion y reenvasado de medicamentos
peligrosos orales por personal técnico. Este periodo se dividid
en dos etapas, tomando como punto de inflexién una sesién
formativa al personal de farmacia al que se le explicaron los
nuevos circuitos de trabajo para el manejo seguro de los me-
dicamentos peligrosos, los protocolos elaborados, se informé
sobre el manejo de los equipos de proteccion individual, y

se entregd la documentacién comentada. Posteriormente,
las manipulaciones inseguras se categorizaron segun la do-
cumentacion de referencia: NIOSH y INSHT.

Resultados: El nimero total de observaciones fue 181; 68 du-
rante el primer periodo, de las cuales 11 (16,2%) correspon-
dieron al reenvasado de MP orales. En todos los casos hubo
una manipulacion insegura. 113 observaciones en el segundo
periodo, de ellas 16 (14,1%) fueron de reenvasado de MP.
La probabilidad de error fue del 81,3%. En todos los casos la
mayor probabilidad de error se asocié al empleo de los equi-
pos de proteccién individual.

Conclusiones: Mediante el método de la observacion directa
se han identificado los subprocesos donde es necesario in-
cidir para disminuir el riesgo asociado al manejo de estos
farmacos, que se han reducido parcialmente tras el empleo
de una sesion formativa.
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Analysis and improvement of preparation and
handling of hazardous oral drugs in a Hospital

Pharmacy Department

(16,2%) accounted for the repackaging
of hazardous oral drugs. In all cases
there was a unsafe handling. 113 ob-
servations in the second period, which
16 (14,1%) were repackaging of hazar-

SUMMARY

Objective: Detect in detail the activities
which the exposure is greater due to
failure in the use of the hazardous
drugs or self-protection measures and
assess their reduction after carrying
out a training session.

Methods: Prospective and observational
study in a general hospital of specialties.
For two months to take place by direct
observation, an analysis of handling and
repackaging of hazardous oral drugs by

a technical staff. This time was divided in
two stages, taking a training session to
pharmacy staff as a turning point, which
explained the new system work, proto-
cols developed, it was reported on the
management of individual protection
equipment and documentation was de-
livered. Later, the unsafe handling were
categorised according the reference do-
cumentation: NIOSH and INSHT.

Results: The total number of observation
was 181; 68 for the first time, which 11

dous oral drugs. The probability of error
was 81,3%. In all cases, the highest
probability of error was associated with
the use of personal protective equip-
ment.

Conclusions: Using the direct observa-
tion method, the sub-processes have
been identified where it is necessary to
reduce the risk associated with the ma-
nagement of these drugs, which have
been partially reduced after the use of
a formative session.
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INTRODUCCION

Los medicamentos peligrosos (MP) son aquellos farmacos cuya
potencial toxicidad representa un riesgo para la salud de los
profesionales sanitarios que van a manipularlos. El National Ins-
titute for Occupational Safety and Health (NIOSH) publicd una
lista de medicamentos peligrosos agrupandolos en tres grupos:
medicamentos antineoplasicos, medicamentos no antineopla-
sicos que cumplen al menos una caracteristica de peligrosidad
definida por la NIOSH y medicamentos que presentan riesgo
para el proceso reproductivo y/o lactancia, pero que no com-
portan riesgo para el resto del personal’.

Posteriormente, el Instituto Nacional de Seguridad e Hi-
giene en el Trabajo (INSHT) presentd un documento técnico
donde se exponia la relacion de medicamentos clasificados
como peligrosos de uso en Espafia, con recomendaciones
sobre su manipulacién, las medidas de prevencion asociada y,
en su caso, los equipos de proteccion individual a utilizar?.

Las consecuencias potenciales de la manipulacién insegura
de MP es conocida desde hace tiempo, la Agencia Europea de
Seguridad y Salud en el Trabajo ha estimado que en la Unién
Europea podria haber 2.220 nuevos casos de leucemia en pro-
fesionales sanitarios tras su exposicion?, especialmente con los
citostaticos inyectables, habiéndose promovido desde hace
anos estrategias para gestionar el riesgo®. Sin embargo, para
los farmacos orales clasificados como peligrosos, o aquellos
que siendo MP no son directamente citotdxicos, no ha podido
establecerse de forma clara los efectos téxicos a corto o largo
plazo de la exposicion laboral repetida a estos farmacos y, tras
aplicar las medidas de reduccién del riesgo, no se ha demos-
trado que un programa activo de vigilancia de la salud de los
trabajadores disminuya el riesgo sobre la salud®.

En términos legales, no se ha legislado especificamente
sobre las medias de proteccion necesarias cuando se manipu-
lan los MP; un partido ha presentado una proposicién no de
ley, y sélo en el caso de la Comunidad de Madrid se ha emitido
una resoluciéon con unas instrucciones especificast. Por lo que
la mayorfa de los hospitales de forma independiente han im-
plementado sus circuitos de trabajo que permiten adaptarse a
las recomendaciones del documento técnico publicado por el
INSHT para promover una disminucion del riesgo”?.

En esta situacion, el futuro de la manipulacion segura de MP
pasa por la estandarizacion de la informacion, la formacion y los
procesos asociados al circuito farmacoterapéutico de los mis-
mos'®. Sin embargo, hoy dia tras la adaptacion de los circuitos
locales de trabajo, no hay disponibles estudios que identifiquen
de forma pormenorizada las practicas inseguras del personal
técnico al manipular MP. De la misma forma, cuando se han or-
ganizado sesiones formativas, tampoco se ha valorado el bene-
ficio que éstas podrian tener sobre la exposicion al riesgo'.

El objetivo de este trabajo es identificar de forma porme-
norizada las actividades en las cuales la exposicion al riesgo es
mayor por fallo en el manejo del medicamento peligroso o las
medidas de autoproteccion, y valorar su reduccion tras llevar a
la practica una sesion formativa.

MATERIAL Y METODOS
Estudio observacional y prospectivo, realizado en un hospital
general de especialidades. Durante dos meses, los farmacéu-
ticos responsables del drea mediante el método de observacion
directa, realizaron un andlisis de la manipulacién y reenvasado
de MP orales por personal técnico del Servicio de Farmacia.
Este periodo se dividio en dos etapas (etapa 1y etapa 2)
tomando como punto de inflexién una sesién formativa al per-

sonal de farmacia para la correcta preparacién y manipulacion
de medicamentos peligrosos orales. En esta sesién se formé a
técnicos de farmacia, farmacéuticos y enfermeros pertenecien-
tes a la plantilla del Servicio de Farmacia. El personal que recibié
la formacion fue la misma poblacién objeto de nuestro estudio.
El farmacéutico responsable del &rea presenté y explicé todos
los nuevos circuitos de trabajo, protocolos para minimizar la
exposicion, uso de los equipos de proteccién individual (EPI) y
gestion de residuos. La documentacion de referencia fue la ela-
borada por el grupo interdisciplinar de manipulaciéon segura
de medicamentos peligrosos del centro. Finalmente, se entregd
dicha documentacion.

En la valoracion explicita de cada manipulacién de MP, y
siguiendo la documentacion de referencia, se definieron las si-
guientes categorfas: equipo de proteccion individual insufi-
ciente, equipo de proteccion individual inadecuado/incorrecto,
manipulacion incorrecta (no fraccionable), manipulacién inco-
rrecta (no reenvasable), limpieza insuficiente/inadecuado de los
materiales utilizados en el reenvasado, eliminacién de los resi-
duos insuficiente y/o inadecuado.

Cada MP fue incluido en su grupo correspondiente (1,
2 0 3) segun la clasificacion realizada por la NIOSH.

Al final de cada etapa se determind, mediante estadistica
descriptiva, la probabilidad de error en la preparacion y mani-
pulacién de MP orales y, finalmente la reduccion de la misma
al final del periodo evaluado.

RESULTADOS
El nimero total de observaciones fue de 181. Durante la pri-
mera etapa las observaciones fueron de 68, de las cuales 11
(16,2%) correspondieron al reenvasado de MP orales. En nin-
gun caso la manipulacion resultd ser segura. Los errores iden-
tificados se detallan en la Tabla 1. En la lista 2 se clasificaron 6
(54,5%) MP, y en la lista 3 se identificaron 5 (45,5%) MP. En
este Ultimo caso todo el personal que reenvasd estaba en
riesgo reproductivo. Respecto al numero de errores distintos
que se cometieron durante cada reenvasado independiente de
MP en esta primera etapa, la mediana resultante fue de 4.
Durante la segunda etapa las observaciones fueron 113, de
ellas 16 (14,1%) fueron de reenvasado de MP. La probabilidad
de error fue del 81,3 %, ya que 3 (18,7%) de los MP fueron ma-
nipulados de forma correcta. En el resto de los MP reenvasados,
13(81,3%), los errores identificados se precisan en la Tabla 1. En
la lista 2 se clasificaron 13 (81,3%) MP. y en la lista 3 se identifi-
caron 3 (18,7%) de MP. En la manipulacién de los medicamen-
tos delalista 3, 1(25%) la realiz6 una persona que no estaba en
riesgo reproductivo y las otras 2 (75%) las hizo una persona con
riesgo reproductivo. La mediana de los tipos de errores que se
cometieron al realizar un reenvasado de MP fue de 3.

DISCUSION

La necesidad de abordar el manejo de los medicamentos peli-
grosos en los centros sanitarios es una realidad. Cada centro,
en funcion de su capacidad y complejidad asistencial, ha po-
dido desarrollar mas o menos estrategias para enfrentarse a la
manipulacion segura de estos farmacos. De hecho, hay diver-
sos frentes de presion que condicionan el debate. Por un lado,
la necesidad de promover una actividad laboral segura, por
otro la propia industria, que a través de los sistemas cerrados
y determinadas presentaciones comerciales nos invitan a con-
sumir ciertos productos, y finalmente el gestor sanitario, que
es quien paga la innovacion que implica la mejora en términos
de seguridad del manejo de medicamentos peligrosos.
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Tabla 1. Eventos identificados durante el reenvasado de MP orales

EPI insuficiente
EPI inadecuado/incorrecto
Manipulacién incorrecta no fraccionable

Manipulacién incorrecta no reenvasable

Insuficiente/inadecuado de los materiales utilizados en el reenvasado

Eliminacion de los residuos insuficiente y/o inadecuado

Etapa 1
(n° eventos

Etapa 2
(n° eventos
identificados/total
reenvasados MP)

identificados/total
reenvasados MP)

11 (100%) 9 (69%)
11 (100%) 4 (30,8%)
3(27,2%) 3 (23%)
2(18,2%) 1(7,7%)

11 (100%) 5(38,5%)

11 (100%) 13 (100%)

EPI: equipo de proteccion individual; MP: medicamento peligroso.

El presente trabajo analiza las probabilidades de error
en el reacondicionamiento de formas orales, y la utilidad
de una sesién formativa. Son muchas las iniciativas que se
han llevado a cabo para aumentar la seguridad durante la
manipulacion de MP sin que ello conllevara un aumento
del gasto durante el proceso. Algunos ejemplos son la ex-
periencia de Crespo Martinez CL y col.’? que mediante un
patron de colores identificaron los cajetines de los medica-
mentos con su grado de riesgo y condiciones de prepara-
cion y administracién, o bien la dispersion directa del
medicamento en el interior de una jeringa de Andujar Ma-
teos Ay cols.3

Sin embargo, nuestro trabajo a nivel local ha permitido
identificar los subprocesos donde es necesario incidir para
disminuir el riesgo asociado al manejo de estos farmacos.
Ademas, hemos observado como una Unica formacién gru-
pal ha permitido disminuir la incidencia de oportunidades
de error. El conocimiento de los riesgos a los que nos vemos
expuestos favorece el cumplimiento de los procedimientos,
y la aplicacion de las medidas de proteccion oportunas?©.

A pesar de haber conseguido una sensible mejora en el
reenvasado seguro de MP, es evidente que aun hay bastante
margen de mejora, para lo cual habria que plantearse si
bien, no se ha conseguido una reduccién mayor por falta
de conciencia hacia el riesgo, es decir, ausencia de cultura
de seguridad, o bien no ha sido interiorizado el cambio de
rutinas de trabajo. Respecto a la mejora en los subprocesos,
incidir en la correcta utilizacién del equipo de proteccion in-
dividual, la correcta gestion de residuos, y la eliminacion de
trazas de la maquina de reenvasar mediante la limpieza por
arrastre con una biguanida son los principales caballos de
batalla a los que nos vamos a enfrentar.

Posiblemente en un area muy controlada como el Ser-
vicio de Farmacia, con sesiones formativas periédicas sea
suficiente para mantener en el tiempo una mejora en la se-
guridad de la manipulaciéon por nuestro personal técnico.
Sin embargo, una vez se dispensa el medicamento, es en
las multiples unidades de enfermeria donde se continda la
manipulaciéon de esos medicamentos peligrosos. A dia de
hoy, no hay disponible estudios que hayan analizado el ma-
nejo de estos medicamentos en las unidades de enfermerfa.

A raiz de este trabajo, hemos medido nuestro nivel de riesgo
y oportunidades de mejora, pero desconocemos el grado
de exposicion al riesgo fuera de la unidad, asf como los sub-
procesos que en la administracion del farmaco son suscep-
tibles de mejorar, lo cual serfa recomendable analizar en
estudios posteriores.

CONCLUSIONES

Mediante el método de la observacion directa se han iden-
tificado los subprocesos donde es necesario incidir para dis-
minuir el riesgo asociado al manejo de estos farmacos, que
se han reducido parcialmente tras el empleo de una sesién
formativa.
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