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Abstract

Objective: To understand the degree of technological implementation
in the processes of preparation and administration of cytostatics drugs that
is available in those hospitals of the Autonomous Community of Madrid
where infravenous chemotherapy is prepared.

Method: A descriptive observational study through the completion of a
survey fargefed fo the staff responsible for the preparation of this type of
tfreatments.

Results: The degree of implementation of assisted electronic prescription
is high, there is a medium degree in the case of bar code reading tech-
nology, and low in terms of vial re-labelling and gravimetric and voice
confrol for preparation.

Conclusions: There is a large room for improvement regarding fracea-
bility in the process of preparation and administration of intravenous che-
motherapy.
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Resumen

Objetivo: Conocer el grado de implantacién tecnolégica en los proce-
sos de preparacién y administracién de cifostéticos del que disponen los
hospitales de la Comunidad de Madrid en los que se elabora quimiote-
rapia intravenosa.

Método: Estudio observacional descriptivo mediante la cumplimenta-
cién de una encuesta dirigida al personal responsable de la elaboracion
de este fipo de trafamientos.

Resultados: Fl grado de implantacién de la prescripcion electronica
asistida es elevado, medio en el caso de tecnologia de lectura de codigo
de barras y bajo en reetiquetado de viales y control gravimétrico y por
voz de la elaboracién.

Conclusiones: Existe un amplio margen de mejora en lo que se refiere
a la trazabilidod del proceso de elaboracién y administracién de mezclas
infravenosas de quimioterapia.
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Contribution to scientific literature

The recently published report by the Spanish Society of Hospital Phar-
macy “on the situation of the Hospital Pharmacy Units in Spain: infras-
fructures, resources and activity” shows different aspects regarding the
degree of implementation of new ftechnologies in Pharmacy Units. The
objective of this study is fo offer a more specific view about the material
resources used for the preparation of intravenous chemotherapy in the
Autonomous Community of Madrid.

The conclusions of this study can be used by different Pharmacy Units in
order fo conduct a comparison based on the assessment of their own
materials and methodologies, with the aim to implement an improved
patient care.

Introduction

"High risk medications” are those that, when not used adequately, present
a higher likelihood of causing severe damage or even death to patients.
Cytostatic medications, both parenteral and orals, are included in the “high
risk medications” list published by the Institute for Safe Use of Medications
(ISMP)'".

Based on the “Selt-assessment questionnaire on safety culture in the use of
medications by ISMP Spain?, the Ministry of Health, Social Services and
Equality published the outcomes of the study “Evolution of the implemen-
tation of safety practices for the use of medications in Spanish hospitals
[2007:2011)". This publication confirms the shortcomings in the medication
safety culture, regarding technologies, access to basic information on pa-
tients during prescription, dispensing and administration of medications,
as well as the implementation of bar codes in administration®. Even so,
the implementation of new fechnologies for the preparation of infravenous
mixtures (VM| for chemotherapy (Ct) has led in recent years to an increase
in the safety of patients, handlers, and pharmacotherapeutical quality.
Within the specific objectives in the “Patient Safety Strategy by the Natio-
nal Health System” in its latest update [2015-2020)*, the development of
assisted electronic prescription [AEP) has been highlighted, with systems o
aid clinical decision that have proven efficacy, the implementation of safe
practices with high risk medications, and the promotion of self-assessment
of the safety in the system for use of medications in healthcare centres.
Along this line, the “TECNO" Work Group for New Technologies from the
Spanish Society of Hospital Pharmacy (SEFH) prepared in 2006 a survey
to assess on a national level the degree of implementation of computer
systems, such as AEP, the administration by bar codes in order fo identify
patient / medication, etc.”. Besides, the SEFG has also published recently
the "Report on the situation of Hospital Pharmacy Units in Spain: infras-
tructures, resources and activity”, with a descriptive analysis of information
systems and the quality and safety of work in Hospital Pharmacy Units®.
On the other hand, the International Society of Oncology Pharmacy Practi-
tioners (ISOPP) recommends the use of closed systems both for preparation
[reconstitution of lyophilized agents, dilution of vial contents, and transfer
to the final container), and for the administration of IVMs to patients, due o
the reduction in the risk of accidental spillages and spray formation (IVMs
with carmustine, cyclophosphamide, ifosfamide, efc.). Closed systems are
devices that prevent mechanically the transfer of environmental contami-
nants inside the device, as well as the leakage of high risk medications or
their vapours outside the device’. In their guidelines for handling hazardous
drugs, The American Society of Health-System Pharmacists (ASHP) reaches
the conclusion that closed systems cannot replace Biological Safety Cabi-
nets (BSCs) and that their effectiveness must be demonstrated in indepen-
dent studies®.

In our work seffing, it is necessary fo have a continuous assessment of
the preparation and administration process for Ct IVMs. For this reason
and what we have mentioned earlier, our objective was to understand the
degree of technological implementation in hospitals of the Autonomous
Community of Madrid in these settings, through a survey that could be used
to group the type of development by hospital.

Therefore, we have conducted this study aimed at understanding the cu-
rrent degree of implementation of new fechnologies for handler and patient
safety in the preparation and administration of cytostatic agents in different
hospitals of the Autonomous Community of Madrid.

Methods

An observational descriptive study was designed, through the preparation
of a questionnaire in Microsoft Word® format, including 22 questions and
divided info two parts. The first part asked for demographic information
about the hospital (3 questions): number of beds, functional dependency,
and healthcare purpose. The questions in the second part were associated
with the implementation of new technologies in the processes for prepara-
tion and administration of cytostatic drugs for parenteral administration; the
19 questions included were: availability of AEP in Day Hospital, availability
of AEP in the Oncology Ward, availability of AEP in the Haematology
Ward, AEP program available at the hospital, Infravenous Ct, availability
of BSCs, use of individual protection equipment (IPE), use of closed systems
in the reconstitution, transfer and/or administration of cytostatic agents, re-
labelling of cytostatic vials af reception and information included, sequential
gravimetric confrol in preparation and provider company, voice-controlled
preparation and provider company, bar code reading and provider com-
pany, communication system, and analysis of errors. The majority of ques:
tions were closed, and respondents could choose between various opfions
in the drop-down menu; a freetext field was provided for those cases where
the answer was not included in the multiple options.

The study population was formed by the hospitals in the Autonomous Com-
munity of Madrid that prepared cytostatic agents for their parenteral ad-
ministration (inclusion criteria). Therefore, the study excluded all hospitals
for psychiatric care, geriatrics and/or long-stay, maternity, orthopaedic sur-
gery, and/or rehabilitation. The data collection period started on March,
2016 and ended on August, 2016.

The “National Catalogue of Hospitals 2015” °, updated on December,
31st, 2014, was consulted in order fo obtain a list of hospitals, and to select
those within the Autonomous Community of Madrid.

A telephone conversation was held with the staff from the different hospitals
in the study population which met the inclusion criteria established (prepa-
ring Ct IVMs), in order to confirm this fact. The survey was targeted fo the
clinician staff of the Hospital Pharmacy Units; or failing this, the nursing staff
who were responsible for preparing Ct IVMs. The survey was sent through

Hospifals in the Autonomous Community
of Madrid (n=80)

Excluded (inclusion criteria
not met) (n=20)

Contacted by telephone
(n=60)

Excluded (n=10):

— Inclusion criteria not met
(n=0)

— Forgo participation (n=4)

Survey sent

(n=50)

Excluded (n=19):

— Survey not answered
(n=16)

— Don't want to participate

(n=3)

Hospitals participating
(=31)

Figure 1. Flow chart of hospitals participating in the survey.
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e-mail. Those persons who did not answer fo the first round were contacted
again through this means, and in case of no response, the contact person
was phoned. On the other hand, and with the objective fo resolve any
inconsistencies defected in the answers o some surveys, the persons who
had complefed them were contacted again.

A Microsoft Excel® 2010 spreadsheet was developed for the record and
statistical processing of data, including the items collected in the survey.
This study has not been previously assessed or authorized by a Research
Ethics Committee.

Results

The flow of participating hospitals can be seen in Figure 1.

Hospitals were grouped by number of beds, as: <99 beds, from 100 to
199 beds, from 200 to 499 beds, and >500 beds. The distribution by
number of beds and healthcare purpose of the hospitals included in the sur-
vey appears in Table 1. The hospitals that completed the survey were homo-
geneous in terms of number of beds; moreover, 65% of hospitals belonged
to the Madrid Health Service, and 29% to a non-charitable Private Society.
On the other hand, Table 2 collects the characteristics of those hospitals that
did not answer the survey after this was sent. Almost half of these hospitals
[48%) had 100-199 beds and only one hospital with >500 beds (5%) did
not answer the survey.

It was observed that the majority of large hospitals that answered the sur-
vey (>200 beds) had AEP in the Day Hospital and the Oncology and
Haematology wards (Table 3). Besides, the study confirmed the variety of
AEP programs available in the Community of Madrid (Oncofarm®, SAP®,
Farmatools®, FarHos®, SELENE®, Casiopea 2.0%, Hospiwin®).

Practically in all centres included in the survey (30 out of 31 centres), Ct
IVMs were prepared in the Pharmacy Unit, and all centres had BSCs and
IPE. However, only one of the 31 hospitals in the survey re-labelled che-

Table 4. Used of closed systems in the different processes

Closed systems for reconstitution Total n (%)
..... p R O Support)....... 22(7])
Syringe connector (Clave® or luer) 5 (16)
Not available 3(10)
Yes 1(3)
..... G R —
..... e 2](67)
Awl to bag 6 (19)
Not available 2 (7)
Unknown 2 (7)
..... T Totaln(%)
..... Tres (Tre6 systam 20(64)
Extension (Valve system) 7 (23)
Unknown 4(13)

motherapy vials when received in the Pharmacy Unit, which allows a higher
traceability of the mixtures prepared in a centralized way.

Regarding the preparation process, the record of the components used
through bar code reading had been implemented in 11 of 31 centres
(35.4%) and under frial period in 6 centres (19.4%); the voice-controlled
technique for assistance in preparation was not implemented in any of the
31 centres, though it was under trial period in 2 centres (6.4%); the final
examination of preparations through gravimetric confrol was very low, be-

Table 1. Analysis of the hospitals answering the survey by number of beds and functional dependency

No. of Functional dependency
ol G S B SR Pt G T ]

............. e i R R
100-199 4 4 1 0 9 (29)
200-499 8 1 0 1 10 (32)

500 or more 7 0 0 0 7 (23)
Total n (%) 20 (65) 9 (29) 1(3) 1(3) 31 (100)

Table 2. Analysis of the hospitals not answering the survey by number of beds and functional dependency )

to. of Madrid Health System (n)  Private non-charitable (n) ~ Private-charitable (Church) (n) Other (n) Total n (%)

............. e i
100-199 3 5 1 0 9 (48)
200-499 3 1 0 0 4 (21)

500 or more 1 0 0 0 1(5)
Total n (%) 8 (42) 10 (53) 1(5) 0 (0) 19 (100)

Table 3. Degree of implementation of Assisted Electronic Prescription according to number of beds

Number of beds Hospitals with AEP totally implemented [n(%)] Hospitals with AEP partially implemented [n(%)]
399 O(O) ....................................................
100-199 2 (22)
200-499 8 (80)
I A

AEP: Assisted Electronic Prescription.

2 (40) 3 (60)
6 (67) 1(11)
0 (0) 2 (20)
3 (43) 0 (0)
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cause it had been completely implemented only in 2 of 31 centres (6,4%),
and under frial phase in 3 centres (9.6%).

The use of closed systems at different points in the preparation-administration
process is shown in Table 4. The most frequently used closed systems were:
awls for vial reconstitution, extensions for transfer, and tree administration
system. When a tree-type closed system is used for administration of cytos-
tafics, the extension is the closed transfer system; and when administration is
conducted through a valve system, the closed system transfer is awl to bag.
Finally, the systems for communication and analysis of medication errors in
the preparation and dispensing of Ct IVMs had been completely implemen-
ted in 24 out of the 31 centres (67.8%). In only one centre, the implementa-
tion of these markers was in the frial phase.

Discussion

The response index obtained (62%) was higher than that of a similar study
by T. Bermejo Vicedo et al.®, which reached 38.6%. Anyway, there could
be a selection bias, given that 48% of hospitals that did not answer the
survey had 100-199 beds, and one (5%) was a hospital with >500 beds.
The workload volume regarding chemotherapy IVMs will usually be di-
rectly proportional to hospital size; therefore, it seems reasonable to think
that larger hospitals (with a higher number of beds) will have higher safety
systems than smaller hospitals; though another variable to be studied as
a workload criterion could have been the number of intravenous mixtu-
res prepared. However, it could be confirmed in this study that 80% of
medium-large size (200-499 beds) hospitals included in the survey had
an AEP at Day Hospital and the Oncology and Haematology wards
(Table 3). This percentage was higher than that of larger hospitals (500
beds) with 57% figures, which can be due to the difficulty for hospitals
with high healthcare activity to implement new technologies. On the other
hand, in small size hospitals (<99 beds), there was a higher percentage
without AEP implemented at Day Hospital and Oncology and Haema-
tology wards. These data are in line with the Report on the Situation of
Hospital Pharmacy Units in Spain®, because if we group medium-sized
hospitals (from 100 to 499 beds), 53% of them has AEP; and considering
all hospitals participating in the survey, regardless of degree of implemen-
tation, we see that there has been an increase in the percentage from
31.5% in 2006° to 80.6%.

However, hospital size should not justify the lack of safety for patients and
healthcare professionals who prepare chemotherapy in smaller hospitals;
therefore, the involvement by the management staff in these centres will
be essential for the safe use of medications. And here is where the role of
Hospital Pharmacists becomes important, as they must be able to promote
quality and safety policies in their work setfing.

The study also demonstrated the variety of AEPs exisfing in the different
centres involved in the survey in the Autonomous Community of Madrid.
Each centre negotiates separately the purchase and implementation of the-
se programs, but it would be advisable fo have rules forcing the companies
that design these programs to meet a series of minimum requirements, such
as those described by the “Spanish Network of Agencies for Evaluation of
Healthcare Technologies and Services by the Natfional Health System”. At
European level, there are other healthcare technology networks, such as the
EUnefHTA (European network for Health Technology Assessment], which
could be used as a reference for determining these minimum requirements.
Regarding the degree of compliance with material requirements by interna-
tionally acknowledged scientific societies, such as the NIOSH (National
Institute for Occupational Safety and Health) and the ISOPP, as well as
different European and national guidelines, this was very high in those ca-
ses where there was a centralized unit for chemotherapy preparation (Phar
macy Unit on 97%), a BSC available (100%), in a controlled environment
and with IPE (100%). At this point, it is worth remembering that cytotoxic
medications are potentially carcinogenic, mutagenic and/or tefarogenic
substances, which can also cause iritation by direct contact as well as
ulcers and even tissue necrosis. Therefore, it is important to work in a safe
environment when handling this type of substances. These results are on line
with those obtained in the 2015 National Report®.

Centralized IVM preparation in Pharmacy Units offers, on one hand, techni-
cal advantages, such as the highest guarantee of physicochemical stability,
asepsis, storage and expiry date; and on the other hand, healthcare advan-
tages, because a standard preparation of IVMs entails a reduction in the

risk of developing drug-related problems, and increases the involvement by
the Pharmacist in dosing individualization and their integration in the health-
care feam'®. Thus, the Pharmacist will be responsible for the preparation of
Ct IVMs"" in adequate conditions of sterility, correct labelling, storage and
distribution2. Finally, a centralized preparation streamlines the use of ma-
terial and staff resources, which represents important economic savings'®.

Regarding fransfer systems, an exfension is used in most hospitals; even
though it is necessary fo purge the system, this will present a lower risk of
environmental contamination (formation of sprays, drops or spillage) than
the use of awls for bags. On the other hand, there is no formal national
register of these closed systems for drug transfer, and the specific require-
ments that these closed systems should meet in order to be certified have
not been defermined.

Regarding the implementation of gravimetric control systems, voice-contro-
lled preparation, and bar code reading, it was observed that these techno-
logies were not available in the majority of hospitals, except for bar code
reading. The main difficulty in the implementation of these technologies is
the economic investment required for setting them up. There should be a
speech recognition system with headphones and microphone inside the
BSC |for voice-controlled preparation), bar code (BC) readers, or data ma-
trix, scales, etc. Likewise, for administration control, an identification system
is required (label with BC) for the finished product, af the different points of
administration (beds, armchairs] and administration equipment (pumps), as
well as an identifying system for the nursing (cards with BC) and a WiFi PDA
system fo read the BCs of the different elements mentioned.

Additionally to the economic investment entailed by all we have mentioned,
we will also find the need to re-label the cytostatic and saline vials used
with the product information (description), lot and expiry date, which repre-
sents extra fime of work for the Pharmacy staff. This problem could be sol-
ved with further involvement by the pharmaceutical industry, incorporating
in each product unit one BC with the information required.

Scientific evidence demonsrates a reduction in dispensing errors by the
use of BC reading (qualitative control of the process), which in some cases
can reach 85%3', as well as the reduction in potential adverse events'*.
Likewise, through sequential gravimetric confrol, it can be defected if the
weight of the finished product falls within the determined margin of error,
typically between 5 and 10%. Therefore, this will be a quantitative control
of the process. On the other hand, the same companies that design AEP
programs will develop these new fechnologies.

Only in one of the centres included in the survey, Ct IVMs were prepared by
a robot in automated way. The use of a robot presents a series of advanta-
ges, such as the integration of the new fechnologies mentioned (bar codes,
gravimetric methods, etc.), as well as higher accuracy and reliability’®. As
drawbacks, we should highlight their high cost, restrictions regarding the
size and volume of cerfain products (e.g. because these are very bulky),
and that one error in the database can affect many VM.

As in any other process, it is important to measure the quality of the results
obtained, and quality indicators for preparation procedures must be used to
this aim. The previously mentioned international societies (NIOSH, ISOPP)
have published criteria and standards for cytostatic handling that can be
used to describe the indicators of compliance.

There has been an increase in recent years in patient and healthcare profes-
sional safety during the preparation and administration of medication, due
fo the evolution of information sysfems [AEP, use of robots for chemotherapy
preparation, efc.) and the preparation of technical guidelines and profocols
in the different hospital units, such as the Guidelines for Good Practices for
staff with occupational exposure fo cytostatic agents by the AM.M.T.AS.
(Madrid Society of Occupational Medicine in the Healthcare Setfing)”.
Moreover, different guidelines have been developed at European and na-
tional level regarding the exposure fo carcinogenic or mutagenic agenfs in
the work setfing, such as the European Rule 2004/37/EC, Royal Decree
665/1997, the technical nofe for prevention by the National Institute for
Occupational Safety and Health: NTP-740, and the ESS/1451/2013 or
der on “Prevention of lesions caused by needles and other sharp instruments
in the hospital and healthcare sefting”, as well as the recent publication
by the National Insfitute for Occupational Safety and Hygiene (INSHT):
"Hazardous drugs. Prevention measures for their preparation and adminis-
fration'®.
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The SEFH also has a strong positioning regarding this matter, as can be
seen in different items from the "2020 Strategic Plan”, where various ob-
jectives are determined regarding organizational development and safety
practices in the management of these treatments in order to achieve a
higher quality of care. These objectives and strategic lines include the incor-
poration of new technologies in order to improve the structure and quality
of the Pharmacy Units, as well as to implement improvements in the system
for use of medications. All this will be done through computer systems for
management of infegrated processes, AEP, and administration systems that
are linked and/or infegrated in the clinical record, including databases
of information on medications and adminisiration support, systems facili-
tating the control, traceability and safety of the process for preparation,
handling and administration of high-risk medications or systems for manage-
ment of risks and standard procedures for a safe handling of medications.
In hospitals in the Community of Madrid where there is CT preparation,
there is a medium degree of implementation of technologies for bar code
reading, while the degree of implementation of vial re-labelling and gravi-
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YERSION ESPANOLA

Aportacion a la literatura cientifica

En el informe recientemente publicado por la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria “sobre la situacion de los Servicios de Farmacia
Hospitalaria en Espafia: infraestructuras, recursos y actividad”, se refle-
jan diferentes aspectos relativos al grado de implantacién de nuevas
tecnologias en los Servicios de Farmacia. Con el estudio que a con-
finuacién se presenta, se intenfa dar una visién més especifica sobre
los recursos materiales empleados en la elaboracién de quimioterapia
infravenosa en la Comunidad Auténoma de Madrid.

Las conclusiones de este estudio podrén servir de reflexion a los diferen-
fes Servicios de Farmacia para que, a partir de la propia evaluacion
de sus recursos materiales y metodologias, puedan compararse con la
finalidad de implantar una mejora asistencial.

Introduccion

los “medicamentos de alto riesgo” son aquellos que cuando no se utilizan
correctamente presenfan una mayor probabilidad de causar dafios graves o
incluso morfales a los pacientes. Los medicamentos citostdticos, tanto parente-
rales como orales, forman parte del listado de “medicamentos de alto riesgo”
publicado por el Insfituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP)'.

El Ministerio de Sanidad, Asunfos Sociales e Igualdad publicé, basandose
en el "Cuestionario de aufoevaluacién de la cultura de seguridad en el uso
de medicamento” de ISMP Espaiia?, los resultados del estudio “Evolucién de
la implantacion de précticas seguras de utilizacién de medicamentos en los
hospitales esparioles (20072011)". En él se hace constancia de las deficien-
cias en la culura de seguridad del medicamento, en lo que respecta a las
tecnologias, en cuanto al acceso a la informacién basica de los pacientes
durante la prescripcién, dispensacion y administracion de los medicamentos,
asi como a la implantacion del cédigo de barras en la administracion®. Aun
osf, la implantacién de nuevas fecnologias en la elaboracion de mezclas
infravenosas (MIV) de quimioterapia (Qf ha supuesto en los dlfimos afios
un aumento de la seguridad del paciente, del manipulador y de la calidad
farmacoterapéutica.

Dentro de los objefivos especificos de la “Estrategia de Seguridad del Pacien-
te del Sistema Nacional de Salud” en su Gltima actualizacion (20152020)4,
destaca el fomento de la prescripcidn electrénica asistida [PEA) con sistemas
de ayuda a la decision clinica de probada efectividad, la implantacion de
précticas seguras con los medicamentos de dlfo riesgo y la promocién de la
autoevaluacién de la seguridad del sistema de utilizacién de medicamentos
en los centros asistenciales.

En este sentido, el grupo "TECNO", grupo de trabajo de Nuevas Tecnolo-
gias de la Sociedad Espaficla de Farmacia Hospitalaria (SEFH), elabord en
el 2006 una encuesta para evaluar a nivel nacional el grado de implanta-
cién de sistemas informaticos, como la PEA, la administracién por codigo de
barras para identificar paciente/medicamento, efc.®. Ademds, recientemente
se ha publicado el “Informe Sobre la situacién de los Servicios de Farmacia
hospitalaria en Espafia: infraestructuras, recursos y acfividad” también de la
SEFH, en el que se realiza un andlisis descriptivo de los sistemas de informa-
cién y de la calidad y seguridad con la que se trabaja en los Servicios de
Farmacia Hospitalaria®.

Por ofro lado, la International Society of Oncology Pharmacy Practitioners
(ISOPP) recomienda el uso de sistemas cerrados tanto en la preparacion
[reconstitucién de liofilizados, dilucién del contenido de los vidles, y transfe-
rencia al recipiente final), como en la administracion de la MIV al paciente,
por la reduccién del riesgo de derrames accidentales vy la formacion de
aerosoles [MIV con carmustina, ciclofosfamida, ifosfamida, etc.). Los sistemas
cerrados son dispositivos que mecdnicamente no permiten la fransferencia de
contaminantes ambientales dentro del dispositivo, ni el escape de medica-
mentos de alio riesgo o sus vapores fuera del mismo’. la American Society
of Health-System Pharmacists (ASHP), en sus guias para la manipulacion de
medicamentos peligrosos, concluye que los sistemas cerrados no pueden
sustituir a las cabinas de seguridad biclégica (CSB y que deben demostrar
su efectividad en estudios independientes®.

En nuestro enforno de frabajo se hace necesaria la evaluacién continua de
los procesos de elaboracién y administracion de MIV de Qit. Por ello,

con todo lo comentado anteriormente, nos propusimos conocer el grado de
implantacion tecnoldgica de los hospitales de la Comunidad de Madrid en
esfos dmbitos, a fravés de una encuesta que sirviera para agrupar el grado
de desarrollo por tipo de hospital.

Por ello, planteamos esfe estudio cuyo obijefivo es conocer el nivel actual de
implantacién de nuevas fecnologias en la seguridad del manipulador y del
paciente en la preparacién y administracion de citostdticos en los diferentes

hospitales de la Comunidad de Madrid.

Métodos

Se disefi¢ un estudio observacional descriptivo, mediante la elaboracién de un
cuestionario en formato Microsoft VWord® formado por 22 preguntas, dividido
en dos partes. En la primera se solicité informacién demogrdfica del hospital (3
preguntas): nimero de camas, dependencia funcional y finalidad asistencial.
En la segunda parte las preguntas estaban relacionadas con la implantacion
de nuevas tecnologias en los procesos de preparacion y adminisiracion de
citostaficos para su administracién por via parenteral (19 preguntas), siendo
éstas: disponibilidad de PEA en Hospital de Dia, disponibilidad de PEA en
planta de Oncologia, disponibilidad de PEA en planta de Hematologia, pro-
grama PEA disponible en el hospital, Servicio elaborador de Qf intravenosa,
existencia de CSB, ufilizacién de equipos de proteccion individual (EPI), uso
de sistemas cerrados en la reconstitucion, fransferencia y/o administracion de
citostdticos, reefiquefado de viales de citostdticos en su recepcién e informa-
cién incluida, control gravimétrico secuencial en la elaboracion y empresa
proveedora, control de elaboracién por voz y empresa proveedora, lectura de
cédigo de barras y empresa proveedora, sistema de comunicacion y andlisis
de errores. Lla mayoria de las preguntas fueron cerradas, pudiendo escoger
entre varias opciones del desplegable, en los casos en los que la respuesia
no se enconfraba entre las miliiples opciones se disponia de un campo de
fexto libre.

Hospitales de la Comunidad
de Madrid (n=80)

Excluidos (no cumplen los
criterios de inclusién) (n=20)

Contactados via telefénica
(n=60)

Excluidos (n=10)

- No cumplen los criferios
de inclusion (n=6)

= Renuncian a participar
(n=4)

Envio de la encuesta

(n=50)

Excluidos (n=19)

- No responden a la
encuesta (n=16)

— No desean participar (n=3)

Hospitales participantes

(n=31)

Figura 1. Diagrama de flujo de los hospitales participantes.
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Tabla 1. Andlisis de los hospitales que responden la encuesta por nimero de camas y dependencia funcional

NS Dependencia funcional
Servicio Madrilefio de Salud (n)  Privado no benéfico (n)  Privado-benéfico (Iglesia) (n) Ofros (n) Total n (%)
<99 1 4 0 0 5 (16)
100-199 44 4 1 0 9 (29)
200-499 8 1 0 1 10 (32)
500 o més 7 0 0 0 7 (23)
Total n (%) 20 (65) 9 (29) 1(3) 1(3) 31 (100)
Tabla 2. Andlisis de los hospitales que no responden a la encuesta por nOmero de camas y dependencia funcional
N° camas Servicio Madrilefio de Salud (n)  Privado no benéfico (n)  Privado-benéfico (Iglesia) (n) Otros (n) Total n (%)
<99 1 4 0 0 5 (26)
100-199 3 5 1 0 9 (48)
200-499 3 1 0 0 4 (21)
500 o més 1 0 0 0 1(9)
Total n (%) 8 (42) 10 (53) 1(5) 0 (0) 19 (100)

Tabla 3. Grado de implantacion de Prescripcion Electronica Asistida en funcion del nUmero de camas

NOmero de camas Hospitales con PEA totalmente implantado [n(%)]

Hospitales con PEA parcialmente implantada [n(%)]

Hospitales sin PEA planteada [n(%)]

<99 0 (0)
100-199 2 (22)
200-499 8 (80)

>500 4(57)

2 (40) 3 (60)
6 (67) 1(11)
0 (0) 2 (20)
3 (43) 0(0)

PEA: Prescripcion Electronica Asistida.

La poblacion de estudio fueron los hospitales de la Comunidad de Madrid que
elaboraban citostaticos para su administracion por via parenteral (criferio de
inclusion). Por fanto, se excluyeron los hospitales con finalidad asistencial fipo
psiquidtrico, geriatria y/o larga esfancia, maternidad, fraumatologia y/o reha-
bilitacion. El periodo de recogida de datos fue de marzo a agosto de 2016.
Para obtener un lisiado de hospitales, se consulté el “Catdlogo Nacional de
Hospitales 2015", actualizado el 31 de diciembre de 2014, selecciondndose
los hospitales pertenecientes a la Comunidad Auténoma de Madrid.

Se manfuvo una conversacién telefénica con el personal de los diferentes hos-
pitales de la poblacién a estudio que cumplian con el criterio de inclusién esfa-
blecido (elaboradores de MIV de Qi) para corroborar este hecho. La encuesta
fue dirigida al personal facultativo del Servicio de Farmacia de los hospitales (o
en su defecto personal de enfermerial, responsables de la elaboracion de MIV
de Q. El envio de la encuesta se realizé por correo electronico. A las personas
que no respondieron en la primera ronda se confactd nuevamente por este
medio y, en caso de no obtener respuesta, se llamé por teléfono a la persona
de confacto. Por ofro lado, v con el objefivo de resolver las incongruencias
detectadas en las respuestas de algunas encuestas, se volvid a confactar con
las personas que las cumplimentaron.

Para el registro y el procesamiento estadistico de los datos se desarrollé una
base de cdlculo Microsoft Excel® 2010 conteniendo los ftems recogidos en la
encuesta.

El estudio no ha sido evaluado ni autorizado previamente por un Comité de
Etica de la Investigacién.

Resultados

El flujo de hospitales participantes se puede observar en la Figura 1.

Los hospitales se agruparon por nimero de camas en: menos o igual a 99,
de 100 a 199, de 200 a 499 y més de 500 camas. la distribucion por
nimero de camas y dependencia funcional de los hospitales que respondieron
la encuesta se refleja en la Tabla 1. El porcentaje de hospitales que cumpli-
mentaron la encuesta fue homogéneo por nimero de camas, ademds el 65%
de los hospitales pertenecian al Servicio Madrilefio de Salud y un 29% a una
Sociedad Privada no benéfica.

Tabla 4. Utilizacion de sistemas cerrados en los diferentes

procesos
Sistemas cerrados en Reconstitucion Total n (%)
Punzones para viales (de anclaje o apoyo) 22 (71)
Conector de la jeringa (Clave®o luer) 5(16)
No disponen 3(10)
5 1(3)
Sistemas cerrados en Transferencia Total n (%)
Alargadera 21 (67)
Punzén a bolsa 6(19)
No disponen 2 (7)
Desconocido 2 (7)
Sistemas cerrados en Administracion Total n (%)
Arbol (Sistema drbol) 20 (64)
Alargadera (sistema valvular) 7 (23)
Desconocido 4 (13)

Por ofro lado, las caracteristicas de los hospitales que no contestaron a la
encuesta fras su envio se recogen en la Tabla 2. Casi la mitad de ellos (48%)
pertenecian a hospitales de 100-199 camas y sélo un hospital de mas de 500
camas (5%) no confestd.

Se observd que la mayoria de los hospitales grandes que respondieron la
encuesta [mds de 200 camas) disponian de PEA en los servicios de Hospital
de Dia y en plantas de Oncologia y Hematologia (Tabla 3). Asimismo se
constaté la variedad de programas de PEA que existian en la Comunidad de
Madrid [Oncofarm®, SAP®, Farmatools®, FarHos®, SELENE®, Casiopea 2.0,
Hospiwin®).
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Précticamente en la totalidad de centros encuestados (30 de 31 centros) las
MIV de Qt se elaboraban en el Servicio de Farmacia, y todos los centros
disponian de CSB y EPI. Aunque exclusivamente uno de los 31 hospitales en-
cuestados reefiquetaba los viales de quimioterapia cuando se recepcionaban
en el Servicio de Farmacia, lo que permite disponer de una mayor trazabilidad
de las mezclas que se preparan de forma centralizada.

En lo que respecia al proceso de elaboracién, el registro de los componentes
ufilizados mediante lectura de cédigo de barras estaba implantado en 11 de
los 31 centros [35,4%) y en fase de prueba en 6 centros (19,4%); la técnica
de control por voz como ayuda en la elaboracién no estaba implantada en
ninguno de los 31 cenfros, aunque se encontraba en fase de prueba en 2
centros (6,4%); el examen final de los preparados por control gravimétrico fue
muy bajo puesio que solo en 2 de los 31 centros (6,4%) estaba fofalmente
implantado y en 3 centros se encontraba en fase de prueba (9,6%).

la utilizacién de sistemas cerrados en los diferentes puntos del proceso de
elaboracién-administracién se muestra en Tabla 4. Los sistemas cerrados mas
cominmente usados fueron punzones para viales en la reconstitucién, alarga-
dera en la transferencia y sistema érbol en la administracion. Cuando el siste-
ma cerrado de adminisiracidn de citostdticos es tipo arbol el sistema cerrado
de transferencia es la alargadera, y en el caso de que la administracién sea
por sisema valvular el sislema cerrado de transferencia es el punzén a bolsa.
Por Gltimo, los sistemas de comunicacion y andlisis de errores de medicacion en
la elaboracion y dispensacion de MIV de Qit estaban fotalmente implantados
en 24 de los 31 centros (67,8%). En un solo centro el establecimiento de esfos
indicadores estaba en fase de prueba.

Discusion

El indice de respuesta obtenido (62%) fue mayor que el alcanzado en un es-
tudio similar de T. Bermejo Vicedo et al®, que fue del 38,6%. Aunque podria
existir un sesgo de seleccién dado que el 48% de los hospitales que no contes-
taron a la encuesta pertenecian a hospitales de 100-199 camas y uno (5%) a
un hospital de mas de 500 camas.

El volumen de trabajo en cuanto a nimero de MIV de quimioterapia suele ser
directamente proporcional al tamafio del hospital, por lo que parece razonable
pensar que los hospitales grandes (con mayor nimero de camas) dispongan
de mayores sistemas de seguridad que los hospitales mds pequefios. Aunque
ofra variable a estudiar como criterio de carga asistencial podria haber sido
el nimero de mezclas intravenosas preparadas. Sin embargo, en el estudio se
pudo comprobar que el 80% de los hospitales encuesiados de tamafio medio-
alto (200-499 camas) contaban con PEA en Hospital de Dia y plantas de On-
cologia y Hematologia (Tabla 3). Este porcentaje fue superior al de hospitales
mds grandes (>500 camas) con unas cifras del 57%, lo que puede deberse a
la dificuliad de los hospitales con alta acfividad asistencial en la implantacion
de nuevas fecnologias. Por ofro lado, se observé en los hospitales de pequefio
tamafio (<99 camas) un porcentaje mayor sin PEA implantados en Hospital
de Dia y plantas de Oncologia y Hematologia. Los datos estén en linea con
los del Informe Sobre la situacion de los Servicios de Farmacia Hospitalaria
en Espafia®, ya que si agrupamos los hospitales de famafio infermedio (de
100 a 499 camas) el 53% dispone de PEA, y considerado fodos hospitales
respondedores sin importar el grado de implantacion vemos que el porcentaje
ha aumentado de un 31,5% en 2006° a un 80,6%.

Si bien, el tamafio del hospital no deberia justificar la falia de seguridad en
el paciente y en el profesional sanitario elaborador de quimioterapia en los
hospitales mas pequeios, por lo que resulta fundamental la involucracion del
personal directivo de esfos cenfros en el uso seguro de los medicamentos. Y es
ahi donde cobra valor el papel del farmacéutico hospitalario, que debe ser ca-
paz de potenciar politicas de calidad y seguridad en su ambiente de frabajo.
El estudio demostré también la variedad de los PEA que existian en los diferen-
tes centros encuestados de la Comunidad de Madrid. Cada centro negocia
de forma auténoma lo adquisicién e implantacién de esfos programas, pero
serfa recomendable que exisfiera una normativa que obligara a las empresas
que disefian los programas a cumplir una serie de requisitos minimos, como
los que describe la “Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias y prestaciones del Sistema Nacional de Salud”. A nivel europeo
existen ofras redes de tecnologia sanitaria, como la EUnetHTA (European net-
work for Health Technology Assessment], que pueden servir de referencia en la
elaboracion de esfos requerimientos minimos.

En cuanto al grado de cumplimienio de requisitos materiales de sociedades
cientificas reconocidas internacionalmente, como la NIOSH (National Instfitute

for Occupational Safety and Health) y la ISOPP, asi como de diferentes direc-
fivas europeas y nacionales, fue muy alto en el caso de la existencia de una
unidad centralizada de elaboracion de quimioterapia (97% Servicio de Farma-
cia), dotacién de una CSB (100%] en ambiente controlado y EPI {100%). Cabe
recordar en este punio que los medicamentos citotéxicos son sustancias pofen-
cialmente cancerigenas, mutagénicas y/o feratogénicas que ademds pueden
producir irritacién por contacto directo, ulceracion e incluso necrosis fisular. De
ahi la importancia de trabajar en un ambiente seguro cuando se manipulan
este fipo de sustancias. Estos resuliados estén alineados con los obtenidos en
el Informe nacional de 2015¢.

La elaboracién centralizada de MIV en los Servicios de Farmacia ofrece por un
lado ventaijas técnicas, como la mayor garantia de estabilidad fisico-quimica,
asepsia, conservacion y caducidad, y por ofro lado ventajas de tipo asisten-
cial, porque la normalizacién de la preparacion de MIV conlleva una reduc-
cién del riesgo de aparicion de problemas relacionados con medicamentos, y
aumenta la participacién del farmacéutico en la individualizacién posclégica
y su infegracion en el equipo asistencial'®. De esta forma, es el farmacéutico el
que asume la responsabilidad de la preparacién de MIV de Q' en condicio-
nes adecuadas de esterilidad, correcio efiquetado, almacenamiento y distribu-
cién'?. Por dlimo, la elaboracién centralizada optimiza la utilizacion de recur
sos materiales y de personal, lo que supone un importante ahorro econémico'®.

En cuanto a los sistemas de fransferencia, la gran mayoria de los hospitales
utilizaban olargadera que, aunque es necesario realizar purga del sistema,
presenta un menor riesgo de contaminacién ambiental (formacién de aeroso-
les, gofeos o derrames) que el uso de punzones a bolsa. Por ofra parte, no
existe un registro nacional oficial de estos sistemas cerrados de fransferencia
de medicacién, ni se han determinado los requisitos especificos que deben
cumplir estos sistemas cerrados para obtener su certificacién.

Con respecto a la implantacién de sistemas de control gravimétrico, control
de la elaboracién por voz y lectura de cédigo de barras, se observéd que,
a excepcion de la lectura de cédigo de barras, la mayoria de los hospitales
carecian de esfa fecnologia. La principal dificultad en la implantacion de estas
fecnologias es la inversién econémica que supone su puesta en marcha. Den-
fro de la CSB se deberfa disponer de un sistema de reconocimiento de voz con
auriculares y micréfono (para el control de la elaboracion por voz), lectores de
cédigo de barras (CB) o data matrix, balanza, etc. Asimismo, para el control
de la adminisfracién, se requiere de un sistema de identificacion (efiqueta con
CB) del producto terminado, en los diferentes puntos de administracion (camas,
sillones) y en los equipos de administracion (bombas), asf como identificadores
del personal de enfermeria [tarjetas con CB) y un sistema WiFi con PDA que
lea los CB de los diferentes elementos citados.

Ademds de la inversién econémica que supone todo lo anteriormente comen-
fado, también nos enconframos con la necesidad de reefiquetar los viales de
citostdticos y los sueros utilizados con la informacién del producto (descripcion),
lofe y caducidad, lo que supone un fiempo de frabaijo exira para el personal
de Farmacia. Este problema podria solventarse si la indusiria farmacéutica se
implicara més en la seguridad del paciente incorporando en cada unidad del
producto un CB con la informacién necesaria.

La evidencia cientifica demuestra reduccién de errores de dispensacion ufilizan-
do lectura de CB (control cudlitativo del proceso), que puede llegar en algunos
casos al 85%%, asi como la disminucién de acontecimientos adversos poten-
ciales'®. De igual forma, mediante el control gravimétrico secuencial se detecta
si el peso del producto acabado esté comprendido dentro del margen de
error esfablecido, que suele ser entre un 5-10%. Se frata por tanto de un confrol
cuantitativo del proceso. Por ofro lado, suelen ser las mismas empresas que
disefian los programas de PEA los que desarrollan esfas nuevas tecnologias.

Sélo en uno de los centros encuestados las MIV de Qit eran elaboradas por un
robot de forma automatizada. El uso de robot presenta una serie de ventajas,
como la integracién de fodas las nuevas tecnologias que se han mencionado
(codigo de barras, méfodos gravimétricos, etc.), asi como su mayor precisidn y
fiabilidad'®. Como inconvenientes hay que destacar su elevado precio, restric-
ciones de tamafio y volumen de deferminados productos [p. ej. porque sean
muy voluminosos), y que un error en la base de datos da lugar a muchas MIV
afectadas.

Como en todo proceso es imporfante la medida de la calidad de los resul-
fados obtenidos, ufilizando para ello indicadores de calidad de los procedi-
mientos de elaboracion. Las sociedades interacionales anteriormente citadas
(NIOSH, ISOPP) han publicado criterios y esténdares en la manipulacién de
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cifostéticos que pueden ser utilizados para describir indicadores de su cumpli-
miento.

La seguridad del paciente y del profesional sanitario en la preparacién y ad-
ministracién de medicacién ha aumentado en los Gltimos afios, debido a la
evolucion de los sistemas de informacion (PEA, uso de robots elaboradores
de quimioterapia, etc.) y a la elaboracién de guias técnicas y protocolos en
los diferentes servicios (p.ej. la Guia de Buenas Practicas para trabajadores
profesionalmente expuesios a agentes citostdticos, de AM.MT.A.S. [Asocia-
cion Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito Sanitario))”. Ademas,
se han desarrollado diferentes normativas tanto a nivel europeo como nacio-
nal en cuanio a la exposicion a agentes cancerigenos o mutdgenos en el
trabajo, como la directiva europea 2004/37/EC, el RD 665/1997, la nofa
técnica de prevencion del Instituto Nacional del Trabajo: NTP-740, v la orden
ESS/1451/2013 de "Prevencion de las lesiones causadas por instrumentos
cortantes y punzantes en el sector hospitalario y sanitario” asf como la reciente
publicacién del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabaijo (INS-
HT): Medicamentos peligrosos. Medidas de prevencion para su preparacion
y administracion'®.

La SEFH también se ha posicionado firmemente en este aspecto, como puede
verse en varios puntos del “Plan Estratégico 2020", donde se establecen varios
objefivos sobre el desarrollo organizativo v las practicas de seguridad en el
manejo de esfos tratamientos para lograr una mayor calidad asistencial. Estos
objefivos y lineas esfratégicas contfemplan incorporar las nuevas fecnologias
para mejorar la organizacién vy calidad del servicio de farmacia, asi como
implantar mejoras en el sislema de utilizacién de medicamentos. Todo ello me-
diante sistemas informaticos de gesfién de procesos infegrados, PEA y sistemas
de administracion conectados y/o integrados en la historia clinica que incluya
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