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PALABRAS CLAVE Resumen

Devo_ll_Jcic')_n’; Objetivo: Analizar el perfil de tratamientos y preparaciones parenterales (antineoplasicas y de
Reu_tlhz_acmn; soporte) dispensados y devueltos al servicio de farmacia, las causas de no administracion, su
Reciclaje; reutilizacion y los costes directos asociados.

LIRS Método: Estudio longitudinal, prospectivo, durante 8 meses (octubre 2004-mayo 2005) en un
an'tlne_oplasmos_; hospital terciario con centralizacion de la preparacion de esquemas antineoplasicos (incluye
Criterios de calidad tratamiento de soporte) en el servicio de farmacia. Las variables estudiadas, descargadas del

aplicativo Oncofarm®, fueron: a) pacientes y diagnoésticos; b) tratamientos devueltos, diferen-
ciando por causa, esquema farmacoterapéutico, ciclo y dia; c) preparaciones devueltas (anti-
neopléasicos y soporte) y reutilizadas, y d) costes directos. Los datos se presentan con sus fre-
cuencias absolutas, relativas e intervalos de confianza (IC) del 95%, normalizado a
1.000 pacientes/dia.

Resultados: 84 tratamientos devueltos de 66 pacientes con un total de 139 preparaciones co-
rrespondientes a 3.429 pacientes/dia. Este dato representa 24,5 (IC del 95%, 19,6 a 30,2) de
tratamientos preparados y no administrados por 1.000 pacientes/dia, debido, mayoritariamen-
te, a causas clinicas (n = 47).

La neoplasia de colon y el esquema de 5-fluorouracilo y 4cido levofolinico presentan el mayor
numero de devoluciones. Las preparaciones devueltas suponen el 1,45% (IC del 95%, 1,2 a 1,7)
de las elaboradas. El porcentaje de reutilizacion es del 98%, con un coste ahorrado que ascien-
de a 10.432,55 € (90% del coste de los tratamientos devueltos).

Conclusiones: La aplicacion de criterios de calidad, eficacia y seguridad a los tratamientos anti-
neoplasicos preparados y devueltos al servicio de farmacia permite incrementar la eficiencia en
el proceso de preparacion.

© 2008 SEFH. Publicado por Elsevier Espafia, S.L. Todos los derechos reservados.
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Management of returned anti-neoplastic treatments and their reuse in oncology
patients

Abstract

Objective: Analyse the profile of parenteral preparation and treatment (anti-neoplastic and
supplementary) that were dispensed and returned to the Pharmacy Department, the reasons
why they were not administered, their reuse and the associated direct costs.

Method: Longitudinal study over eight months (October 2004-May 2005) in a tertiary hospital
with centre for preparing anti-neoplastic agents (including supplementary treatment) in its
Pharmacy Department. The variables studied, downloaded from the Oncofarm® application, are
as follows: a) patients and diagnostics; b) returned treatments, classified by reason returned,
pharmaco-therapeutic scheme, cycle and day; c) returned preparations (anti-neoplastic and
supplementary) that were reused; and d) direct costs.

Data is presented with its absolute and relative frequencies and confidence intervals of 95%
normalised at 1000 patients/day.

Results: 84 treatments were returned by 66 patients for a total of 139 preparations corresponding
to 3,429 patients/day. This figure represents 24.5 (Cl 95%, 19.6 to 30.2) treatments that were
prepared and not administered per 1,000 patients/day, mainly due to clinical causes (n = 47).
Colon neoplasia and treatment with 5-fluorouracil and levofolinic acid presented the highest
number of returns. The returned preparations made up 1.45% (Cl 95%, 1.2 to 1.7) of those
produced. The percentage of reuse is 98%, which results in savings of € 10,432.55 (90% of the
cost of the treatments that are returned).

Conclusions: The application of quality, effectiveness and safety criteria to anti-neoplastic
treatments that are prepared and returned to the Pharmacy Department allows a more efficient
preparation process.

© 2008 SEFH. Published by Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

Las dosis de cada farmaco, recibidas finalmente por los pa-
cientes, con independencia de los pardmetros posolégicos
manejados, permiten cuantificar el cumplimiento del trata-
miento prescrito y sus consecuencias potenciales. En el
paciente ambulatorio no oncolégico, el porcentaje de medi-
camentos devueltos no alcanza el 1% del total de medica-
mentos distintos prescritos?. Este porcentaje se sitta entre
el 8y el 15% cuando se refiere a mezclas intravenosas (MIV)
preparadas en el ambito hospitalario??, sin que se disponga
de informacién sobre devoluciones de tratamientos anti-
neoplasicos.

Los pacientes oncolégicos raramente cumplen en todos
sus parametros posologicos los tratamientos quimioterapi-
cos programados; unas veces se modifican los dias, otras el
numero de ciclos, otras los componentes de los esquemas
farmacoterapéuticos (EFT). En terapia adyuvante para can-
cer de mama (FEC y AC) sélo entre el 30 y el 40% de las pa-
cientes alcanza un cumplimiento del 100%*. La modificacion
de dosis en estos EFT por debajo de los niveles demostrados
efectivos se correlaciona con una pérdida de beneficio®.

Asi, unas veces por fallo en criterios logisticos, otras por
efectos adversos o por falta de respuesta en el paciente, un
porcentaje de los tratamientos programados confirmados,
preparados y dispensados no se llega a administrar al pa-
ciente.

Operativamente, ante la devolucion de tratamientos qui-
mioterapicos, caben dos actuaciones: intentar su recupera-
cion o propiciar directamente su desecho. Consideraciones
éticas subyacen en esta decision, por lo que se ha propuesto

qgue cualquier tratamiento, completo o parte del mismo,
gue no se administre al paciente para el que se prepard, sea
destruido mediante incineracién®. También se defiende la
opcidn opuesta (recuperar) ya que, por su elevado coste,
potencial reduccion de carga asistencial en el servicio de
farmacia (SF), costes para su desecho y potencial contami-
nacion medioambiental, propiciar su reutilizacion, una vez
garantizada su validez terapéutica en términos de efectivi-
dad y seguridad, no cabe duda de que es una practica licita,
profesionalmente respetable y coste efectiva?®’. Ldgica-
mente, cualquier condicion que altere en estas MIV devuel-
tas los criterios de calidad (fisicoquimica, microbiolégica y
posolégicos) es motivo para su destruccion, siguiendo los
criterios establecidos para este fin®.

En este escenario, los estandares de la JCAHO (MM.4.80)°,
y mas recientemente los de la ISOPP (seccidn 20)8, estable-
cen que las MIV de antineoplésicos, preparadas y devueltas
a la unidad centralizada del SF, deben de cumplir con los
criterios de calidad establecidos si se plantea su posterior
reutilizacion, ya sea en el mismo paciente o diferente. Esta
situacién es aplicable con caracter general, dado que un
mismo farmaco puede formar parte de los diferentes proto-
colos de quimioterapia.

El objetivo del presente trabajo es conocer el perfil de las
preparaciones parenterales (antineoplasicas y de soporte)
devueltas al SF. Ademas, se analizan las causas que determi-
nan su no administracion al paciente oncoldgico, el destino
final (reutilizacion o desecho) y los costes directos. Con el
objetivo de proporcionar las bases para la gestion de la de-
volucidn de tratamientos quimioterapicos no administrados
y su posterior reutilizacion.
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Método

Estudio longitudinal, prospectivo, durante un periodo de
8 meses (octubre 2004-mayo 2005), realizado en un hospital
universitario terciario (535 camas). La preparacion de todos
los tratamientos se realiza de forma centralizada en la uni-
dad de terapia intravenosa del SF, siguiendo los estandares
de calidad (5.901 tratamientos, 18.290 preparaciones y
632 pacientes oncoldgicos/afio). Los EFT requeridos para
tratar a los pacientes oncolégicos incluyen tanto los farma-
cos antineopléasicos como de soporte necesarios para garan-
tizar la efectividad y la seguridad del tratamiento, y han
sido disefiados de forma protocolizada y consensuada entre
los servicios clinicos de farmacia y de oncologia médica.

Los pacientes incluidos en este estudio fueron atendidos
tanto en el hospital de dia (10 sillones/3 camas) como en la
unidad de hospitalizacion (20 camas). En al menos una oca-
sion su tratamiento, confirmado, preparado, dispensado y
no administrado, fue devuelto al SF segun el protocolo nor-
malizado de trabajo (PNT).

Los procesos de la cadena terapéutica, desde la progra-
macion hasta la administracién de los tratamientos y, su de-
volucion justificada, estan informatizados y doblemente
validados con dispositivos auxiliares (tecnologia de codigo
de barras). La figura 1 muestra el mapa de procesos integra-
dos para la reutilizacion de las preparaciones parenterales
de esquemas antineoplasicos. De ellos cabe destacar:

1. Sistema de informacion de las preparaciones no adminis-
tradas y devueltas al SF.

— La historia farmacoterapéutica del paciente que no
recibe su tratamiento se actualiza electronicamente
con ayuda de la tecnologia de cédigo de barras ma-
nejando variables: a) del paciente (nombre del pa-
ciente, nimero de historia clinica, servicio al que

Tratamiento
devuelto al
servicio de

Registro de
la causa de la
devolucién

Documentacién
de la devolucion
farmacia

o Sistema de
informacién

» Tecnologia
de cddigo de
barras

pertenece, diagndstico); b) del tratamiento (acroni-
mo del esquema empleado, ciclo y dia del tratamien-
to, medicacion, fecha y hora de preparacion, fechay
hora de devolucién, coste, y c) de las preparaciones
(codigos identificativos, estabilidad de los principios
activos, posibilidad de reutilizacion, caducidad y cau-
sa de la devolucidn). Se ha considerado tratamiento la
combinacion de preparaciones (farmacos antineopla-
sicos y de soporte) correspondientes a un dia del EFT
prescrito al paciente.

— Validacion farmacéutica (VF) de las preparaciones de-
vueltas y criterios de calidad y seguridad maneja-
dos?.

2. Tecnoldgicos: integridad del envase, etiquetado correcto

y legible, y funcionamiento del sistema de administra-
cion, si procede (infusores, etc).

3. Fisicoquimicos: control visual (coloracion y/o precipita-

cion), condiciones de conservacion del preparado fuera
del SF (temperatura, humedad y fotoproteccion, si foto-
sensible), y fecha de caducidad, establecida de forma
individualizada para cada preparacion sobre la base de
fuentes bibliogréaficas sobre estabilidad y ficha técnica
aprobada, en funcion del &mbito de concentracion final,
vehiculo, y condiciones recomendadas de almacena-
miento.

4. Microbioldgicos: riesgo minimizado por aplicacion de es-

tandares de calidad®!. Existen tres niveles de riesgo esta-
blecidos en funcion de la seguridad en el paciente!*6,
Las MIV que componen los EFT estan clasificadas en nivel
de riesgo | (bajo): mezclas simples preparadas en condi-
ciones estériles (cabina flujo laminar), almacenadas a
temperatura ambiente y administradas dentro de las
24 h desde su preparacién o conservadas a 2-8°C duran-
te un maximo de 7 dias, antes de su completa adminis-
tracion al paciente en un periodo méaximo de 24 h. Los
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reutilizables

Validacion
farmacéutica de
las MIV devueltas
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Figura 1 Diagrama de flujo del proceso integrado para la reutilizacion de preparaciones de esquemas antineoplasicos. MIV: mez-

clas intravenosas.
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criterios de reutilizacién establecidos incluyen los nive-
leslyll.

La VF de las preparaciones devueltas determina su po-
tencialidad para ser reutilizadas (conformidad de todos
los criterios) o desechadas (no conformidad de uno cual-
quiera de los criterios). El resultado de la VF se registra
y facilita con el aplicativo Oncofarm® version 4.0 (IMF SL,
Valencia, Espafia).

5. Gestion de las preparaciones devueltas y potencialmente
reutilizables. El sistema informatico Oncofarm® gestiona
la fecha de caducidad y la posibilidad de reutilizacion de
las mezclas devueltas y de las preparaciones disponibles
en la base de datos del aplicativo. El proceso se activa y
se hace visible al farmacéutico, en el momento que éste
valida el tratamiento antineoplasico de cualquier pa-
ciente, en el que al menos uno de los componentes (far-
maco) del mismo es coincidente y esta disponible en
mezcla lista para su reutilizacion. Los datos indicados
son vehiculo, volumen y sistema de administracion
(p. €j., infusor elastomérico). Las dosis del principio ac-
tivo en las preparaciones que se ofrecen al validador se
deben situar en el intervalo (banda de dosis) aceptado
(= 5% de la dosis prescrita); también ofrecen el sistema
aquellas preparaciones cuya dosis sea inferior a la dosis
prescrita, ya que son susceptibles de afiadir a éstas la
dosis restante. Una vez es aceptada la preparacion que
se debe recuperar, quedan registrados el profesional res-
ponsable, la fecha y hora, el paciente, el esquema far-
macoterapéutico, el ciclo y el dia del tratamiento.

Las variables estudiadas, descargadas de Oncofarm® fue-
ron:

— Pacientes totales atendidos y que no han recibido algin
componente del tratamiento prescrito.

— Tratamientos totales preparados y devueltos, diferencia-
dos por tipo de causa predefinida: tecnoldgicos (identifi-
cacion dificultada y pérdida de estanqueidad del envase),
clinicos (efecto adverso por quimioterapia, progresion o
situacion clinica del paciente), y logisticos (error de pro-
gramacion y en la citacion del paciente) y causa no espe-

14

13,7

5,54

%o pacientes/dia

4,37

0 0.88]

Clinicos Logisticos  Tecnologicos Sin especificar

Figura 2 Incidencia de las causas de devolucién de los trata-
mientos antineoplasicos (1 de octubre de 2004-31 de mayo de
2005).

cificada o desconocida, diagnéstico, tipo de esquema,
cicloy dia.

— Preparaciones totales y devueltas, diferenciadas por
principio activo, porcentaje de reutilizacion y farmacos
implicados.

— Costes directos totales y diferenciados por las prepara-
ciones reutilizadas y desechadas.

Todos los datos extraidos del aplicativo se han exportado
(Excel) para validar su seguridad y la del sistema de informa-
cién manejado. Este proceso ha permitido eliminar los trata-
mientos correspondientes a pacientes no oncoldgicos
(Oncofarm® gestiona pacientes con otras afecciones distintas
del cancer). Una vez depurada la base de datos, se ha utiliza-
do el programa SPSS® version 12.0 para obtener frecuencias
absolutas, frecuencias relativas e intervalos de confianza (IC)
del 95% (macros disefiadas para SPSS)Y’, como medida de pre-
cision. Los datos se han normalizado a 1.000 pacientes/dia,
que equivalen a 1.000 tratamientos/dia.

Resultados

Cuatrocientos cuarenta y ocho pacientes oncoldgicos reci-
bieron tratamiento antineopléasico y de soporte durante el
periodo de estudio (8 meses) que, al normalizarlos a pacien-
tes/dia, alcanza un valor de 3.429 pacientes/dia.

Cerca del 15% de los pacientes (n = 66) no reciben el tra-
tamiento completo en al menos uno de los dias del total de
ciclos confirmados. De este subgrupo de pacientes, al 23%
(n = 15) no se les administra el tratamiento previsto en dos
0 més de los dias del ciclo confirmado.

En este periodo de tiempo, 84 de los 3.429 tratamientos
confirmados, preparados y dispensados fueron no adminis-
trados y se devolvieron al SF. Este valor representa el 2,45%
(IC del 95%, 1,96 a 3,02).

Las causas de devolucién de estos tratamientos, normali-
zadas a 1.000 pacientes/dia, se representan en la figura 2.
Destacan los motivos de tipo clinico (n = 47) como causas
mayoritarias, seguido de motivos logisticos (n = 15) y tecno-
légicos (n = 3). En 19 tratamientos devueltos no se especifi-
c6 el motivo al documentar la devolucién del tratamiento
no administrado al paciente.

Por diagndstico, los tratamientos preparados y devueltos
se recogen en la tabla 1. Las frecuencias absolutas y relati-
vas de los tratamientos devueltos describen las diferencias
entre los diferentes diagnésticos de localizacion tratados.

La tabla 2 resume los datos crudos y ajustados (normaliza-
do a 1.000 pacientes/dia) de los tratamientos preparados y
devueltos, agrupados por tipo de esquema antineoplésicos.
De forma global, el esquema con mayor nimero de devolu-
ciones es el que combina 5-fluorouracilo (5FU) con levofolini-
co; sin embargo, al ajustar los datos por EFT, es la combinacion
de cisplatino con gemcitabina la que presenta mayor probabi-
lidad de no administracion del tratamiento preparado.

Al analizar los tratamientos no administrados en funcién del
numero de ciclo, se han devuelto al SF tratamientos desde el
primer al noveno ciclos. Destacan por su mayor frecuencia, 20
(23,81%) tratamientos correspondientes al primer ciclo y 15
(17,86%) al cuarto ciclo del esquema antineoplasico.

La evaluacion de los dias del ciclo indica que para los dos
EFT con mayor incidencia de devoluciones segun datos ajus-
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Tabla 1 Tratamientos antineoplésicos devueltos. Datos brutos y ajustados a diagndstico de localizacion
por 1.000 pacientes/dia (1 de octubre de 2004-31 de mayo de 2005)

Diagnéstico de localizacion Tratamientos dispensados Tratamientos no administrados

N2 total N° %o pacientes/dia ajustado
(IC del 95%)

Neoplasia de colon 907 26 28,7 (18,8 a 41,7)
Neoplasia de recto 395 14 35,4 (19,5 a 58,7)
Neoplasia de pulmén no microcitico 441 12 27,2 (14,1 a 47,0)
Neoplasia de vejiga urinaria 154 9 58,4 (27,1 a 108,0)
Neoplasia de estomago 250 7 28,0 (11,3 a 56,8)
Otras neoplasias (n < 4%) 1.282 16 12,4 (7,1 a 20,2)
Total tratamientos 3.429 84 24,5 (19,6 a 30,2)

IC: intervalo de confianza.
*Neoplasias: pulmén microcitico, mama, origen desconocido, pancreas, ovario y préstata.

Tabla 2 Tratamientos antineoplasicos devueltos. Datos brutos y ajustados a esquema farmacoterapéutico
por 1.000 pacientes/dia (1 de octubre de 2004-31 de mayo de 2005)

Esquemas Tratamientos dispensados Tratamientos no administrados
N2 total N° %o pacientes/dia ajustado
(IC del 95%)
Fluorouracilo (5FU) + L\ 692 26 37,6 (24,7 a 54,6)
Oxaliplatino + 5FUP 234 9 38,4 (17,7 a 71,7)
Cisplatino + gemcitabina® 107 7 65,4 (26,7 a 130,1)
Otros esquemas (n < 4) 2.396 42 17,5 (12,7 a 23,6)
Total tratamientos 3.429 84 24,5 (19,6 a 30,2)

FU: fluorouracilo; IC: intervalo de confianza; LV: acido levoflovinico.

3(5FU 425 mg/m? + &cido levofolinico 10 mg/m?) x 5 dias, cada 28 dias.

b(Oxaliplatino 130 mg/m? dia 1 + 5FU 2.600 mg/m? PIV 24 h dias 1,8 + &cido levofolinico 250 mg/m? dias 1,8) cada 21 dias con pauta
antiemética.

¢(Cisplatino 100 mg/m? dia 1 + gemcitabina 1.250 mg/m? dias 1,8) cada 21 dias o (cisplatino 70 mg/m? dia 2 + gemcitabina

1.000 mg/m? dias 1, 8,1 5) cada 28 dias con pauta antiemética + hidratacién + manitol + suplementos kg/mg.

tados (oxaliplatino + 5FU y cisplatino + gemcitabina), el tra- Tras aplicar los criterios de reutilizacion predefinidos, 133
tamiento correspondiente al dia 8 del ciclo es el que se  (97,84%; IC del 95%, 93,82 a 99,55%) preparaciones dispen-
devuelve con mayor frecuencia (preparaciones de 5FU o sadas y devueltas al SF se reciclaron para otros pacientes en

gemcitabina, respectivamente). tratamiento antineoplasico. Las 3 preparaciones desechadas
Al analizar los tratamientos dispensados y no administrados N0 cumplian el criterio tecnoldgico de integridad y estan-

en relacion con el nimero total de preparaciones parentera-  gueidad del envase.

les dispensadas, se computan 139 preparaciones devueltas El coste directo en medicamentos antineoplésicos y de so-

porte manejados para la preparacién de los tratamientos
preparados para los pacientes oncoldgicos atendidos por el
servicio de oncologia, durante el periodo de estudio, ascen-
di6 a 1.274.718,14 € (371.746,32 € por cada 1.000 pacien-
tes/dia). Los costes directos de los tratamientos devueltos
representan 0,91% del total del periodo de estudio. De este
valor, el 90% se ahorra (10.432,55 €) por la reutilizacion de
estas preparaciones. Las pérdidas por no administracion de
los tratamientos ascendieron a 1.219,92 €.

(81 de antineoplésicos y 58 de soporte) respecto a 9.575 pre-
paraciones parenterales elaboradas durante el periodo de
estudio, lo que representan el 1,45% (IC del 95%, 1,22 a 1,7)
de las preparaciones. Este dato equivale a 40,54 preparacio-
nes devueltas por 1.000 pacientes/dia (IC del 95%, 34,18 a
47,69) o0 4,05 devoluciones por cada 100 pacientes con trata-
miento por dia; de éstas 23,62 por 1.000 pacientes/dia (IC
del 95%, 18,80 a 29,27) corresponden a antineoplasicos y
16,92 por 1.000 pacientes/dia a tratamiento de soporte (IC
del 95%, 12,87 a 21,81).
De manera similar a la tablas anteriores, las tablas 3y 4 Discusion

muestran los principios activos utilizados, antineoplasicos y

de soporte, en las preparaciones devueltas al SF, normaliza- En este estudio, el bajo porcentaje de devolucién de trata-
dos a 1.000 preparaciones/dia. mientos (2,45%) registrado informa del alto grado de cum-
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Tabla 3 Preparaciones devueltas. Datos brutos y ajustados a principio activo por 1.000 preparaciones/dia
(1 de octubre de 2004-31 de mayo de 2005)

Principio activo antineoplésico Tratamientos dispensados Tratamientos no administrados

N2 total N° %o pacientes/dia ajustado

(IC del 95%)
5FU 1.720 43 25,0 (18,1 a 33,5)
Gemcitabina* 3.567 21 5,9 (3,6 2 9,0)
Ciclofosfamida 180 3 16,7 (3,4 a 47,9)
Docetaxel* 187 3) 16,4 (3,3 a 46,2)
Etopo6sido 220 3 13,6 (2,8 a 39,3)
Irinotecan 210 3 14,3 (3,0 a 41,2)
Epirubicina 147 2 8,1 (0,9 a 28,9)
Carboplatino 217 1 4,6 (0,1 a 25,4)
Cetuximab 50 1 20,0 (0,5 a 106,5)
Cisplatino 341 1 2,9 (0,1a16,2)
Total preparaciones 5.180 81 15,6 (12,4 a 19,4)

FU: fluorouracilo; IC: intervalo de confianza.
*Corresponde a principios activos desechados.

Tabla 4 Preparaciones devueltas. Datos brutos y ajustados a principio activo por 1.000 pacientes/dia
(1 de octubre de 2004-31 de mayo de 2005)

Principio activo soporte Tratamientos dispensados Tratamientos no administrados

N2 total N2° %o pacientes/dia ajustado
(IC del 95%)
Acido levofolinico* 1.174 23 19,5 (12,5 a 29,2)
Dexametasona 1.380 16 11,6 (6,6 a 18,7)
Ondansetréon 1.125 10 8,9 (4,3 a16,3)
Atropina 196 6 30,6 (11,3 a 65,4)
Granisetron 238 3 12,6 (2,6 a 36,4)
Total preparaciones 4.395 58 13,2 (10,0 a 17,0)

IC: intervalo de confianza.
*Corresponde a principio activo desechado.

plimiento del esquema de tratamiento confirmado a los
pacientes oncologicos.

La devolucion de tratamientos oncoldgicos es, mayorita-
riamente, por motivos de tipo clinico (56%) y engloba a cau-
sas no siempre predecibles. Asi, el cambio de esquema por
progresion de la enfermedad, los efectos adversos asociados
a la quimioterapia y cualquier situacion del paciente, no
Optima para recibir la quimioterapia (p. €j., catarro o gas-
troenteritis) se evalGan, en general, después de la confirma-
cion de los tratamientos por el oncélogo.

Como estrategias de mejora propuestas, la integracion
del aplicativo informatico con los sistemas de soporte a la
decision y la historia clinica informatizada'® son de utilidad.
También disponer de un procedimiento de trabajo integrado
facilita la comunicacién interdisciplinar y el registro de las
causas de devolucién en el aplicativo; no obstante, en este
estudio hasta en el 23,6% de las devoluciones se desconocia
el motivo real, ya que se utilizé el término por defecto “sin
especificar”, lo que motivé una revisién, actualizacion y di-
fusion del procedimiento actual en el marco del programa
de calidad implantado®®. Las causas de devolucion registra-

das en este estudio no difieren de las publicadas en atencién
primaria o hospitalaria (efectos adversos y cambio de trata-
miento)?.

Los diagnésticos con mayor nimero de preparaciones de-
vueltas son las neoplasias de colon y recto, hecho que expli-
ca por qué los dos principios activos méas frecuentemente
devueltos son el 5FU y el 4cido levofolinico. Estos datos se
correlacionan con las neoplasias de mayor prevalencia?y
justifican el alto porcentaje de reutilizacién de estas MIV.
Esta situacién ya se ha evidenciado en anteriores publica-
ciones sobre devoluciones de medicacion?.

El anélisis ajustado de las devoluciones indica que la neo-
plasia de vejiga es el diagndstico con mayor probabilidad
con 5,8 tratamientos devueltos por cada 100 tratamientos
preparados (tabla 1).

En relacion con los ciclos, se observa que los ciclos 1y
4 destacan al coincidir con la inadecuada situacion clinica
del paciente para iniciar el tratamiento (desfase temporal
entre programacién y confirmacién) y con toxicidad se-
cundaria a la quimioterapia en el cuarto ciclo, respectiva-
mente.
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En el ambito hospitalario, la devolucién de tratamientos
representa entre el 8 y el 15% del total de mezclas parente-
rales preparadas?®%°. En este estudio el porcentaje de uni-
dades devueltas es de 5y 10 veces inferior al publicado.
Esta diferencia puede explicarse por un procedimiento de
trabajo integrado y por la informatizacién de procesos cla-
ve, entre los SF y servicio de oncologia médica?.

Una segunda dimension que se debe evaluar en el proceso
de devolucion de tratamientos antineoplasicos y de soporte
es su potencial reutilizacién que se sitta en el ambito no
hospitalario entre el 20 y 46% de los devueltos, tras aplicar
al periodo de validez criterios de calidad*?*; este porcenta-
je se eleva al 80-88% en el ambito hospitalario®?+.

En este estudio la reutilizacidn de los tratamientos no
administrados es del 97 % de las preparaciones debido a que
la medicacion permanece desde la dispensacién hasta la
devolucién en condiciones ambientales controladas. A este
resultado contribuye, ademas, la normalizacién de concen-
traciones, el tipo y volumen de vehiculo, como sucede con
las MIV con dexametasona y ondansetrén, que se reutilizan
en el 100% de las devoluciones.

En oncologia se ha documentado que un 1,33% de los
citostaticos pueden reutilizarse para otros pacientes, dato
similar al presente estudio®.

El proceso de reutilizacion establecido permite ahorrar el
1% del coste en esta medicacién (15.000 € por afio), por lo
que un adecuado programa de reutilizacion es apoyado por
diferentes autores?%:27,

Todos los criterios de la ISOPP para la reutilizacion de far-
macos antineoplasicos se cumplen en este trabajo®. Sin em-
bargo, debemos destacar como sesgo del presente estudio
el limitado tamafio muestral de los tratamientos y prepara-
ciones devueltas al SF y que, al igual que en otros trabajos,
se han considerado solamente los costes directos de la me-
dicacion?.
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