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y zonas hemorragicas. La paciente se deteriora progresiva-
mente hasta su fallecimiento.

Discusion

Los efectos adversos vasculares y cardiacos por IglV se atri-
buyen a aumentos temporales de la viscosidad de la sangre
debido a la carga de proteinas, las condiciones hipertoni-
cas creadas por las elevadas cantidades de azlicares u otros
estabilizadores osmoticamente activos presentes en su for-
mulacion. Ademas, en algunas preparaciones pueden existir
trazas de factores de coagulacion, contribuyendo a un mayor
riesgo de trombosis tras su administracion?.

Los factores de riesgo asociados a la aparicion de episo-
dios tromboticos incluyen edad avanzada, deshidratacion,
sindromes de hiperviscosidad, hiperlipidemia, trastornos
cardiovasculares, episodios tromboticos previos, pacientes
inmovilizados, asi como altas dosis de IglV en un corto
periodo de tiempo?.

Se realiza una bUsqueda bibliografica en Pubmed
encontrando varios articulos que hacen referencia a com-
plicaciones tromboembdlicas tras la administracion de IglV.
Varios estudios concluyen que la mayoria de los pacientes
a los que se administra IglV no sufren efectos adversos gra-
ves; sin embargo en los pacientes con factores de riesgo,
existe una elevada incidencia de episodios cardiovasculares
que pueden poner en peligro su vida3-¢.

Estos 2 casos fueron notificados a farmacovigilancia
inmediatamente. Durante el segundo y tercer trimestre de
2010 se ha producido un aumento de notificaciones de acon-
tecimientos tromboembdlicos en diferentes paises europeos
resultando en la retirada de todos los lotes de una de las mar-
cas comerciales de IglV. Las causas a las que puede deberse

el incremento de estas reacciones adversas se estan estu-
diando.
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Procedimiento de calidad del suministro
de oxigeno medicinal en un sector
sanitario

Quality procedure of medicinal oxygen supply
and distribution in a health area

Sr. Director:

Una de las funciones de los servicios de farmacia hospitalaria
(SFH) se relaciona con la gestion de los gases medicina-
les para uso humano utilizados en los centros sanitarios'-3.
Como toda actuacion profesional en nuestro ambito de tra-
bajo, debe estar enfocada hacia la mejora de la calidad. La
gestion de la calidad aplicada al sector sanitario ha permi-
tido la evaluacidn continua de los procesos desarrollados®.
Para la acreditacion de la calidad existen diferentes herra-
mientas, entre las cuales la International Organization for
Standardization (I1SO) 9001:2008 es un modelo que permite
desarrollar los Sistemas Integrales de Gestion de la Calidad
(SIGC).

El SFH de nuestro hospital tiene un SIGC acreditado y
certificado desde el afo 2000 por AENOR. Dispone de un

manual de calidad en el que se describen detalladamente
todas las actividades, procedimientos, instrucciones, des-
cripciones de puestos de trabajo y anexos correspondientes
al ambito de actividad del servicio; de este modo, los pro-
fesionales implicados conocen sus funciones y tareas, y se
garantiza el cumplimiento de los requisitos de la norma de
calidad implantada. Entre los procedimientos, se dispone
del que describe el aprovisionamiento y la gestion de los
medicamentos destinados a los botiquines de las estructuras
basicas de salud (EBS) de atencién primaria (AP) del sector
del cual nuestro hospital es el de referencia.

Desde el ano 2007, nuestro SFH realiza tanto la adqui-
sicion de los gases medicinales, como de otros gases
destinados a usos no médicos dentro del recinto hospitalario.
Posteriormente, en el afio 2008, se transfirio el suministro
del oxigeno medicinal destinado al tratamiento de pacien-
tes ambulatorios en las EBS, desde los servicios centrales
de la Gerencia de AP del Area de Salud a los SFH de los
hospitales de referencia de cada uno de los sectores sani-
tarios que componen el area. Esto motivo la introduccion
del suministro de oxigeno medicinal en el citado procedi-
miento de calidad de gestion de stocks de medicamentos
de las EBS, concretandose en primer lugar, los siguientes
puntos:


http://www.agemed.es/
http://www.agemed.es/
http://www.uptodate.com/
http://www.uptodate.com/
mailto:mhernandezs@fjd.es
dx.doi.org/10.1016/j.farma.2011.06.014

168

pocumento aescargaao de nup.//WWWw.eISevier.es el Lo/Ub/ZU1Z. LOpla para uso personal, se pronioe la transmision ae esie aocumento por cuaiquier meaio o formato.

CARTAS AL DIRECTOR

Litros oxigeno

1600,00
1400,00

AN

1200,00

1000,00

//\/\/\

800,00

—/

600,00

400,00

200,00

0 ) 0 0 T T T T T T T T
S
S P eSS XN

&S e

N

$04’ Q\d Q}\QJ Qéol @’b&’ ?‘9« @%A‘ 3\)6 )\)\'

O O O 0 .© :\Q ’\Q \’\0 « :\Q G\Q
o .
vg %QQ OO eo O\

Flecha blanca: semana inicio onda epidémica anual de gripe
Flecha negra: semana con tasa maxima anual de gripe
Flecha gris: semana final de onda epidémica anual de gripe

Figura 1

- Ampliacion del suministro y establecimiento de calenda-
rio de reparto a EBS.

- Informacion a personal de AP del cambio en el circuito de
suministro y establecimiento del responsable de contacto
en cada EBS.

- Supervision de incidencias en primeros pedidos.

A continuacion, se desarrolld especificamente el apar-
tado para el suministro de oxigeno medicinal a las EBS dentro
del citado procedimiento de calidad y la informacion nece-
saria que debe conocer el personal de las EBS para la gestion
del oxigeno medicinal en sus centros, se difundié en el docu-
mento normativo correspondiente: calendario de reparto
de botellas, teléfonos/fax para solicitar pedidos urgentes
por rotura de stock en el centro y gestion de albaranes
(el personal de la EBS, tras la recepcion en el centro de
las botellas de oxigeno medicinal, debe dar la conformi-
dad sellando los albaranes extendidos por el suministrador
y debe hacerlos llegar a la Administracion del SFH para su
gestion).

En el afo 2009 se asumi6é también el suministro de los
medicamentos del botiquin de un centro sociosanitario de
titularidad publica ubicado en nuestro sector, incluyéndose
en el procedimiento de calidad, el suministro del oxigeno
medicinal destinado al tratamiento de los residentes de este
centro que asi lo precisen.

En resumen, nuestro procedimiento contempla el sumi-
nistro de oxigeno medicinal utilizado en las EBS y en los
centros sociosanitarios a los que nos autoriza expresamente
el servicio de salud; sin embargo, no contempla el sumi-
nistro de concentradores de oxigeno ni el suministro del
oxigeno medicinal prescrito por los especialistas de nues-
tro hospital para el tratamiento domiciliario de pacientes
ambulatorios.

En la figura 1 se muestra la evolucion del consumo en
litros de oxigeno correspondiente a las EBS y al centro socio-
sanitario en el periodo de mayo de 2009 hasta diciembre de
2010. En este periodo se observa un aumento del consumo
a partir de las tasas maximas de gripe anuales; en meses
posteriores no se observd un marcado descenso en el con-
sumo (como esperabamos), quizas debido a otros procesos

respiratorios y al aumento de poblacion estival en nuestro
sector.

Respecto al establecimiento de indicadores, se rea-
liz6 una consulta bibliografica para la implementacion y
pilotaje de indicadores de actividad (litros de oxigeno dis-
tribuidos/mes; nimero de pedidos/mes; nimero pedidos
urgentes/total pedidos mes), de calidad (nimero inciden-
cias relacionadas con la gestion del oxigeno en las EBS/mes)
y de estandares®8. La informacion necesaria para el cal-
culo de los indicadores se registré en una hoja de Microsoft
Office Excel™. En la actualidad solo se monitorizan 2 indi-
cadores de calidad: incidencias mayores (alteraciones en
el suministro de oxigeno medicinal que pueden implicar
problemas en el tratamiento de pacientes como, por ejem-
plo, roturas de stock de botellas en el centro; alarmas de
baja presion en linea de las centrales de gases medicinales;
rotura de manémetro) e incidencias menores (por ejemplo,
anclaje inadecuado de botellas; retraso en reparto, pero
que no causa falta de existencias en el centro); los estan-
dares maximos deseables serian de 0y 2, respectivamente.
Para el periodo de pilotaje de estos indicadores realizado
desde junio de 2009 hasta diciembre de 2010, se han detec-
tado 2 incidencias mayores y 3 menores, lo que ha llevado
a detectar puntos débiles y a resolver las no conformida-
des. No hemos encontrado disponible bibliografia referida
a valores de indicadores de un SIGC en el ambito del sumi-
nistro de oxigeno medicinal a unidades de hospitalizacion o
a centros de AP, por lo que no podemos establecer un ana-
lisis comparativo con otros centros. Como perspectiva de
futuro, se estan valorando los indicadores de actividad mas
idoneos.

En resumen, el establecimiento de un procedimiento de
calidad al suministro de oxigeno medicinal permite cono-
cer como se desarrolla la actividad, detectar incidencias e
implementar las medidas necesarias para alcanzar la 6ptima
prestacion del servicio. Ademas, en la gestion de gases
medicinales se pone de manifiesto la importancia que tiene
la existencia de un buen canal de comunicacion entre la
EBS (el cliente), el SFH (el proveedor del servicio) y el
servicio de mantenimiento correspondiente, pieza clave
para la resolucion de los problemas técnicos.
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Tratamiento antiangiogénico

de degeneraciéon macular asociada
a la edad en pacientes con riesgo
cerebrovascular previo

Antiangiogenic treatment in age-related
macular degeneration in patients with
a history of cerebrovascular risk

Sr. Director:

En los Ultimos afos han surgido enfoques terapéuticos para
el tratamiento de la degeneracion macular asociada a la
edad (DMAE). El bloqueo del factor de crecimiento del endo-
telio vascular (VEGF) con el fin de inhibir la formacion de
nuevos vasos sanguineos en la membrana neovascular subre-
tiniana que caracterizan a esta enfermedad es el principal
de ellos. A este nivel se utilizan farmacos antiangiogénicos
como ranibizumab y bevacizumab. De estas 2 moléculas solo
ranibizumab cuenta con la indicacion autorizada para el tra-
tamiento de la DMAE. A pesar de haber demostrado eficacia
en el tratamiento de dicha enfermedad, estos farmacos no
estan exentos de reacciones adversas.

Caso clinico

Se expone el caso de un paciente de 81 anos de edad, ex
fumador, diagnosticado de hipertension arterial (HTA) en
tratamiento con doxazosina. Sin diabetes mellitus (DM), ni
dislipidemias. Habia sido intervenido de cataratas y se le
diagnostico DMAE comenzandose tratamiento antiangiogé-
nico con ranibizumab.

Un mes después del diagnodstico, el paciente acude a
urgencias con un cuadro de disnea y palpitaciones. El
paciente dice presentar en los 2 Gltimos afos un empeo-
ramiento de la situacion funcional con aumento de la

disnea que limita la deambulacion. No obstante, el paciente
refiere que esta disnea ha sido mayor en los Ultimos
2 meses con ortopnea y disnea paroxistica nocturna. El
resto de su situacion clinica al ingreso es: presion arte-
rial de 120/70 mmHg, frecuencia cardiaca de 64 lat./min,
saturacion basal de oxigeno del 95%. Circulatoriamente no
presenta anormalidades, la auscultacion cardiaca es normal,
y presenta un edema en el tobillo sin signos de trombosis
venosa profunda.

El paciente es ingresado en el servicio de medicina
interna diagnosticado de cardiopatia probablemente secun-
daria a la HTA para descartar hipertension pulmonar. Con
insuficiencia cardiaca congestiva recientemente diagnosti-
cada y con sintomatologia y criterios clinicos de bronquitis
cronica.

Se inicia tratamiento diurético, anticoagulacion oral con
acenocumarol asociado con enoxaparina en dosis terapéuti-
cas.

El mismo dia del ingreso al paciente se le administra la
segunda dosis de ranibizumab por el servicio de oftalmolo-
gia para el tratamiento de la DMAE. A los 3 dias del ingreso
y de la administracion del ranibizumab presenta de manera
repentina un cuadro de hemiplejia, hemihipoestesia, afa-
sia global y hemianopsia homoénima derecha. Se activa el
codigo ictus que, posteriormente, tras la valoracion neuro-
logica no se realiza fibrindlisis. Se diagnostica de accidente
cerebrovascular agudo (ACVA) de etiologia cardioembolica
probable. Se realiza perfil lipidico y estudio radiologico y
se descarta estenosis carotidea significativa.

La situacion neurolégica del paciente mejora levemente
en los dias sucesivos y le es dada el alta en situacion
de dependencia para actividades basicas de la vida diaria.

Dada la relacion de ACVA con la administracion de far-
macos antiangiogénicos se realizan diferentes algoritmos de
causalidad y en todos de ellos se describe la relacion como
posible. Se comunica al Sistema Nacional de Farmacovigi-
lancia mediante el sistema de tarjeta amarilla.
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