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Resumen

Obijetivo: Identificar los peligros y definir los riesgos laborales tedricos
derivados del proceso de manipulacion de los medicamentos peligrosos en
los servicios de farmacia hospitalaria mediante un consenso de expertos.
Método: Se realizd un consenso de experfos (grupo nominal y tcnicas
documentales) utilizando un método mixto mediante dos rondas presenciales
[reunion de los participantes y aprobacion de propuestas) v fres rondas en-
mascaradas [revision del material de forma individual). El andlisis se aplico
al émbito de la farmacia hospitalaria y las etapas del proceso se disefiaron
mediante notacién gréfica normalizada Business Process Modeling Notation.
Resultados: Se obtuvo el diagrama de flujo especifico para la gesfién y
trazabilidad de los medicamentos peligrosos, caracterizéndose cada una
de las fases del proceso general, recopiladas en un cuadro de gestion de
efapas y operaciones de recepcion y almacenamiento, elaboracion, con-
servacién y dispensacién de medicamentos peligrosos en los servicios de
farmacia hospitalaria, que sirvié para la posterior descripcién de riesgos
quimicos y vias de exposicion.
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Abstract

Obijective: To identify the hazards and define the theoretical occupa-
tional risks arising from the process of handling hazard drugs in hospital
pharmacy services on the basis of expert consensus.

Method: An expert consensus was conducted (nominal group and
documentary fechniques) using a mixed method of two face-to-face
rounds (meeting of participants and approval of proposals| and three
masked rounds (individualized review). The analysis was applied to
the field of hospital pharmacy. The stages of the process were desig-
ned using the standardized graphical Business Process Model and
Notation.

Results: A specific flowchart was obtained for the management and tra-
ceability of hazardous drugs. All general process phases were characte-
rized. A management chart included operations addressing the reception
and storage, compounding, conservation, and dispensation of hazardous
drugs in hospital pharmacy services. This chart provides a description of
the chemical hazards and exposure routes.
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Conclusiones: los medicamentos peligrosos deben integrarse en un
sisema normalizado de gestién con el fin de mejorar la seguridad del
paciente y de los profesionales sanitarios, a la vez que se maximizan la efi-
ciencia de los recursos y minimizan los incidentes procesales, garantizando
la calidad y la seguridad del proceso de manipulacién de medicamentos
peligrosos en los servicios de farmacia.

Seria deseable, una vez se han identificado los peligros, llevar a cabo
una evaluacién de los riesgos siguiendo una mefodologia sistemdtica y de
abordaje preventivo que permita calibrar la probabilidad de ocurrencia y
la gravedad de cualquier suceso adverso.

Introduccion

La manipulacion de medicamentos peligrosos (MP), segin la Agencia
Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (EU-OSHA), es uno de
los factores de riesgo mds importantes para la salud de los profesionales
sanifarios'. El dato es contundente: se estima que en Europa hay mas de
12,7 millones de profesionales sanitarios que manipulan MP, lo que implica
que en este mismo continente la exposicion laboral cause, segun estimacio-
nes, 2.220 nuevos casos de leucemia que dan lugar a 1.467 muertes de
profesionales sanitarios?.

El término «medicamento peligroso» es definido por el National Institute
for Occupational Safety and Health (NIOSH) como cualquier farmaco que
haya demostrado, tanto en estudios animales como en humanos, carcino-
genicidad, feratogenia u ofra foxicidad para el desarrollo, genotoxicidad,
toxicidad reproductiva y/o toxicidad en érganos a dosis bajas, asi como
aquellos farmacos con estructura o perfiles de toxicidad similares a ofros
farmacos existentes considerados peligrosos con anterioridad?®.

Es evidente, por tanto, que los MP conllevan un riesgo quimico para
los profesionales implicados en su manipulacion, tal y como demuestran
numerosos esfudios*!®.

En este sentido, lo evaluacion de riesgos se forna uno de los puntos
clave en la gestién y confrol del proceso de los MP, dado que sobre sus
resulfados se sustentan todas las medidas adoptadas para garantizar la
seguridad del proceso'*. Con este fin, existen multiples modelos de eva-
luacién de riesgos descritos en la literatura cientifica'®, y aunque cada uno
presenta sus peculiaridades, todos ellos fienen como comin denominador
el primer paso, indispensable para su correcta gesfién: la identificacién de
los peligros asociados al proceso.

No obstante, aunque a nivel normativo asi se exige' y existe concien-
cia sobre su necesidad, los trabajos que describen un andlisis de riesgos
aplicado a los MP son escasos: en el afio 2009, un equipo francés de
farmacéuticos de hospital aplicd la metodologia de «andlisis de peligros
y punios crificos de control al proceso de preparacion en el servicio de
farmacia, limitando su propuesta a los medicamentos antineopldsicos'” y,
salvo omisién, hasta la fecha el grupo de consenso americano para los MP,
The Hazardous Drug Consensus Group, es el nico que ha establecido una
propuesta metodolégica concrefa para llevar a cabo un andlisis de riesgos
aplicado a los MP'®.

Por todo lo mencionado, el objefivo de este trabajo fue identificar los
peligros y definir los riesgos laborales teéricos derivados del proceso de
manipulacién de los MP en los servicios de farmacia hospitalaria mediante
un consenso de expertos.

Métodos

Diseno

Se realizb un consenso de expertos (grupo nominal y técnicas docu-
mentales) ufilizando un método mixto mediante dos rondas presenciales
[reunién de los parficipantes y aprobacién de propuestas) vy tres rondas
enmascaradas (revisién del material de forma individual). El desarrollo del
trabaijo se realizé entre noviembre de 2018 y mayo de 2019.

Grupo de expertos

Para la seleccién del grupo de expertos se establecieron los siguientes
criterios objetivos:

Conclusions: The hazardous drug process should be integrated in a
standard management system to improve the safety of patients and health-
care professionals. Efficiency can maximized and procedural incidents
minimized, thereby ensuring the quality and the safety of hazardous drugs
handling in hospital pharmacy services.

Once hazards are identified, risk assessment should be implemented using
a systematic and preventative methodology fo minimize the risk and seve-
rity of any adverse event.

e Conocimienfos y experiencia previa: experiencia profesional de mds
de cinco afios en un puesto donde se manipulen MP o se realice la
evaluacion de riesgos.

e Ambito: atencion primaria, hospitalaria, domiciliaria o salud poblica

Procedimiento

El consenso se desarrollé en siete fases que se detallan a continuacién:

e Fase 1 (fase previa al consenso de experfos): Revision bibliogrdfica
de los antecedentes y protocolos relacionados con la vigilancia de
peligros (retroalimentacién controladal, a fravés de la identificacion, re-
cogida y andlisis de documentos relacionados con el hecho o contexto
estudiado. Esta revision fue publicada en el afio 20187,

e Fase 2 [noviembre-diciembre 2018): Preparacién de la documentacion
inicial y generacién del primer flujograma y su cuadro de gestion.

e Fase 3 [enmascaradal) (enero 2019): Revisién de este material y aporte
de correcciones.

e Fase 4 [presencial] (febrero 2019): Puesta en comin de las aportaciones
realizadas y correccién de los documentos.

e Fase 5 (enmascarada) (marzo 2019): Nueva revisidn de los documentos
y nuevas aporfaciones si se consideraba necesario.

e Fase 6 [presencial) (abril 2019): Aceptacion de las dltimas revisiones
realizadas y generacion del material corregido.

e Fase 7 [enmascarada) (mayo 2019): Aprobacion final del material por
unanimidad: flujograma y cuadro de gestién.

Ambito de aplicacion

El andlisis se aplicd al dmbito de la farmacia hospitalaria.

Etapas del proceso

Se disefié mediante notacién gréfica normalizada Business Process Mo-
deling Nofation (BPMN] el flujograma que simboliza el esquema general
de la gestion operativa de la cadena logistica del MP en los servicios de
farmacia hospitalaria. A partir de éste, se efectud una gestion fotal de la tra-
zabilidad de cada una de las etapas, realizando para cada una de ellas
los diagramas BPMN?, desarrolléndose finalmente el cuadro de gestfion
correspondiente. Este modelo, implementado anteriormente por Bernabeu
Soria ef al?!, permitié analizar y caracterizar cada uno de los pasos dentro
del proceso, lo que facilito el andlisis de cada uno de ellos y la determi-
nacion de los posibles peligros. Ademds, esfa técnica fue implantada y
verificada con éxito por Cervera Peris et al??. Esta metodologia permitio
que los procesos pudieran ser fécilmente escalados [ampliados), si en al-
g0n momento hubiera sido necesario, permitiendo eficiencia y eficacia ante
cualquier cambio o nuevo requerimiento. Las efapas a controlar se obtuvie-
ron a partir de la revisién sistemdtica llevada a cabo por Bernabeu et al.'?:
recepcién y almacenamiento, elaboracién, conservacion y dispensacion.

Comprobacion in situ

A partir de los documentos desarrollados se llevd a cabo la identificacion
de cada una de las etapas, operaciones y de sus posibles puntos de control.
Posteriormente se verificd en el lugar donde se realizan las operaciones, la
correspondencia entre los documentos desarrollados (diagrama de flujo y
cuadro de gestién| y las etapas que configuran el proceso de manipulacion

de MP.
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Nomenclatura

El léxico aceptado y utilizado en la generacion de los documentos fue:

e Proceso: conjunto de actividades interrelacionadas que se llevan a
cabo de forma ordenada por parte de un grupo de actores para alcan-
zar un fin predefinido.

e Ftapa: cada subproceso existente en el flujograma final.

e Operacién: cada una de las actividades o pasos que conforman una
efapa.

e Peligro: agente con capacidad infrinseca potencial para causar dafio a
la salud del profesional sanitario®, clasificéndose segin su naturaleza
en:

- Peligro fisico: objetos o fragmentos de éstos que puedan causar
lesiones al frabajador.

- Peligro biclégico: cualquier tipo de microorganismo procedente de
un paciente que, bien por contacto directo o indirecto (a fravés
de tejidos y/o fluidos del paciente), puedan producir una infeccién
en el profesional sanitario.

- Peligro quimico: agente quimico [MP) que por su capacidad infrinse-
ca téxica pueda causar dafio al personal que lo manipule.

e Riesgo: posibilidad de que un trabajador sufra un determinado dafio
derivado de la exposicién a un peligro’®, categorizandose en:

— Riesgo fisico: cortes con vidrio y ofros materiales, pinchazos con
objetos punzantes, etc.

- Riesgo biolégico: exposicién a agentes infecciosos via parenteral
([pinchazos tras administracién de un MP a un paciente infectado).

- Riesgo quimico: exposicién al MP por via inhalatoria, a través de
piel o mucosas, confacto con ojos, ingestién y parenteral.

Grado de consenso

las efapas que suscitaron desacuerdo fueron contrastadas mediante
técnicas documentales hasta llegar a un grado de consenso del 100%.

Resultados

El promedio de afios de experiencia de los/las expertos/as fue
de 22 + 3,17, mediana igual a 25,50, con médximo de 28 y minimo de
8 afios; en todos los casos el grado de cumplimiento de los criterios ob-
jefivos de eleccion fue del 100%. Las caracteristicas de los experfos que
conformaron el grupo se resumen en la tabla 1.

Diagrama de flujo y cuadro de gestion

A partir del consenso de expertos se disefid, como paso previo, el es-
quema general del proceso (Figura 1), que facilité el desarrollo del proceso
global (Figura 2). En esfa figura se describieron todas y cada una de las
etapas que integraban el procedimiento de gestion de la tfrazabilidad del
MP en los servicios de farmacia hospitalaria, lo que permitiria su seguimien-
to y reproducibilidad.

Cada una de las etapas fue recogida en una tabla con el fin de sistema-
tizar y facilitar la comprensién de los resultados, codificéndose para cada
etapa del proceso las siguientes variables (Tabla 2): etapa, operacion y nd-
mero de operacion (nimero que aparece en cada una de las operaciones
del flujograma y que facilita su identificacion en los diferentes documentos),
presencia de peligro (si/no) y tipo de peligro identificado (quimico v fisico)
y vias de exposicion a los MP [piel y mucosas, ingestién, via ocular, inyec-
cién y via ocular).

Se establecieron 42 operaciones correspondientes a las cuatro efa-
pas del proceso de manipulacion llevadas a cabo en los servicios de
farmacia hospitalaria: 17 (40,5%) operaciones en la recepcién y alma-
cenamiento, 19 (45,2%) correspondientes a la efopa de elaboracién,
5 (12%) actividades durante la conservacion y 1 (2,4%) operacion en la
dispensacion.

Determinacion de los posibles peligros

Del estudio del cuadro de gestion, se identificd algin tipo de peligro
en 22 operaciones (52,4%). La disfribucién de esfos peligros segin su na-
turaleza fue: 12 operaciones con peligro fisico (28,6%) y 22 operaciones

con peligro quimico (52,4%). No se identificd ningin peligro biolégico

(Tabla 2).

Grado de consenso

El grado de consenso final entre los expertos fue del 100% para todas
las efapas, operaciones y peligros identificados, si bien el desarrollo de
la etapa de recepcion y almacenamiento fue la que mayor discrepancia
inicial suscitd. En los casos en los que hubo desacuerdo, se recuriié a la
evidencia cienfifica disponible hasta llegar al 100% de nivel de acuerdo.

Discusion

El riesgo para la salud del manejo de los MP ha sido estudiado y bien
argumentado en la literatura cientifica y consfituye una creciente preocupa-
cién desde el punfo de vista de la salud laboral?.

Este trabajo se focalizé en la identificacion y andlisis de los peligros y
riesgos tedricos derivados de éstos, en el proceso logistico de los MP en
los servicios de farmacia hospitalaria, como fase inicial de una evaluacion
de riesgos. Dicho estudio implicé un conocimiento detallado de la fotalidad
del proceso y de las etapas que lo componen, resultando crucial el deso-
rrollo de diagramas de flujo, pues, tal y como establecen Ramos-Merino et
al?, éstos condensan mucha informacién en poco espacio, representan
visualmente el flujo de actividades involucradas y facilitan una répida y
eficaz comprension del proceso.

Las principales discrepancias enfre los expertos surgieron en aquellas
etapas menos descritas en la literatura, como es el caso de la recepcion
y almacenamiento, y donde la variabilidad en la practica asistencial es
mayor, principalmente limitada por los recursos humanos, materiales e ins-
falaciones disponibles en cada centro sanitario. A pesar de ello, y fras
combinar las opiniones de los expertos con la evidencia cientifica, se llegd
a un nivel de acuerdo del 100%.

Del estudio del flujograma del proceso general, llamé la atencién que
practicamente la mitad de las operaciones que lo componen se condensan
en la etapa de elaboracion. Este hecho no es de exirafiar, teniendo en
cuenfa el heterogéneo catdlogo de MP que se preparan en los servicios

Tabla 1. Caracteristicas de los expertos que constituyeron el
grupo (n = 6)

Sexo

Hombres 3 50,0

Muijeres 50,0
Perfil de conocimientos y experiencia

Manejo de medicamentos peligrosos 4 66,7

Evaluacién de riesgos 2 83,3

Ambos 0 0,0
Profesion

Médico 1 16,7

Farmacéutico 5 83,3
Ambito de trabajo

Hospital 4 66,7

Atencién primaria 1 16,7

Salud piblica 1 16.7
Area de trabajo

Unidad hospitalizacién a domicilio 1 16,7

Farmacia hospitalaria 4 66,7

Farmacéutico salud piblica 1 16,7
Comunidad auténoma

Comunidad Valenciana 6 100,0
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de farmacia en la actualidad (bolsas de infusién, jeringas, infusores, formas
topicas, formas orales sélidas vy liquidas, colirios, etc.]. Ademds, en los
Gliimos afios, esfe tipo de procesos han aumentado su complejidad con
el fin de dar un paso hacia delante en el control de aspectos criticos que
influyen en la seguridad del personal sanitario, del paciente y del propio
medicamento. Esto explica la existencia de miltiples operaciones de con-
trol y proteccién durante la etapa de elaboracion (operaciones 19, 23, 24,
25, 26, 28 y 32 [véanse Tabla 2 y/o Figura 2]}, asi como la ufilizacién de
dispositivos y equipos sofisticados que permiten reducir al minimo posible
la contaminacién del drea de trabajo y del medio ambiente v, por ende,
garantizar la seguridad de los frabajadores.

El riesgo principal e inherente a la utilizacién de los MP es el quimico,
debido a las caracterfsticas intrinsecas de peligrosidad que los definen
(carcinogenicidad, ferafogenia, genotoxicidad, toxicidad reproductiva o
para el desarrollo o en érganos a dosis bajas). No obstante, el hecho de
que durante las etapas de recepcion y almacenamiento y elaboracion se
puedan manipular objetos cortantes y punzantes (como envases de vidrio
que contienen el MP y agujas para la elaboracién), determiné la existencia
adicional, aunque en menor medida, de peligros fisicos [operaciones 2,
4-7,11-13, 20, 21, 27 y 29 de la Tabla 2). No se encontraron peligros bio-
légicos, al no exisfir contacto directo con el enfermo y/o fluidos de éste du-
rante las efapas del proceso llevadas a cabo en los servicios de farmacia.

Figura 1. Manipulacién de medicamentos peligrosos en servicios de farmacia hospitalaria.

ESQUEMA GENERAL: MANIPULACION DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS EN SERVICIOS DE FARMACIA HOSPITALARIA

Elaboracién MP
estériles

Recepcién y

almacenamiento

A\

Elaboracion

A\

Conservacion

Elaboracién MP
no estériles

Dispensacion

— Jeringas
Bolsas IV
Infusores
Colirios
Cremas/pomadas/
geles
— Capsulas
——B MP sélidos —
MP sélidos
redosificados
Soluciones y
suspensiones
MP liquidos

MP liquidos
reenvasados y/o
redosificados




Consenso para identificar los riesgos de los medicamentos peligrosos en los servicios de farmacia hospitalaria

Farmacia Hospitalaria

| ONLINE FIRST |

Figura 2. Manipulacién de medicamentos peligrosos [MP) en servicio de farmacia - proceso global (1,/2).

MANIPULACION DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS (MP) EN SERVICIO DE FARMACIA - PROCESO GLOBAL (1/2)

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

1 Colocacién de

EPI (1)*

2 Desembalaje

6 Transportar a
salas blancas

¢condiciones
adecuadas?

Si

3 Inspeccion 5 Introducir paquete
visual del en contenedor
contenido hermético

Si

¢necesario abrir el
paquete?

no

no

7 Ge! de residuos

8 Retirada EPI (1)
9 Lavado de
manos

Paso SAS

4 Almacenamiento en
almacén general

10 Colocacion de

EPI (1)#

11 Descajado o retirada
de envase secundario

12 Transporte a
salas blancas

14 Limpieza
exterior de envase

primario

si

no

15 Gestion de residuos

v

EPI: equipos de proteccion individual.
EPI(1): un par de guantes apropiados
para citostaticos (o doble par de guantes no
especificos para citostaticos en su defecto).
» SAS: esclusa de entrada y salida de
material.
> (#): las operaciones 10 sdlo se realizaran si la
persona que ha de transportar el MP desde
la zona de almacenamiento a la sala
blanca no llevaba puesto EPI previamente
en la zona de almacén.
> (*: cuando se almacenan MP en las salas
blancas, se recomienda cambiar los EPI,
dado el elevado nimero de particulas que
acompafian a los envase introducidos a
través del SAS.

v

13 Almacenamiento
salas blancas

PASO ATRAVES SAS

ALMACEN GENERAL

SALAS BLANCAS




Farmacia Hospitalaria

I ONLINE FIRST | Maria Angeles Bemabeu-Martinez et al.

Figura 2. Manipulacién de medicamentos peligrosos [MP) en servicio de farmacia - proceso global (2,/2).

MANIPULACION DE MP EN SERVICIOS DE FARMACIA- PROCESO GLOBAL (2/2)
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Tabla 2. Cuadro de

Recepcién y
almacenamiento

gestion de riesgos por etapas

NOm.t Operacion Peligro Fisico Quimico
.................... e e e e ettt
1 Colocau_on de EPI NO B B
(ver flujograma)
. Si (si existe algin envase Sl (exposicion si pérdida
2 Desembalaje S| gun € de integridad del envase
roto, cortes con cristales) . .
primario)
3 Inspeccién visual del NO _ _
contenido
. Si (rotura de ampollas, ~ Si (exposicién si pérdida
Almacenamiento en ‘ A 1 ) .
4 A S| viales de vidrio, que  de integridad de envase,
almacén general . X
puedan producir cortes)  derrame o salpicadura)
Infroduccién de paquete ) Si (exposicion si
5 en contenedor hermético Si S| (si existe algin envase  derrames o pérdida de
(si condiciones de envases roto, cortes con cristales)  integridad del envase
no adecuadas) primario)
. Si (rotura de recipiente Si (exposicion si
6 Transporte a salas blancas S| hermético que contiene derrames o pérdida
MP) integridad del envase)
. Sl (cortes si envases de S {exposicién si pérdida
7 Gestion de residuos Sl e de integridad de envase,
vidrio) d
errame)
Si (exposicién por
. m i contacto con residuos
8 Retirada de EPI Sl NO de MP si refirada
inadecuada)
9 Lavado de manos NO - -
10 Colocacién de EPIM NO - -
Descajado (refirada de ] SI, (cortes si rotura S| (.expos.lmon si pérdida
11 ) S| accidental del envase  de integridad de envase,
envase secundario) S S .
primario de vidrio) derrame o salpicadura)
. Si (rotura de envases que Si (exposicién si
12 Transporte a salas blancas Sl contiene MP y cortes si derrames o pérdida
envases de vidrio) integridad del envase)
. Si (cortes si rotura Si (exposicion si pérdida
Almacenamiento en salas ‘ ) ) .
13 Sl accidental del envase  de integridad de envase,
blancas S S X
primario de vidrio) derrame o salpicadura)
Limpieza exterior de . Si (exposicion por
14 envase primario de S NO contacto con envase de
aquellos MP utilizables MP contaminado)
) Si (exposicién por
15 Gestion de residuos Sl NO contacto con residuos
de MP)
Si (exposicién por
c m i contacto con residuos
16 Retirada de EPI S| NO de MP si refirada
inadecuada)
17 Lavado de manos®? NO - -

Riesgo quimico
(vias de exposicion)

M Piel o mucosas

M Ingestién

™ Via ocular

O Inyeccién/puncién
O Inhalacién

M Piel o mucosas

M Ingestién

™ Via ocular

O Inyeccién/puncién

O Inhalacién

™ Piel o mucosas

M Ingestién

O Via ocular

O Inyeccién/puncién
O Inhalacién

I Piel o mucosas

M Ingestién

™ Via ocular

O Inyeccién/puncién

O Inhalacién

™ Piel o mucosas

M Ingestidn

O Via ocular

O Inyeccién/puncién

O Inhalacién

Idem operacién n.° 7

Idem operacién n.° 8
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Elaboracién
(etapas comunes
previas)

Elaboracién

....................................
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Si (cortes si rotura de
envases de MP de vidrio)

Si (cortes si rotura de
envases de MP de vidrio)

liquidos

Nom.t Operacion Peligro
18 Lavado de manos NO
19 Colococi.én de EPI? (ver NO

flujograma)
Preparacién de materiales ‘
A de partida en batea S
Limpieza de envases .
21 primarios de MP (si Sl
elaboracién de MP estéril)

22 Etiquetado NO
23 Volidaciérl; primera de la NO
atea
24 Colocacién de EPIPI NO
25 Co|ococi(.'>rT de pafio s‘obre NO
superficie de trabajo
2 Volidaciénbsegundo de la NO
atea
27.1. Elaboracién

de jeringas para '
SIS Sl
administracién parenteral
(s.c., i.m., i.t., boloi.v.)
27.2. Elaboracién de ;
bolsas para perfusién S|
intravenosa
27.3. Elaboracién de Si
infusores
27 .4. Elaboracién de Si
colirios
27.5. Elaboracién de )
27 formas tépicas (cremas, N
pomadas, geles)
27.6. Elaboracién de Si
cdpsulas
27.7. Redosificacién de Si
MP sélidos®
27.8. Elaboracién de Si
suspensiones y soluciones
27.9. Redosificacién/ )
reenvasado de MP S|

Si (cortes si rotura de
envases de MP de vidrio
o ampollas, pinchazos si

utilizacién de agujast)

Si (cortes si rotura de
envases de MP de vidrio
o ampollas, pinchazos si

utilizacién de agujasi)

Si (cortes si rotura de
envases de MP de vidrio
o ampollas, pinchazos si

utilizacién de agujast)

Si (cortes si rotura de
envases de MP de vidrio
o ampollas, pinchazos si

utilizacién de agujast)

Si (cortes si rotura de
envases de MP de vidrio
o ampollas, pinchazos si

utilizacién de agujast,
golpes al triturar, cortes
al partir comprimidos)

Si (golpes si necesario al
triturar MP de partida)

Si (golpes al triturar
MP, cortes al partir
comprimidos)

Si (cortes si rotura de
envases de MP de vidrio
o ampollas, pinchazos si

utilizacién de agujast,
golpes al triturar, cortes
al partir comprimidos)

Si (cortes si rotura de
envases de MP de vidrio
o ampollas, pinchazos si

utilizacién de agujast)

Si (exposicion si pérdida
de integridad de envase,
derrame o salpicadura)

Si (exposicion si pérdida
de integridad de envase,
derrame o salpicadura)

Si (exposicion si
derrames, salpicaduras,
generacién de aerosoles
o inyeccién accidental)

Si (exposicién si
derrames, salpicaduras,
generacién de aerosoles
o inyeccién accidental)

Si (exposicion si
derrames, salpicaduras,
generacién de aerosoles
o inyeccién accidental)

Si (exposicion si
derrames, salpicaduras,
generacién de aerosoles
o inyeccién accidental)

Si (exposicion si
derrames, salpicaduras,
generacién de aerosoles,

inhalacién de polvo)

Sl (inhalacién de polvo,
exposicién por contacto
con piel y mucosas)

Sl (inhalacién de polvo,
exposicién por contacto
con piel y mucosas)

Si (exposicion si
derrames, salpicaduras,
generacién de aerosoles,

inhalacién de polvo)

Sl (exposicidn si
derrames, salpicaduras,
generacién de aerosoles)

Riesgo quimico
(vias de exposicion)

M Piel o mucosas

M Ingestién

™ Via ocular

O Inyeccién/puncién

O Inhalacién

1 Piel o mucosas

M Ingestion

M Via ocular

M Inyeccién/puncién

™ Inhalacién

™ Piel o mucosas

M Ingestién

O Via ocular

O Inyeccién/puncién

™ Inhalacién

™ Piel o mucosas

M Ingestién

™ Via ocular

M Inyeccién/puncién
™ Inhalacién
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Tabla 2 (cont). Cuadro de gestion de riesgos por efapas

28

29

30

Elaboracién 31
(etapas comunes

finales) 32

33

34

37

Conservacién 38

Dispensacion 42

"NUmero que aparece en cada una de las operooones del flujograma y que facilita su identificacién en la tabla.

T1Ver flujograma.

Operaaon Peligro
Control de calidad y
trazabilidad durante la
elaboracién (mediante
sistemas informatizados NO
de trazabilidad, o bien
doble checking (control sin
sistemas tecnolégicos)
Gestién de residuos Si
Retirada de EPI® Si
Lavado de manos? NO
Control de cqlidod del NO
producto terminado
Empaquetado Si
Retirada de EPI? Si
Gestion de residuos Si
Lavado de manos®?! NO
Conservacién (si procede) Si
Control visual NO
Comunicar incidente
al responsable de NO
fabricacién
Andlisis de causas NO
Gestién de residuos NO
Dispensacion Si

Sl (cortes con ampollas
o viales de vidrio,
pinchazos con agujas)

NO

NO

NO

NO

NO

NO

Sl (exposicién si derrame

Si (exposicién si pérdida
de integridad de envase)

Riesgo quimico
(vias de exposicion)

: Idem operacién n.° 7
o salpicadura)

S| (exposicién por
contacto con residuos

de MP si retirada
inadecuada)

Idem operacién n.° 8

M Piel o mucosas

M Ingestién

™ Via ocular

O Inyeccién/puncién
O Inhalacién

Si (contacto con restos
de MP si retirada
incorrecta)

Idem operacién n.° 8

S| (exposicién por
contacto con residuos

de MP)

Idem operacién n.°7

™ Piel o mucosas

Si (exposicién por M Ingestion
pérdida de integridad

del envase)

™ Via ocular
O Inyeccién/puncién
O Inhalacién

M Piel o mucosas

S| (exposicién por I Ingestion

pérdida de integridad

del envase)

™ Via ocular
O Inyeccién/puncién
O Inhalacién

M operacién 10 solo se realizard si la persona responsable de transportar los MP desde el almacén general a las salas blancas no llevaba puesto los EPI previamente
en la zona de almacén; ? el lavado de manos suele consistir en una higienizacién de éstas con solucion antiséptica cuando no se ha de salir de las salas blancas porque
el trabajo en ellas no ha finalizado. Si se sale de éstas, el lavado de manos se realiza con agua y jabén; ¥ los EPI que se utilicen para la elaboracién variardn en funcién
del tipo de MP elaborado [estéril o no estéril]; “ en el caso de elaboracién de formas farmacéuticas a partir de MP contenido en ampolla, la utilizacién de agujos se hace
necesaria; ! redosificar formas sélidas integras: partir, cortar, friturar comprimidos, abrir cdpsulas; ©! la refirada de EPI se realiza paulatinamente, conforme se pasa de salas

con diferentes grados de calidad ambiental, siguiendo el procedimiento normalizado de frabaijo establecido.

EPI: equipos de proteccién individual; i.m.: inframuscular; i.t.: infratecal; i.v.: infravenoso; MP: medicamento peligroso; s.c: subcuténeo.
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Por el contrario, si bien es cierfo que existe la posibilidad de que los pe-
ligros fisicos se materialicen (cortes con envases de vidrio o fragmentos de
ésfos y/o pinchazos con agujas), es importante apuntar que, en la préctica,
esfe fipo de riesgos se han minimizado enormemente debido a la expansién
de la utilizacién de dispositivos y equipos sin agujas, conexiones luerlock y al
uso generalizado de envases destinados a contener los MP de materiales plés-
ficos fipo poliolefinas, siendo anecdética la utilizacion del vidrio, que queda
relegado a situaciones puntuales por problemas de incompatibilidad del MP'.

Dada la magnitud del problema, no es de exirafiaor que en los dlimos
afios, mltiples organizaciones guberamentales y no gubemamentales, socie-
dades cienfificas y paneles de experfos, insten a los responsables de las
organizaciones sanitarias a la realizacién de una evaluacién de los riesgos
asociados al circuito de utilizacién de los MP1018232527 | dentificar el peligro,

en cualquier caso, supone el primer paso para mejorar la seguridad laboral.
A pesar de la utilidad de este frabajo como base de fufuros proyectos,

es necesario mencionar varias limitaciones, la primera de ellas relaciona-
da con la seleccion de los expertos. Si bien es cierto que hubiese sido
deseable y enriquecedor contar con la opinién de ofros perfiles de ex-
pertos, como especialistas en riesgos laborales, preventivistas o técnicos
de salud laboral (por su alto grado de conocimiento en la materia), asf
como enfermeros o fécnicos en farmacia [por ser personal que trabaja
directamente en las dreas indicadas), la elevada carga de trabajo vy la
ausencia de incentivos en el desarrollo de este trabajo hizo que no se
consiguiese representacion de fodos los perfiles deseados. No obstante,
es imporftante apuntar que esta es una fase inicial de identificacion y
descripcion del proceso, predmbulo de un andlisis de riesgo en el que
se contard con la opinién de un abanico de perfiles mas amplio. Por ofra
parte, la descripcion del proceso v la identificacion de los peligros estén
limitadas a la practica asistencial en dos hospitales y a los conocimientos
tedricos (para los que no existe una evidencia sélida, debido, por una
parte, a la ausencia de publicacién de registros sobre eventos adversos
que permitan idenfificar los peligros, y por ofra, a la gran heterogeneidad
de las guias publicadas a nivel internacional, lo que puede mermar la validez
externa y la aplicabilidad en ofros &mbitos. Sin embargo, el elevado
nivel de conocimiento de los participantes en manipulacién de MP, apo-
yada por la revisién sistemdtica realizada como fase inicial ol consenso
de expertos, hace pensar que el frabajo desarrollado presenta una alta
reproducibilidad. En cualquier caso, el andlisis de riesgos es un proceso
dinémico, que requiere ser reevaluado periddicamente en base a las no
conformidades obtenidas, por lo que cualquier sesgo derivado de la sub-
jetividad de los experfos participantes podra ser corregido en un futuro.

Por todo lo anteriormente expuesto, se podria concluir que los MP deben
infegrarse en un sistema normalizado de gestién con el fin de mejorar la
seguridad del paciente y de los profesionales sanifarios, a la vez que se
maximizan la eficiencia de los recursos y minimizan los incidentes procesales.
Con el sistema propuesto, se permite esfablecer un sistema global cuyas eta-
pas quedan fotalmente caracterizadas con el fin de garantizar la calidad y la
seguridad del proceso de manipulacién de MP en los servicios de farmacia.

Seria deseable, una vez se han identificado los peligros, llevar a cabo
una evaluacién de los riesgos siguiendo una mefodologia sistematica y de
abordaje preventivo que permita estimar la probabilidad de ocurrencia y
la gravedad de cualquier suceso adverso.
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