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Boletin de Recomendaciones para la Prevencion de Errores
de Medicacidén

Prevencion de errores asociados a la terapia antineoplasica:
nuevos riesgos y estrategias para una utilizacién segura

Los antineoplasicos constituyen uno de los grupos mas representativos de medicamentos de alto riesgo, ya
que los errores que se producen con estos medicamentos presentan un elevado potencial de causar dafios graves e incluso
mortales . Desde hace décadas, la prevencion de estos errores ha constituido una prioridad para las organizaciones
sanitarias. Casos historicos de sobredosificacion, como el de Betsy Lehman en 1994, impulsaron el desarrollo de numerosas
practicas seguras y contribuyeron a una mayor concienciacién sobre los riesgos asociados a estos tratamientos 2.

Sin embargo, aunque muchas de las causas que originaron aquellos incidentes se han mitigado mediante la implantacion
de barreras de seguridad, la creciente complejidad de la terapia oncolégica, derivada de la incorporacion continua de
nuevos medicamentos y esquemas terapéuticos, y de la necesidad de coordinar la actuacién de multiples profesionales
implicados en la atencién de estos pacientes, sigue planteando importantes retos para prevenir los errores
asociados a estos tratamientos 3. Ademas, la informatizacion y automatizacidn de los procesos, aunque han contribuido
de forma importante a mejorar la seguridad, también han introducido nuevos tipos de errores que hacen necesario
revisar y actualizar continuamente las medidas de prevencion 4.

En Espafia, los centros sanitarios han incorporado progresivamente numerosas practicas seguras dirigidas a prevenir los
errores asociados a la terapia antineoplasica. De hecho, un reciente estudio nacional sobre la implantacion de practicas
seguras con medicamentos de alto riesgo mostré que los antineoplasicos son el grupo terapéutico con mayor grado de
implantacion de las practicas seguras evaluadas en los hospitales espafioles >. No obstante, el estudio también puso de
manifiesto que persisten importantes oportunidades de mejora y que muchas practicas de seguridad todavia
no estan plenamente implantadas en todos los centros. Asimismo, los sistemas de notificacion continGan
registrando incidentes relacionados con estos medicamentos, lo que evidencia la necesidad de mantener e
intensificar los esfuerzos dirigidos a reforzar la seguridad de estos tratamientos.

En este boletin se presentan incidentes notificados en los Ultimos afios al Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la
Seguridad del Paciente (SiNASP) y al Sistema de Notificacion de Errores de Medicacion del ISMP-Espafia, que ilustran
algunos de los errores mas frecuentes que siguen produciéndose con los medicamentos antineoplasicos. Su analisis permite
comprender las causas y factores que contribuyen a su aparicion y recordar las principales estrategias recomendadas para
prevenirlos, con el fin de reducir el riesgo de que ocurran nuevos incidentes.

Aspectos clave

=» Los medicamentos antineoplasicos continan siendo uno de los grupos terapéuticos con mayor
potencial de causar dafios graves cuando se producen errores en su utilizacién. Aunque no se dispone
de estudios recientes que permitan conocer con precision su incidencia actual, se estima que ocurren entre
1 y 4 errores por cada 1.000 prescripciones de quimioterapia y que afectan aproximadamente al 1-3% de
los pacientes oncoldgicos 3.

=» Los errores pueden producirse en cualquier etapa del proceso de utilizacion de los medicamentos
antineoplasicos 38, aunque los incidentes notificados son mas frecuentes en la prescripcion,
preparacion y administracion.

= La mayoria de los errores no obedecen a un Unico fallo individual, sino que son consecuencia de la
combinacion de factores humanos, organizativos y tecnolégicos. Entre los factores que favorecen su
aparicion destacan la rapida evolucion de los tratamientos, la complejidad del proceso de utilizacion de los
medicamentos antineoplasicos, la necesidad de efectuar calculos y ajustes individualizados de dosis, los

problemas de comunicacién y coordinacion, la falta de formacidn especifica o la inexperiencia del personal,
y la presion asistencial 3:7:°,

=> La incorporacion de tecnologias a los procesos asistenciales ha mejorado la seguridad, pero
también ha introducido nuevos tipos de errores, relacionados principalmente con la configuraciéon de
los sistemas, la seleccion incorrecta de protocolos o el uso inadecuado de estas tecnologias #10-11,

= La prevencion de estos errores requiere un enfoque sistémico, basado en la implantacidon de multiples
barreras de seguridad que contemplen la estandarizacion de los procesos, el uso seguro de las tecnologias,
la formacion y competencia de los profesionales, y una comunicacion eficaz entre todos los implicados 1215,
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[ Errores de prescripcion ]

La prescripcion constituye una de las etapas en las que se
notifican con mayor frecuencia errores de medicacion al
SiNASP y al Sistema de Notificacion de Errores de
Medicacion del ISMP-Espafia, al igual que a otros sistemas
de notificacion 7. Los incidentes comunicados muestran
que predominan los errores de dosificacién, general-
mente relacionados con la utilizacién de informacién clinica
del paciente no actualizada o incorrecta, con el empleo de
criterios o parametros de dosificacion inadecuados, y, cada
vez con mayor frecuencia, con el uso de los sistemas
informatizados de prescripcion.

Asi, diversos incidentes comunicados ponen de manifiesto
que la utilizacion de informacion clinica no actuali-
zada constituye una de las principales causas de errores
de dosificacion y puede dar lugar a desviaciones
importantes en la dosis. El peso, la talla, la funcién renal u
otros parametros pueden modificarse durante el
tratamiento y deben revisarse antes de cada ciclo para
asegurar que las dosis prescritas son las adecuadas.
También es necesario comprobar que los parametros y
criterios utilizados para el calculo de la dosis (peso
real, ideal o ajustado, superficie corporal, funcién renal o
el AUC objetivo, etc.) son los que corresponden al
protocolo de tratamiento. Afortunadamente, muchos de
estos errores son detectados durante la validacion
farmacéutica antes de que alcancen al paciente.

» Una paciente con cdncer de ovario acude tras
intervencion quirdrgica para continuar tratamiento con
carboplatino y paclitaxel. Durante la validacion
farmacéutica se comprueba que la prescripcion se ha
realizado utilizando el peso registrado cinco meses
antes (86 kg). Tras pesar nuevamente a la paciente en
el hospital de dia se constata que su peso actual es de
66 kg. Se contacta con el oncélogo y se corrigen las
dosis prescritas.

» A un paciente con cancer de pulmén no microcitico se
le prescribe carboplatino y paclitaxel. En la validacion
se detecta que, dado que presenta un IMC superior a
30 kg/m?2, el aclaramiento de creatinina y la dosis de
carboplatino deberian haberse calculado utilizando el
peso ajustado y no el peso real. La dosis prescrita (730
mg) se corrige a 610 mg, evitando una sobredosifi-
cacion del 20%.

» Un paciente con colangiocarcinoma inicia tratamiento
con carboplatino y gemcitabina cada tres semanas.
Durante la validacion se observa que no se habia
actualizado el valor de creatinina y que el carboplatino
se habia prescrito utilizando un AUC correspondiente a
un esquema semanal (AUC 2) en lugar del AUC 5
indicado para la pauta prescrita cada tres semanas.
Tras comunicarlo al oncélogo, la dosis se modifica de
260 mg a 640 mg.

La incorporacion de la farmacogenética a la practica clinica
anade un nuevo aspecto que debe considerarse en la
individualizacién de la terapia antineoplasica.

» Una paciente con cancer géstrico inicia tratamiento con
el esquema FLOT. Durante la validacion farmacéutica
se comprueba que es metabolizadora intermedia del
gen DPYD y que la dosis inicial de 5-fluorouracilo debia
reducirse al 50 %. El tratamiento se modifica antes de
su administracion.
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Errores de prescripcion

Principales tipos
- Errores de dosificacion.
- Errores por omision o retraso de la
medicacion.

Causas y factores contribuyentes

- Informacion clinica no actualizada o
incorrecta.

- Utilizacion de criterios o parametros de
dosificacion inadecuados.

- Discrepancias entre la prescripcion y las
presentaciones disponibles.

- Configuracion o uso inadecuado de los
sistemas informatizados.

- Falta de integracion de los sistemas de
prescripcion.

Los medicamentos antineoplasicos orales presentan
factores de riesgo especificos, especialmente cuando la
informacion reflejada en los informes clinicos no coincide
con las presentaciones disponibles en el centro o con las
instrucciones facilitadas al paciente y a sus cuidadores.

» A una paciente hematoldgica institucionalizada se le
prescribe ibrutinib 420 mg al dia. En el Servicio de
Farmacia se entrega la medicacion (capsulas de 420
mg) junto con informacion verbal y escrita. Una vez en
la residencia los trabajadores se guian por el informe
médico que no se ajusta a las presentaciones
disponibles e indica “ibrutinib 420 mg (tres capsulas)
una vez al dia” y administran 3 capsulas de 420 mg
(1.260 mg/dia) durante doce dias consecutivos. El
error se detecté cuando acudieron a solicitar nueva
medicacion antes de la fecha prevista.

La implantacion de sistemas informatizados de
prescripcion ha mejorado notablemente la seguridad de
la prescripcion de los medicamentos antineoplasicos. No
obstante, los incidentes notificados muestran que estos
sistemas también pueden favorecer errores asociados
a limitaciones de disefio, problemas de configura-
cién o a un uso inadecuado de los mismos. Por otra
parte, la necesidad de utilizar diferentes aplicaciones
informaticas no integradas para prescribir un mismo
tratamiento incrementa el riesgo de errores al fragmentar
el proceso de prescripcion. Un ejemplo de ello son los
errores de omision, cuando alguno de los medicamentos
incluidos en un esquema terapéutico no llega a
prescribirse.

»  Durante la prescripcién del primer ciclo de un
tratamiento con carboplatino y paclitaxel 45 mg/m?2
en el programa Oncofarm, el oncdélogo intenta
modificar la dosis y, como no es posible, decide
eliminar la linea del paclitaxel y cargar una nueva
linea donde introduce incorrectamente la dosis en el
campo de mg/m?2, poniendo 85 mg/m2, por lo que la
dosis calculada es de 159 mg. Ajusta al 94% y la dosis
resultante es de 150 mg. El error no se detecta
durante la validaciéon farmacéutica, porque en el
porcentaje de la dosis figuraba 94% (no 176%) y no
salta alerta en Oncofarm. Tampoco en la preparacion,
porque se hace sin ePASE por fallos de conexion, ni
en la administracion. El paciente recibié 150 mg en
lugar de 84 mg durante dos ciclos consecutivos.
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» Paciente diagnosticado de linfoma de Hodgkin en
tratamiento con el esquema BEACOPP escalado. Este
esquema incluye citostaticos intravenosos y orales que
tienen que prescribirse en programas informaticos
distintos que no estan integrados. La prescripcion de
procarbazina oral no llegé a efectuarse en el programa
correspondiente, lo que ocasioné un retraso en el
tratamiento.

[ Errores de preparacion ]

Los errores de preparacion de los medicamentos
antineoplasicos parenterales, junto con los de prescripcién
y administracion, figuran entre los incidentes mas
comunes notificados a los sistemas de notificacion. Aunque
algunos son errores de dosificacién, otros consisten en
la preparacion de un medicamento incorrecto o bien
son errores en la identificacion de las mezclas que
pueden dar lugar posteriormente a errores de
administracion.

Errores de preparacion

Principales tipos

- Errores de dosificacion.

- Medicamento incorrecto.

- Errores en el etiquetado de las mezclas.
Causas y factores contribuyentes

- Seleccion de una concentracion incorrecta.

- Errores en la interpretacion de las hojas de
preparacion.

- Fallos en las comprobaciones durante la
elaboracién.

- Configuracién incorrecta de los sistemas
informatizados.

- Similitud en el nombre o la apariencia de los
medicamentos.

Los errores de dosificacion suelen estar relacionados con
la seleccibn de una concentracion incorrecta del
medicamento, errores en la interpretacion de las
hojas de preparacion o fallos en las comprobaciones
realizadas durante la elaboracién de las mezclas. Los
siguientes incidentes ilustran algunos de estos errores.

» En el programa de preparacién de farmacia coexistian
dos fichas activas de docetaxel con concentraciones
diferentes (10 mg/mL y 20 mg/mL). Al reactivarse un
protocolo, el programa seleccioné automaticamente la
ficha correspondiente a la concentracion de 10 mg/mL,
aunque en ese momento el hospital utilizaba la
presentacién de 20 mg/mL. Durante la preparacion se
empleé el vial de 20 mg/mL, tal como se hacia
habitualmente, sin advertir la discrepancia con la hoja
de preparacién, por lo que el paciente recibié el doble
de la dosis prescrita. El error se detecté
posteriormente y se realizé un seguimiento estrecho
del paciente.

» Se preparé equivocadamente una dosis de
talquetamab de 1 mg/kg en lugar de una dosis inicial
de 0,06 mg/kg. Durante la administracién el error no
fue detectado porque la etiqueta de la preparacion era
incompleta. El paciente desarrollé un sindrome de
liberacién de citocinas, fracaso renal agudo Yy
mielosupresion.
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» En un lactante de seis meses diagnosticado de
histiocitosis de células de Langerhans se prepararon 10
mg de vinblastina en lugar de 1,2 mg, debido a un
error en la lectura de la hoja de preparacion. Aunque
un profesional realizé la preparacion y otro la
supervisé, se trataba de personal en formacion y
ninguno se percato del error. El incidente se identifico
posteriormente y se instauraron las medidas de
soporte necesarias.

Otros errores en la dosis estan relacionados con la
configuracion de los sistemas informatizados
utilizados en la preparacion. Estos errores pueden afectar
simultaneamente a todas las preparaciones realizadas a
partir de una ficha de medicamento o de un protocolo
configurados de forma incorrecta. Por ello, cualquier
modificacion de los sistemas informatizados debe validarse
antes de su utilizacién clinica.

» Al crear un nuevo protocolo para un paciente pediatrico
con leucemia, se modificé la ficha de citarabina para
ampliar el rango de dosis, introduciéndose por error
que la concentracion del vial era de 200 mg/mL, en
lugar de 100 mg/mL que era la que disponiamos.
Aunque la dosis en la prescripcion era correcta, el
sistema generd hojas de preparacion que indicaban
cargar la mitad del volumen del que hubiera
correspondido con la concentraciéon de 100 mg/mL, por
lo que, al cargarse este volumen, el paciente recibid la
mitad de la dosis durante los cinco primeros dias del
tratamiento. El error fue detectado por las enfermeras
de la unidad de preparacion al sexto dia, al darse
cuenta de que la concentraciéon indicada no se
correspondia con la del vial utilizado. Se comunicé a
los oncopediatras y se modificaron las siguientes dosis.

Los errores de preparacion también pueden deberse a la
seleccion de un medicamento distinto del prescrito,
favorecida por la similitud en el nombre de algunos
principios activos o la apariencia de los envases. La
verificacion al seleccionar el medicamento, preferente-
mente mediante sistemas de cddigos de barras, constituye
una barrera eficaz para prevenir este tipo de errores.

» Para preparar una dosis subcutdnea (SC) de cladribina,
en la hoja de preparacién se indicaba que se
precisaban 2 viales de Litak® 10 mg/5 mL. La
enfermera que reunié el material seleccioné por error
Leustatin® 10 mg/10 mL solucién para perfusion
intravenosa (IV) que también contiene cladribina. La
preparacion se realizé con este medicamento y se
administré. El error no se detecté hasta finalizar el
proceso, al observarse en la cabina el vial sobrante.

» Se preparé trastuzumab en lugar de trastuzumab
emtansina a una paciente con cancer de mama. El
técnico seleccioné el medicamento incorrecto y la
enfermera que realizé la preparacion no detectd el
error. La confusion se identific6 cuando otra
profesional, al registrar los componentes utilizados, se
dio cuenta de que no coincidian los lotes. La perfusion
se interrumpid tras administrarse aproximadamente 1
mL y se prepard el tratamiento correcto.

» Durante una preparacién, se produjo una confusion
entre los viales de Gemcitabina Aurovitas® 2.000 mg
y Paclitaxel Aurovitas® 300 mg, favorecida por la
similitud de su apariencia y por la elevada carga
asistencial. El error fue detectado antes de cargar el
vial gracias a la verificacion mediante un lector de
cédigos de barras.
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Figura 1. Gemcitabina Aurovitas® 2.000 mg y Paclitaxel
Aurovitas® 300 mg.

Los errores en el etiquetado de las preparaciones por
fallos en las comprobaciones constituyen otros incidentes
importantes, ya que pueden favorecer errores posteriores
durante la administracion.

» Un paciente presenté una reaccién infusional al
administrarse isatuximab a una velocidad superior a la
recomendada. Al revisar el caso se encontré que la
etiqueta de la preparacion indicaba erréneamente un
ritmo de infusion de 500 mL/h en lugar de 200 mL/h.

» Se prepararon simultdneamente una jeringa de
pegaspargasa intramuscular (IM) y otra de triple
intratecal (metotrexato/citarabina/hidrocortisona)
para el mismo paciente. Durante el etiquetado se
intercambiaron las etiquetas y la jeringa con
pegaspargasa fue identificada como triple intratecal y
se administré por esta via. El paciente fue ingresado
para  monitorizacion y  recibié  corticoides,
evolucionando favorablemente.

[ Errores de dispensacion ]

Los errores de dispensacion de medicamentos antineo-
plasicos notificados afectan principalmente a los
tratamientos orales dispensados desde los servicios de
farmacia a pacientes ambulatorios. Aunque son menos
frecuentes que los errores de prescripcion o preparacion,
pueden pasar desapercibidos durante varios dias o incluso
semanas, ya que el tratamiento se administra en el
domicilio del paciente. Los incidentes notificados muestran
que estos errores suelen estar relacionados con la
dispensacion de una presentacion distinta de la
prescrita o con la seleccion incorrecta de la
medicacion, y pueden no detectarse si se omite la
verificacion final antes de la entrega al paciente.

D Ante el desabastecimiento de la suspensién oral
habitual de mercaptopurina (Xaluprine® 20 mg/mL),
el Servicio de Farmacia elaboré una suspension de
mercaptopurina de 50 mg/mL. El médico prescribié en
el programa de prescripcion electrénica 26,5 mg (1,3
mL) de mercaptopurina suspension de 20 mg/mL para
una paciente pediatrica; sin embargo, en farmacia se
dispensé la suspension de 50 mg/mL sin advertir la
discrepancia con la concentracién prescrita. Como
consecuencia, la paciente recibié durante dos semanas
65 mg diarios en lugar de 26,5 mg.
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» Durante un dia de elevada carga asistencial, se
dispensé a un paciente que iniciaba tratamiento con
capecitabina una  combinacion  incorrecta de
comprimidos. Para la dosis prescrita (1.350 mg cada
12 h) debian dispensarse 4 comprimidos de 300 mg y
1 de 150 mg, pero por error se entregaron 4
comprimidos de 500 mg y 1 de 150 mg. El error se
detecté varios dias después, cuando el oncélogo lo
comunicé al Servicio de Farmacia y devolvid el resto
de la medicacion. Durante ese periodo, el paciente
habia recibido 4.300 mg/dia en lugar de 2.700 mg/dia,
por lo que presentaba neutropenia y trombopenia.

[ Errores de administracion ]

La administracion constituye la ultima etapa del proceso
de utilizacion de los medicamentos y, por ello, los errores
que se producen en esta fase tienen una elevada
probabilidad de ocasionar dafos si no son detectados.
Los incidentes notificados muestran que estos errores
pueden consistir en la administraciéon al paciente
equivocado, la omisién de tratamientos o dosis, o errores
en la velocidad, el orden o la via de administracidn. Estos
incidentes se deben a diferentes factores, entre los que
destacan los fallos en los procedimientos de identificacion
y verificacion, la programacion incorrecta de los
dispositivos de infusidn, los problemas de comunicacion y
coordinacion entre los profesionales, la presion asistencial
y la incorporacion de profesionales con escasa experiencia
en la administracion de estos tratamientos.

Errores en la administracion

Principales tipos
- Administracion al paciente equivocado.

- Omision de tratamientos o dosis.

- Errores en la velocidad de administracion.

- Errores en el orden de administracion.

- Errores en la via de administracion.
Causas y factores contribuyentes

- Fallos en la identificacion del paciente.

- Problemas de comunicacién y coordinacion.

- Sistemas informaticos no integrados.

- Programacion incorrecta de las bombas de

infusion.

- Presién asistencial.

- Escasa formacion/experiencia del personal.

- Falta de verificacion de la via.

Los errores de administracion del tratamiento a un
paciente equivocado suelen estar relacionados con fallos
en la identificacion del paciente antes de la administracion
y tienen un riesgo alto de causar eventos graves.

» A dltima hora de la mafiana se dispensaron al hospital
de dia dos preparaciones de antineoplasicos: una con
raltitrexed, destinada a una paciente de oncologia, y
otra con inotuzumab ozogamicina, para un paciente
hematoldgico. Poco después, la enfermera comunico
que, por error, se habia administrado parte de la
mezcla con inotuzumab a la paciente oncoldgica. La
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paciente permanecié ingresada en observacion y
finalmente no recibié el tratamiento previsto.

» Se intercambiaron las preparaciones de dos pacientes
situados en sillones contiguos del hospital de dia. Un
paciente con enfermedad de Crohn recibié una
perfusion de isatuximab destinada a un paciente
hematoldégico, mientras que este uUltimo recibié parte
de una perfusién de infliximab. El paciente con
enfermedad de Crohn presenté una reaccion
infusional, con disnea, nauseas y cuadro seudogripal,
que respondid al tratamiento con metilprednisolona y
dexclorfeniramina.

» A una paciente hematoldgica se le administraron por
error 2 dosis de daratumumab subcutdneo, la
correspondiente a ella y la preparada para otra
paciente. El error se detecté cuando la enfermera
observé que le faltaba una dosis de daratumumab.
Entre los factores contribuyentes identificados
figuraban la elevada carga asistencial y la falta de
experiencia del personal. La paciente permanecio
ingresada en observacion y presenté Unicamente una
elevacion transitoria de la presion arterial.

Los errores de omisién durante la administracion suelen
estar relacionados con problemas de coordinacion
entre los distintos profesionales o servicios implicados
en la atencion del paciente, asi como con la utilizacion de
sistemas informaticos no integrados que dificultan el
seguimiento completo del tratamiento.

» Tras la consulta médica, el oncélogo prescribié un
tratamiento combinado con capecitabina oral y
pembrolizumab IV. La paciente recogié la
capecitabina en el Servicio de Farmacia y el
tratamiento intravenoso fue validado para su
preparacion. Sin embargo, la interconsulta remitida al
hospital de dia no fue gestionada, debido a la elevada
presion asistencial, y la paciente no fue citada para
recibir pembrolizumab. El error se detecté cuando la
propia paciente contacté con el hospital al comprobar
que no habia recibido ninguna cita.

» Una paciente ingresada presenté un aumento
explosivo de adenopatias con riesgo de obstruccion de
la via aérea, por lo que el viernes se decidié iniciar de
forma urgente un tratamiento con ciclofosfamida
durante el fin de semana. Las preparaciones
correspondientes al sabado y al domingo quedaron
elaboradas y conservadas en el Servicio de Farmacia.
Sin embargo, las prescripciones de antineoplasicos se
realizaban en un programa especifico no integrado
con el programa general de prescripcion del hospital,
por lo que la ciclofosfamida no aparecia reflejada
junto con el resto de la medicacién de la paciente.
Como consecuencia, la dosis prevista para el sabado
no llegé a administrarse. El error se detecté el
domingo al comprobarse en farmacia que la
preparacion  correspondiente al dia  anterior
permanecia en la nevera.

Los errores en la velocidad de administraciéon suelen
deberse a una programacion incorrecta de las bombas
de infusion o al desconocimiento de las condiciones
especificas de  administracion de  determinados
medicamentos. Dado que muchos antineoplasicos
requieren velocidades de administraciéon muy concretas,
estos errores pueden ocasionar toxicidad importante
incluso cuando la dosis administrada es correcta.

5/8

» Por un error en la programacién de la bomba de
infusion, una dosis de 7.525 mg de ifosfamida que
debia administrarse durante 24 h se perfundié en 1 h.
El  paciente presenté manifestaciones clinicas
importantes compatibles con toxicidad aguda, lo que
permitié detectar el incidente e instaurar las medidas
terapéuticas oportunas.

» Una paciente que iniciaba tratamiento de induccién con
idarubicina y citarabina recibié la perfusion continua de
citarabina, prevista para administrarse durante 24 h,
en aproximadamente 2 h. El incidente se atribuyé a un
error en la programacion de la perfusion favorecido por
la incorporaciéon de personal temporal con escasa
experiencia en este tipo de tratamientos. La paciente
permanecié asintomatica tras recibir sueroterapia con
aportes de bicarbonato para alcalinizacion de la orina.

Algunos errores notificados estén relacionados con la
secuencia de administracion de los medicamentos
incluidos en un mismo esquema terapéutico. Estos
incidentes suelen producirse cuando no se verifica el
protocolo antes de iniciar el tratamiento.

» En un hospital de dia se administré por error primero
el cisplatino (con su hidratacién anterior y posterior) y
posteriormente la gemcitabina, cuando el protocolo
establecia el orden inverso. El error se produjo por no
comprobar la secuencia de administracion antes de
iniciar el tratamiento.

Los errores de via de administracion suelen estar
relacionados con el desconocimiento de las nuevas
formulaciones y con la falta de comprobacion de la via de
administracion antes de administrar el tratamiento.

» Se administré por via IV una preparacion de
daratumumab destinada a administracion SC. El
paciente presenté rubor, tos persistente, nduseas,
vomitos y malestar general, por lo que la perfusion se
interrumpid y se instaurd tratamiento sintomatico, con
resolucion completa del episodio.

» Una preparacién de pertuzumab/trastuzumab SC se
administré por via IM por personal de nueva
incorporacion. El error fue detectado inmediatamente
por otra enfermera, al observar que la jeringa llevaba
acoplada una aguja IM en lugar de una aguja para
administracién SC.

Errores de seguimiento

El seguimiento clinico constituye una etapa esencial para
garantizar la seguridad del tratamiento antineoplasico. Los
incidentes notificados muestran que la falta de revision
o la revision incompleta de la evolucion clinica o de
los resultados analiticos del paciente antes de la
prescripcion de cada ciclo puede dar lugar a la
administracion de tratamientos contraindicados o que
deberian retrasarse o modificarse.

» A un paciente con cdncer de vejiga se le prescribié un
esquema con cisplatino y gemcitabina. En la validacion
se comprobé que el paciente habia recibido
previamente un ciclo de quimioterapia neoadyuvante
con el mismo esquema, que se suspendio por toxicidad
renal, y que se habia decidido sustituir el cisplatino por
carboplatino. Tras contactar con el oncdlogo, se
modificé el tratamiento y se pauté el esquema correcto
con carboplatino.
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» Un paciente con cdncer de pulmdén no microcitico
acudio para recibir un nuevo ciclo de carboplatino y
gemcitabina. Durante la validacion farmacéutica se
revisé la analitica previa y se comprobé que
presentaba trombopenia de grado 3, por lo que no
cumplia los criterios para administrar el tratamiento en
ese momento. El ciclo se aplazé hasta la recuperacion
hematoldgica del paciente.

Errores por falta de educacion a
pacientes y/o cuidadores

La utilizacién de medicamentos antineoplasicos orales ha
trasladado su administracién al domicilio del paciente. Los
incidentes notificados muestran que una comprension
inadecuada del tratamiento por parte del paciente y/o de
sus cuidadores puede dar lugar a errores, especialmente
cuando existen pautas ciclicas con periodos de administra-
cion y de descanso, cambios de dosis o diferentes
presentaciones del medicamento.

» Un paciente acudié al Servicio de Farmacia para
recoger un nuevo ciclo de tratamiento oral con
capecitabina y temozolomida. Durante la dispensacion,
el farmacéutico revisé con el paciente el calendario de
administracion y detecté que habia interpretado
erréneamente el esquema terapéutico, ya que tenia
previsto reiniciar el tratamiento antes de la fecha
indicada, al no haber comprendido correctamente el
periodo de descanso entre ciclos.

RECOMENDACIONES

Los incidentes descritos ponen de manifiesto que los
errores asociados a la terapia antineoplasica pueden
producirse en cualquier etapa del proceso de utilizacion del
medicamento. Su aparicidn suele estar favorecida por la
combinacion de multiples factores humanos, organizativos
y tecnoldgicos, por lo que su prevencion requiere un
enfoque integral que contemple todas las etapas del
proceso.

Para reducir el riesgo de que se produzcan estos errores
es necesaria la implantacion sistematica de practicas
seguras dirigidas a estandarizar los procesos,
promover el uso seguro de las tecnologias, reforzar
las comprobaciones en las distintas etapas del
circuito asistencial y garantizar una adecuada
formacion y capacitacion de los profesionales.
Asimismo, estas practicas deben revisarse vy
actualizarse periodicamente para adaptarlas a la
incorporacion continua de los nuevos medicamentos,
nuevas tecnologias y nuevas formas de organizacion
asistencial.

A continuacidon se resumen las principales practicas
seguras recomendadas por organizaciones nacionales e
internacionales para prevenir los errores asociados a la
utilizacién de medicamentos antineoplasicos 11-15,
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Los contenidos de este boletin se han elaborado a partir de los incidentes comunicados por los profesionales sanitarios
al Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SINASP) y al Sistema de Notificacion de Errores
de Medicacién del ISMP-Espafia, sistemas financiados por el Ministerio de Sanidad.

La difusion de estas recomendaciones tiene como fin evitar que vuelvan a producirse otros errores del mismo tipo.
Los profesionales sanitarios que deseen notificar incidentes por medicamentos al Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos (ISMP-Espafia) pueden hacerlo a través de la pagina web: http://www.ismp-espana.org.
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EI\  Recomendaciones para prevenir los errores
con la terapia antineoplasica

ALTO
RIESGO

> Practicas generales para los centros sanitarios

o Disponer de un sistema de informacion integral para la gestion del paciente oncoldgico, integrado con
la historia clinica electrénica y los sistemas de informacion del hospital, que permita el acceso a la
informacion clinica y farmacoterapéutica por todos los profesionales implicados en su atencion.

« Disponer de protocolos normalizados de tratamiento, basados en la evidencia cientifica, actualizados,
accesibles y redactados en un formato claro y sin ambigiedades.

e Disponer de un sistema informatizado de prescripcion integrado con la historia clinica electrdnica y el
sistema de farmacia.

e El sistema de prescripcion electronica debe incorporar sistemas de soporte a la decision clinica que
alerten sobre dosis excesivas o insuficientes, interacciones clinicamente relevantes, alergias, duplicidades,
contraindicaciones y vias de administracion inadecuadas.

o Disponer de un sistema que garantice la trazabilidad de los medicamentos antineoplasicos desde la
prescripcion hasta la administracion.

e Utilizar bombas de infusion inteligentes, con software de reduccion de errores de dosis (SRED),
integradas con los sistemas de prescripcion electronica, cuando sea posible.

e Garantizar que la prescripcion, validacion, preparacion y administracion de medicamentos antineoplasicos
sean realizadas Unicamente por profesionales con formacién especifica y competencia acreditada.

e Disponer de una dotacidn suficiente de profesionales, adecuada al volumen de actividad, para evitar
que la presion asistencial comprometa la aplicacion de las practicas seguras.

e Evaluar los riesgos, validar el funcionamiento y formar a los profesionales antes de implantar o
modificar aplicaciones informaticas o tecnologias utilizadas en la prescripcion, validacién, preparacion o
administracion de medicamentos antineoplasicos.

e Aplicar a los medicamentos antineoplasicos orales los mismos estandares de seguridad que a los
tratamientos parenterales.

» Seleccion

o Evaluar los riesgos antes de incorporar nuevos medicamentos o nuevas presentaciones comerciales vy,
cuando presenten nombres, envases o etiquetados similares a otros medicamentos disponibles en el
centro, adoptar medidas para reducir el riesgo de confusion.

e Evitar la coexistencia de diferentes concentraciones del mismo medicamento, siempre que sea
posible. Cuando sea necesario incorporarlas, por ejemplo debido a desabastecimientos o cambios de
proveedor, evaluar previamente el riesgo de errores, actualizar los sistemas informatizados, las fichas de
preparacion, los protocolos y los procedimientos de trabajo, y comunicar los cambios a los profesionales
implicados.

» Prescripcion

e Prescribir los antineoplasicos y la medicacion de soporte mediante un sistema de prescripcion
electrénica que incorpore los protocolos terapéuticos normalizados del centro y esté integrado con la
historia clinica electrénica y el sistema de farmacia.

e Verificar antes de cada ciclo el diagndstico; el protocolo, el ciclo y el dia de tratamiento; el peso, talla
y superficie corporal (o el parametro utilizado para el calculo de la dosis); la funcion renal y hepatica;
y los parametros analiticos necesarios para la administracion.

e Comprobar que los criterios y parametros utilizados para el calculo de la dosis (peso real, ideal o
ajustado, superficie corporal, aclaramiento de creatinina, AUC, etc.) se corresponden con los establecidos
en el protocolo terapéutico.

e Expresar siempre la dosis calculada (mg/kg, mg/m2 o AUC) junto con la dosis final prescrita.
e« Documentar el motivo y el factor de correccion utilizado cuando sea necesario realizar ajustes de dosis.

e Especificar de forma explicita el ciclo, el dia de tratamiento y las fechas o dias concretos de
administraciéon de cada medicamento, especialmente en los esquemas terapéuticos complejos o que
combinan medicamentos intravenosos y orales.

e Revisar antes de iniciar el tratamiento toda la medicacion concomitante, incluidos medicamentos sin
receta, plantas medicinales y suplementos, para detectar posibles interacciones clinicamente relevantes.
o Evitar las prescripciones verbales o telefonicas, excepto cuando sea necesario suspender de forma
urgente un tratamiento.
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» Validacion y dispensacion

e Validar todas las prescripciones comprobando el protocolo, el ciclo, las dosis, las vias de
administracion, la informacion clinica y analitica del paciente, las alergias, las interacciones, los ajustes
de dosis previos y la adecuacion al protocolo terapéutico.

e Verificar antes de la dispensacion de los tratamientos antineoplasicos orales que el medicamento, la
presentacion, la concentracion, la dosis y la cantidad dispensada coinciden con la prescripcion.

e Utilizar sistemas de identificacion mediante cédigos de barras para la seleccion y verificacion de los
medicamentos, siempre que sea posible.

» Preparacion

o Centralizar la preparacion de los medicamentos antineoplasicos parenterales en los servicios de farmacia
utilizando procedimientos normalizados de trabajo.

o Verificar la seleccion del medicamento y de su concentracion antes de la preparacion, preferentemente
mediante sistemas de identificacion por cédigos de barras.

¢ Utilizar un método gravimétrico o fotografico para verificar que el peso y/o el volumen resultantes de
las preparaciones son correctos. Cuando esto no sea posible, realizar una doble comprobacion
independiente (incluyendo el volumen cargado en las jeringas) antes de anadir los medicamentos a la
solucion final.

e Validar cualquier modificacion de fichas de medicamentos, protocolos o configuraciones de los
sistemas informatizados por un segundo profesional, antes de su utilizacion clinica.

o Indicar en el etiquetado de las preparaciones de antineoplasicos parenterales el volumen total a infundir
(que incluye el volumen de todos los aditivos, de la solucion base y el volumen de sobrellenado del envase)
y el tiempo de infusion.

e No elaborar mas de una preparacion de forma simultanea y verificar, antes de dispensarla, que el
etiquetado se corresponde con su contenido y que identifica correctamente el medicamento, la dosis,
la concentracion, la via, el volumen y, cuando proceda, la velocidad de administracion.

» Administracion

o Verificar antes de cada administracion la identidad del paciente, el medicamento, la dosis, el orden
y la via de administracion, el volumen, el tiempo de infusion y la integridad fisica de la preparacion.

¢ Comprobar el protocolo antes de iniciar el tratamiento cuando el esquema incluya varios medicamentos
con un orden especifico de administracion.

o Utilizar sistemas de identificacion mediante cédigos de barras para confirmar la identidad del paciente
y del medicamento antes de la administracion, siempre que sea posible.

o Utilizar bombas inteligentes con bibliotecas de medicamentos actualizadas y realizar una doble
comprobacion de la programacion antes de iniciar la infusién.

o Evitar interrupciones durante la programacion de las bombas de infusion.

» Seguimiento

e Revisar antes de cada ciclo los resultados actualizados de las pruebas clinicas y analiticas, las
toxicidades y la respuesta al tratamiento, para confirmar que se cumplen los criterios para administrar el
siguiente ciclo o que este debe modificarse, reducirse o aplazarse.

e Registrar y controlar la dosis acumulativa de los medicamentos cuando sea necesario para prevenir
toxicidades relacionadas con la dosis acumulada.

» Educacion a pacientes y cuidadores

e Proporcionar al paciente y/o a sus cuidadores informacion verbal y escrita sobre el tratamiento,
incluyendo el objetivo, los medicamentos prescritos, la pauta de administracion, la duracion prevista, los
posibles efectos adversos, los sintomas de alarma y la informacion de contacto.

e Facilitar instrucciones escritas y calendarios individualizados cuando existan pautas complejas,
tratamientos ciclicos o periodos de descanso entre ciclos.

o Verificar, antes de iniciar el tratamiento y siempre que se produzcan modificaciones en la pauta, que el
paciente y/o sus cuidadores comprenden correctamente el esquema terapéutico, y reforzar la
importancia de mantener una adecuada adherencia al tratamiento.

¢ Informar sobre la manipulacion segura de los antineoplasicos orales, la eliminacion de residuos y las
medidas que deben adoptarse en caso de incidencias durante el tratamiento (dosis olvidadas, vomitos
tras la administracion, etc.).
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