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 Analizar los incidentes adversos ocurridos con
infusores elastomeéricos (IE) empleados para la
administracion de 5-fluorouracilo (5-FU) en

infusion intravenosa continua.

 Plantear sistemas de mejora
para la prevencion y deteccion
de este tipo de incidentes.
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Estudio descriptivo retrospectivo de 5
meses de duracion (enero-mayo 2015)
realizado en el Hospital Can Misses.

Mezclas de 5-FU contenidas en un IE, diluido en suero:
Fisiologico al 0,9% (SF0,9%) o Glucosado al 5% (SG5%)

Se registraron todos los IE:
« Caracteristicas
 Lote
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MATERIAL Y METODOS:

Se analizaron los eventos adversos comunicados
Factores que afectan la precision de la infusion

Grupo de Productos Sanitarios de la Sociedad Espanola de
Farmacia Hospitalaria (GPS SEFH).

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

La tecnologia estd basada en la ley de Poiseuille que combina la presid

° Te m p e ra t u ra en el reservorio con las dimensiones del restrictor de flujo para

proporcionar una velocidad de flujo fija: Q

 Viscosidad
 Presidon atmosférica
- Contrapresion i

» Almacenamiento e

L :Longitud del restrictor de flujo
V : Viscosidad de la solucién (tipo de solucién y temperatura)
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Se comprobo si los incidentes adversos
ocasionaron algun error de medicacion
(EM) en el momento en que se detecto y
se tipificaron segun la escala de gravedad
del National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention.

Propuestas de mejora para la deteccion y
prevencion de estos incidentes.
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Durante el periodo de estudio se han empleado 49 IE:

e 8 IE con velocidad de flujo de 0,5 ml/h (7 dias): 5 de ellos
preparados con SG5% y 3 preparados con SF 0,9%.

e 2 IE con velocidad de flujo de 2 ml/h (4 dias) preparados
todos con SG5%.

e 39 IE con velocidad de flujo de 5 ml/h (46 horas) preparados
todos con SG5%.
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RESULTADOS:

Se registraron 3 incidentes adversos (6% de los ciclos de 5-FU)
que incluyeron IE con lotes distintos entre si:

eIncidente n°1 (IE de 0,5 ml/h, porcentaje de llenado 84%)
- El paciente observo, transcurridas 48 horas, que no habia
variado el volumen de 5-FU diluido en SF0,9%.

eIncidentes n°2 y n°3 (IE de 5 ml/h, porcentaje de llenado 96%)
- La enfermera observo un retraso de 10 y 12 horas
respectivamente en la administracion del 5FU diluido en SG5%.
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Todos los incidentes adversos ocasionaron EM de Categoria D:

El error alcanzé al paciente y no le caus6 dafio, pero precisé monitorizacion y/o
intervencidén para comprobar que no habia sufrido dafio.

Ante esta casuistica, se realizaron las siguientes
propuestas de mejora:

- Disefio de un triptico informativo para los pacientes
portadores de IE (a partir de la plantilla del GPS SEFH).

- Revision de las mezclas de 5-FU para cambiar el diluyente a
SF0,9%.
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« Recordatorio a los profesionales sanitarios las obligaciones de
comunicacion de incidentes adversos.

Real Decreto 1591/2009 por el que se regulan los productos sanitarios.
. Ley 14/1986 General de Sanidad.

Notificacion:
« Unidad de Seguridad de
Paciente.

 Laboratorios fabricantes
(sospecha de fallo del IE) .
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La mayoria de los incidentes adversos ocurridos con IE
empleados para la administracion 5-FU:

- Relacionados con la dilucion de 5-FU en SG5%
- Detectados por el personal de enfermeria,

« No ocasionaron ningun dano para el paciente.

La implicacion de los profesionales
sanitarios y de los pacientes en la
deteccion y prevencion del riesgo
asociado al uso de IE favorecera la
recogida de informacidon durante las
fases de post-produccion de estos
productos sanitarios.




