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Resumen

El objetivo del estudio fue analizar la situacion de la elaboracion de medicacion parenteral en el Hospital
Pediatrico Alfonso Villagomez (Riobamba, Ecuador). La investigacion fue descriptiva, observacional y de
corte transversal, centrada en evaluar a través de encuestas, la percepcion del personal de salud responsable
de la farmacoterapia en esa institucién. Participaron 51 profesionales, donde el 79,1 % indic6 como
responsable de la preparacion de la medicacion parenteral al personal de enfermeria, de ellos el 80 % asegurd
realizar estas preparaciones diariamente, aunque el 50% de las personas que elaboraban entre 21 y 40 dosis
diarias no conocian la existencia de protocolos. EI 80 % del personal de enfermeriay el 42,8 % de farmacia,
aseguraron la inexistencia de un lugar para elaborar preparados parenterales. Solo el 29 % de los médicos
afirmo, indicar el vehiculo de dilucién al prescribir medicamentos de uso intravenoso y 54 % considero
posibles reacciones adversas tras la administracion de mezclas intravenosas. El personal de farmacia
manifest6 que las nutriciones parenterales eran demandadas en un 29 %. La ausencia de un lugar especifico
que garantice la manipulacion aséptica de los medicamentos y el desconocimiento de protocolos por el
personal, colocan en riesgo la calidad de los preparados parenterales y la seguridad del paciente.
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Abstract

The objective of the study was to analyze the situation of the elaboration of parenteral medication in the
Pediatric Hospital Alfonso Villagémez (Riobamba, Ecuador). The research was descriptive, observational and
cross-sectional, focused on evaluating, through surveys, the perception of the health personnel responsible for
pharmacotherapy in this institution. Fifty-one professionals participated, where 79.1% indicated the nursing
staff as responsible for the preparation of parenteral medication, of which 80% assured that they made these
preparations daily, although 50% of the people who prepared between 21 and 40 doses daily did not know the
existence of protocols. 80% of the nursing staff and 42.8% of the pharmacy, assured the non-existence of a
place to prepare parenteral preparations. Only 29% of the physicians stated that they indicated the dilution
vehicle when prescribing drugs for intravenous use and 54% considered possible adverse reactions after the
administration of intravenous mixtures. The pharmacy staff stated that parenteral nutrition was demanded by
29%. The absence of a specific place that guarantees the aseptic handling of medicines and the lack of
knowledge of protocols by the staff, put the quality of parenteral preparations and patient safety at risk.
Keywords: Hospital parenteral medication; Riobamba Pediatric Hospital; Patient safety.
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Introduccion

La via parenteral y entre ellas la intravenosa, constituye la mas utilizada en el ambito hospitalario
por conseguir un efecto terapéutico rapido y preciso y por asegurar la biodisponibilidad completa del
principio activo; sin embargo, si no se utiliza correctamente o si la preparacion o administracion no
son las adecuadas, puede generar graves complicaciones como reacciones adversas, infecciones,
problemas de estabilidad, incompatibilidades e interacciones®.

En el afio 2003 se logro identificar que, de cada 230 procedimientos realizados en casas de salud
pediatricas en México, el 31 % de fallas correspondian a errores de preparacion, entre ellos, la
dilucién y reconstitucion inexacta de los medicamentos?. Se han reportado errores en la preparacion
de medicamentos intravenosos, en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal, atribuidos a la falta
de protocolos sistematizados, falta de equipos necesarios y a ser preparados en condiciones no
idéneas, planteando como mejor prevencion el desarrollo de presentaciones farmacéuticas adaptadas
a neonatos y la implicacion de los Servicios de Farmacia en la preparacion de dosis exactas®. De igual
manera, se considera que los medicamentos inyectables corresponden a los mas frecuentemente
relacionados con errores de medicacion, debido a su mayor potencial de dafio grave en el paciente y
el riesgo de contaminacion microbioldgica durante su manipulacion®.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la seguridad del paciente es la base de la
atencion sanitaria, estimandose que cada proceso de salud tiene un potencial grado de riesgo, esto se
debe a que los acontecimientos adversos dependeran de la patologia de cada paciente y de la atencion
que se brinde. Este ultimo factor conexo a varios parametros como son la cualificacién del personal,
las medidas de asepsia de las instalaciones, la calidad de los medicamentos e insumos médicos
utilizados, el cumplimiento de protocolos, entre otros. En este sentido, para reducir el nivel de
peligrosidad se requiere que cada profesional cumpla con sus obligaciones y trabaje como parte del
equipo multidisciplinario para garantizar la seguridad del paciente®.

Ecuador presenta escasos estudios respecto a los fallos cometidos por la formulacion de
medicamentos en condiciones poco favorables; sin embargo, pese a no tener datos claros y especificos
el Consejo Nacional de Salud (CONASA), en el afio 2006, publico un manual de preparacion de
medicamentos parenterales®. En este manual se presentan indicaciones terapéuticas, condiciones de
reconstitucion, vias y formas de administracién, incompatibilidades, estabilidad, interacciones y
observaciones especiales de los medicamentos parenterales correspondientes al Cuadro Basico. De
esta manera, los profesionales de la salud, particularmente el personal de enfermeria de hospitales,
tanto del sector publico como del privado, tienen una guia. Ademas, el Ministerio de Salud Publica
puso a disposicion el Manual Seguridad Paciente-Usuario, a fin de direccionar las acciones del
personal de salud y garantizar que todos los procesos sean idoneos y realizados por el profesional
pertinente, minimizando asi cualquier potencial riesgo’.

Pese a todo lo descrito, en muchas instituciones de salud de paises en desarrollo ain no se cuenta
ni con instalaciones ni protocolos requeridos y, aun menos, con verdaderos equipos
multidisciplinarios de trabajo para la consecucion de los objetivos. Por lo anterior, se planteé como
objetivo de la presente investigacion analizar la situacion de la elaboracion de medicacion parenteral
en el Hospital Pediatrico de Riobamba, Ecuador, considerando la vulnerabilidad de los pacientes
pediatricos.

Metodologia

La investigacion fue de tipo documental, no experimental, descriptiva, observacional y de corte
transversal. Para ello, se realizd una revision bibliografica de la legislacion vigente, protocolos,
manuales, articulos e informacion relevante publicada en el ambito nacional e internacional, que
contribuyd a establecer las directrices del estudio y a analizar los resultados obtenidos. El trabajo de
campo se realiz6 entre abril y diciembre de 2018. Para conseguir el objetivo propuesto, se emplearon
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encuestas dirigidas al personal de salud responsable de la prescripcién, preparacion, dispensacion y
administracion de medicacion parenteral en el Hospital Pediatrico Alfonso Villagbmez, y que
accedieron a participar en el estudio. Colaboraron en la investigacion 51 profesionales de salud,
conformados por 24 médicos, 20 enfermeros y 7 pertenecientes al servicio de farmacia. La
recoleccion de datos se fundamentd en la aplicacion de encuestas similares con preguntas cerradas y
disefiadas por los autores, para cada tipo de profesional de la salud, es decir, personal médico, de
enfermeria y de farmacia. Para verificar la consistencia interna de las preguntas y asegurar la
confiabilidad de los instrumentos de medicidn, se valord cada uno de ellos por 5 expertos para cada
tipo de encuesta, utilizandose el método Alfa de Cronbach, el cual arrojé indices de 0,84; 0,80y 0,89;
respectivamente. El analisis de resultados se realiz6 utilizando estadistica descriptiva e inferencial y
para la tabulacion se empled el programa Microsoft Excel.

Resultados y discusion

En primera instancia se indag6 en todos los profesionales que conformaron el estudio, la percepcion
acerca de cuél era el profesional responsable de la preparacion de las mezclas intravenosas en el
hospital, encontrandose que el 86,3 % de los consultados indicaron como responsable de esta
competencia al personal de enfermeria, el 11,8 % asegur6 que la funcion le correspondia al personal
de farmacia y un 2,0 % la atribuyé como responsabilidad del personal médico. Estos resultados
presentaron una confiabilidad del 95 % y un nivel de significancia 0=0,05, obteniéndose un
p=7,80x10".

De igual manera, se consultd sobre la existencia en el hospital de un espacio especifico para la
preparacion de formulaciones estériles de uso intravenoso, a lo cual el 84,3 % de todo el personal
consultado, aseguréd la inexistencia de un lugar determinado con las condiciones especificas para
elaborar preparados parenterales. La variacion en las respuestas obtenidas acerca de la existencia de
espacios adecuados para la elaboracién de formulaciones estériles puede fundamentarse en el hecho
de que todo el personal no conoce con precision las especificaciones técnicas requeridas para las areas
destinadas a la preparacion de este tipo de medicamentos.

Estos resultados son de gran importancia, pues numerosas instituciones en el ambito sanitario
internacional, a través de documentos de consenso y guias de calidad, recomiendan que la preparacion
de los medicamentos estériles parenterales sea realizada siempre de forma centralizada en el servicio
de farmacia y entregada lista para administrar, puesto que se asegura la realizacion de los procesos
en salas blancas con cabinas de flujo laminar, acceso restringido y cumplimiento de normas estrictas
de higiene, indumentaria y manipulacion®,

Es asi que se han reportado riesgos mayores para los pacientes cuando los medicamentos
parenterales son preparados en las unidades clinicas®, ya que la manipulacion de estos se lleva a cabo
en ambientes no controlados, donde no se evita el paso de pacientes o familiares, lo que impide una
manipulacion aséptica. Asi mismo, otras investigaciones referentes a la elaboracion de mezclas
intravenosas en condiciones desfavorables y de forma no centralizada, encontraron un riesgo de error
de unas 17 veces mayor, en las mezclas preparadas bajo estas condiciones'® y otras reportaron
problemas de estabilidad y compatibilidad entre las mezclas, evidenciando que cuando eran
preparadas en el servicio de farmacia generaban mayor indice de produccién y optimizacion de
recursos, a diferencia de, cuando eran elaboradas por el personal de enfermeria, debido a que la
farmacia contaba con una unidad centralizada con todos los requisitos minimos necesarios para la
obtencion de mezclas endovenosas, por lo que se recomendaba contar con un espacio con condiciones
idoneas y procesos estandarizados, para la prevencion de errores .

Por otro lado, este hecho se refuerza al considerar la diversidad de responsabilidades del personal
de enfermeria, centradas en el manejo del paciente y que lo convierte en el principal factor de
distraccion y, por tanto, de alta vulnerabilidad con respecto al grado de concentracion requerido para
la elaboracion de un medicamento®?. Pese a todas estas consideraciones, en el &mbito europeo la
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preparacion de medicamentos sigue realizdndose en la mayoria de los casos por el personal de
enfermeria en las unidades y plantas de hospitalizacion®®, de igual manera que en la mayoria de los
hospitales ecuatorianos, y particularmente en este estudio.

Adicionalmente, en el personal médico se indag6 sobre la frecuencia de prescripcion de mezclas
de medicamentos intravenosos, encontrandose que el 62,5 % afirmaba realizarla y solo el 29,2 % de
ellos indicaba el vehiculo de dilucion, al prescribir (Tabla 1). Los datos obtenidos son relevantes al
considerar que este tipo de formulaciones corresponde a medicamentos de especial complejidad,
debido a la suspension de mas de un principio activo en un vehiculo, lo que implica un gran riesgo
cuando no se utiliza el medio idoneo, pudiéndose presentar problemas de estabilidad; razén por la
cual se recomienda su formulacion en unidades centralizadas de preparacion, bajo protocolos
estandarizados que permitan disminuir el riesgo de inestabilidad fisico-quimica y optimizar los
recursos'*. Ademas, estudios han reportado que entre los errores mas frecuentes se encuentran la
utilizacion de diluyentes inapropiados®® y un proceso de dilucion y mezcla insuficiente durante la
elaboracion de los medicamentos®®.

De igual manera, se observa en la Tabla 1, que el 54,2 % de los médicos participantes en este
estudio, considerd posibles reacciones adversas tras la administracién de mezclas intravenosas,
resultados que pueden sustentarse con otra investigacion que sefialé que la seguridad de los pacientes
y la eficacia terapéutica de los medicamentos se ven afectados por la estabilidad y compatibilidad
fisico-quimica de los farmacos usados por via intravenosa®’.

Tabla 1. Percepciones del personal médico sobre la prescripcién de medicamentos intravenosos

Percepciones del FrecuenciaSI _ FrecuenciaNO . Frecueltl]c;i;ontesta -
personal médico N Porcentaje Porcentaje Porcentaje
Prescripcion de

mezclas de 15 625 9 375 . 00

medicamentos de
uso intravenoso
Indica el vehiculo
de dilucion, en la
prescripcion de 7 29,2 15 62,5 2 8,3
medicamentos de

uso intravenoso

Considera que

alguna reaccion

adversa en pacientes

pudo ser atribuida a 13 54,2 11 45.8 0 0.0
formulaciones de

uso intravenoso

Al indagar a los profesionales de enfermeria sobre su conocimiento sobre protocolos que indicaran
detalladamente la forma de elaborar las preparaciones estériles de uso intravenoso, se determiné que,
el 85 % del personal declard la inexistencia de estos, frente a un 15 % que admiti6 conocerlos. Cabe
resaltar el hecho de que el término “protocolo” pudo ser mal interpretado por el personal, debido a
que en el hospital existen indicaciones muy generales sobre la cantidad de medicamentos a colocar
en una determinada formulacion; sin embargo, no constituye realmente un protocolo, pues carece de
las caracteristicas establecidas por las normas en donde, ademas de detallarse cada uno de los pasos
a seguir, se garantiza la calidad de la mezcla.

De igual manera, los datos obtenidos se pueden contrastar con lo establecido en la “Guia de Buenas
Précticas de Preparacion de Medicamentos Estériles” publicado en el 2014, que sostiene que solo
pueden garantizarse preparaciones de calidad cuando se siguen protocolos estandarizados
previamente aprobados y bajo la responsabilidad del bioquimico farmacéutico®®.
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Con respecto a la frecuencia de preparacion de medicamentos parenterales en el hospital, se
consiguio que 80 % del personal de enfermeria, asegurd preparar medicamentos de uso intravenoso
diariamente, mientras que el 20 % no contestd la interrogante. Por otra parte, el 55 % afirmo elaborar
entre 21 y 40 dosis diarias, correspondiendo la moda a 30 dosis, la media a 34 dosis, el valor minimo
a 6y el maximo a 80 dosis.

Al relacionar la informacién sobre el conocimiento que tiene el personal de enfermeria de la
existencia de protocolos de elaboracion de preparaciones estériles de uso intravenoso y el nimero de
dosis que aseguran preparar diariamente, se encontré que el 50 % de las personas que elaboran entre
21 y 40 dosis diarias, no conocen de la existencia de protocolos; de igual manera, el 15 % de los
profesionales que elaboran entre 41 o mas dosis diarias, aseveraron no tener conocimiento de la
existencia de estos protocolos (Figura 1). Estos resultados son muy relevantes, puesto que las
administraciones intravenosas tienen un mayor riesgo y gravedad de error que otras administraciones
de medicamentos, asocidndose una parte de ellos, con infracciones de rutina que probablemente se
aprendan como comportamientos, en el lugar de trabajo.

m Existencia de protocolos Sl M Existencia de protocolos NO

50%

20%
10% 15%
o

5%
0% B > — 0% .

No Contesta 1-20 21-40 41+
Preparacion de dosis diarias

Figura 1. Percepcion del personal de enfermeria acerca de la preparacion de dosis diarias y la
existencia de protocolos.

En base a lo expuesto, y tomando en consideracion que es el personal de enfermeria el responsable
de la preparacion de la medicacion intravenosa, asi como la ausencia del ambiente adecuado o lugar
centralizado para tal actividad, se consultd al personal de farmacia sobre el tipo de formulaciones
parenterales demandadas en el hospital, a lo cual manifestaron que el 57 % correspondian a diluciones
de medicamentos intravenosos, un 29 % a nutriciones parenterales y un 14 % a mezclas intravenosas.

Estos resultados permitieron establecer que el personal de farmacia, a pesar de conocer la demanda
de este tipo de medicamentos y de tener un perfil profesional pertinente a su preparacion, no participa
de esta actividad. Ademaés, las cifras resultantes demostraron, la importancia de las nutriciones
parenterales en el hospital pediatrico, estableciéndose similitud con lo reportado en la literatura y
donde se ha sefialado la relevancia de la nutricién parenteral, al ser categorizada como preparaciones
muy complejas, debido a que pueden contener més de 50 elementos con un alto potencial de
interacciones quimicas y fisicoquimicas siendo, por tanto, potencialmente iatrogénicas y, en algunos
casos, pudiendo afectar la vida del paciente'®.

Por todo lo anterior, resulta imprescindible que el servicio de farmacia garantice la esterilidad,
estabilidad y compatibilidad, asi como la composicion y dosis establecidas, considerando que las
formulaciones se dirigen al paciente pediatrico y en especial a neonatos?.

Conclusiones

Esta investigacion constituye una muestra de la situacion que, de forma general, se experimenta
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en muchas instituciones de salud, donde la responsabilidad de la preparacion de medicacion
parenteral recae sobre el personal de enfermeria, el cual, ademas de no contar con un lugar especifico
que garantice la manipulacion aséptica de los medicamentos, desconoce la existencia de protocolos.
La ausencia de estos elementos coloca en alto riesgo la calidad de los preparados parenterales y por
tanto la seguridad del paciente. Por lo anterior, se hace indispensable insistir en lo establecido en los
diversos documentos internacionales y guias de buenas practicas enfocadas en la seguridad del
paciente, que recomiendan que para la reduccion de riesgos resulta fundamental mejorar el ambiente
de las zonas de preparacion, asegurando la incorporacion del profesional bioquimico farmacéutico y
del servicio de farmacia, a través de unidades centralizadas y bajo protocolos estandarizados como
garante de la calidad de las formulaciones hospitalarias.
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