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Document informatiu relatiu a incidents en assisténcia sanitaria relacionats amb 1’us del
principi actiu Propofol en multidosi

Les organitzacions sanitaries dissenyen els processos assistencials a fi de garantir una
assisténcia sanitaria de qualitat, eficag, eficient i segura. No obstant, periodicament es
produeixen incidents assistencials, que repercuteixen en el benestar i en la propia salut dels
pacients.

A la Subdireccié General d’Avaluacio i Inspeccié d’Assistencia Sanitaria entre els anys 2008
1 2010 hem tractat diversos incidents assistencials relacionats amb 1'is del medicament
propofol. La nostra experiéncia fonamentalment es pot dividir en dos grups d’incidents:

1. Brot de bacteriémia (per Pseudomones) a 5 pacients, amb una mort. Es va detectar la
preseéncia del microorganisme implicat en el vial de propofol compartit entre els 5
pacients per una contaminaci6 del vial durant la seva manipulacié abans de ser-ne
administrat. Aquest cas sembla molt similar al cas recentment publicat en premsa a
Ourense.

2. Transmissions nosocomials del VHC a pacients aillats, on el mecanisme de
transmissié més probable sembla I'as d’un mateix vial de propofol entre el portador
cronic del VHC i el pacient infectat.

Cal destacar que en els dos grups un factor en comu és que acostuma a tractar-se de I’is del
medicament en procediments d’endoscopies digestives. Els professionals implicats en la
seva manipulacio6 i administracié son tant anestesiolegs, com infermeres o digestolegs.

Els punts critics que s’haurien de tenir molt presents per part dels professionals implicats en la
manipulacié i administraci6 del medicament son tant els orientats a impedir I’entrada de
microorganismes al vial, com els que poden limitar la possibilitat de la seva multiplicacio dins
el vial i finalment els relacionats amb la limitaci6 de la seva transmissi6 a un pacient.

Des del punt de vista normatiu, la llei 29/2006, de garanties i us racional dels medicaments i
productes sanitaris, ja estableix al seu article 15.2 que les condicions d’us dels medicaments
han d’ajustar-se a les autoritzades a la seva fitxa técnica.

En el cas del propofol les condicions d’us orientades a limitar aquest tipus d’incidents
presents a les fitxes técniques son forca comunes malgrat existir algunes diferéncies en funci6
del medicament de qué es tracti. En aquest sentit les que considerem fonamentals a tenir
presents pels professionals son:

Les caracteristiques del medicament:
Es una emulsi6é que conté lipids sense conservants antimicrobians i pot permetre un rapid
creixement de microorganismes.

En relacié amb la manipulaci6 i administracio
e Conservar per sota de 25°C
* En el cas flascons; abans del seu is haura de netejar-se el coll del flascé o el tap
de cautxi utilitzant un polvoritzador d’alcohol o un coté humitejat amb alcohol.
* L’emulsi6 s’ha d’extreure asépticament amb una xeringa estéril o un equip
d’administracié6 immediatament després d’obrir el flasc6. L’administracié deu
iniciar-se sense retras.
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* El medicament i qualsevol equip de perfusié que el contingui sera emprat per a
un unic us i per a un sol pacient.

* Qualsevol part sobrant després del seu us ha de ser rebutjada.

* Envas no apte per a is miultiple

A més a més, la bibliografia consultada fa especial emfasi en que el seguiment estricte de les
instruccions d’us del fabricant ajuda a prevenir la contaminacié del medicament; en que les
propietats especifiques del mateix (base lipoide amb manteniment a temperatura ambient)
contribueixen a la seva contaminacié extrinseca; en que la contaminacié extrinseca del
medicament succeeix habitualment durant el maneig posterior a la seva fabricacio; en que la
contaminacié acostuma a succeir quan el vial és obert i no és correctament desinfectat tal i
com recomana el fabricant i en que la utilitzacié6 d’una mateixa xeringa per administrar la
medicaci6é a més d’un pacient ha contribuit a la contaminacié extrinseca del medicament.
Alguna publicacié ha demostrat com a font de contaminacio6 les mans del personal sanitari.
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En conseqiiéncia entenem que seria de gran inter€s una iniciativa per part de les societats
cientifiques encaminada a reforcar la informacié d’una banda, dels incidents amb aquest
medicament i d’altra, de la necessitat de ’estricte compliment de les precaucions d’us
recomanades a fi de minimitzar 1’aparicié de nous incidents amb especial émfasi amb les
conseqiiéncies de la utilitzacié d’aquest medicament en multidosi.

Finalment afegir que hi ha indicis que 1’as d’altres medicaments anestésics, que poden haver
estat compartits entre pacients, han pogut afavorir la transmissié nosocomial del VHC. Seria
interessant que des de les societats cientifiques s’avalués el tema i sobre tot es promogués
alguna iniciativa a fi d’analitzar la realitat en relaci6 amb 1’Gs de medicaments multidosi en
anestesia i les transmissions d’infeccions nosocomials, d’aquests i d’altres microorganismes.
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