Master en seguridad del paciente y gestion del riesgo sanitario
Modulo A. Uso seguro del medicamento

FARMACIA CLINICA EN PREVENCION DE RIESGOS
MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO
BOMBAS INTELIGENTES

Edurne Fernandez de Gamarra Martinez
Farmaceutica especialista en Farmacia Hospitalaria

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau



Farmacia Clinica en prevencion de riesgos

« La Farmacia Clinica orienta el ejercicio profesional de la
farmacia hacia el paciente, prestando atencion a los
efectos beneficiosos y adversos del uso de los
medicamentos.

« La utilizacion de farmacos y los distintos procesos que
esto implica suponen una serie de riesqgos para los
pacientes.

« Los errores de medicacion constituyen un grave
problema de salud publica, con importantes
repercusiones desde el punto de vista humano,

asistencial y econémico.




Farmacia Clinica en prevencion de riesgos

« Ano 2000: informe “To err is human: Building a safer health
system” del IOM - impacto sobre el movimiento de seguridad del
paciente. Impuls6 de forma determinante las actuaciones de
prevencion de errores, dentro del marco de mejora de la calidad y
seguridad.

- Farmaceutico: agente de seguridad en el sistema sanitario que
debe abordar su actividad con un enfoque multidisciplinar,
extendiendo sus actividades a todos los procesos de utilizacion

de los farmacos, y no solo a los que se desarrollan en el servicio
de farmacia.

* Intervencion sobre: seleccion y adquisicion, almacenamiento,
prescripcion, preparacion y dispensacion, administracion y
seguimiento.

Es decir, debe aportar sus conocimientos y trabajar con otros servicios
clinicos para garantizar un uso seguro, eficaz y eficiente de los
medicamentos.



Farmacia Clinica en prevencion de riesgos

« National Quality Forum (NQF): actualizacion de sus practicas de
seguridad (2009) - capitulo Medication Management: Gestion de la
utilizacion de medicamentos - practicas n® 17 y n° 18.

« n°17: Conciliacion de la medicacion
« n°18: Liderazgo farmaceéutico de las estructuras y sistemas

 La practica n° 18 establece que el farmacéutico es el profesional
sanitario que debe tener la responsabilidad y el liderazgo para
lograr la implantacion de las practicas seguras de utilizacion de
medicamentos en las instituciones. Segun indica su objetivo: El
liderazgo del servicio de farmacia es el elemento clave para el éxito
de un programa de sequridad de la medicacion. El liderazgo
farmaceéutico de las estructuras y de los sistemas asegura un
enfoque interdisciplinar e integrado para lograr la sequridad de la
utilizacion de los medicamentos en todo el centro.
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Farmacia Clinica en prevencion de riesgos

Tabla 1 Las 10 principales actuaciones que los lideres farmacéuticos deben efectuar para lograr una gestion segura de los
medicamentos'>

. |dentificar sistematicamente y reducir los riesgos y peligros de la medicacion, para disminuir los danos prevenibles a los

pacientes.

. Establecer estructuras y sistemas liderados por farmacia que garanticen el conocimiento por la institucion de los puntos débiles

de seguridad de la medicacion.

. Fomentar una cultura institucional de uso seguro de los medicamentos y medir la cultura de seguridad de los profesionales de

farmacia.
Establecer un comité de seguridad de la medicacion, para revisar errores de medicacion, acontecimientos adversos y situaciones
de riesgo, e informar de estos datos y de las estrategias de prevencion al equipo directivo y al gestor de seguridad del paciente.

. Realizar reuniones breves diarias con el equipo de farmacia centradas en aspectos significativos de calidad o seguridad.
. Asegurar que los profesionales del servicio de farmacia trabajen en equipo, fomenten sus destrezas y se formen en técnicas de

comunicacion.

. Trabajar con los equipos interdisciplinarios para asegurar tratamientos basados en la evidencia en todos los pacientes.
. Participar en la preparacion de los planes para implementar la prescripcion electronica asistida, sistemas de codigo de barras

medicamento/paciente, bombas de infusion inteligentes y otras tecnologias de la informacion con impacto en la seguridad de la
medicacion.

. Trabajar con los equipos interdisciplinarios para asegurar un uso seguro y efectivo de los medicamentos a lo largo de la

continuidad asistencial.
Realizar visitas a las unidades para evaluar los procesos de la medicacion y recabar de los profesionales informacion directa sobre
las practicas seguras con la medicacion.

Haley Burgess LH, Cohen MR, Denham CR; A new leadership role for pharmacists: A prescription for
change; J Patient Saf; 2010; 6: 31-7.

Otero Lépez MJ; El papel del farmacéutico en la gestion de la seguridad de los medicamentos diez
afnos después de la publicacion del informe “Errar es humano”; Farm Hosp. 2010; 34 (4): 159-162.




Farmacia Clinica en prevencion de riesgos

 La gestion de riesgos es el conjunto de actividades destinadas a
identificar, evaluar y tratar el riesgo de que se produzca un efecto
adverso durante la asistencia, con el objetivo de evitar o minimizar
SuUs consecuencias negativas, tanto para el paciente, como para los
profesionales y la propia institucion sanitaria.

FASES DE LA GESTION DE RIESGOS:

» |dentificacion del riesgo: actuaciones destinadas a identificar
todas las fuentes generadoras de riesgos.

« Evaluacion del riesgo: actuaciones para valorar la frecuencia,
coste y gravedad del riesgo

« Tratamiento del riesgo: conjunto de medios y actuaciones para
prevenir, eliminar o disminuir el riesgo.
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Medicamentos de alto riesgo

Los medicamentos considerados de “alto riesgo” son aquellos que tienen
una gran probabilidad de causar dafnos graves o incluso mortales a los
pacientes cuando no se utilizan correctamente.

Es conveniente establecer procedimientos explicitos para mejorar la
seguridad de su utilizacion, y deben ser un objetivo en los programas de
seguridad de los hospitales.

Se deben distinguir situaciones o pacientes de riesgo. Ejemplo: Pediatria,
pacientes criticos.

La ASHP, en su proyecto 2015, considera como regimenes de medicacion
de alto riesgo:

las pautas variables

las modificaciones en ritmo o via de administracion

los farmacos con interacciones medicamentosas documentadas
los regimenes de polifarmacia

los medicamentos con estrecho margen terapéutico (especialmente insulina,
anticoagulantes y agentes antineoplasicos)



Medicamentos de alto riesgo

Relacion del ISMP de medicamentos de alto riesgo en hospitales

Grupos terapéuticos

Agentes de contraste intravenosos (1V)

Agentes inotropicos IV (ej. digoxina, milrinona)
Agonistas adrenérgicos IV (ej. adrenalina, dopamina, L-
noradrenalina)

Anestésicos generales inhalados e IV (e]. ketamina,
propofol)

Antagonistas adrenérgicos IV (ej. esmoilol, labetalol,
propranolol)

Antiagregantes plaquetarios IV (ej. abciximab,
eptifibatida, tirofiban)

Antiarritmicos IV (ej. amiodarona, lidocaina)
Anticoagulantes orales (ej. acenocumarol)
Antidiabéticos orales (ej. glibenclamida)

Bloqueantes neuromusculares (ej. suxametonio,
rocuronio, vecuronio)

Citostaticos, parenterales y orales

Heparina y otros antitrombaticos (ej., antitrombina I,
enoxaparina, heparina sddica, fondaparinux, lepirudina)

Sedantes moderados via IV (ej. midazolam)

Sedantes orales moderados en nifios (ej. hidrato de
cloral, midazolam)

Medicamentos que tienen presentacién convencional y
en liposomas (ej. anfotericina B)

Medicamentos para via epidural o intratecal

Opiaceos 1V, transdérmicos y orales (todas las
presentaciones)

Soluciones cardiopléjicas

Soluciones de glucosa hiperténica (= 20%)

Soluciones para dialisis (peritoneal y hemodialisis)
Soluciones para nutricién parenteral total
Tromboliticos (ej. alteplasa, estreptoquinasa,
tenecteplasa)

Medicamentos

especificos

Agua estéril para inyeccion, inhalacion e irrigacién en
envases de volumen = 100 mL (excluyendo botellas)
Cloruro potasico, IV (solucion concentrada)

Cloruro sédico hiperténico (= 0,9%)

Epoprostenol IV

Fosfato potasico IV

Insulina IV y subcutanea
Metotrexato oral (uso no oncolégico)
Nitroprusiato sédico 1V

Oxitocina IV

Prometazina IV

Sulfato de magnesio IV
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Medicamentos de alto riesgo

Es recomendable que cada hospital establezca y difunda una
relacion de los medicamentos de alto riesgo disponibles en la
institucion, considerando los siguientes principios generales:

Reducir la posibilidad de que los errores ocurran, mediante:
Estandarizacion de los medicamentos de alto riesgo disponibles en
los hospitales

Limitacion del numero de presentaciones de los mismos con
diferentes dosis, concentraciones y/o volumen

Retirada o limitacion del stock de medicamentos de alto riesgo de
los botiquines de las unidades asistenciales

Hacer visibles los errores: para esto es necesario realizar controles
que permitan detectar los errores, como por ejemplo las técnicas de
doble comprobacion independiente en puntos vulnerables.

Minimizar las consecuencias de los errores



1)
2)

3)

4)
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6)
7)
8)
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11)

Medicamentos de alto riesgo

Aplicar medidas que hagan dificil o
imposible que ocurran los errores.

Utilizar protocolos y hojas
preimpresas.

Revisar la seguridad de las
especialidades disponibles en el
hospital.

Reducir el nuUmero de opciones.

Centralizar los procesos en los que
sea mas probable que se
produzcan errores.

Usar técnicas de doble chequeo.
Incorporar alertas automaticas

Estandarizar y simplificar la
comunicacion de los tratamientos

Estandarizar la dosificacion

Favorecer el acceso a la
informacion

Educacion a los pacientes

Otero MJ; Practicas para mejorar la
seguridad de los medicamentos de alto
riesgo; Convenio de Colaboracion entre
el Ministerio de Sanidad y Consumo y la
Universidad de Salamanca para la
realizacion de actividades relativas a la
mejora de la seguridad del uso de los
medicamentos en los hospitales
espanoles; 2007.




Bombas de infusion inteligentes

Nuevas tecnologias aplicadas al uso de medicamentos: soportes de software vy
hardware integrados con otras bases de datos de informacion del hospital y del
paciente, aplicados a los procesos de su uso. Permiten alcanzar mejoras en la
gestion de los procesos en términos de eficiencia, seguridad y calidad.

De todos los procesos que engloba la utilizacion de medicamentos, el mas
vulnerable y susceptible de sufrir errores es la administracion (excluyendo los errores
de tiempo de administracion incorrecto). Pueden alcanzar hasta un 11%.

Los sistemas inteligentes interceptan situaciones de error potencial antes de que
éstos lleguen al paciente.

Los tipos de error identificados con mas frecuencia son:

4 Diluciones incorrectas,
v Uso inapropiado de la técnica de administracion en bolus,
v Utilizacion de medicacion de riesgo (Ej.: vasopresores, antiarritmicos) sin

prescripcion meédica,
v Aumento de la velocidad de infusion sin justificacion clinica

v Registro inadecuado de pesos (en el caso de medicacion pautada en funcion del
peso del paciente).

Dusing Wiest M, Longshore L, Harger N; Implementation os intelligent infusion technology in a multihospital setting;
Am J Health Syst Pharm. 2010; 67 (11): 878-83




Bombas de infusion inteligentes

Modulo de bomba de infusidn inteligente Base Intensive Orchestra® (Fresenius)

Sistemas de infusion inteligentes: dispositivos que integran el sistema de
infusion con guias de practica clinica. Integran un software que comprueba
las dosis programadas, detectando si esta dentro de los limites permitidos
para ese medicamento concreto en una determinada area de
hospitalizacion. Pueden emitir senales de alerta o interrumpir la
administracion cuando la programacion no se ajusta a lo establecido.
Proporciona soporte a la hora de tomar decisiones terapéuticas.

El software incluye bibliotecas de farmacos (“drug library profiles”) que
recogen informacion sobre las dosis y ritmos de administracion permitidos.
Estan disenadas para cada una de estas unidades clinicas (Ej. Quiréfano,
UCI, unidad neonatal, etc.).



» Biblioteca de farmacos (Unidad Coronaria, HdB-SCIAS)

Bombas de infusion inteligentes

Drugs list :

1 - Dobutamine

Library: Barcelona
Created on 18/07/2006 11:23:09

6 - Isoprenaline

Family : Cardiac
Default mode - Continuous

Comment : Diluir 250 mg en 30 ml de G5%

Family : Cardiaz
Default mode - Continuous

Comment : Diluir 10 ampollas de T md en 40 m G5%

Concentration Flowrate
Minimum 1.00 mg/mil 0.01 ppikgimin
Typic 5.00 migfmil 5.00 ppikgimin
Maximum 15.0 mg/mil 40.0 pgikgimin
Favorite dose unit - mg
2 - Dopa2
Family : Cardiac Comment : Diluir 2 ampollas de 200 mg en 20 de &
Default mode - Continuous
Concentration Flowrate
Minimum 0.10 mg/ml 0.10 pgikgimin
Typic 2.00 mg/ml 1.00 pgikgimin
Maximum 1010 mig'mil 10.0 pghgimin
Favorite dose unit : mg
3 - Dopamine
Family : Cardiac Comment : Diluir 1 ampolla de 200 mg en 40 ml de G5%
Default mode - Continuous
Concentration Flowrate
Minimum 0.50 mg'mi 0.01 pgikgimin
Typic 400 mg'mi 2.00 pgikgimin
Maximum 15.0 mg'mil 50.0 pgikgimin

Favorite dose unit : mg

Concentration Flowrate
Minimum 0.01 pgiml 0.01 pgfegimin
Typic 40.0 pgiml 0.07 pgiegimin
Maximum 100 pgiml 1.00 pgisgimin
Favorite dose unit : mg
7 - Midazolam
Family : Anaesthetic Comment : Diluir 1 vial de 50 mg en 40 ml de G5%
Default mode - Continuous

Concentration Flowrate Bolus Induction
Minimum 006 mgiml 0.01 mg'kg'h 0.01 mg 0.01 mgikg
Typic 1.00 mg/ml 0.07 mg'kg'h 1.00mg 0.05 mgikg
Maximum 5.00 mgiml 0.25 mg'kg'h 5.00 mg 0,30 mgikg
Duration s 2s
Favorite dose unit : mg
8- Morphine
Family : Meurological Comment : Diluir 2 ampollas de 10 mg (2m') en 48 de G5%
Default mode - Continucus

Concentration Flowrate Bolus
Minimum 0.10 mgiml 0.01 mg'h 0.01 mg
Typic 040 mgiml 0.80 mg'h 2.00 mg
Maximum 5.00 mgiml 6.00 mg'h BEBmg
Duration abs

Favorite dose unit : mg







Bombas de infusion inteligentes

Proceso de implantacion

Estandarizacion

Informatizacion

FORMACION

Equipo multidisciplinar

Justificacion mediante estudios de “retorno de la inversion”

CONSIDERAR RIESGOS ASOCIADOS AL PROCESO DE
CAMBIO

Seguimiento del proceso =2 registro y analisis de eventos, mejora
continua, actualizacion de las bibliotecas de farmacos, etc...
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Infusion Pump Improvement Initiative

Like all medical devices, infusion pumps present benefits and risks. These devices have allowed
for a greater level of control, accuracy, and precision in drug delivery, thereby reducing
medication errors and contributing to improvements in patient care. At the same time, infusion
pumps have been associated with persistent safety problems. &s part of a balanced public health
approach, the U.S, Food and Drug Administration {(FD&) seeks to support the benefits of infusion
pumps while minimizing the risks.

Through the Infusion Pump Improvement Initiative, FD& is taking broad steps to prevent infusion
pump problems:

1. Establish additional requirements for infusion pump manufacturers;
2. Proactively facilitate device improvements; and
3. Increase user awareness,

This comprehensive approach will foster the development of safer, more effective infusion
pumps, and support the safe use of these vital medical devices.

Components of this initiative include:

* Draft Guidance to Industry and FDA Staff — Total Product Life Cycle: Infusion Pump
Premarket Notification [510{k)] Submissions. The new draft guidance requests that
additional information be included in premarket submissions for infusion pumps, above and
beyond what has traditionally been provided. The guidance recommends that submissions
include detailed engineering information concerning the product design and a more



Bombas de infusion inteligentes

INICIATIVA FDA (Food and Drug Administration. Infusion Pump Improvement Initiative)
Estrategias dirigidas a los farmacéuticos

»  Participar en la formacion
* Asegurar un correcto etiquetado de las bolsas para infusion
« Colaborar en la estandarizacion de las concentraciones de farmacos de alto riesgo

 Participar en la elaboracion de las bibliotecas de farmacos, estableciendo los rangos de dosis y
considerar qué farmacos de alto riesgo deben tener limites que incluso impidan su programacion
y utilizacion cuando se sobrepasen los valores establecidos

*  Monitorizar, como parte de un equipo multidisciplinar, la utilizacion de las bombas de infusion,
haciendo especial seguimiento de los incidentes que se vayan produciendo

+  Seguimiento del cumplimiento de los limites establecidos en las bibliotecas de farmacos
* Implementar planes de reduccion de riesgos
« Participar en la evaluacion y seleccion de los sistemas a adquirir en el hospital

« Seguir los protocolos establecidos por la institucion para reportar y analizar los problemas
ocurridos con la utilizacion de las bombas.



Master en seguridad del paciente y gestion del riesgo sanitario

Mddulo A. Uso seguro del medicamento

FARMACIA CLINICA EN PREVENCION DE RESGOS MEDICAMENTOS DE ALTO
RIESGO. BOMBAS INTELIGENTES.

Autor: Edurne Fernandez de Gamarra Martinez

Farmacéutica especialista en Farmacia Hospitalaria.

Farmacia Clinica en prevencién de riesgos

La Farmacia Clinica orienta el ejercicio profesonal de la farmacia hacia el
paciente, prestando atencion a losefectosbeneficiososy adversosdel uso de
los medicamentos. La utilizacion de farmacosy los distintos procesos que esto
implica suponen una serie de riesgos para los pacientes. Los errores de
medicacion constituyen un grave problema de salud publica, con imporntantes
repercusiones desde el punto de vista humano, asistencial y econémico.

Loserrores pueden producirse en losdistintos ambitos asistenciales, pero las
consecuencias clinicas de los que se producen en el medio hospitalario son de
especial importancia. Esto se debe a la complejidad de la medicacion que se
maneja, al estado critico lospacientesy al entorno de urgencia médica en el
gque se utilizan los farmacos.

El farmacéutico clinico debe responsabilizarse de la utilizacion segura de los
medicamentos en los pacientes, y por tanto debe jugar un papel importante
en la prevencion de los riesgos derivados de la farmacoterapia, asi como
aportar susconocimientosen la mejora de la calidad asistencial. Para esto el
farmacéutico debe desarrollar un papel activo y continuado, integrado dentro
de los equipos multidisciplinares que se encargan de la gestién de riesgos.

En el afio 2000 el Institute of Medicine (IOM) de EE.UU. publicé elinforme “T0
err is human: Building a safer health syssem "1, que tuvo un impacto crucial

sobre el movimiento de seguridad del paciente. Los farmacéuticos sempre
han sdo conscientesde la morbilidad derivada de loserroresde medicaciony
han trabajado en el desarrollo de practicas seguras de utilizacion de
medicamentos. Sn embargo, la publicacion del informe del IOM y el

movimiento que origind impulsd de forma determinante las actuaciones de



prevencién de errores, dentro del marco de mejora de la calidad y seguridac®
3

B farmacéutico debe asumir su rol como agente de seguridad en el
sstema sanitario con un enfoque multidisciplinar, extendiendo sus actividades
a todos los procesos de utilizacién de los farmacos, y no solo a los que se
desarrollan en el servicio de farmacia. Para esto el farmacéutico debe
intervenir sobre los procesos de: seleccién y adquisicién, almacenamiento,
prescripcion, preparacion y dispensacion, administraciéon y seguimiento.

Es decir, debe aporar sus conocimientos y trabajar con otros servicios

clinicos para garantizar un uso seguro, eficaz y eficiente de los medicamentos.

Revisando las recomendaciones de las principales ingtituciones que
trabajan en seguridad sanitaria y lasde sociedadesprofesonalesde farmacia

hospitalaria, encontramos lo siguiente:
e El National Quality Forum (NQF), corporacion que reine a masde 190

organizaciones de EEUU. publicasy privadas, vinculadas con la sanidad, ha
publicado en 2009 una nueva actualizacion de sus practicas segurag. De las
34 practicas de seguridad recogidas, 15 de ellas estdAn directamente
relacionadas con la utilizacion de medicamentos.

En esta Ultima actualizacién se ha modificado el capitulo de gestion de la
utilizacion de los medicamentos (Medication Management), que recoge las
practicas n°® 17 y n° 18:

- n°17: Conciliacion de la medicacion

- n°18: Liderazgo farmacéutico de las estructuras y sistemas

La practica n° 18 establece que el farmacéutico es el profesonal sanitario
que debe tener la responsabilidad y el liderazgo para lograr la implantacién
de las practicas seguras de utilizacibn de medicamentos en las instituciones.
Segun indica su objetivo: H liderazgo del servicio de farmacia es el elemento
clave para el éxito de un programa de seguridad de la medicacién. H
liderazgo farmacéutico de las estructuras y de los sistemas asegura un enfoque
interdisciplinar e integrado para lograr la seguridad de la utilizacién de los
medicamentos en todo el centro.

De esta forma se reconoce el papel del farmacéutico clinico en la

prevencién de los errores de medicacion y la importancia de su liderazgo
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tanto en la implantacién de las practicas relacionadas con la gestion de los
medicamentos como en el desarrollo de estrategias de reduccién de errores
de medicacion.

e La Joint Commission establece, en su Programa de Acreditacion para
Hospitales, 15 objetivos de seguridad actualizados en julio de 2010 (National
Patient Safety Goals)®. B tercero hace referencia a la mejora de la seguridad
en el uso de medicacion. Para esto se centra en dos actividades: el correcto
etiqguetado y la reduccion de riesgos con los tratamientos anticoagulantes.

e H Proyecto 2020 de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH)8, engloba bajo el lema "Hacia el futuro, con seguridad”, una serie de
objetivos para lograr el uso seguro y adecuado del medicamento en los
hospitales, buscando la reduccion de losriesgosy erroresrelacionadoscon la
medicacion.

e Igualmente, el proyecto 2015 de la American Society of Health-System
Pharmacists (ASHP)” destaca entre sus objetivos el papel del farmacéutico en
la mejora de la seguridad en la utilizacion de medicamentos, su implicacion en
los distintos procesos en los que aparecen farmacos de alto riesgo, la
necesdad de aplicar activamente métodos basados en la evidencia para
mejorar la farmacoterapia y la importancia de aumentar la implantacién de

nuevas tecnologias.

Para crear una infraestructura sostenible y un sstema visble capaces de
realizar una gestion segura de los medicamentos, es necesario realizar
actuacionesqgue proporcionen cultura y liderazgo, como lasdiez establecidas
por Haley Burgess, Cohen y Denhamé:

1. Identificar sitematicamente y reducir los riesgos y peligros de la
medicacion, para disminuir los dafios prevenibles a los pacientes.

2. Establecer estructurasy sistemas liderados por farmacia que garanticen el
conocimiento por la ingitucién de los puntos débiles de seguridad de la
medicacion.

3. Fomentar una cultura institucional de uso seguro de los medicamentos y
medir la cultura de seguridad de los profesionales de farmacia.

4. Establecer un comité de seguridad de la medicacién, para revisar errores

de medicacion, acontecimientos adversos y stuaciones de riesgo, e



informar de estos datos y de las estrategias de prevencion al equipo
directivo y al gestor de seguridad del paciente.

5. Realizar reuniones breves diarias con el equipo de farmacia, centradas en
aspectos significativos de calidad o seguridad.

6. Asegurar que los profesionales del servicio de farmacia trabajen en equipo,
fomenten sus destrezas y se formen en técnicas de comunicacion.

7. Trabajar con los equipos interdisciplinarios para asegurar tratamientos
basados en la evidencia en todos los pacientes.

8. Participar en la preparacién de los planes para implementar la prescripcion
electrénica asistida, sistemas de cédigo de barrasmedicamento/paciente,
bombas de infusidn inteligentesy otras tecnologias de la informacién con
impacto en la seguridad de la medicacion.

9. Trabajar con los equipos interdisciplinarios para asegurar un uso seguro y
efectivo de los medicamentos a lo largo de la continuidad asistencial.

10. Realizar visitas a las unidades para evaluar los procesos de la medicaciény
recabar de los profesionales informacidn directa sobre las practicas seguras

con la medicacion.

Aun sigue sorprendiendo la elevada inseguridad del sstema sanitario. Sus
actividadesimplican personas (pacientesy profesonales), expuestascada dia
a un alto numero de riesgos. S estudidramos la situacion de otros sectores,
como el de la aviacion o la industria automovilistica, nos sorprenderia la gran
diferencia que existe con el entorno sanitario. En todos estos ambitos entran en
juego vidas humanas, pero en el medio hospitalario son ademas personasen
busca de curacion, lo que hace mas inquietante la situacion.

En los ultimos afios se ha avanzado en la creaciéon de una cultura de
seguridad y en la puesta en marcha de practicas seguras, pero aln gqueda
mucho camino porhacer. Algunosde lospuntosa desarrollar son la formacion
en seguridad, la gestion de riesgos, la incorporacién de nuevastecnologiasy
la implicacion de los pacientes.

Una diferencia entre los procesosrelacionadoscon medicamentosy otros
como los citados del mundo de la aviacion, es la ausencia (en muchas
ocasiones) de entrenamientos en las practicas antes de su aplicacion sobre

pacientes reales. Esto puede ser de especial importancia en la introduccion de
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nuevastecnologias, que se incorporan con la potencial ventaja de mejorar la

seguridad pero a veces se ponen en marcha con pocas pruebas previas.

Para realizar una buena prevencién de riesgosesindispensable estudiar los
procesos (en este caso los relacionados con medicamentos), identificar y
analizar los fallos posbles y priorizar los puntos sobre los que se actuara, en
funcién de la frecuencia, gravedad y posbilidad de deteccion de cada uno
de ellos.

La gestion de riesgosesel conjunto de actividadesdestinadas a identificar,
evaluar y tratar el riesgo de que se produzca un efecto adverso durante la
asistencia, con el objetivo de evitar o minimizar sus consecuencias negativas,
tanto para el paciente, como para los profesionales y la propia institucion
sanitaria. Para esto es necesario seguir las siguientes fases:

- Identificacién del riesgo: actuaciones destinadas a identificar todas las

fuentes generadoras de riesgos.

- Bvaluacién del riesgo: actuaciones para valorar la frecuencia, coste y

gravedad del riesgo

- Tratamiento del riesgo: conjunto de medios y actuaciones para

prevenir, eliminar o disminuir el riesgo.

Para prevenir los riesgos se puede:

- Analizar las causas y como se producen los incidentes y aplicar lo

aprendido para que no se vuelva a producir: Andlisis Causa-Raiz

- Anticipar las posbles oportunidades de fallo por medio del analiss del

ssstema de trabajo e introducir medidas preventivas para que no se
produzcan: Analiss Modal de Fallos y Efectos (FMEA 6 AMFE). Un
ejemplo es el andliss realizado por Adachi y Lodolce para mejorar la

. .. .. , ;. 9
seguridad de la administracién de farmacos por via intravenosa-
H AMFE consiste en el analisisde losmodosen que se producen losfallosy

los efectos que tienen. Espor tanto una herramienta para identificary evaluar
los fallos potenciales y sus causas. Permite priorizar estos fallos potenciales en
funcion de su riesgo y establecer acciones para eliminar o reducir la
posibilidad de que se produzcan.

Las fases de un AMFE se pueden resumir asi:

- ldentificar los fallos potenciales del proceso (failure modes).



- ldentificar los posibles efectos de estos fallos

- Valorar hasta que punto van a ser criticos estos fallos en funcion de la
frecuencia, gravedad y capacidad de deteccion.

- Priorizar los fallos de méas a menos criticos.

- ldentificar posibles causas de los fallos mas criticos

- Redisenar el proceso para prevenir los fallos y/o introducir controles para
detectar los fallos antes de que se produzcan.

- Implantar y evaluar el nuevo proceso y/o los controles introducidos en el

mismo.

Para poderrealizar este analissesvital conocer bien losprocesos, y en este
sentido el farmacéutico clinico, como experto en la utilizacion de
medicamentos, juega un papel fundamental.

Respecto a la implicacion de lospacientesy familiaresen la prevencion de
riesgos, se debe sensbilizar y educar al paciente en temas de seguridad,
insstiendo en la importancia de conocer los medicamentos, las condiciones
de conservacion y sobre todo las pautas y formas de administracion.

Con todo esto, la seguridad debe ocupar y preocupar al farmacéutico,
gue con el conocimiento de los medicamentos y de los pacientes,
considerando los datos clinicos y los criterios de medicina basada en la

evidencia, podréa contribuir a la prevenciéon de riesgos.

" e alta ri

Los medicamentos considerados de “alto riesgo” son aquellos que tienen
una gran probabilidad de causar dafios graves o incluso mortales a los
pacientes cuando no se utilizan correctamente. Por ello, es conveniente
establecer procedimientos explicitos para mejorar la seguridad de su
utilizacion, y deben ser un objetivo en los programas de seguridad de los
hospitales 111,

También se pueden diferenciar stuaciones o pacientes de alto riesgo, en
los que la utilizacion de un medicamento, no necesariamente consderado
como de alto riesgo, tiene mayor probabilidad de causar un dafio. Seria por
ejemplo elcaso de lasunidadesde pacientescriticoso pediatricos, en lasque

las caracteristicas de la patologia o del paciente implican situaciones de



riesgo. La ASHP, en su proyecto 2015 ya citado anteriormente, consdera como
regimenes de medicacién de alto riesgo las pautas variables, las
modificaciones en ritmo o via de administracién, los farmacos con
interaccionesmedicamentosasdocumentadas, losregimenesde polifarmacia
y los medicamentos con estrecho margen terapéutico (especialmente insulina,
anticoagulantes y agentes antineoplasicos)

B hecho de estar considerados “medicamentos de alto riesgo” no quiere
decir que los errores en los que estan implicados sean mas frecuentes, sino que
en el caso de producirse pueden implicar graves consecuencias para los
pacientes.

El Ingtitute for Safe Medication Practices (ISMP) realizd un estudio entre 1995
y 1996 en 161 hospitalesde EEUU. con el fin de averiguar qué farmacos eran
MAas propensos a causar acontecimientos adversos a los pacientes, y
concluyeron que estos medicamentos eran un nimero limitado*?. Siendo asi, es
posible y recomendable centrar en ellos las intervenciones de mejora.

A partir de este estudio y de los casos notificados de forma voluntaria, el
ISVIP estableci6é una lista de losmedicamentosconsideradosde alto riesgo en
los hospitales que congtituye la lista de referencia utilizada mundialmente. Se
ha ido actualizando, incluyendo medicamentos de reciente comercializacion
e incluyendo nueva informacién sobre errores de medicacion graves.

La dltima lista publicada por el ISMP!'y adaptada por el ISMP-Espafia a los

medicamentos disponibles en nuestro pais se recoge en la Tabla 113.

Tabla 1. Relacion del ISMP de medicamentos de alto riesgo en hospitales.

Grupos terapéuticos

- Agentes de contraste intravenosos - Medicamentos para sedacion
(V) moderada IV (ej. midazolam)

- Agentes inotropicos IV (ej. digoxina, | - Medicamentos orales para
milrinona) sedacion moderada en nifios (ej.

- Agonistas adrenérgicos IV (ej. hidrato de cloral, midazolam)
adrenalina, dopamina, L- - Medicamentos que tienen
noradrenalina) presentacidon convencional y en

- Anestésicos generales inhalados e liposomas (ej. amfotericina B)

IV (ej. ketamina, propofol) - Medicamentos para via epidural o




Antagonistas adrenérgicos IV (ej.
esmolol, labetalol, propranolol)
Antiagregantes plaquetarios IV (ej.
abciximab, eptifibatida, tirofiban)
Antiarritmicos IV (ej. amiodarona,
lidocaina)

Anticoagulantes orales (ej.
acenocumarol)

Antidiabéticos orales (ej.
glibenclamida)

Bloqueantes neuromusculares (ej.
suxametonio, rocuronio, vecuronio)
Citostéticos, parenterales y orales
Heparina y otros antitromboticos
(ej., antitrombina Ill, enoxaparina,
heparina sddica, fondaparinux,

lepirudina)

intratecal

- Opiaceos |V, transdérmicos y orales
(todas las presentaciones)

- Soluciones cardiopléjicas

- Soluciones de glucosa hiperténica
& 20%)

- Soluciones para didlisis (peritoneal y
hemodialisis)

- Soluciones para nutriciéon
parenteral total

- Tromboliticos (ej. alteplasa,

estreptoquinasa, tenecteplasa)

Medicamento

s especificos

Agua estéril para inyeccion,
inhalacién e irrigacion en envases
de volumen = 100 mL (excluyendo
botellas)

Cloruro potasico, IV (solucion
concentrada)

Cloruro sédico hiperténico (= 0,9%)
Epoprostenol IV

Fosfato potasico IV

Insulina IV y subcutanea
Metotrexato oral (uso no

oncoldgico)

Nitroprusiato sodico 1V

Oxitocina IV

Prometazina IV

Sulfato de magnesio IV

Son varios los organismos y orga

nizaciones expertas en seguridad del

paciente que han elaborado recomendaciones y estrategias de mejora

relacionadoscon los medicamentosd

de seguridad fundamentales que deben ser implantadas en todos los

e alto riesgo, considerandolas practicas

hospitales. Entre otros: el Consejo de Europa, con el documento Creation of a

better safety culture in Europe: Building up safe medication practices, el
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National Quality Forum, el ISMP, que junto a la American Hospital Association y
el Health Research Educational Trust redactd las Pathways for Medication
Safety o la Joint Commisson on Accreditation of Healthcare Organization a
través de los National Patient Safety Goals.

En el documento Creation of a better safety culture in Europe: Building up
safe medication practices® publicado en 2006 por el Expert Group on Safe
Medication Practices del Consejo de Europa, se enumeran una serie de
recomendacionespara la utilizacibn de medicamentosen un entorno seguro,
prestando especial atencién a los medicamentos de alto riesgo. Hace
referencia a la importancia del envasado, etiquetado e identificacién de estos
farmacos, asi como a las condiciones de almacenaje, preparacion vy
dispensacion. También menciona la validacion por parte del farmacéutico
como una herramienta clave que aumenta la seguridad en el uso de
medicamentosy la necesidad de elaborar protocolos de utilizaciéon para los
farmacos considerados de alto riesgo.

Por otro lado, varios paises han desarrollado campafias dirigidas a intervenir
de forma directa y especifica sobre los medicamentos de alto riesgo. Es el
caso de la National Patient Safety Agency de EEUU., el Australian Council for

Safety and Quality o el ISMMIP-Canada. Otro ejemplo de estrategiasde este tipo
esla campafia “Cinco millonesde vida” puesta en marcha por el Institute for

Health Improvement, en la que se incluyen intervencionesdirigidasa la mejora
de la seguridad de los medicamentos de alto riesgo, particularmente

opiaceos, insulinas, anticoagulantes orales y sedantes®.

Esrecomendable que cada hospital establezca y difunda una relacién de
los medicamentos de alto riesgo disponibles en la ingtitucion. A la hora de
poner en marcha un programa de seguridad enfocado a reducir los errores de
medicacion con losmedicamentosde alto riesgo, se debe conocer muy bien
el ssstema y los circuitos de utilizaciéon de los medicamentos en el medio

hospitalario, y considerar los siguientes principios generales'®:

¢ Reducir la posibilidad de que los errores ocurran, mediante:
- Estandarizacion de losmedicamentosde alto riesgo disponiblesen los

hospitales



- Limitacion del numero de presentacionesde losmismoscon diferentes
dosis, concentraciones y/o volumen
- Retirada o limitacion del ssock de medicamentosde alto riesgo de los
botiquines de las unidades asistenciales
. Hacer visbleslos errores: para esto esnecesario realizar controles que
permitan detectarloserrores,como porejemplo lastécnicasde doble
comprobacion independiente en puntos vulnerables.
. Minimizar las consecuencias de los errores
Sera necesario introducir varias practicas especificas enfocadas a las
distintas etapas del sissema de utilizacion de medicamentos, y contar con un
equipo multidisciplinar que englobe a los distintos profesionales implicados y
también a lospacientes. Estaspracticasespecificasdirigidasa la mejora de la
seguridad del uso de los medicamentos de alto riesgo se centran en la
smplificacion y estandarizacién de los procedimientos, la incorporacion de
barreras o restricciones y la optimizaciéon de los procedimientos de informacion.
Entre estas practicas se encuentran:

1. Aplicar medidas que hagan dificil o imposble que ocurran los
errores. Ejemplo: utilizacion de jeringas especiales para administraciones por
via oral, eliminacién del cloruro potasico concentrado de lasunidadesde
enfermeria.

2. Utilizar protocolosy hojas preimpresas. puede ser especialmente util
en el caso de fArmacos antineoplasicos 0 en stuaciones concretas como
las intervenciones quirdrgicas.

3. Revisarla seguridad de lasespecialidadesdisponiblesen el hospital:
para aquellos farmacos con nombres o apariencia smilar de envase y
etiguetado. En el caso de detectar errores potenciales se deben tomar
medidascomo la sustitucion por otra especialidad, el almacenamiento en
distintos lugares o el uso de etiquetas especiales para diferenciarlos.

4. Reducir el nuimero de opciones. debe reducirse el numero de
presentaciones de los medicamentos de alto riesgo en la Guia
Farmacoterapéutica o en una determinada unidad asstencial, para
disminuir las posbilidades de error. Por ejemplo, en lugar de disponer de

heparina al 1% y al 5%, utilizar sélo la presentacion del 1%.
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5. Centralizar los procesos en los que sea mas probable que se
produzcan errores. Bemplo: preparacion de mezclas intravenosas de
medicamentos de alto riesgo en el servicio de farmacia.

6. Usar técnicas de doble chequeo: se deben identificar los procesos
mas propensos a sufrir errores y aplicar sobre ellos técnicas de doble
comprobacién independiente. Debe limitarse a los puntos mas débilesde
la cadena de utilizacion de medicamentosy a lospacientesde riesgo, ya
gue su uso en exceso puede disminuir la eficacia. Una forma automatica
de doble chequeo es el empleo de sistemas con cdédigo de barras, muy
efectivos para prevenir errores en la dispensacion y administracion.

2 Un ejemplo de la doble comprobacién son las hojas pre-disefiadas
para registrar los célculos que se realizan al preparar una infuson de un
farmaco de alto riesgo. En ellas queda constancia de paciente, del
medicamento a administrary de la forma de preparacion. Loscalculosson
revisados por una segunda persona y los dos firman el documento. En la
figura 1 se puede ver la hoja de registro de medicamentos de riesgo del
Hospital de Barcelona-SCIAS'®.

7. Incorporar alertas automaticas: mediante la integracion de bases de
datosde medicamentosen losprogramasde prescripcion, dispensacién y
administracion se pueden emitir alertas en Stuaciones potencialmente

peligrosas o erréneas (limites de dosis, interacciones, etc.)

Barcelona-SCIAS?S.

-11 -



8. Estandarizar y smplificar la comunicacién de los tratamientos. se
deben difundir normas para la correcta prescripcibn, con
recomendaciones especificas sobre el uso de abreviaturas o prescripciones
ambiguas. En este sentido, la prescripcion electrénica puede contribuir a la
prevencion de errores.

9. Estandarizar la dosdficacion: el uso de nomogramas puede ser
especialmente util en pacientes pediatricos, con insuficiencia renal o para
aquellos fArmacos que se dosfiguen en funcién del peso, supefficie

corporal o aclaramiento renal. Otro ejemplo es la utilizacién de
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concentraciones estandarizadas para las infusones de morfina, heparina,
insulina e inotropos.

10. Favorecer el acceso a la informacién: es importante que la
informacién sobre los pacientes y sus tratamientos (peso, edad, alergias,
datos de laboratorio y diagndstico) sea accesble y esté actualizada. Por
otro la informacién institucional sobre protocolosde actuacion y practicas
seguras debe ser igualmente de acceso facil para los distintos profesionales
sanitarios.

11. Educacion a los pacientes. se debe implicar a los pacientes y
garantizar la comprension de los tratamientos. Para esto deben conocer los
posbles errores que pueden ocurrir con los medicamentosde alto riesgo y

se debe proporcionar informacion en un lenguaje comprensible.

En Mayo de 2007, la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, en

colaboracién con el ISVP-Espafia, publicé el “Cuestionario de autoevaluacion

de la seguridad del sstema de utilizacibn de los medicamentos en los
hospitales””. H cuestionario recoge varias practicas generales relacionadas
con la prevencion de errores con medicamentos de alto riesgo y otras mas
especfificas para determinados grupos de medicamentos (citostaticos,
sedantes, relajantes musculares, potasio IV, etc.). Losresultados muestran que
todavia es muy bajo el grado de implantacién de estas practicas. Asi pues,
como dijo Timothy S Lesar, “Las practicas para reducir los errores de
medicacion estdn en gran medida bien definidas; el reto es lograr que estas

practicassean implantadaseficazmente”.

En 2008, representantesde la ASHP, el ISVIP, la United SatesPharmacopeia,
la Infuson Nurses Society, la Joint Commisson y la National Patient Safety
Foundation celebraron una cumbre en Rockville, Maryland (EEUU.) con el
objetivo de prevenir los dafios y muertes derivados de errores en la
administraciéon intravenosa de farmacos!®. Consensuaron una serie de
practicas seguras para el uso de farmacos por via intravenosa que deberian
ser adoptadas de forma universal para prevenir los errores. Resaltaron la
importancia de:

- Identificarlasbarreras que dificultan la implementacién de laspracticas

seguras y recomendar acciones especificas para vencerlas.
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- Priorizar la puesta en marcha de estas practicas seguras, diferenciando
entre aquellas que deban serimplantadas con mayor inmediatezy las
que puedan formar parte de un plan a medio-largo plazo.

- Contar con colaboradores interesados para desarrollar los planes de
seguridad para la medicacién intravenosa.

Los participantes en la cumbre identificaron practicas de seguridad para
cada uno de los pasos de la medicacién intravenosa, asi como las posbles
barrerasy las acciones especificas para vencerlas. Entre otras, se encuentran
las siguientes:

- Exigencia de doble comprobacién y registro de administracion de la

medicacion considerada de alto riesgo.

- Estandarizar la administracion parenteral de farmacosy losprocesosen
los que intervienen medicamentos de alto riesgo (o poblaciones
especialesde pacientes, como pediatria 0 pacientes con insuficiencia
renal)

- Fomentar el uso de sistemas inteligentes de infusion

- Considerar la naturaleza y las causas de los errores

Como resumen, las estrategias para la prevencibn de errores con
medicacién de alto riesgo pasan por la estandarizacién de losprocesosen los
gue aparecen estos farmacos, utiizando un enfoque multidisciplinar que
incluya la elaboraciéon de protocolos escritos, guias, escalas de doss, listasde

comprobacion, ordenes preimpresas, doble chequeo, etiguetado especial y

formacion.

Las bombas inteligentes de administracion se encuentran dentro de las
nuevastecnologiasaplicadasal uso de medicamentos, entendiéndose como
taleslossoportesde software y hardware integradoscon otrasbasesde datos
de informacién del hospital y del paciente, aplicadosa losprocesosde su uso.
Las nuevas tecnologias permiten alcanzar mejoras en la gestion de los
procesos en términos de eficiencia, seguridad y calidad.

Dentro de las nuevas tecnologias se integran soportes para los distintos

procesosen losque se encuentran implicadoslos medicamentos: seleccion e
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informaciéon, adquisicion, almacenamiento y conservacion, prescripcion,
elaboracion, dispensacion, administracion, informacion al paciente y registro y
evaluacion de las actividades del farmacéutico.

De todoslosprocesosque engloba la utilizacién de medicamentos, el mas
vulnerable y susceptible de sufrir errores es la administracién (excluyendo los
erroresde tiempo de administracién incorrecto). Se ha descrito que los errores
de administracién pueden rondar el 11% en el entorno hospitalario®. La
medicacién intravenosa es de vital importancia en el manejo clinico de los
pacientes hospitalizados. Estos reciben con frecuencia a la vez varios
medicamentos por esta via, que normalmente son administrados mediante
bombas de infusién. Ademas, en los pacientes criticos es habitual el uso de
medicamentos de alto riesgo, creando situacionesen las que un error podria
conllevar graves dafios parale enfermo.

Los errores en la prescripcion pueden ser interceptados mediante la
validacién de las 6rdenes médicas. Sn embargo, loserroresen el proceso de
administracion (ultimo paso antesde que el medicamento llegue al paciente),
no suelen serdetectados. Se hanido produciendo mejorasde seguridad en el
disefio de las bombas de infusion intravenosa, pero el riesgo de errores debidos
a una programacion incorrecta sigue siendo considerable.

Los sissemas de infusion inteligentes son dispositivos que integran el sistema
de infusidén con guias de practica clinica (Hgura 2). Integran un software que
comprueba las dosis programadas, detectando s estd dentro de los limites
permitidos para ese medicamento concreto en una determinada area de
hospitalizacion. Pueden emitir seflalesde alerta o interrumpir la administracién
cuando la programacion no se ajusta a lo establecido. De esta forma

proporciona soporte a la hora de tomar decisiones terapéuticas.

a \Vifa¥a a

Orcheta® ( Freseu)
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B software incluye bibliotecas de farmacos (‘drug library profiles’) que
recogen informacién sobre lasdosisy ritmosde administracion permitidos, con
la posbilidad de programar limites de seguridad en los calculos de dosis de
cada uno de losfarmacos. A la hora de crear lasbibliotecasde farmacos, en
primer lugar esnecesario estudiar la epidemiologia del uso de medicamentos
en las digtintas 4reas de hospitalizacion, ya que éstas estan disefiadas para
cada una de estas unidades clinicas (. Quir6fano, UCI, unidad neonatal,
etc.). En la figura 3 se puede ver un fragmento de la biblioteca de farmacos
de una bomba de infusion inteligente utilizada en la Unidad Coronaria del
Hospital de Barcelona — SCIAS.%0

Existe ademas la posibilidad de funcionar en un entorno inalambrico, lo que
facilita la actualizacion de las bibliotecas de farmacos y el seguimiento a
tiempo real de la utilizacion de las bombas. La siguiente fase supone la
integracion de los dispositivos de administracién inteligente con la historia
clinica informatizada, la prescripcion electrénica y los programas de gestion de

farmacia.

B grupo TECNO de la SEH, en su documento sobre administracién
electronica asistida de medicamentos, incluye las bombas inteligentes de
administracion de medicamentosdentro de lasconexionesque debe tener el
sstema para poder ofrecer una herramienta segura y eficaz para la consulta,
administracibn de medicamentos y su registro electronico por parte de la
enfermera®.

En la descripcion de la practica de seguridad n° 18 del NQP, ya citada
anteriormente, se incluye el uso de tecnologiascomo elcodigo de barrasy las

bombas de infusién inteligentes. Ademas, de los sete objetivos identificados
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por la Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (2004
National Patient Safety Goals), cinco hacen referencia a la administracion de
medicamentos. Uno de ellos se centra en la mejora de la seguridad en la
utilizacion de farmacosde alto riesgo y el resto aluso de bombasde infusién y
la efectividad de lossissemasde alarma. La utilizacion de bombasde infusion

inteligentes puede sin duda contribuir al logro de estos objetivos.

utilizada en la Unidad Coronaria del Hospital de Barcelona— SCIAS.20

.
Library: Barcelona
Created on 18/07/2006 11:23:09

Drugs list :
1 - Dobutamine
Family : Cardiaz Comment : Diluir 250 mg =n 30 ml d= G5%
Default mode - Continucus

Concentration Flowrate
Minimum 1.00 mgfmi 0.01 pghgimin
Typic 5.00 rmg'mi 5.00 pgfkgimin
Maximum 15.0 mg/ml 40.0 pgkgimin
Favaorite dosa unit : mg
2 - Dopa2
Family : Cardiac Comment : Diluir 2 ampollas de 200 mg en 20 de G5%
Default mode - Continucus

Concentration Flowrate
Minimum 0.0 mgfml 0,10 pgfkgimin
Typic 8.00 mg'ml 1.00 pgkgimin
Maximum 10.0 mgfml 10.0 pgkgimin
Favorite dose unit : myg
3 - Dopamine
Family : Cardiac Comment : Diluir 1 ampolla de 200 mg en 40 ml d= G&%
Default mode - Continucus

Coneentration Flowrate
Minimum 0.50 mg'mi 0.01 ppkgimin
Typic 4.00 mg'ml 2.00 pghgimin
Maximum 15.0 mgfmi 50.0 pgkgimin
Favorite dose unit : myg

La existencia de sistemas y procesos estandarizados e informatizados
relacionados con la adminisracibn de medicamentos (ej. prescripcion
electronica) facilita la implantacién de la utilizacion de bombasinteligentes. Es
recomendable crear una comison multidisciplinar encargada de disefiar,
ejecutary supervisar el proceso, que debe estarintegrada por representantes
de enfermeria de las digtintas unidades, farmacia, tecnologia de Ila

informacién y bioingenieria. Es necesario crear o adaptar las bibliotecas de
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farmacos, que sean aprobadas por la Comision de Farmacia y Terapéutica del
centro y después garantizar su actualizacion al menos dos veces al afio.

En el proceso de implantacién de las nuevas tecnologias la formacion
juega un papelclave. En este caso esde vital importancia educar al personal
encargado de su manejo, inssiendo en los beneficios que aportan en
seguridad (frente al tiempo adicional que supone la programacion de las
bombas inteligentes). Durante las primeras semanas debe realizarse un
seguimiento exhaustivo de su utilizacion, detectando y corrigiendo las

practicas inadecuadas.

Varios trabajos han demostrado las ventajas de los sissemas de infusion
inteligentes, asi como la experiencia de distintos centros hospitalarios en la

implantacion de los mismos. En un trabajo publicado por Dusng vy
colaboradores?, se describe el proceso de implementacion de estasbombas

en un entorno hospitalario. Sguiendo las recomendaciones del Emergency
Care Research Ingitute, se propuso el recambio de las bombas de
administracion intravenosa utilizadas hasta entonces por bombas inteligentes,
y se justificé la propuesta con un analisis econémico de ‘retorno de la
inversion ".

En este mismo trabajo analizaron las principalescausasde alertas emitidas
por las bombas de infusion inteligentes. En un periodo de seis meses se
detectaron 303 alertas, correspondiendo el 23% de ellasa administracionesde
heparina, insulina, propofol y lorazepam (farmaco que en EEUU. esta
disponible por via intravenosa). La mayoria de estas alertas se generaron por

programacioén de dosis que excedian los maximos permitidos.

En un estudio prospectivo y randomizadc?® 23, llevado a cabo en un hospital
de tercer nivel, valoraron elimpacto de estossisemasde infusién (en concreto
bombas Alaris Medley), sobre la incidencia y naturaleza de los errores de
medicacion. H estudio se realizo en una unidad de cuidados intensvos de
cirugia cardiaca durante un periodo de 11 meses.

Losregistros de lasbombas inteligentes de infusén se compararon con los

cursos clinicos y las prescripciones médicas, lo que proporcioné informacién de
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gran utilidad sobre los procesosde administracién intravenosa de farmacosy
especificamente sobre précticas poco seguras.

Los resultados reflejaron que los sistemas inteligentes interceptan situaciones
de error potencial antesde que éstos lleguen al paciente. Los tipos de error
identificados con mas frecuencia fueron: diluciones incorrectas, uso
inapropiado de la técnica de administracibn en bolus, utilizacion de
medicaciéon de riesgo (B.: vasopresores, antiarritmicos) sin prescripcion
médica, aumento de la velocidad de infusidn sin justificacion clinica o registro
inadecuado de pesos (en el caso de medicacién pautada en funcién del
peso del paciente).

Los autores concluyeron que los sistemas de infuséon inteligentes
proporcionan una herramienta tecnolégica que complementa lossisemasde
prescripcion electronica y los de control mediante cédigo de barras,
mejorando la seguridad en la utilizaciébn de medicamentos. Permiten ademas
detectar administraciones poco seguras e identificar practicas de riesgo, hacia

las cuales deberan dirigirse los esfuerzos de los programas de seguridad.

Nuckols y colaboradores® estudiaron la frecuencia de eventos adversos
prevenibles relacionados con la administracion intravenosa de farmacos en
una unidad de pacientes criticos y el posble efecto de la utilizacion de
sistemas inteligentes de infusién sobre la reduccion de estos acontecimientos
adversos. Realizaron un estudio retrospectivo en el que revisaron las historias
clinicas de 4.604 pacientes y examinaron los eventos adversos prevenibles
antesy despuésde la introduccion de lossistemasde infusion inteligentes. Con
los resultados concluyeron que las bombas evaluadas no reducian la
frecuencia de acontecimientos adversos prevenibles, ya que solo cuatro de los
100 erroresdetectados estaban relacionadoscon la utilizacion de bombasde
infusién. Sn embargo sefialaron que mejorando las capacidades de estos

sistemas si que se podrian prevenir mas eventos adversos.

En la cumbre celebrada en Rockvile sobre la seguridad en las

administraciones intravenosas de farmacos® citada anteriormente, se
establecieron una serie de requisitos para los sissemasde infusion. En la tabla |l
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se recogen algunas de las caracteristicas recomendadas y su impacto en la
practica:

Tabla Il. Recomendaciones sobre las caracteristicas de los sistemas de

infusion.
Caracteristicas Impacto
Integraciéon entre los sistemas de
comunicacion, actualizaciéon a
Tecnologia inaldmbrica tiempo real, programacion

automaética basada en la
prescripcion electrénica con

validacion.

Reduccion de los errores humanos y
Comprobacién mediante codigo de
de los pasos en el proceso de
barras
administracion.

Paradas automaticas de _ _
o » Reduccion de sobredosis letales
administracion

Menus de programacion de tasas de
infusion, acceso a bibliotecas de

farmacos. Limites en la tasa de Administracion mas rapida y segura.
administracion diferenciadas para

bolus y dosis de mantenimiento

Registro de utilizaciéon estandarizado Mejora continua de calidad

También se hace hincapié en la importancia de poder probar y practicar
con lasbombas antes de su utilizacién en stuacionesreales, smulando casos
con poblaciones especiales o de riesgo, asi como en la necesidad de
participar en la elaboracion y actualizacion de las bibliotecas de farmacos.
Por otro lado, a la hora de realizar un cambio en los sisemas de infusion del

hospital es clave la justificacion mediante estudios de retorno de la inversion.

En 2007, la ASHP (American Society of Health-System Pharmacists) realizé
una encuesta entre los hospitales de EEUU. para valorar la implantacion de
aplicativosinformaticos en las actividades del Servicio de Farmacia®. Uno de

los puntos de esta encuesta hace referencia al uso de sistemas de infusion
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inteligentes. De todos los hospitales que respondieron (un 259% de los
hospitales del pais), un 44% utiizaba bombas de infusion inteligentes. Los
resultados demuestran que es una de las tecnologias mas extendida,
comparado con un 12% de hospitales que funcionaban con prescripcion
electrénica o un 24% que utilizaba sstemasde administracién con co6digo de
barras. En los hospitales que utiizaban sissemas de infusidon inteligentes, el
Servicio de Farmacia se encargaba en el 70% de los casos del mantenimiento
de las bibliotecas de farmacos. En las respuestas de la encuesta se refleja
también que el uso de bombas de infusién inteligentes varia segun el tipo y
tamafio del hospital. Cas la mitad de los hospitales con estos dispositivos
(46,9%) registran los eventos, lo que permite su posterior evaluacion y
contribuye a la mejora de la calidad del proceso, y un 30% trabajaba en un
entorno inalambrico. Sn embargo, solo un 3% contaba con integracion de las
bombas con el resto de programas relacionados con la gestion de
medicamentos.

En la Ultima encuesta realizada en 2009 por la AHSP sobre las actividades
de farmacia hospitalaria® s comprueba un aumento en el porcentaje de

hospitalesque han incorporado lossitemasde administracion inteligentes. Los
datosreflejan que ahora son empleadosen un 56,2% de los centros, sendo el
porcentaje especialmente alto (hasta un 80%) en los hospitales con méas de
600 camas (y por el contrario mucho menor, de un 40% aproximadamente, en
los centros con menos de 50 camas). En cualquier caso se ha producido un
aumento considerable en la implantacion de esta tecnologia, desde un 32%

estimado en 2005 hasta casi un 60% en la actualidad.

Breland y colaboradores publicaron recientemente? su experiencia con la
introduccion de las bombas inteligentes en la practica de administracién de
medicamentos. Explican los procesos de mejora continua de la calidad en la
implementacién de esta nueva tecnologia, y lo describen como un proceso
complejo, para el que es fundamental el liderazgo de los responsables y
directivos. En el mismo nimero, en la editorial?® recuerdan el riesgo que supone
el propio proceso de cambio de un sstema de infusén con bombas no
inteligentes al uso de las nuevas tecnologias, especialmente si coexisten los dos

tipos. Es por tanto muy importante disefiar meticulosamente el proceso de
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renovacibn de las bombas, del que se debe encargar un equipo

multidisciplinar que asegure controles y seguimiento del cambio.

En abril de 2010 la Food and Drug Administration (FDA) de EE.UU. anunci6 su
iniciativa de mejora sobre bombas de infusiér?®, remarcando los riesgos
asociadosa esta tecnologia. Como todoslosdispostivos médicos, lasbombas
de infusiébn presentan beneficiosy riesgos. Permiten un mayor grado de control
y precisién en la administracion de medicamentos, pero al mismo tiempo se
han asociado con una serie de problemas de seguridad. A través de eda
iniciativa la FDA pretende establecer requerimientos adicionales para los
fabricantes, facilitar activamente las mejoras en los dispostivos e incrementar
la conciencia en temas de seguridad de los usuarios. Un ejemplo del interés de
la agencia estadounidense en avanzaren este campo sin olvidar la seguridad
es el control que ejerce sobre los fabricantes, exisiendo ya un ejemplo de
orden de retirada del mercado por problemas de seguridad.

La iniciativa comprende una serie de estrategias dirigidas a los distintos
profesonalesimplicados en su utilizacién (médicos, farmaceéuticos, ingenieros,
informaticos, administrativos, enfermeros) y a los pacientes que pueden
utilizarlas en el contexto de tratamientos domiciliarios. En el apartado de
estrategias dirigidas a los farmacéuticos se incluyen, entre otras, las siguientes
actividades:

- Participar en la formacion

- Asegurar un correcto etiquetado de las bolsas para infusiéon

- Colaborar en la estandarizacion de las concentraciones de farmacos

de alto riesgo

- Participar en la elaboracibn de las bibliotecas de farmacos,

estableciendo los rangos de dosisy considerar qué farmacos de alto
resgo deben tener limites que incluso impidan su programacion y
utilizacion cuando se sobrepasen los valores establecidos

- Monitorizar, como parte de un equipo multidisciplinar, la utilizacion de

las bombas de infusién, haciendo especial seguimiento de los incidentes
gue se vayan produciendo

-  Seguimiento del cumplimiento de los limites establecidos en las

bibliotecas de farmacos
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- Implementar planes de reduccion de riesgos

- Participar en la evaluacién y seleccién de los sistemas a adquirir en el
hospital

- Seguir los protocolos establecidos por la institucion para repornar y

analizar los problemas ocurridos con la utilizacién de las bombas.

La seguridad en el &mbito sanitario esun punto clave para garantizar una
asistencia de calidad. Dentro de esta, la prevencion de losriesgosasociadosa
la utilizacion de medicamentos debe ser una actividad prioritaria y el
farmacéutico clinico debe dirigir sus esfuerzos a liderar las iniciativas que se
pongan en marcha en este sentido. En este capitulo se han revisado dos
aspectos importantes relacionados con el uso seguro de los farmacos: la
gestion de los medicamentos de alto riesgo y la implantacion de nuevas
tecnologiascomo lasbombasde infusién inteligentes. Se ha avanzado mucho
en la udltima década, pero aun queda mucho camino por recorrer, y para
garantizar el éxito de esta marcha todos los profesionales sanitarios y los
pacientes deben colaborar por un objetivo comun: una farmacoterapia

segura, efectiva y eficiente.
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