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I. INTRODUCCION






1. SEGURIDAD DEL PACIENTE. SEGURIDAD DE LOS SISTEMAS DE

MEDICAMENTOS.

La implantacién de la Calidad en los sistemas sanitarios es relativamente
reciente en el mundo y en nuestro medio. Aunque precedentes puntuales se
pueden encontrar en el siglo XIX, en la década de los 90 del siglo pasado es
cuando despuntan los temas de calidad y seguridad en la atencion sanitaria a
los pacientes®. A partir de 2005 se inician los estudios y publicaciones
avalados por las instituciones publicas espafiolas, y en 2010 las primeras de
esta indole promovidas desde especialidades médicas que atienden al
paciente anestésico-quirirgico y de cuidados criticos y urgencias
(http://www.seguridaddelpaciente.es/es/informacion/publicaciones/).
Recientemente se ha publicado la estrategia de seguridad del paciente del

Sistema nacional de salud correspondiente al periodo 2015-2020".

Seguridad del paciente, de manera global, es la evitacion, prevencion y
mejora de resultados adversos o dano derivados del proceso de cuidado
sanitario. También puede definirse como la reduccién del riesgo de dafio
innecesario asociado a la atencién sanitaria hasta un minimo aceptable,
teniendo en cuenta los conocimientos del momento, los recursos disponibles y
el contexto en el que se presta la atencion’. No obstante, las definiciones de

cultura de seguridad y de clima de seguridad son muchas y muy variadas®*®.

El principio médico clasico “primum non nocere” se refiere al deber de
los médicos de no causar dafio en cuanto al balance riesgo-beneficio de una
intervencién terapéutica especifica, pero no siempre es posible aplicar esta
maxima. En muchas ocasiones, cuando se prescriben o administran

medicamentos, existe la posibilidad de que surjan efectos secundarios o que se
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produzcan dafos al paciente. También con otros dispositivos y aparatos
médicos esto puede ocurrir®. Esta potencialidad de hacer dafio es inherente a
la practica de la medicina y es bien conocida como una de las causas de
enfermedad o lesion'®. Aceptar que la probabilidad de producir dafio esta
implicita en las acciones de los médicos, implica reconocer que una alta
proporcién de estos dafios son evitables, hasta el 100% dependiendo de
diversos factores''. En estas tesis se enfocara la seguridad a aspectos

relacionados con los medicamentos.

Aunque la mayoria de los medicamentos tienen amplio margen de
seguridad, el numero de errores con dafio permanente o muerte crece

constantemente'®"3,

No se dispone apenas de estudios que evaluen la
proporcion relativa de EM y de Ea de medicacién, pero se acepta que entre el
1% y el 5% de los errores de medicacion que se producen, causan dafio a los

pacientes .

El riesgo motivado por los EM es un problema grave con importante
repercusion humana, asistencial y econémica. Generan la desconfianza de los
pacientes en el sistema y perjudican a los profesionales e instituciones
sanitarias™"®. Los gastos hospitalarios derivados aumentan significativamente
por la necesidad de monitorizacion y evaluacion adicionales, por incremento de
las necesidades asistenciales del paciente, y por la prolongacion de su
estancia®’'®. Hay que considerar también los costes emocionales y fisicos que
aparecen en los pacientes y sus familiares, asi como, dependiendo del evento,
en el personal sanitario implicado, que es sin duda, su segunda victima'’, asi

|18

como los efectos en el aspecto judicial °. Esta poco conocida consecuencia de

los EM, incluye una profunda sensacion de fallo personal que los profesionales
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de la salud experimentan cuando cometen un error o éste se hace

consciente™'®. Todo ello sin despreciar la dimension ética del problema?.

Puesto que el error humano es inevitable, se necesitan sistemas
adecuados de seguridad para prevenir los errores antes de que afecten al

paciente?'.

Desde otro punto de vista, las denominadas habilidades no técnicas,
juegan un papel fundamental en la percepcion y deteccion del riesgo (risk
awareness) que puede suponer la génesis y evolucion de un IC (también en el
analisis estadistico y en la comunicaciéon "a priori 0 a posteriori" de dicho

)1 ,22-27

incidente a terceros, y en la docencia Estas ademas varian

considerablemente incluso a nivel personal, y no solo estan condicionadas por

la experiencia’?*?’.

Notablemente, las habilidades no técnicas son mas
dificilmente o no cuantificables, pero hay que considerarlas como un aspecto

mas de la psicologia aplicada al tema que nos atafie.

2. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES (adaptadas de®?%°),

Sistema de medicamentos (definicion de trabajo): conjunto de practicas en
un sistema de salud que implica a los medicamentos. Medicamentos: Cualquier
medicamento de prescripcion, muestras, fitofarmacos, vitaminas, sustancias
nutricionales de farmacia, de prescripcion libre, vacunas, agetes diagnésticos o
contrastes administrados a personas para diagnosticar, tratar o prevenir
enfermedades o condiciones anormales, medicamentos radioactivos,
tratamientos para terapia respiratoria, nutricion parenteral o enteral, gases

medicinales, derivados hematicos, soluciones iv (sin o con electrolitos o
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farmacos), etc. Manejo de medicamentos: estandares de seleccién y solicitud,
almacenamiento, prescripcidbn y transcripcion, preparacion y dispensacion,

administracion, y monitorizacion del efecto de un medicamento.

Incidentes por medicamentos: término que engloba todos los accidentes,
problemas o sucesos, inesperados 0 no deseados, que se producen por error o
no, durante los procesos de utilizacion de los medicamentos y que pueden o no

causar dafios al paciente.

Evento adverso: Cualquier dafio (lesién o enfermedad) causado por los
cuidados médicos. Supone que tales cuidados originaron un resultado no
deseable y que éste no fue causado por la enfermedad de base, pero no

implica error, negligencia o cuidados subestandar.

Acontecimientos o EAM: Cualquier daio grave o leve causado por el uso
terapéutico (incluyendo la falta de uso) de un medicamento. Se pueden
clasificar en dos tipos, prevenibles (aquellos causados por EM; suponen por lo
tanto dafio y error) y no prevenibles (aquellos que se producen a pesar del uso
apropiado de los medicamentos; dafio sin error); se corresponden con las
denominadas RAM. RAM: Todo efecto perjudicial y no deseado que se
presenta después de la administracion de un medicamento a las dosis
normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis, diagnéstico o
tratamiento de una enfermedad o con objeto de modificar su funcioén biologica.
Se considera que las RAM no suponen un mal uso de los medicamentos, es

decir, que no se producen por un error.

Error médico: Fallo en completar una accién tal como se habia planeado o

empleo de un plan errébneo para conseguir un fin.
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EM: Cualquier evento o incidente prevenible que puede causar o puede
conducir a un uso inapropiado de medicacion , o dafio al paciente mientras la
medicacion esta bajo el control de un profesional de la salud, el paciente o
consumidor. Puede estar relacionado con la practica profesional, porductos de
salud, procedimientos y sistemas, incluyendo la prescripcion, comunicacién de
ordenes médicas, etiquetado de productos, empaquetado y nomenclatura,
mezclado para preparacion, dispensacion, distribucion, administracién,

educacion, monitorizacion y uso.

MAR: medicamentos que tienen alto riesgo de causar lesiébn grave o
muerte a un paciente si son mal empleados. Los errores con estos productos
no son necesariamente mas frecuentes, pero pueden ser mas devastadores.
Estos medicamentos son objetivo prioritario de muchas de las estrategias de
mejora de la seguridad del paciente y se recomienda que los profesionales
sanitarios los conozcan y que se establezcan practicas para mejorar su

seguridad en todos los procesos de su utilizacion®"%2.

Manejo o tratamiento del riesgo (risk management). identificacion,
deteccion, analisis, reconocimiento o comprension, y accion sobre aspectos de
los factores de riesgo para alcanzar un balance 6ptimo entreriesgos, beneficios

y costes.

Systems approach (teoria de): teoria segun la cual la mayoria de errores
reflejan fallos humanos predecibles en el contexto de sistemas con disefio

pobre o defectuoso o deficitario.
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Los EM y sus consecuencias negativas, los acontecimientos adversos por
medicamentos, constituyen un importante problema de salud pl’Jinca“. Se

presenta un esquema de la interaccién general entre EAM y EM en la Figura 1.

Medication
Errors

No Harm

Figura 1. Relacién entre los errores de medicacion y los eventos adversos por

medicamentos. De www.nccmerp.org?®.

Ademas los EM se han categorizado segun su gravedad, desde error potencial
sin dafio a error que produce la muerte del paciente. En la Tabla 1 se resume

la clasificacion propuesta y adaptada por el grupo Ruiz-Jarabo™.
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Tabla 1. Categorias de gravedad de los errores de medicacion (adaptada de*).

Categoria Definicién

Error potencialono  Categoria A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar

error error
Error sin dafio Categoria B El error se produjo pero no alcanz6 al paciente
Categoria C El error alcanzé al paciente, pero no le caus6 dafio

Categoria D El error alcanz6 al paciente y no le causé dafio, pero
precis6 monitorizacién y/o intervencién para

comprobar que no habia sufrido dafio

Error con dafio Categoria E El error contribuy6 o caus6 dafio temporal al paciente

y precisoé intervencion

El error contribuy6 o causé dafio temporal al paciente

Categoria F

y precisé o prolongo6 la hospitalizacién

El error contribuy6 o causé dafio permanente al
Categoria G .

paciente

El error comprometi6 la vida del paciente y se preciso
Categoria H intervencion para mantener su vida

Error mortal Categoria | El error contribuy6 o causé la muerte del paciente

3. FACTORES QUE INFLUYEN EN LOS EM: ESTRATEGIAS CENTRADAS

EN EL SISTEMA.

Los factores que contribuyen a los Em se dividen tradicionalmente en dos
grupos: aquellos causados por errores del sistema y aquellos causados por
factores individuales de los profesionales sanitarios. Para un cambio
trascendente en la seguridad en sentido amplio, un enfoque centrado en el
sistema trata de mejorar la seguridad modificando los procesos, los

procedimientos y el entorno en los que trabajan los profesionales, y no sélo la
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competencia o la comisién del error por los profesionales, como era el enfoque

tradicional?23.

A partir de la experiencia en otros ambitos, como la aeronautica, la
industria y la energia nuclear'', se ha podido constituir el concepto de
“accidente o error latente”, que es el que estad "en espera de ocurrir”. Su
deteccidon o conocimiento previo permite una reduccion significativa de sus
consecuencias, generalmente indeseables, tanto en frecuencia como en
magnitud. Los analisis consideran los fallos latentes como conductores a error.
En el tema que describiremos, estos fallos van desde la deficiente planificacion
de un almacén hospitalario de farmacos, a una inadecuada formacion,
actualizacion y entrenamiento del personal.

Este enfoque se basa en el "modelo de queso suizo para los errores de

sistema*®6:34

para descubrir las causas de la produccién de EA. Segun éste,
cada eslabdén en un proceso puede, en potencia, fallar, como una pila de
rebanadas de un queso suizo, la aleatorizacion de agujeros (defectos) pueden
ser atravesadas por una secuencia de eventos (accidente) en su trayectoria.
Los salvavidas, que pueden ser factores humanos, técnicos o de
procedimiento, se construyen en los sistemas de salud para proteger al
paciente del error humano. Aunque esas defensas son normalmente efectivas,
cada una tiene una debilidad inherente. Estas ultimas son definidas como fallos
latentes y fallos activos"?. Aunque una sola de esas debilidades no suele
permitir que ocurra un error, el fallo concurrente de varias o todas las defensas,
si que permite el error y el dafio consecuente para el paciente. El hecho de que

ocurra un EM es debido a fallos en el sistema mas que al error de una

determinada persona, y por tanto, los procesos o procedimientos necesitan ser
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disefiados de forma que puedan soportar el hecho de que ocurran errores v,
ademas, deben contener los mecanismos para limitar las consecuencias?'. Es
mas, se ha propuesto recientemente otro modelo, "el modelo de lonchas de
queso parmesano" (complementario del anterior), por el que un error que no dé
lugar a un EA, producira un deterioro que, en determinados pacientes, es
sumatorio o potenciador y puede dar lugar a un resultado adverso igual que si
concurren diversas circunstancias como en el modelo anterior®®; seria un
modelo mas aplicable a la responsabilidad clinica del médico concreto y a la

practica diaria.

Desde esta perspectiva, cuando se produce un error, no se debe tratar de
buscar quién intervino en el mismo. Lo que interesa es analizarlo para

identificar como y por qué se ha producido.

Para mejorar la seguridad de los pacientes, las exigencias deben ir mas
alla de disponer de medicamentos seguros y de disefiar sistemas de utilizacion
a prueba de errores, factores ambos que, por ejemplo en los quiréfanos, se
perciben como mas dificiles de alcanzar dadas las caracteristicas especiales
de éstas areas de trabajo. Se debe también reducir o eliminar la posibilidad de
errores, hacerlos visibles y minimizar sus consecuencias: estos principios
constituyen un marco de seguridad que guian las estrategias activas de

reduccion de error.

El SNS ha desarrollado 10 indicadores de seguridad del paciente entre los
que se encuentra el % de hospitales con protocolos para MAR. Sin embargo, el
grado de cumplimiento es del 60% y aun inferior (7%-48%) cuando se controla

mediante auditorias’.
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4. EL DESARROLLO DE LA CULTURA DE SEGURIDAD.

En la Tabla 2 se muestran unas definiciones de cultura de seguridad y

clima de seguridad.

Tabla 2. Definiciones™®.

Definiciones

Cultura de seguridad: producto de valores, actitudes, competencias y patrones de
comportamiento individuales y de grupo, que determinan el compromiso, el estilo y efectividad
de organizaciones de salud y de programas de seguridad.

Clima de seguridad: caracteristicas "de superficie" de la cultura de seguridad a partir de las
actitudes y percepciones de los individuos en un determinado punto temporal, o bien, los

componentes medibles de la cultura de seguridad.

Cultura justa (razonada): cultura de una organizacion de salud que reconoce que los
profesionales competentes cometen errores y que éstos pueden desarrollar normas no
saludables (atajos, violaciones rutinarias de reglas/normas), pero que tiene tolerancia cero a
estos comportamientos. Reconcilia la responsabilidad y el ambiente seguro para comunicar

errores de medicacion.

Muchos estudios e iniciativas reflejan el compromiso con la seguridad de
los pacientes en el ambito de la medicacién. El Harvard Medical Practice Study,
publicado en 1991, fue el primero de los estudios que analizd pacientes, en
concreto 30.195, ingresados en distintos hospitales del estado de Nueva
York®®. Estimo la incidencia de dafios iatrogénicos constituyendo el trabajo de
referencia en el reconocimiento de la importancia de los EA registrados en los
hospitales. Un 3,7% de los pacientes habian sufrido efectos iatrogénicos
derivados de las actuaciones médicas durante su estancia hospitalaria, y de

éstas estancias, un 19,4% tenian relacion con la medicacion®*.

El ADE Prevention Study, publicado en 1995, proporciond el marco

metodologico para la realizacién de los estudios de evaluacién de EAM desde
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la perspectiva de sistema, dirigido a la identificacion de las causas que motivan

los EM?'.

5. INCIDENCIA DE LOS EM Y LOS EAM.

De manera resumida, podemos cifrar la incidencia de EA ligados a
cuidados hospitalarios entre 3,7-16,6% (IC95% extremos publicados, 2,6-

17,2)"" (Figura2 ay b).
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Figuras 2a y b. Incidencia de EA ligados a la estancia hospitalaria (de refs>""'").
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A raiz de la importancia de estos estudios y posteriores, muchos paises
han publicado informes sobre la seguridad del paciente y calidad en la
asistencia, y todos han destacado el impacto sanitario de los Em y la necesidad

de establecer practicas seguras.

Destaca entre ellos y es obligado hacer referencia, al publicado por el
Institute of Medicine de EEUU. En 1999 dicho instituto publicd un libro, “To Err
is Human: Building a Safer Health System”, denunciando que mas de un millén
de personas sufrian dafos, y entre 44.000 y 98.000 morian cada afio, como
resultado de errores médicos en ese pais, numero incluso mayor que el
numero de muertes causadas por accidentes de trafico, cancer de pulmoén o
SIDA. Atribuyé 7000 muertes cada afio especificamente a Em en hospitales
estadounidenses y estim6 que los Em ocasionan EA en el 2% de los pacientes
hospitalizados®. Este informe enfocd el gran problema de los Em en los
hospitales de EEUU vy sirvi6 como una catalizador, una llamada nacional e
internacional para motivar a la accioén y mejorar la seguridad del paciente en los
sistemas de salud e identificé la necesidad de creacién de cultura de seguridad
en todas las organizaciones de salud. Trascendi6 a la prensa y puso este
problema en el centro de interés, no sé6lo de EEUU sino también de muchos

otros paises.

El mensaje fundamental es que se producen fallos porque existen
deficiencias en los sistemas sanitarios y no por incompetencia de los
individuos*?'. Para mejorar la asistencia se necesita un cambio profundo del

sistema sanitario?’.

En el Reino Unido, el Departamento de salud abordé el mismo problema y

publicé otro libro en 2000, “An Organization with a Memory”, en el que se
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denunciaba que 400 personas morian o sufrian dafio grave cada afo en el
Reino Unido al verse afectadas por eventos relacionados con Em*®, y un
analisis subsiguiente de las causas y algunas soluciones de los EA por

medicamentos*’.

Un grupo de expertos seleccionado por el Consejo de Europa redacté en
2006 el documento “Creation of a better safety culture in Europe: Building up
safe medication practices” sobre la gestiéon de la seguridad clinica y prevencion
de los acontecimientos adversos en la asistencia sanitaria. Incluyé un apartado
especifico sobre los EM asi como la propuesta de lineas de actuacion para su
prevencion. Entre las practicas seguras, recomienda a los hospitales la
estandarizacion de los MAR de forma prioritaria, e insistié en la necesidad de
que a nivel local se establezcan programas y procedimientos explicitos, con un
enfoque multidisciplinar, centrados en la prevencion de errores con estos
medicamentos*'. Esto es asi porque se ha detectado en estudios
epidemioldgicos de disefio diverso, que los EA relacionados con medicamentos
aparecen de forma constante, por ejemplo 37,4% en el ENEAS (hospitalizacion
en general), 47,8% en el APEAS (atencién primaria), 12% en el SYREC

(Seguridad y riesgo en el enfermo critico), 24,1% en EVADUR (urgencias)’.

También en Espafa el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud
del Ministerio de Sanidad y Consumo cuenta entre sus estrategias y objetivos
mejorar la seguridad de los pacientes atendidos en los centros sanitarios del
SNS (Estrategia 8)*?, con los objetivos, entre otros, de promover y desarrollar el
conocimiento y la cultura de seguridad del paciente entre los profesionales en
cualquier nivel de atencion sanitaria (Objetivo 8.1 y proyectos a desarrollar

relacionados), a partir de los resultados del ENEAS (Estudio nacional de
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efectos adversos®) y otros’, que ademas sefialan donde se encuentran las
oportunidades de mejora: efectos adversos por medicamentos, infecciones
hospitalarias y efectos relacionados con la anestesia y la cirugia. Otros
objetivos son: disefiar y establecer sistemas para la comunicacién de los
incidentes relacionados con la seguridad del paciente (Objetivo 8.2), con afan
notificador y no sancionador, e implantar a través de convenios con las
Comunidades Autdbnomas proyectos que impulsen y evallen practicas seguras
en 8 areas especificas (Objetivo 8.3), entre los que destaca "prevenir los EA de

la anestesia en cirugia electiva" y "prevenir los errores debidos a medicacion".

La nueva estrategia de seguridad de pacientes en el SNS se reafirma en
estos puntos’. La promocién del uso seguro del medicamento es el objetivo
general 2.1, y presenta un parrafo especial sobre la MAR: "Los medicamentos
de alto riesgo tienen una probabilidad mayor, que otro tipo de medicamentos,
de estar asociados a EA de consecuencias graves para los pacientes. Las
instituciones sanitarias deben identificar estos medicamentos, establecer
procedimientos para su manejo seguro en todos los procesos asistenciales,
evaluar los procedimientos instaurados para grupos de medicamentos
especificos y tomar medidas concretas de reduccién de riesgos"; con 8
objetivos concretos y recomendaciones subsiguientes. Puede hallarse
informacion adicional exhaustiva en

http://www.seguridaddelpaciente.es/es/informacion/publicaciones/.

Los estudios realizados en Espafa indican que la magnitud de este
problema es similar a la de otros paises de nuestro entorno’*®. Las
consecuencias clinicas de los EM en el ambito hospitalario son, si cabe, mas

importantes que en el medio ambulatorio, debido a la complejidad, a la
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agresividad e inmediatez de los procedimientos terapéuticos. Los pacientes
ingresados en hospitales de cualquier nivel, especialmente terciarios,
generalmente tienen un gran numero de enfermedades coexistentes y
comorbilidad y estan sometidos a procedimientos mas prolongados y
agresivos, lo cual incrementa la posibilidad de complicaciones relacionadas con

medicamentos.

En Espaia, la incidencia de EA relacionados con la asistencia sanitaria
fue de 9,3% (525/5.624 pacientes, IC95% 8,6%-10,1%) en el estudio ENEAS; y
la incidencia de pacientes con EA relacionados directamente con la asistencia
hospitalaria de 8,4% (473/5.624, 1C95% 7,7%-9,1%). La densidad de incidencia
fue de 1,4 EA por cada 100 dias de estancia-paciente*®. En el estudio IBEAS la
prevalencia de EA fue del 10,5% (rango entre los paises evaluados 7,7%-
13,1%)* Las especialidades quirdrgicas tienen la mayor incidencia de EA'",
aunque algunos estudios presentan datos contradictorios**; pero pueden darse

en cualquier area de atencion'®'4%4,

A pesar de todos los estudios e informes sobre el tema, la forma en la cual
la incidencia de EA se detecta, varia ampliamente. Depende del método de
medida empleado los porcentajes de error obtenidos®. Asi, hay métodos muy
establecidos (como la comunicaciéon voluntaria) que pueden perder hasta el
90% de casos, y haber diferencias entre varios de los métodos hasta 10

veces®"®

. Sin embargo, las observaciones directas sobre la practica, se
consideran como el método mas preciso de medida de Em®**®. Dos estudios
observacionales de este tipo encontraron que la incidencia de EAM en un

servicio que atendia a pacientes con enfermedad grave/aguda, variaba entre

14,9%°" y un 32,4%. Por otra parte, la incidencia en cuanto porcentaje de
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error para medicacioén iv, es significativamente mayor que con otros tipos de

59,60

medicaciones Por ello, la prevencibn de EM es uno de los objetivos

prioritarios en todas las politicas de seguridad del paciente®”.

Los EA en el periodo perioperatorio son frecuentes*, ocurren en el 30%
de casos, y pueden ser prevenibles incluso en mas del 50% de los casos®?. Se
suele citar que ocurre un error por cada 133 procedimientos anestésicos®®, que
uno de cada 20 es grave y uno de cada 250 es mortal®, aunque la proporcion
de EA graves podria ser mayor65. En pacientes criticos el riesgo de sufrir un EA

es del 40%°6.

En el estudio ENEAS, el 37,4% de los EA estaban relacionados con la
medicacion®® y en el SYREC el 24,6%%. A pesar de estos datos, se desconoce
la incidencia real de los EM y de los EAM prevenibles, en parte porque suele
haber infracomunicaciéon. Tampoco resulta facil hacer comparaciones entre los
distintos estudios realizados, ya que utilizan distintas definiciones y recogen
diferentes tipos de incidentes, emplean metodologias distintas tanto para la
deteccion como para el analisis, y también difieren en el emplazamiento y en la

poblacion de estudio®*.

Aunque, como se ha citado antes, se han llevado a cabo numerosos
estudios para analizar especificamente los EM y los acontecimientos adversos
prevenibles por medicamentos; y hay acuerdo generalizado acerca de proteger
a los pacientes de dafio evitable, el como se alcanza este objetivo, es mas
complejo. Conocer las causas, donde se dan y cuales son los riesgos es la
clave para minimizarlos, por lo que es fundamental detectar dénde y por qué se

producen los incidentes.
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Aunque los EM ocurren en los hospitales en uno de cada cinco actos (o
administraciones, o dosis)®, la mayoria de errores -hasta un 80%- no dafian al
paciente, puesto que los farmacos involucrados suelen tener un amplio margen
de seguridad. Se produce dafio en el paciente entre el 1% y 2% de los EM.
De los eventos que cursan con dafo, que son el 20% de los EA, se deben a la
inyeccidbn de unos medicamentos en concreto, los cuales se repiten. Estos
medicamentos usados incorrectamente, tienen alto riesgo de producir dafio o

muerte®'*2%”_ Por este motivo se denominaron de manera genérica MAR"®’.

Este término surgi6 de la necesidad de definir medicaciones objeto en las
cuales concentrar esfuerzos y priorizar intervenciones para mejorar la
seguridad del medicamento. Se tratd de dirigir la atencion a su potencial peligro
grave y asi todo el personal implicado en su uso los trataria con la atencion y
precaucion que merecen. Aunque no hay documentaciéon suficiente de que la
frecuencia de error sea mayor que con otros farmacos, las consecuencias
pueden ser mucho mas graves. De hecho, no s6lo tienen potencial de dafio en
EM, sino que también estan presentes y juegan un papel principal en errores
sin dafio. La complejidad para la dosificacibn y monitorizacion de esta
medicacion aumenta el riesgo de error. La definicion de MAR se ha resefiado
antes’. Constituyen por tanto un grupo sobre el que, independientemente de
otros posibles errores que se detecten en un hospital, interesa tomar medidas

de control y prevencion en cuanto a EM.

En el mundo, especialmente el desarrollado, pero también por parte de
organizaciones internacionales que ejercen su accion en paises en vias de
desarrollo, se han instaurado, implantado, o, al menos disefiado, sistemas de

notificacion de EA®®®, que son un segundo paso adicional en la cadena de
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mejora de la seguridad del paciente (el primero es obviamente reconocer que
hay errores y EA y detectarlos a nivel local), seguido o simultaneado con el
establecimiento de una cultura de seguridad. En anestesia diversos grupos han
estudiado los EA%®®7" Uno de los estudios pioneros y cuantitativamente mas
amplios, el Australian Incident Monitoring Study, con varios analisis
secundarios, ofrece informacion acerca de los EM®'2. De 896 incidentes
relacionados con la medicacién, el 50% estuvieron relacionados con la
preparacion de medicamentos, y el 20,8% con la selecciébn de la ampolla
equivocada o etiquetado errébneo. De manera importante, la MAR estuvo

implicada en la mayoria de errores.

6. LOS MEDICAMENTOS Y LAS AREAS QUIRURGICAS, DE UCI Y
URGENCIAS.

Las complicaciones con farmacos son el tipo mas frecuente de EA®*®73

yla
mitad de EA estan asociados a una operacién®. El area quirtirgica constituye,
ademas del uso para el que esta disefiada especificamente, una zona del
hospital con caracteristicas muy particulares respecto al almacenaje de los
medicamentos. En general, carece de prescripcion electrénica y tiene acimulo
de MAR. La dispensacién y administracién de los farmacos, aunque esta
individualizada por paciente, no cuenta con la participacion del mismo la

mayoria de las veces, y suele precisar de decisiones, calculos de dosis y

administraciones rapidas e incluso con urgencia’.

Las UCC y urgencias son también especiales por muchas razones. La
complejidad de las enfermedades de estos pacientes que incluyen cambios en

la dosificacion de los farmacos que necesitan, su vulnerabilidad a cambios
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rapidos en la farmacocinética, el ambiente en las unidades que puede suponer
diversas fuentes de distracciones y por lo tanto oportunidades para cometer
error, la administracion de regimenes medicamentosos complejos, la cantidad
de MAR que reciben, asi como su modo de administracion, y por ultimo
(aunque no como exhaustiva lista de causas), las inyecciones iv que pueden
favorecer calculos erréneos y errores de administracion’®. A pesar de ello y de
la incidencia, algunos estamentos que se dedican monograficamente al
tratamiento del paciente critico, no hacen hincapié especial en los errores de

medicacion en listados generados de indicadores (Indicador n° 92)%:76.

A diferencia de otras enfermedades con riesgo de EA (como el infarto de
miocardio o insuficiencia cardiaca) la incidencia de EA perioperatorios se
mantuvo invariable en un periodo de 6 afos, 2005-2011, en una serie
publicada de mas de 60.000 pacientes’’, y, aun incorporando protocolos
rigidos en un esfuerzo para elaborar indicadores de seguridad perioperatorios,
autores expertos han observado una amplia variabilidad en la adhesion a tales
reglas (como se explica después, esto puede ser una debilidad, pero también

una oportunidad de mejora)78.

Se denominan organizaciones de alta fiabilidad (HRO) aquellas que tienen
potencial de un fallo catastréfico ain estando implicadas estrechamente en
formas de actuar casi libres de error. Los ambitos/especialidades citadas en los
parrafos anteriores (como otros trabajos) se cuentan entre las asi definidas. La
esencia de dichas HRO es un conjunto de principios que les permiten enfocar
su atencién en los problemas emergentes y emplear los recursos en
resolverlos. En ocasiones pueden parecer anti-intuitivas, no intentan evitar los

fallos, sino que los aprovechan para inspeccionarlos, evitan enfocar en un solo
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aspecto y son capaces de ver como encajan todas las partes; esperan eventos
inesperados y desarrollan la capacidad de manejarlos, pero traspasan las
decisiones a los expertos locales que tienen la capacidad de resolver los
problemas. Dada la complejidad de los cuidados de los pacientes en los
quiréfanos y unidades de criticos y el potencial para el error, la aplicaciéon de

los principios anteriores podrian mejorar los cuidados de estos pacientes’®°.

7. RECOMENDACIONES PARA LA PREVENCION DE EM.

La OMS elaboré unas recomendaciones basicas?®. En Espafia, en 2003,
el SNS, tras el proceso de descentralizacion de las comunidades autbnomas,
cred la Agencia de Calidad del SNS con, entre otros objetivos, la elaboracién y
difusion de la infraestructura de la calidad. El Plan de Calidad del SNS*,

7,81

ampliado posteriormente’”’, ha empezado a desarrollar esos objetivos (ver

antes), que incluyen los de seguridad de los sistemas de medicamentos.

La arriba citada inmediatez, comorbilidad de los pacientes y la
combinacién de la complejidad y del potencial de dafo grave hace a los
procedimientos de anestesia y cuidados intensivos candidatos a este tipo de
eventos o errores, mas que otras areas de alta complejidad® %%, Ha habido
un aumento progresivo de la incidencia de errores graves con medicamentos
en el periodo perioperatorio y en los pacientes que ingresan en unidades de
cuidados criticos®®7"®¢. En estas areas se expone mas al paciente a riesgo de
eventos adversos con dafio y/o muerte. Las unidades de cuidados criticos se
caracterizan por atencién intensiva, alta actividad, ubicaciones complejas en
las que los margenes de error son estrechos, aunque, por esto mismo, las

oportunidades para incrementar la seguridad del paciente estan siempre
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presentes. En la aparicion de eventos estan implicados multiples factores como
falta de informacion, aumento en la complejidad de los procedimientos,
especializacion y segmentacion de la asistencia sanitaria, mayor disponibilidad
de medicacién de mas dificil conocimiento y manejo, desconocimiento de sus
propiedades farmacolégicas, mas la existencia de una cultura profesional
sanitaria que tiende a ocultar lo adverso®. Y a pesar de que la anestesia tiene

22,88

un riesgo especifico bajo supone un impacto muy importante tanto en el

riesgo global perioperatorio como en los resultados finales postquirdrgicos.

Expertos del “Institute for Safe Medication Practices”, estudiaron entre
1995 y 1996, 161 hospitales en EEUU para conocer los farmacos mas proclives
a presentar efectos adversos y desarrollaron una lista, dividiéndolos en ocho
categorias: farmacos cardiovasculares, agentes quimioterapicos, narcéticos,
opioides, anticoagulantes,  benzodiacepinas, farmacos bloqueantes
neuromusculares y electrolitos®:328%91 1518 Djicha lista constituye la referencia

utilizada mundialmente y se actualiza periédicamente (Tabla 3).

La delegacion espafiola del ISMP, promueve la seguridad y la mejora de
la calidad del proceso de utilizacion de medicamentos a nivel nacional,

siguiendo las mismas pautas.
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Tabla 3. Relacion del ISMP de MAR en hospitales. Modificada de®'2.

GRUPOS TERAPEUTICOS

-Agentes de contraste IV

-Agentes inotrépicos IV (e;.
digoxina, milrinona)

-Agonistas adrenérgicos IV (e].
ADRENalina, DOPamina,
noradrenalina)

-Anestésicos generales inhalados e
IV (ej. ketamina, propofol)
-Antagonistas adrenérgicos IV (gj,
esmolol, labetalol)

-Antiagregantes plaquetarios IV (ej.
abciximab, eptifibatida, tirofiban)
-Antiarritmicos IV (ej. amiodarona,
lidocaina)

-Antocoagulantes orales (ej.
acenocumarol, dabigatran)
-Antidiabeticos orales (e;j.
gliBENCLAMida)

-Bloqueantes neuromusculares (ej.
suxametonio, rocuronio, vecuronio)
-Cistostativos, parenterales y
orales

-Heparina y otros anticoagulantes
parenterales (ej., antitrombina Il
heparina sddica, enoxaparina,
fondaparinux, lepirudina)

-Insulina IV y subcutanea
-Medicamentos para sedacion
moderada IV (ej. midazolam,
dexmedetomidina)

-Medicamentos orales para
sedacion moderada en nifos (egj.
hidrato de cloral, midazolam)
-Medicamentos que tienen
presentacion convencional y en
liposomas (ej. anfotericina B)
-Medicamentos para administracion
por via epidural o intratecal
-Nutricion parenteral

-Opiaceos IV, transdérmicos y
orales (todas las presentaciones)
-Soluciones cardiopléjicas
-Soluciones de glucosa hiperténica
(>6 =20%)

-Soluciones para dialisis (peritoneal
y hemodialisis)

-Tromboliticos (ej. alteplasa,
tenecteplasa)

MEDICAMENTOS ESPECIFICOS

-Agua estéril para inyeccion,
inhalacion e irrigacién en envases
volumen > 6 =100mL (excluyendo
botellas)

-Cloruro potasico IV (solucién
concentrada)

-Cloruro sédico hiperténico (>0,9%)
-Eporpostenol IV

-Fosfato potasico IV

-Metotrexato oral (uso no
oncoloégico)
-Nitroprusiato sédico IV
-Oxitocina IV
-Prometazina IV

-Sulfato de magnesio IV
-Tintura de opio
-Vasopresina
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La proporcién de EA durante los procedimientos anestésicos es mayor
que en ofras areas, y eso se debe, en parte, al tipo y al gran nimero de
farmacos utilizados"®* (REF)®. Al menos 17 de los 32 MAR de la
clasificacion anterior pueden estar a disposiciéon en una area quirirgica o UCC.
Obviamente, un primer paso para mejorar la calidad y disminuir los EA es
detectarlos, para lo que se han creado diversos tipos de organizaciones y

sistemas1 ,23,41,71 ,92—94.

Ante esta problematica, se introdujeron programas de gestion de riesgos
centrados en identificar los problemas existentes en areas clinicas especificas,
como la anestesiologia, con los objetivos de incrementar la seguridad de los
pacientes y de los profesionales, mejorar la calidad de la asistencia sanitaria y,
con ello, reducir o contener el coste de los EAM. Imbricados en estos planes, la
reduccién del dafio por estos MAR ha sido y es una prioridad de programas y
recomendaciones de organizaciones internacionales de expertos en seguridad

del paciente como la OMS®%

, Organizacion Panamericana de la Salud,
OCDE, Consejo de Europa, Unién europea*'!, Joint Comission on Accreditation
of Healthcare Organizations, The Institute for Health Improvement, The National

Safety Agency y The National Quality Forum 7, Sociedad Europea de

Anestesia®’ 1720

, Y nacionales, la Agencia espafiola de medicamentos y
productos sanitarios (AEMPS), Sociedad Espafiola de Anestesiologia y
Reanimacién, Sistema espafiol de notificacion de eventos adversos en
anestesiologia y reanimacion (SENSAR), Sociedad espafiola de farmacia
hospitalaria (SEFH) e Instituto para el uso seguro de medicamentos, ISMP

Espaﬁ32,7,32,68,76,90,98

En EEUU, el National Quality Forum es una corporaciéon sin animo de
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lucro y abierta, que reune a mas de 190 organizaciones de EEUU, publicas y
privadas, vinculadas con la sanidad. Este organismo seleccioné las practicas
prioritarias para prevenir errores clinicos y en 2003 (actualizada en 2009 y
2010%) publicé un conjunto de 30 practicas de seguridad fundamentales para su
implantacion de forma general en todos los hospitales. Las practicas se
agruparon por categorias en 5 grandes bloques. La primera categoria y la
primera practica que incluye se refiere a la creacion de una cultura de
seguridad en la institucién, que se considera la practica fundamental de mejora.
En su quinta categoria describe 4 practicas para aumentar la seguridad en la
utilizacion de medicamentos, en la que se incluy6 la “mejora de la seguridad de
los medicamentos de alto riesgo™®® (Tabla 4). La actualizacion de 2010
aumenta a 34 el numero de practicas de seguridad divididas en 7 categorias
funcionales. Aunque varias de ellas contienen procesos con medicamentos, la
practica de seguridad 18 contiene la mayoria de aspectos relacionados con
almacenaje, uso, y MAR; mientras que la nimero 9 se centra en enfermeria
(incluida la docencia y preparacién), y la 11 en los cuidados de las UCI®. De
manera importante, este documento enfatiza que no pretende abarcar todas las
acciones que pueden disminuir los EA relacionados con los cuidados de salud,
sino que se enfoca en practicas que tiene evidencia potente de que son
efectivas para reducir el dano al paciente, son generalizables (aplicables en
multiples ambitos o tipos de pacientes), es probable que tengan beneficio
significativo para la seguridad del paciente si se aplican al completo, y se
sabe que pueden ser empleadas por usuarios, aseguradoras (publicas o

privadas), trabajadores sanitarios e investigadores.
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A partir del afno 2003, la Joint Commision on the Accreditation of
Healthcare Organizations, organizacion independiente no lucrativa que fija
estandares para organizaciones de cuidado de la salud y que las acredita en
los EEUU, estableci6 las metas nacionales en seguridad del paciente (National
Patient Safety Goals) con el propoésito de abordar aspectos especificos en la
prevencion de errores. Estos objetivos se revisan cada afio y se mantienen o
se sustituyen en funcién de las prioridades que puedan surgir. Uno de ellos se

centra en la reduccioén de riesgo de los MAR (Tabla 5).

Pueden hallarse resumidos en la Agenda de Seguridad del Paciente de
la Asociacion de Hospitales Americanos, que se basa en las seis metas de
calidad del IOM estadounidense, en cuya base se encuentra el parametro
Seguridad (Figura 3), y cuyo primer objetivo es la seguridad de los pacientes, e
insiste en el liderazgo local, la aproximacion institucional, y diversos puntos
entre los que se halla la propuesta del ISMP'®.

Tabla 5. National patient safety goals establecidos por la JCAHO de los afios

2003 a 2007 que hacen referencia al sistema de utilizacién de los

medicamentos®’.

Objetivo 3. Mejorar la seguridad en el uso de medicamentos

3.A. Retirar las soluciones concentradas de electrolitos (lo que incluye, pero no se limita a,
cloruro potasico, fosfato potasico y cloruro sédico > 0,9%) de las unidades asistenciales

3.B. Estandarizar y limitar el numero de concentraciones de medicamentos disponibles en la
institucion
3.C. Elaborar y actualizar, como minimo anualmente, una lista de los medicamentos con

nombres similares utilizados en la institucion e implantar medidas para prevenir errores por

confusién entre estos medicamentos

3.D. Etiquetar todos los medicamentos y envases (jeringas, bateas, etc.) dentro y fuera del
campo estéril en todos los procedimientos quirdrgicos y de cualquier otro tipo
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De 2006 a 2008, el Institute for Health Improvement lanzé una campafia
cuyo objetivo era la mejora de la atencién médica en los EEUU, con reduccion
significativa de los niveles de mortalidad y morbilidad. Cuantificaron este
objetivo y establecieron una meta numérica: pidieron a los hospitales participar
en la campafia para prevenir 5 millones de dafios médicos durante dos afios,
salvar 5 millones de vidas. Entre 12 propuestas para alcanzar ese objetivo,
incluyé una intervenciéon dirigida a la mejora de la seguridad de los
medicamentos de alto riesgo, particularmente opiaceos, insulinas,
anticoagulantes orales y sedantes'®'%2. La campafia impulsé a otros paises a
aunar esfuerzos y mejorar, entre ellos, Brasil, Canada, Dinamarca, Escocia y

Gales.

En Reino Unido, se promulgé recientemente una directiva del NHS'® -en
forma de alerta- con el fin de mejorar la comunicacién y conocimiento de
incidentes relacionados con errores. El énfasis se ha puesto tanto en la
creacion de una red nacional de Seguridad en Medicamentos, como, sobre
todo, en promover el conocimiento y liderazgo local a nivel de la primera
linea de atencidon clinica, literalmente "identificar o formar grupos
multidisciplinares para revisar de forma regular las comunicaciones de
incidentes por errores, mejorar la comunicacion de los mismos y tomar

acciones a nivel local para mejorar la seguridad con medicamentos.

También en el Reino Unido se han desarrollado normas para reducir la
incidencia de los denominados ‘never events” o eventos que nunca deben
ocurrir en un ambito de salud®, a cero. Son considerados intolerables e
inexcusable su aparicién, y el hecho de que ocurran supone un fallo de los

sistemas y procesos.
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Se definen como un incidente grave, altamente prevenible en la seguridad
de un paciente que no deberia haber ocurrido si las medidas de prevencion
relevantes se hubieran puesto en marcha (Tabla 6). La lista de NE proporciona
un punto de apoyo para mejorar la seguridad del paciente a través del enfoque
preciso, investigacion, transparencia y responsabilidad cuando un incidente
grave ocurre. Su evitabilidad es una llave que conduce de manera obligada a la
erradicacion de todos los incidentes graves, en gran parte prevenibles'®. (The

never events policy framework, NHS)

Tabla 6. Caracteristicas que definen un NE'%.

Caracteristicas de un NE

- el incidente puede resultar o resulta en grave dafio o muerte
- los incidentes son una fuente de riesgo conocida

- existen guias nacionales, recomendaciones de seguridad o ambos, o de cdmo el evento se

puede prevenir, asi como informacion para la ejecucion de medidas de prevencion relevantes

- el evento es prevenible si la guia nacional, las recomendaciones de seguridad o ambas se

ejecutan

- el hecho de que ocurra el “never event” puede ser facilmente identificable, definido y medido
regularmente

De una de las listas publicadas de NE relacionados con la anestesia, al
menos seis de 25 estan relacionados con MAR: medicacion de alto riesgo
inyectable mal preparada, administracion errénea de cloruro potasico,
administracidon intravenosa de medicacién epidural, administracion errénea de

insulina, sobredosis de midazolam durante sedacioén consciente, sobredosis de
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opiodes en pacientes a los que nunca se han administrado previamente (opiod-

naive)'%.

El uso de las guias de prevencién de NE, tienen el potencial de eliminarlos

. 105 . . . : : 21,106

de los sistemas de salud - y, en general, de disminuir la morbimortalidad ,
siempre que coincidan un ambiente de cultura de seguridad establecida, con
un liderazgo clinico fuerte que permanezca a lo largo del tiempo, con el uso de
listas de comprobacion (checklists) concienzudas y meticulosas, y la adopcion

de soluciones tecnologicas y disefiadas con ese fin especifico.

8. ANALISIS, TRATAMIENTO Y PREVENCION DE LOS EM.

Vemos, una vez mas, que conocer donde estan y cuales son los riesgos,

4,61,102

es clave para minimizarlos Necesitamos conocer el contexto y las

caracteristicas del sistema de utilizacion de medicamentos.

A nivel nacional, existen diversos sistemas que permiten conocer la
incidencia de EA, aunque de manera poco precisa en cuanto a sus origenes
concretos, salvo analisis de las bases de datos correspondientes que, hasta

43,66,107

donde conocemos, no se han llevado a cabo o bien de algunos estudios

de areas muy especificas*®'®. El grupo Ruiz-Jarabo del ISMP ha publicado
una clasificacion de los EM y como comunicarlos detalladamente?331%. se
ofrecen datos adicionales en la discusion.

Como hemos visto, se han propuesto muchas estrategias para disminuir

los errores con la MAR''%1"1

. Por ejemplo envasarla de forma diferente (alertas
auxiliares), almacenarla de forma diferente (separadas de otros farmacos),

prescribirla de forma diferente (con érdenes estandarizadas) y administrarla de
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forma diferente (siendo necesaria una doble verificacion independiente) a
cualquier otra medicacion. Un resumen se muestra en la tabla 7. Sin embargo,
apenas se conoce el grado de implantaciéon de éstas practicas de seguridad en
los hospitales de nuestro pais, especificamente en lo relacionado al

almacenaje, envasado y sefalizacion de la MAR.
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Por otra parte y desde un punto de vista educacional, se ha demostrado
que la falta de conocimiento es uno de los factores mas significativos que
contribuye a los EM"*"12113 Aparte de este factor, la mayor proporcion de EM
(confusién de jeringas, errores de medicacién, o de preparacion), son causados

por fatiga, inatencion, prisa, error de etiquetado, distraccion entre otros®'",

es
decir, factores humanos que pueden prevenirse (ver después). En estudios
sistematizados y estandarizados''® se ha puesto en evidencia un conocimiento
insuficiente por parte del personal sanitario, especialmente de enfermeria,
sobre MAR, especialmente entre el menos experimentado. Esto debe constituir
un signo de alerta de que los pacientes estan en grave riesgo y de que el

personal sanitario puede cometer errores repetidos y de resultados fatales. Se

estudiara en esta Tesis.

Muchos expertos del campo de la seguridad recomiendan la educacion
en relacion a la seguridad del medicamento como uno de los abordajes para

12,60,100,116-118 Los

prevenir el dafo causado por los errores de medicacion
resultados esperados de una intervencion educativa incluyen una mejora en el
clima de seguridad, una mejora en el conocimiento de enfermeras y médicos
en relacién con la seguridad en la medicacion y una disminucion en la
incidencia y gravedad de errores''®'?. La simulacion clinica tiene, sin duda, un
papel importante en este sentido?"'?"'??, Aumentar el grado de conocimento
del personal sobre medicacién, asi como sobre las formas de administracion, y
la mejora en como se comunica la informaciéon (checklist de preinduccion,
handover, etc), puede ser mas eficiente -y mas barato- que cambiar

complicados e intrincados sistemas'®'?*. En Espafia, se ignora el grado de

conocimiento de los MAR por parte de los estamentos implicados en su
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uso. Se ha estudiado especificamente en papel de los cuidados de enfermeria
en cuanto cuidados seguros y se han desarrollado herramientas

relacionadas’**.

Hay por tanto una necesidad urgente para todos los profesionales de la
salud de estar alerta de los problemas de la MAR y del desarrollo de
estrategias comprensibles para mejorar la seguridad en la administracion de
farmacos. Por ello, todas las organizaciones insisten en la necesidad de
establecer procedimientos explicitos para mejorar la seguridad en este terreno
y deben ser uno de los objetivos en los programas de seguridad de los
hospitales. Los anestesiélogos siempre se han preocupado por la seguridad del
paciente®®'?. Han desarrollado una variedad de estrategias para el manejo del
riesgo que han mejorado significativamente los EA en anestesia. Estas
estrategias forman parte del modelo jerarquico de seguridad, derivado de los

conocimientos en seguridad industrial.

Desde la publicacion del informe del IOM *¥, muchas otras
especialidades han empezado a gestionar problemas de seguridad del
paciente usando los métodos descritos en el modelo de seguridad jerarquico,
particularmente entrenamiento/guias y tecnologias de seguridad. Algunos
ejemplos son: sistemas computerizados para la entrada de las 6rdenes de
prescripcidbn para reducir el riesgo de errores, politicas estrictas para
estandarizar el lavado de manos y métodos de desinfeccion para minimizar la
infeccion nosocomial durante la insercion de catéteres venosos centrales y
periféricos y listados de comprobacion de seguridad antes de la cirugia para

reducir la mortalidad postoperatoria 96196126,
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El modelo jerarquico de seguridad se representa como un abordaje de
cinco escalones para minimizar el riesgo y prevenir accidentes, de mas a

menos eficaces (Tabla 8).

Tabla 8. Modelo jerarquico de seguridad

Efectividad Tipo de método

Mas efectivas Eliminacion

Tecnologias de seguridad

Alertas/Alarmas

Entrenamiento-guias

Menos efectivas Equipos protectores

Todas las categorias de métodos incluidos en este modelo han sido
sistematicamente usadas durante décadas por los anestesidlogos' para
minimizar el riesgo y se han conseguido grandes avances, pasando de una
mortalidad relacionada con la anestesia de 1/900 casos a final del siglo XIX
hasta 1/249.321 casos en 2005. Estas cifras deben interpretarse con cautela

dadas las limitaciones metodolédgicas de los estudios.

Los esfuerzos hacia mejoras en la seguridad del paciente deben ser por
lo tanto un proceso de escalones consecutivos, sin embargo, no todas son
faciles de cumplimentar. Las directrices o politicas de seguridad son
cuestionadas y no siempre aceptadas. La aplicacion de las medidas depende

en gran medida de la difusién pasiva.

Por tanto, aunque el empleo de estos eslabones del modelo jerarquico

de prevencion de errores puede tener un claro efecto de mejora, es necesario
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que sea seguido por esfuerzos que favorezcan el trabajo en equipo
relacionados con el trabajo en equipo y la comunicacion entre los profesionales

de la Salud1,21,102,127,128

A modo de resumen practico, las recomendaciones sobre seguridad y

reduccion de EM se recogen en la Tabla 9.

Tabla 9. Estrategia de trabajo y recomendaciones especificas para evitar los

errores de medicacion (modificado de ref®").

Estrategia de trabajo (principios):
-reducir la complejidad en el sistema
-insistir en la repeticion (redundancia) y estandarizacién

-doble comprobacion de ampollas, jeringas, dosis y equipo antes de su uso

Recomendaciones especificas:

-informacion (flujo de informacion del medicamento ininterrumpido a lo largo del perioperatorio:
alergias, omisiones, sobredosis, interacciones)

-comunicacion (no abreviaturas, prescripcion electrénica, documentacion clara)
-envasado y presentaciones estandarizados, almacenamiento, etc.
-estandarizar la administracion

-ambiente y flujo (minimizar preparacién precoz, eliminar farmacos sin usar, distracciones,
mejorar la educacion del staff)

-control de calidad y del riesgo (comunicacion de incidentes, analisis, aprendizaje de errores,

disefiar metas, monitorizar los progresos)

De manera general, las lineas estratégicas internacionales en seguridad
del paciente se orientan hacia un cambio en la cultura de seguridad de los
profesionales, incluyendo el factor humano y la formacién, y la implementacion
de practicas seguras’?'. Y deben dirigirse en cuanto recomendacion teérica y

posterior aplicacion o aplicabilidad, al denominado micronivel de una
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organizacion de salud, es decir, siguiendo los principios de "cercano en el

espacio” y "cercano en el tiempo" (en que se genera la necesidad o EA)>>.

9. JUSTIFICACION DE LA TESIS DOCTORAL.

A la vista de los estudios citados previamente podemos deducir que en
Espafia, o al menos en nuestro medio, es necesario contar con informacion
precisa del sistema de medicacion en general, y del hospitalario en particular’.
En Anestesiologia y Reanimacion la informacién de que se dispone es
inconcreta y muy general, sin poder precisar qué proporcidon de los EA
atribuibles a medicamentos corresponden a cualquiera de las varias
posibilidades'”’; hay campo para la investigacion®. Asimismo hay informacion
limitada sobre la formacion del personal que esta en contacto y que maneja los
medicamentos citados en los parrafos anteriores. Un analisis curricular de los
estudios de medicina y enfermeria en Espafia ofrece escasa informacion
detallada sobre si se hace una aproximacion en alguno de los grados a temas
de seguridad de los pacientes (habitualmente dentro de proyectos o programas
de calidad). No obstante existen estudios de master y postgrado centrados en
estos aspectos, impartidos por diversos organismos o universidades.
Sorprendentemente, al evaluar los cambios acontecidos en hospitales
espafioles participantes en una encuesta basada en el “Cuestionario de
Autoevaluaciéon de la Seguridad del Sistema de Utilizacion de los
Medicamentos en los Hospitales”, puede observarse que aunque ha mejorado
notablemente determinados aspectos (deteccién y analisis de errores de
medicacion por los profesionales, desarrollo de programas de reduccion de

errores, estandarizacion y automatizacion de las comunicaciones y formacion
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continuada en seguridad), lo ha hecho en menor proporciéon los eslabones
anteriores de la secuencia légica (practicas relacionadas con la disponibilidad y
el uso de la informacién sobre los pacientes y de los medicamentos, que
comprende prevencion de errores por nombres, etiquetado y envasado;
restriccion de medicamentos en unidades asistenciales; control y
estandarizacion de dispositivos de administracion; sistemas de notificacion de

errores y procedimientos de doble chequeo)' '3,

Ademas, la investigacion en seguridad del paciente esta poco extendida,
aunque es una de las nuevas lineas estratégicas del Ministerio de Sanidad’.

Aunque en algunos centros o servicios médicos se ha establecido una
cultura de segurida global™', y en concreto en lo que respecta a
medicamentos, esto no es, probablemente, la norma. De ahi que se haya
decidido partir del estudio de centros en los que, ciertamente, no hay
implantada (al menos formalmente y de manera generalizada) una cultura de
seguridad. En estrecha relacion con la especialidad que ejerce la autora,
centrar el estudio en anestesiologia y reanimacién-cuidados criticos, es de

rigor.

Por ultimo, ha sido definido que seguridad no es lo mismo que ausencia
de riesgo, y que la maxima seguridad para los pacientes se obtiene mediante
eliminacién de riesgos innecesarios por una parte, y prevencion y proteccion de
los que, inevitablemente, deben ser asumidos, por otra, pero que un

10,102

conocimento pertinente de los riesgos es el primer paso , esta Tesis se

sustenta en esta fundamental y necesaria parte de dicho analisis.
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Il. HIPOTESIS






En hospitales terciarios sin una cultura de seguridad establecida, el
almacenamiento de medicacion de alto riesgo en areas de actuacion rapida, no
sigue recomendaciones de seguridad. La facilidad de acceso podria ser
excesiva en muchas de dichas areas, lo cual puede favorecer la comision de

diversos tipos de errores.

En hospitales terciarios sin una cultura de seguridad establecida, hay un
grado de conocimiento de la MAR limitado por parte de los profesionales
sanitarios, lo cual puede predisponer a la comisién de diferentes tipos de

errores.
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lll. OBJETIVOS






Objetivo principal para la primera hipotesis:

1. Detectar la presencia y grado de accesibilidad a MAR en areas del hospital
en las que, en situaciones de urgencia o de actuacién rapida, dicha
presencia puede inducir a error.

Objetivos secundarios:

2. Establecer las diferencias en el analisis de la distribucién y sefalizacion de
farmacos en cuanto al riesgo percibido por parte de un profesional experto
en seguridad clinica frente a un profesional no experto.

3. Evaluar las diferencias entre dos hospitales que atafien a la seguridad de la
accesibilidad a MAR (en quirdéfanos de cirugia electiva, quiréfanos de
cirugia urgente, areas de reanimacion y areas fuera de quiréfano).

4. Evaluar las diferencias entre las distintas areas de actuacion rapida.

Objetivo principal para la segunda hipétesis:

5. Evaluar el grado de conocimiento de MAR al personal presente
habitualmente en el area mediante una encuesta estructurada.

Objetivos secundarios:

6. Comparar el grado de conocimiento entre los profesionales de dos
hospitales terciarios.

7. Para el grupo de profesionales que resulten con menor conocimiento sobre
la MAR, realizar una acciéon de mejora consistente en una sesiéon docente y
evaluar el incremento de conocimiento a corto plazo mediante una
entrevista estructurada.

8. Establecer objetivos de seguridad para cada uno de los farmacos

evaluados.
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El objetivo final sera aumentar la seguridad para el paciente en areas de

actuacion rapida en relacion a la medicacion de alto riesgo.
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IV. METODOLOGIA.






1. ASPECTOS ETICOS.

Previa obtencion de la calificacion por parte de la AEMPS que clasificod el
estudio como no clinico ni epidemiolégico, se solicitd y concedioé autorizacion
por los Comités de ética e investigacion de los hospitales donde se iba a llevar
a cabo el trabajo (Anexo 1).

Se disefid como un estudio compuesto por dos partes (para facilitar la lectura y
comprensién, asi como para una secuencia légica se separan ambas partes y

se explica la metodologia de cada una de ellas por separado) :

2. MEDICACION DE ALTO RIESGO.

2.1. Ubicacién de MAR.

Se realizd revisibn y auditacion prospectiva observacional, doble e
independiente de las areas de actuacién rapida (ver definicion a continuacion)
de los dos hospitales, en cuanto a la presencia y ubicacion de MAR. Se valoro
también el riesgo, tanto objetivo como subijetivo, percibido por un observador,

en relacion a cada ubicacion.

a) Lugar y entorno del estudio: La investigacion se llevo a cabo en Valencia en
el periodo comprendido entre Noviembre 2013 y Enero 2015 en dos hospitales
universitarios terciarios con 980 camas de hospitalizacion y 42 de criticos
(hospital 1) y con 500 camas de hospitalizacion y 21 de criticos (hospital 2).
Dentro de cada hospital, se evaluaron las areas de actuacion rapida.

Se introdujo como definicién de trabajo “Area de actuacion de especialistas en
Anestesiologia-Reanimacion” (Area de actuacion) como aquella en la que es

necesaria la presencia de un anestesiélogo-reanimador para el desarrollo del
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trabajo y que en un determinado momento puede ser necesaria una actuacion
clinica rapida (urgente-emergente). Se considera area de actuacion los
quiréfanos de cirugia electiva o programada (QP), quiré6fanos de urgencias
(QU), boxes de reanimacioén/criticos (BR), incluidas las unidades de
recuperacion postanestésica y box de criticos de urgencias, y las areas de

“anestesia fuera de las areas quirurgicas” (AFQ).

b) Medicamentos de alto riesgo: Son aquellos que tienen una gran probabilidad
de causar dafios graves o incluso mortales a los pacientes cuando no se
administran adecuadamente, no estan indicados, la dilucién es incorrecta o se
administran por la via equivocada. Se tomé como referencia la MAR clasificada
asi por ISMP?".

Para el presente estudio, dentro de ésta, se seleccionaron los de uso frecuente
en la actividad diaria de los quir6fanos y/o cuidados intensivos, por su
presencia casi constante en todas las area de actuaciéon, y por su alta
peligrosidad.

Dentro de todas las categorias y especialidades del ISMP, se seleccionaron:
solucién concentrada de cloruro potasico (CIK), succinilcolina (SUC), insulina
regular (INS), adrenalina (ADR), anestésicos locales (AL), y heparina no
fraccionada (HEP).

A partir de textos de farmacologia se definieron los principales efectos
adversos principales atribuibles a cada farmaco: para el CIK, arritmias graves y
parada cardiaca'®®; para INS, hipoglicemia, parada cardiaca secundaria'?;

para SUC, paralisis muscular aguda, apnea'*; para ADR, arritmias graves,
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hipertension arterial grave'®; y para los AL, arritmias graves, fibrilacion

ventricular, parada cardiaca’®®; para HEP, hemorragia y trombocitopenia ™.

¢) Ubicacion:

Dentro de las posibles ubicaciones de dichos farmacos, ésta se categorizé en
los siguientes grupos basicos: (i) fuera de quiréfano o del area de atencion al
paciente, en un carro de farmacos o armario (MFA); (ii) fuera del quiréfano, en
refrigerador (MFR), (iii) dentro del quiréfano o area de atencion al paciente en
un lugar especifico (MQE), o bien, (iv) dentro del quir6fano, en

bandejas/armarios, bien en lugar comun a otros farmacos (MQC).

d) Definicién y evaluacion del riesgo: Probabilidad de que un determinado
evento ocurra durante un determinado periodo o resulte de un suceso. Peligro
se defini6 como una situaciéon que podia conducir a un dafo. La posibilidad u
oportunidad de que ocurra es su riesgo asociado. 2,

La revision se realizd en cada hospital por dos profesionales sanitarios
especializados, anestesiélogos, con mas de 5 afios de experiencia, uno de
ellos experto en seguridad clinica, y un profesional de similares caracteristicas
pero no experto en seguridad, al que se le instruyé con nociones basicas. Las
evaluaciones se realizaron de manera independiente, en dias separados.

Se recogieron todos estos datos en las hojas adjuntas. (Anexo 2)

Evaluacion del riesgo:

La percepcién del riesgo puede concebirse como una caracteristica objetiva de
ciertos elementos del ambito fisico. Sin embargo, resulta necesario considerar

la valoracién subjetiva llevada a cabo por la persona, resaltando de esta forma
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su caracter inconsciente, subjetivo y dependiente de cada persona y que no
sigue ningun patron racional ni metodologico. Esto podria determinar la medida
en que una condicién, acciéon o ubicacién es o no de riesgo. La disyuntiva se
plantea por tanto entre riesgo objetivo y subjetivo. El primero seria el proceso
de una valoracion técnica por expertos y el segundo una consideracion de
caracter “ingenuo” por parte de novatos o no expertos®.

Se concede interés especial al riesgo subjetivo ya que este tipo de valoracion
intuitiva tiene en cuenta tanto el nivel de conocimiento o desconocimiento del
peligro como el grado de control que el individuo ejerce sobre él.

De manera objetiva:

‘A’: ubicacién del farmaco en un lugar sin etiquetar, presencia en una
ubicacibn comun a otros farmacos catalogados como sin riesgo
(inespecifica).

‘B’: ubicaciéon en un lugar etiquetado, sin sefialar el riesgo especial,
ubicacién en una bandeja especifica pero sin sefialar riesgo especial.

‘C’: ubicacion en un lugar etiquetado con expresion de riesgo o en un
lugar especial, ubicacién en un lugar especifico con sefializacion del riesgo.

De manera subjetiva:
'a' : muy proclive a error.
'b' : proclive a error.
'c' : ubicacion no proclive a error.
En el caso de varias ubicaciones para un mismo farmaco, se tomé como

referencia la de mayor riesgo/peor ubicacion.
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1. Se realizd un estudio descriptivo de la ubicacion de cada farmaco en todas
las areas, dando una aproximacioén de la accesibilidad y facilidad para el riesgo
de error. Se valoroé el riesgo segun la ubicacion y el etiquetado.

2. Se evaluob el riesgo percibido, por observador experto y no experto, para
cada farmaco y hospital. Se calculé la mejor situaciéon y la peor situacion de
todos los MAR. Se compar6 el riesgo objetivo de cada farmaco frente al
subjetivo para determinar la diferencia entre una valoraciéon técnica y la
percepcion individual de peligro. De esta forma se tratd de poner en evidencia
las habilidades no técnicas en el profesional asi como la trascendencia de la
formacion en la cultura de seguridad.

3. Se compar6 el riesgo entre ambos hospitales percibido por los expertos.
Para esta evaluacion se trataron solo los datos de los expertos de forma que
fuese lo mas reproducible y objetiva posible. Se llevé a cabo este andlisis para
todos los MAR.

4. Se comparo6 la ubicacién global de la MAR en ambos hospitales y en todas
las areas mediante "poligonos de comportamiento” (performance polygons) con
transformacion logaritmica de las lineas de referencia, comparandola con un
“ideal”. Esta modalidad de evaluacion permiti6 comparar entre observadores.

5. Por ultimo, dentro de esta primera parte, se compard el riesgo objetivo entre
las areas evaluadas: QP, QU, BR y AFQ. Para poder evaluarlo, se cre6 un
nuevo valor compuesto intuitivo, para cada area, resultado de la media
aritmética de los 6 farmacos, que comprendié la valoracion (de todos los items
correspondientes a cada MAR) llevada a cabo por los 2 observadores expertos
Unicamente, en sus respectivos hospitales. Segun el rango obtenido para cada

farmaco, se calificé de subdptimo (<2), estandar (entre 2 'y 3) y éptimo (>3).
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2.2. Grado de conocimento de la MAR.
Se llevd a cabo evaluacién mediante encuesta de conocimiento al personal
sanitario que realiza sus tareas de forma habitual en areas de actuacién. A esta

encuesta se le denominé Encuesta de evaluacién preliminar (EEP) (Anexo 2).

a) Participantes.

La MAR se usa habitualmente en hospitales que atienden a patologia aguda, y
especialmente en las areas quirlrgicas, de reanimacién-cuidados intensivos,
asi como intervencionismo médico-quirurgico. Por tanto, limitamos la inclusion
de participantes a médicos anestesidlogos, médicos residentes de
anestesiologia-reanimacion y enfermeria del area quirdrgica, tanto de adultos,
infantil, urgencias quirargicas, asi como de areas de intervencionismo o “areas

fuera de quir6fano” y de reanimacion-intensivos.

b) Disefio, caracteristicas y elaboracion de la encuesta.

Esta primera encuesta fue una encuesta verbal, siguiendo un guion establecido
(Anexo 2) por parte del entrevistador. No se llevé a cabo seleccién previa del
personal sanitario a entrevistar, sino que se eligieron determinados dias de la
semana y se incluy6 al personal que ese dia se encontraba en su puesto de
trabajo. Se consideré intuitivamente que era necesario entrevistar al menos al
30% de la plantilla completa de cada uno de los estamentos (ver estadistica).
Esto disminuye el sesgo de las encuestas, aumenta la precision de las
estimaciones y reduce el tamafio muestral necesario’®. Se considerd el
numero de no respondedores.

Se consider6 el nUmero de no respondedores.
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Como datos basicos se registrd informacion sobre la cualificacién profesional,
area principal de trabajo del profesional, asi como afios de experiencia en ese

puesto.

Se pregunt6 sobre determinados item (enfocados en percepcion de riesgo) de
las seis MAR que fueron seleccionaron como mas importantes: CIK, insulina
rapida (INS), succinilcolina (SUC), adrenalina (ADR), anestésicos locales (AL),
y heparina no fraccionada (HEP). Se consider6 acertada al menos una
respuesta Unica y/o simple, correctamente expresada.

Se evaluo6: los efectos farmacologicos y principal uso clinico (fue considerada
respuesta correcta una contestaacién unica/simple), el volumen de las
ampollas-viales y la concentracion del farmaco en ellos (la respuesta correcta
necesaria incluia volumen y concentracion), la dosis estandar (fue considerada
respuesta correcta valida respuesta una Unica para cualquier indicacion),
dilucion adecuada para su uso (respuesta correcta Unica fue la dilucion
adecuada), y principales efectos adversos graves (se acepté como respuesta
adecuada una respuesta Unica adecuada/correcta 0 respuesta
multiple/correcta; por ej. "si se administra el farmaco X por via iv de manera
errobnea a una dosis suficiente, podra producir Y").

Ademas, se realiz6 analisis descriptivo del conocimiento general para cada uno
de los farmacos por separado.

Tras la realizacion de la encuesta, el investigador principal explicd y revis6
cada una de las preguntas junto al encuestado, dando una explicacién de la
respuesta correcta y ampliandola en los puntos que veia mas deficitarios, o lo

precisaban.
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Se compard el grado de conocimiento entre los profesionales implicados
(médicos adjuntos, residentes, enfermeras), area de trabajo (agrupados segun
trabajaran en area quirdrgica o UCI), afios de experiencia laboral (<5, 6-10,
>10), todo ello para cada uno de los farmacos y para cada hospital por

separado.

3. ACCION DE MEJORA.

Se evaluaron los resultados de la EEP anteriormente descrita para actuar
sobre el estamento con peores calificaciones. Se introdujo una “accion de
mejora” (docencia) que se impartid6 al grupo, evaluando su “rentabilidad”
mediante una segunda evaluacion compuesta por dos nuevas encuestas,

pareadas entre si, y que se realizaron antes y después de la acci6on de mejora.

a) Participantes. Los participantes fueron el grupo con peores resultados en
EEP. Se convoco a el estamento de enfermeria de cada area (QU, QP) con
excepcion de las areas de criticos y de AFQ. Se excluyé el grupo de
profesionales del criticos/reanimacion por no disponer de tiempo habil dentro
de su horario laboral (imposibilidad de ausencia de su puesto de trabajo) y el
grupo de AFQ por motivos logisticos.

La solicitud de participacion fue a través de las supervisoras asi como de

carteles informativos.

b) Las encuestas. Se estructuraron como encuestas pareadas, llevadas a cabo

sobre el mismo grupo de personas antes (Evaluacion preintervencion 1, EPI1) y

después (Evaluacion postintervencion 2, EPI2) de la intervencion docente
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(Anexo 2). La EPI1 se realizdé antes de la sesién docente y la EPI2 un mes
después.

El disefio del estudio en esta segunda fase otorgé autonomia, dando la libertad
al grupo de decidir si participar o no. Una vez realizada la EPI1, se convocé a
todos los participantes nominalmente en dos convocatorias para la realizacion
de la EPI2. No habia informacién personal en ninguno de los cuestionarios,
salvo los afios de experiencia profesional y la edad. Los participantes podian
decidir si devolver el cuestionario relleno o ignorarlo, y no fue posible para los
investigadores devolver el cuestionario a los participantes. A todos los
profesionales reclutados se les dio una explicacion clara del objetivo de la

encuesta, solo para investigacion y publicacion académica.

c) Desarrollo de la encuesta. Para las encuestas se especificaron criterios de
evaluacioén especificos, y se enfocaron a una acciéon de mejora para cada uno
de los farmacos evaluados (que podia ser individual o comun si asi se
consideraba).

La EPI 1 tenia dos secciones. En la primera, preguntas directas acerca de la
formacion especifica en anestesiologia-reanimacién (consistente en cinco
niveles, de “suficiente” a “extremadamente insuficiente”), experiencia laboral en
relacion con el tema, edad, asi como entrenamiento especifico sobre
conocimiento de la MAR.

Incluia una autoevaluacion sobre si consideraban necesaria formacion sobre la
MAR y seguridad clinica (necesita, no necesita).

La segunda seccion consistio en 13 preguntas verdadero/falso en las que se

evalua de nuevo el conocimiento y los factores que rodean a la MAR y a los
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errores conocidos asociados a esta medicacion. Las preguntas se centraban
en vias de administracion, dosis (por ejemplo, bolo iv rapido de CIK, expresion
de dosis correcta para insulina, etc.). También habia preguntas sobre el control
de estos medicamentos, centrandose en cdémo deben estar almacenados y
sefalizados (por ejemplo, para evitar errores entre insulina y heparina, deben
de almacenarse de forma separada, CIK y bloqueantes neuromusculares
deben almacenarse en lugar seguro y cerrado).

Las preguntas sobre conocimiento fueron desarrolladas a partir de documentos
de organizaciones de Seguridad clinica, de revisiones bibliograficas y consulta
a expertos.

La EPI 2 tenia la misma estructura que la EPI 1 excepto la primera seccion.
Constaba por tanto de 13 preguntas verdadero/falso con una construccion muy
similar a las de la EPI1, constatandose de esta forma con su respuesta la

solidez del conocimiento.

c) Validez del cuestionario. Para saber si las cuestiones eran apropiadas y lo
suficientemente sensibles para diferenciar niveles de conocimiento, se aplico
conceptos de validez de construccion y contenido. La validez se aplicd para
examinar la importancia del cuestionario, su relevancia, reacciones vy
pertinencia.

Validez del contenido (opinion del experto). Cuatro expertos, dos
anestesiologos especializados en seguridad del paciente y dos enfermeras
especializadas, examinaron todo el cuestionario y ofrecieron su opinién acerca

de su contenido (se les inform6 que debian percibir las cuestiones como
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apropiadas, concisas e importantes). Las preguntas finales se acordaron por

mayoria simple.

d) La accién de mejora. Consisti6 en una conferencia oral estandarizada
apoyada con una proyeccion: introduccién al tema y su relevancia, definicion
de conceptos basicos, y breve extracto teérico de cada uno de los MAR
incluidos en este estudio: indicacion principal, dosis, forma de
preparacién/dilucion, efectos adversos, errores mas frecuentes detectados con
cada uno de los medicamentos y mecanismos recomendados para evitarlos. La
duracién de la sesion fue de 30 minutos.

e) Fechas de inicio y fin. Esta segunda parte se realizd entre Enero y Marzo de
2015.

f) Quién recoge los datos. La charla docente fue impartida por los profesionales
expertos en seguridad, y los datos de las encuestas fueron recogidos y
tabulados por estos mismos profesionales.

Se registro la participacion en las encuestas, y los resultados cuantitativos de
las respuestas expresados en porcentajes de aciertos sobre las preguntas de
cada encuesta.

Se cuantificé el incremento de conocimiento comparando los resultados entre
ambas encuestas. Se evalud la correlacién con la edad y experiencia, asi como
la formacién especifica individual previa en seguridad clinica, y la formacién
especifica en anestesia.

Se valoro6 la diferencia en los resultados de la EPI2 segun la participacion o no
en la EEP. Se cuantificaron los aciertos como un valor como 1=acierto, 2=no

acierto, de forma que cuanto mas cercano sea el valor a 1, mejor resultado.
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4. ANALISIS ESTADISTICO.

Calculo del tamafio muestral.

Existen escasos estudios referidos a esta tematica por lo que no hubo
referencias patrén a seguir. Para la primera hipétesis, objetivo 1, no procede
calculo del tamafio muestral. Se recogeran datos del 100% de ubicaciones de
MAR. Para la primera hipétesis, objetivos 2-4, se considera que se precisa un
minimo del 30% de encuestas sobre la poblacién (profesionales) que trabaja en
las unidades y areas donde se va a realizar la investigacion'®'*°. Aunque la
intencion era incluir al 100% de la poblacion, por razones practicas se decidid
incluir a todos los profesionales que quisieran participar y que podian ser
evaluados en el plazo de un mes por los investigadores. Se registré los
rechazos a participar.

Para la segunda hipétesis, se considerd incluir al menos un 50% de la
poblaciéon que resulté tras los resultados de la primera encuesta, es decir,
peores resultados en cuanto a conocimiento de la MAR. La muestra fue
pareada para el analisis comparativo antes-después de la intervencion
docente.

Como referencia se elabor6 un listado del 100% profesionales

correspondientes a la poblacién a estudio para llevar a cabo los célculos.

Tipo de encuestas.

Se seguiran las recomendaciones publicadas respecto a encuestas, con
especial referencia a las relacionadas con la especialidad de anestesiologia y
reanimacion. Se eligi®6 un modelo mixto de encuesta del tipo "actitudes de

miembros del staff" y "cuestionario de conocimientos"'*%4',
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Las cuestiones de las encuestas siguen las recomendaciones en cuanto a
"encuesta estructurada". Como fue citado antes, las preguntas fueron
analizadas y elegidas por acuerdo entre dos expertos y siguen el concepto de

disefio "cuasi experimental pretest-postest"'*? 143,

Estadistica.

Con todos los datos se construyeron dos bases de datos independientes en
Excel (Excel 2011 para Mac, Microsoft Co, versién 14.0.0, California, EEUU).
Estadistica descriptiva.

Se describen los datos (ubicacion de la MAR, valoracion subjetiva y objetiva en
la parte 1, y tipo de staff, area de trabajo y grado de conocimiento de la MAR
en la parte 2) como frecuencia media o numero (N) y porcentaje (%).

Otros variables continuas se describen como la media y desviacion estandar
(DE) si seguian una distribucion normal, o como mediana y rango si no seguian
una distribucidon normal o porcentajes y razén de verosimilitud [odds ratio (OR)]
con el intervalo de confianza del 95% (IC95%) para las proporciones
(redondeadas al extremo mas proximo). Se usé el test de Kolmogorov—Smirnov
para valorar si los datos seguian una distribucién normal.

Estadistica inferencial.

Se empled la prueba Chi cuadrado (Pearson -bilateral- o la prueba exacta de
Fisher segun se requeria) para las comparaciones entre observadores, y para
la comparacién riesgo objetivo frente a riesgo subjetivo. También para la
relacion experiencia-conocimiento de la MAR.

Las diferencias entre medias en escalas fueron evaluadas mediante t test

bilateral.
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Para el analisis de los "poligonos de comportamiento" (performance polygons)
se realiz6 transformacion logaritmica de las lineas de referencia. Cada poligono
correspondera a un farmaco.

Las cuestiones de las encuestas fueron analizadas con la prueba de Wilcoxon
para datos pareados (Wilcoxon matchedpairs signed-rank test), luego
dicotomizada y evaluada mediante la prueba exacta de Fisher.

Se consideré estadisticamente significativo un valor de p<0,05.

Los datos fueron analizados mediante el programa SPSS para Windows,
version 20.0 (IBM Corp., Armonk, NY, EEUU).

Hojas de recogida de datos (Anexos, partes 1y 2):

Datos de area: QPA (1-37), QU (1-3), BR (1-7), AFQ (1-11) en hospital 1, QPA
(1-15), QU (1-3), BR (1-4), AFQ (1-6) en hospital 2.

Datos de riesgo: A, B, C; a, b, ¢ (ver arriba explicacion de los codigos).
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V. RESULTADOS






1. MEDICACION DE ALTO RIESGO.

1.1. Ubicacion de MAR.

1.1.1. Analisis descriptivo.

El hospital 1 tenia 980 camas y 42 de criticos y el hospital 2, 500 camas y 21
de criticos.

Se evaluaron los carros de farmacos de 98 quiréfanos de cirugia electiva (51%
del total de ubicaciones) incluyendo los pediatricos, 18 quir6fanos de urgencias
(9,4%), 33 “areas de intervencionismo” o de anestesia fuera del area quirtrgica
(AFQ, 17,2%) y 42 boxes de criticos [areas de cuidados intensivos-
reanimacion, cuartos de vitales de urgencias y unidades de recuperacion
postanestésica (URPA, 21,9%), Fig 4]. Ciento noventa y un areas de actuacion

en total.

Areas

REA

22% —

AFQ
17%
Otros
27%

Qx urgencia
10%

Figura 4: Distribucién de areas de actuacion médica que fueron estudiadas. Qx
electiva: quir6fanos de cirugia electiva, REA: boxes de reanimacién/criticos, Qx

urgencia: quiréfanos del area de urgencias, AFQ: areas fuera de quiréfano.
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En el momento de la evaluaciéon no habia etiquetado estandarizado para los
casilleros de farmacos ni para las jeringas en ninguno de los hospitales
evaluados.

En cuanto a la ubicacién de farmacos, los datos descriptivos globales se

resumen en la tabla 10.

Tabla 10. Ubicacion de los MAR en ambos hospitales evaluados.

CKK INS ADR suc AL HEP

(N=161) | (N=170) | (N=188) | (N=179) | (N=175) | (N=174)

MFA | 72 (37.5) 0(0) 10 (5.2) 1(0,5) 14(7.3) | 28(14.,6)
MFR |  0(0) 165 (85,9) 0(0) 178(927) | 0(0) 4(2.1)

MQE | 42(21,9) 0(0) 111 (57,8) 0(0) 94 (49) | 84 (438)

MQC | 47 (245) | 5(26) | 67(349) 0(0) 67 (34,9) | 58(302)

Datos como N (%). Se han tenido en cuenta para el calculo los datos perdidos,
que han sido 30 para CIK, 21 para INS, 3 para ADR, 12 para SUC, 16 para AL
y 17 para HEP. MFA: MAR fuera de quiréfano o del area de atencion al
paciente, en un carro de farmacos o armario; MFR: MAR fuera del quiréfano,
en refrigerador; MQE: MAR dentro del quiréfano o area de atencién al paciente
en un lugar especifico; MQC: MAR dentro del quiréfano, en bandejas/armarios,

bien en lugar c omun a otros farmacos.
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Figura 5. Ubicacién de medicacion en un carro de farmacos en un area
quirargica en el hospital 1 previamente al analisis y revision. Puede observarse
HEP (A), ADR (B) mezcladas con otros farmacos escasamente o sin sefializar;
INS y SUC (C) en un departamento de la nevera, y AL, HEP y otros farmacos

mezclados (D) en un almacen de una unidad de criticos.
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Figura 6. Detalle de un carro de farmacos en una unidad de criticos en el
hospital 2. Se observa CIK junto a otros farmacos incluidas otras soluciones de
electrolitos también consideradas de riesgo y suero fisiolégico (que se presenta

en viales iguales al CIK y al CICa).
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En dicha ubicacién especifica de cada farmaco (tabla 10 y Anexo 2) destaca
que: los viales de CIK concentrado, en un 37,5% se hallaban fuera del area de
actuacion, pero en 47 (24,5%) estaban en ubicacion comun a otros farmacos.
La INS y SUC se hallaban en la nevera para su conservaciéon adecuada
(aunque sin sefializar en la mayoria de casos, ver después). La adrenalina se
repartia entre ubicacion sefializada en el 57,8% con no sefializada en el 34,9%,
siempre dentro del area de actuacion. Los AL también la mayor parte de las
veces se ubicaban dentro del area de actuacion y en su mayoria (49%) en un
casillero especifico, aunque en el 34,9% en uno comun. Finalmente, la HEP
estaba dentro del quiréfano o area de atencién en el 74% de los carros
evaluados y en 58 (30,2%) de ellas dentro del quiréfano en una bandeja o

casillero comun.

Por tanto la ubicacion de la MAR fue muy variable en las areas evaluadas, con
coincidencia en este aspecto entre ambos hospitales. La excepcion fue la
ubicacion MFR, en la que se concentraban en casi su totalidad los viales de

INS y SUC.

1.1.2. Analisis del riesgo percibido.

En cuanto a los resultados de riesgo percibido, tanto objetivo como subjetivo,
valorado por los investigadores en ambos hospitales, los resultados se
exponen en la tabla 11 y Anexo 3.

Se calculé la mejor situacion y la peor situacion que podia hallarse para cada
MAR; la mejor situacion para un MAR fue que estuviera ubicado en un lugar

especifico y sefialado como tal (valoracion objetiva), y que dicha ubicacion
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fuera poco proclive a error (valoraciéon subjetiva). En la tabla se expone de

manera simplificada. Como en la valoracion individual para cada farmaco
(tablas 12a-f, ver a continuacion), para esta cuantificaciéon conjunta hubo

diferencias significativas entre el evaluador experto y el no experto.

Tabla 11. Comparaciéon de la valoracién por analizador no experto frente a

experto considerando la mejor y peor situacion objetiva y subjetiva.

CIK INS ADR SuUC AL HEP
X No experto 7 (8,9) 1(1,3) 3(3,5) 0(0) 0(0) 3(3,9)
Experto 6(7,4) 1(1) 3(2,9) 2(2) 0(0) 0(0)

Y# No experto | 9(11,4) | 23(30,7) | 16(18,6) | 18(22,2) | 19(22,4) | 9(11,7)

Experto 39(48,1) | 45(46,9) | 28(27,5) | 49 (49,5) | 30(33,3) | 34(36,2)
Total | X 13(8,1) | 1(0,6) 6(3,2) 2(1,2) 0(0) 3(1,8)
Y 48(30) | 68(39,8) | 44(23,4) | 67(37,2) | 49(28) | 43(25,1)

Datos como N y (%) dentro del grupo no-experto/experto y total. Pearson Chi2.

Mejor situacion (X): ubicacién especifica sefialada (C)+poco proclive a error (c)

Peor situacion (Y): ubicacion inespecifica (A)+muy proclive a error (a)

#p<0,001 para la "peor situacién" para todos los MAR considerados en este

trabajo.

1.1.3. Comparacidn entre hospitales.
En las tablas 12 a-f se recoge la valoracion de la ubicacion de los MAR por los
observadores expertos. Se muestra la comparacion entre hospitales, tanto del

riesgo atribuido objetivo como subjetivo. Para todos los farmacos hubo
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diferencias significativas en esta valoracion. No hubo diferencias en este
aspecto en la calificacion entre los evaluadores de ambos hospitales. En
general, el observador no experto tendia a valorar como de menor riesgo la
ubicacion de los farmacos, tanto de manera objetiva como, especialmente,
subjetiva (p<0,0001 para todos los farmacos evaluados). La evaluacion global

se muestra en el Anexo 3.

A pesar de que la disposicion objetiva de la MAR en ocasiones era calificada

como adecuada, otros factores percibidos por los expertos les hicieron sefialar

que mostraban riesgo en dicha ubicacion.

Hubo un bajo grado de coincidencia entre los observadores. Los observadores

expertos calificaron de mayor riesgo la ubicacion de MAR que los no expertos.
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Tabla 12a. Comparacién riesgo objetivo frente a subjetivo para CIK, por

hospital. Datos como N o [N (%)].

Valoracién objetiva

CIK, N=81 (A) (B) (©) Total
Hospital 1 Valoracién subjetiva (a) 16 8 0124 (29,6)
(b) 0 11 011 (13,5)
(c) 0 2 2| 44)9)
Total 16 (19,7) |21 (25,9)| 2 (2,4) 39
Hospital 2 Valoracién subjetiva (a) 23 8 0131 (38,2)
(b) 0 5 0| 5(6,1)
(c) 2 0 4 6(7,4)
Total 25 (30,8) |13 (13,5) |4 (4,9) 42
Total 41 34 6 81

Valoracion objetiva; A: ubicacion inespecifica; B: ubicacion especifica sin
sefalar; C: ubicacion especifica sefialada. Valoracion subjetiva; a: muy proclive
a error; b: algo proclive a error; c: poco proclive a error.

p=0,0001 (Chi cuadrado Pearson).
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Tabla 12b. Comparacién riesgo objetivo frente a subjetivo para INS, por

hospital
Valoracién objetiva
INS, N=96 (A) (B) ©) | Total
Hospital 1 Valoracion subjetiva (a) 28 4 032 (33,3)
(b) 3 13 2[18(18,7)
(c) 0 0 1 1(1)
Total 31(32,2) (17 (17,7) | 3 (3,1) 51
Hospital 2 Valoracion subjetiva (a) 17 6 023 (23,9)
(b) 14 5 019 (19,7)
(c) 3 0 ol 3@
Total 34 (354)| 11 (11,4)| 0(0) 45
Total 65 28 3 96

Pie de tabla: ver figura 12a.

Tabla 12c. Comparacion riesgo objetivo frente a subjetivo para ADR, por

hospital
Valoracién objetiva

ADR, N=102 (A) (B) (€) |Total
Hospital 1 Valoracion subjetiva (a) 12 16 1 29
(b) 0 17 5[ 22
(©) 0 1 3 4
Total 12 (11,7) |34 (33,3)|9(8,8)| 55
Hospital 2 Valoracion subjetiva (a) 16 14 0 30
(b) 0 17 o| 17
©) 0 0 0 0
Total 16 (15,6) | 31 (30,3)| 0(0)| 47
Total 28 65 9( 102

Pie de tabla: ver figura 12a.
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Tabla 12d. Comparacioén riesgo objetivo frente a subjetivo para INS, por

hospital
Valoracioén objetiva
SUC, N=99 (A) (B) )| Total
Hospital 1 Valoracion subjetiva (a) 22 2 024 (24,2)
(b) 8 20 028 (28,2)
(©) 0 ol 2 2(2)
Total 30(30,3) [ 22 (22,2) |2 (2) 54
Hospital 2 Valoracion subjetiva (a) 27 1 028 (28,2)
(b) 8 5 0[13(13,2)
(© 4 o] of 4@
Total 39(39,3)| 6(6,2)[0(0) 45
Total 69 28 2 99

Pie de tabla: ver figura 12a.

Tabla 12e. Comparacién riesgo objetivo frente a subjetivo para AL, por hospital

Valoracién objetiva

AL, N=90 (A) (B) (€) | Total
Hospital 1 Valoracion subjetiva (a) 24 13 7|44 (48,8)
(b) 2 9 0[11 (12,2
(c) 0 0 0 0(0)
Total 26 (28,8) | 22 (24,4) [ 7 (7,7) 55
Hospital 2 Valoracion subjetiva (a) 6 4 0f10(11,1)
(b) 0 25 0(25(27,7)
(c) 0 0 0 0(0)
Total 6 (6,6) [ 29 (32,2) 0 35
Total 32 51 7 90

Pie de tabla: ver figura 12a.
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Tabla 12f. Comparacién riesgo objetivo frente a subjetivo para HEP, por

hospital
Valoracioén objetiva
HEP, N=94 (A) (B) ©)| Total
Hospital 1 Valoracion subjetiva (a) 14 15 0129 (30,8)
(b) 2 14 o 16(17)
() 0 3 o 331
Total 16 (17)| 32(34)(0 (0) 48
Hospital 2 Valoracion subjetiva (a) 20 18 038 (40,4)
(b) 5 ol 5| 5(53)
(©) 3 ol 3| 3@1)
Total 28(29,7)| 18 (19,1) [ 0 (0) 46
Total 44 50 0 94

Pie de tabla: ver figura12a.

1.1.4. Evaluacion de la situacion ideal de la MAR. Comparacioén entre
observadores.

Se comparé la ubicacion global de la MAR en ambos hospitales y en todas las
areas con un analisis mediante "poligonos de comportamiento" (performance
polygons). En las figuras 5 a 10 se muestra el analisis comparativo con la
situacion que se consider¢ ideal para cada MAR. Cada poligono corresponde a
un farmaco. Cada vértice ABC y abc, corresponde al grado de objetivo y
subjetivo de cada farmaco. Se compara con el grafico ideal que seria deseable
para cada farmaco. Cuanto mas se acerca la linea a la ideal, mejor esta el

farmaco en su ubicaciéon o menor riesgo en la misma.
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Ademas permiten apreciar las diferencias en la valoracién del riesgo del
analizador experto frente al no experto, haciendo grafica la diferencia en la

percepcion del riesgo.

Se ha realizado transformacion a escala logaritmica para mayor claridad.

Se ha considerado como porcentaje ideal para cada evaluacion objetiva y
subjetiva un valor minimo “aceptable” que podria considerarse intuitivamente
como el ideal y que incluye a su vez un minimo error estructural inevitable,

acercandose a la realidad puesto que el riesgo cero no existe.
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1.1.5. Evaluacion del riesgo global por area.

Se evaluaron las diferencias entre el posible riesgo que subyacia en los cuatro
tipos de éareas evaluadas, QP, QU, BR y AFQ. De las 104 ubicaciones
evaluadas correspondientes a esas areas, ninguna fue globalmente calificada
como 6ptima, 30 se catalogaron como estandar -es decir con riesgo moderado-
y 74 (70%) suboptimas respecto al riesgo objetivo. Los resultados se muestran
en la Tabla 13 y en la Figura 13. La valoracién objetiva compuesta permitié
resaltar las posibles diferencias entre las areas evaluadas al considerar e incluir
todas las variables evaluadas (es decir, representa una percepcion global del

riesgo en cada area).

Las areas con mayor riesgo percibido fueron las de criticos-reanimacion,

sin diferencias entre ambos hospitales, en su mayoria con una valoracion

suboptima. Ningun area fue valorada como 6ptima o sin riesgo.
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Tabla 13. Diferencias de riesgo entre las areas evaluadas. Se muestra el item

"valoracion objetiva compuesta" (ver métodos) para simplificar la percepcion

del analisis por area.

Area
Quiréfanos de

cirugia Quiréfanos | Areas de | Boxes de

electiva [de urgencias| AFQ criticos | Total
\Valoracion Subodptima 36 6 9 23* 74
objetiva |Estandar 14 3 10 3 30
compuesta

Total 50 9 19 26 104

N= 104 areas evaluadas. *p=0,028 frente a las otras areas (Chi cuadrado,

Pearson).

Nota: se consideran las evaluaciones de los observadores expertos para este

item; no se separo la informacién por hospital, ya que no hubo diferencias.

‘ Variable compuesta riesgo objetivo |

R S

T T T T
Qx electiva | | Qx urgencias ‘ | AFQl | Boxes criticos

AREA EVALUADA

Figura 13. Riesgo objetivo. Diferencias entre areas evaluadas en ambos

hospitales. Mediana (barra), DE (caja) y rango intercuartilico (intervalo).
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1.2. Conocimiento de la MAR (evaluacién basal mediante encuesta
estructurada).

Se realizaron un total 149 encuestas, 72 en el hospital 1y 83 en

el hospital 2. Se entregaron en blanco 7 y 6 encuestas respectivamente.

En el estudio descriptivo observamos: los afnos de experiencia en el puesto de
trabajo de los encuestados [media, (DE)] eran de 12,18 (0,8), con un rango

entre 1y 38 afios. La distribucion por afios se muestra en la figura 12.

Histogram
207 Mean = 12,18
— Stel. Dev. = 10,057
MN=147
15
=]
o
| =
0 N—
=
o 107 1 -
L] I
[
-
o H
o] 10 20 30 40

Afios netos de experiencia

Figura 14. Distribucion de la poblacion encuestada por afios de experiencia en
el puesto de trabajo. Se muestra el total de la poblacién que contestd a ese

item.
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En la tabla 14 se resume el grado de conocimiento para cada una de las
caracteristicas evaluadas de cada uno de los MAR: para cada farmaco los
efectos farmacolédgicos principales, concentracion en los viales o ampollas,
dosis para un aindicacién habitual, dilucién para ser administracdo (si la
hubiera) y efectos adversos mas frecuentes o graves en un paciente normal.
Se muestran los resultados para todos los estamentos evaluados sin

segregacion profesional.
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En la tabla 15 se muestra las diferencias en el numero de aciertos en el
cuestionario de conocimiento segun los aciertos de los seis items evaluados de
cada farmaco. Para las comparaciones, se ha creado una variable cuantitativa
que suma el niumero de aciertos en porcentaje (de todas las caracteristicas y
todos los farmacos). Se observan diferencias significativas segun el estamento
profesional (staff) y el hospital evaluado. En el caso de estamento profesional,
se ha agrupado a los médicos adjuntos y a los residentes al no haber

diferencias en el andlisis entre ellos.

Tabla 15. Influencia de diversas variables estudiadas en el nivel de

conocimiento de la MAR.

Conocimiento-aciertos p
Areas de quiréfano/criticos
Quiréfanos, N=91 80 (17) 0,666*
Criticos, N=53 80 (16,5)
Experiencia profesional
<5 afios, N=49 80 (16,7) 0,250**
6-10 afos, N=28 73,3 (19)
>10 afios, N=63 83,3 (15,9)
Staff
Médico, N=49 93,3 (5,5) 0,0001*
Enfermeria, N=95 73,3 (15,6)
Hospital
Hospital 1, N=66 73,3 (17,8) 0,0001*
Hospital 2, N=78 86,6 (14,1)

Datos como mediana (DE).

Prueba no paramétrica, *U de Mann Whitney, **Kruskal-Wallis.
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Los profesionales de enfermeria de ambos hospitales tuvieron peores
resultados. En cuanto a la comparacién entre hospitales, el hospital 1 tuvo

peores resultados que el hospital 2.
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2. ACCION DE MEJORA. EVALUACION DEL CONOCIMIENTO.

2.1. Analisis descriptivo.

De 191 profesionales convocadas, 136 (71,2%) asistieron a la sesion.

De las 136 enfermeras del hospital 1, 98 (72%) participaron de la formacion y
test, y de las 55 profesionales del hospital 2, lo hicieron 38 (69%).

Las respuestas a las preguntas generales en relacion con caracteristicas de la

poblacion estudiada se muestran en la tabla 16 y figuras 13-17.

Tabla 16. Caracteristicas demograficas y respuestas a las preguntas generales.

Sexo (m/v) 123 (91,8)/11 (8,2)
Formacién especifica AR (si/no) 31(23,1)/103 (76,9)
Formacién especifica MAR (si/no) 9 (6,7)/124 (93,3)
Nivel de conocimiento* 2/29/40/35/22
Necesidad de conocimiento especifico en MAR (si/no) | 129 (98,5)/1(0,8)
Participacion en la encuesta fase 1 (si/no) 34 (26,4)/95 (73,6)

Datos como N (%).
AR: anestesia-reanimacion. MAR: medicacion de alto riesgo.
*Extremadamente insuficiente/insuficiente/salgo del paso/menos que

suficiente/suficiente.
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Figura15. Distribucion de la poblacion estudiada por sexos.
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Figura 16. Distribucion de la poblacién a estudio en cuanto a formacién

especifica en anestesiologia y reanimacion.
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Figura 17. Distribucion de la poblacién en cuanto a autoevaluacion sobre nivel
de conocimiento en MAR.
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Figura 18. Distribucion de la poblacién en cuanto a la autoevaluacién sobre la

necesidad de conocimiento especifico.
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Figura 19. Porcentaje de participantes de la EEP.
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Se trataron los datos de ambos hospitales en conjunto debido a que no hubo
diferencias entre ambos grupos.

La mayoria fueron mujeres (91%). La media de edad fue 44,9 (11,5) afios y la
experiencia profesional de 18,5 (12,4) afos. El 76,9% no habian tenido nunca
una formacién especifica en anestesiologia y el 93,3% no tenian formacion ni
conocimiento sobre la MAR.

El 98,5% reconocian una necesidad de entrenamiento especifico sobre la MAR

y el 26,4% participaron activamente en la EEP.

2.2. Analisis estadistico.
El andlisis previo para valorar la normalidad de los datos (test de Shapiro-Wilk)

mostré que su distribucidbn no seguia un patrén de normalidad. La media
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recortada de aciertos en la EPI1 fue de 73,7% [(17,8) 1C95% 69,7-75,8]
(Figura 20).
La media recortada de aciertos tras la intervencion en la EPI2 fue de 76,3%

[(17,3) IC95% 72,2-78,1] (Figura 19).

Figura 20: Resultado de la EPI1. Porcentaje de aciertos de la encuesta.
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Figura 21: Resultado de la EPI2. Porcentaje de aciertos de la encuesta.
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Los datos se muestran como media e IC95% (caja) y rango (limites).

El 43% de los participantes obtuvo mejores resultados en la EPI1 que en la
EPI2. El 62% tuvo mejores resultados en la EPI2 que en la EPI1. El 29% de los
participantes obtuvieron similares resultados en ambas encuestas. Para estos
resultados el valor de p=0,110.

Hubo correlacion significativa entre el porcentaje de aciertos en la encuesta
EPI1 con los afios de experiencia profesional (p=0,004; rho-Spearman,
coeficiente de correlacion -0,251). Asimismo hubo correlaciéon del porcentaje de
aciertos en la EPI2 con los afios de experiencia profesional (p=0,027; rho-

Spearman, coeficiente de correlacion -0,195).
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Sin embargo, la experiencia no influyd en la variacion del porcentaje de
aciertos entre la primera y segunda encuestas (p=0,119; rho-Spearman,
coeficiente de correlaciéon 0,138).

En cuanto a los participantes que dijeron tener una formacién en anestesia-
reanimacion previa, hubo correlacion con mejor conocimiento de MAR
(p=0,014, Z -2,463; U Mann-Whitney) por parte de éstos. De igual forma
aquellos que tuvieron una formacién en MAR previa, obtuvieron mejores
resultados sobre conocimiento MAR, aunque con menor potencia (p=0,304, Z -
1,028; U Mann-Whitney).

Para la valoracion de los posibles factores que podrian haber influido en el
incremento de conocimientos a medio plazo o valorar el posible interés -en el
sentido formativo o docente- que pudiera haber despertado la EEP, se llevo a
cabo una comparacién segun la participacién de los encuestados o no en la

primera encuesta (Tabla 17).

Tabla 17. Valoracién de los resultados de la EPI2, segun la participacion previa
en la EEP.

EEP Si (N=34) | EEP No (N=96)
Aciertos (ratio si/no) 1,27 (0,18); 5-13 | 1,24 (0,17); 5-13
Numero aciertos (maximo 13)* 12,0 (2,23) 9,73 (2,27)
Numero aciertos*® 92,3% 74,8%

Datos como media (DE); rango; o porcentaje.
*p<0,05, t-test.

Hubo diferencias significativas en el numero de aciertos. Las enfermeras que
participaron en la primera encuesta, acertaron mas respuestas, aunque la

puntuacion global fue similar.
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Nuestros resultados muestran una ubicaciéon inadecuada en general de
la MAR, con riesgo objetivo y subjetivo elevado en dos hospitales sin una
cultura de seguridad establecida, y alejada de la situacién ideal. Por otra parte,
el grado de conocimiento de los profesionales de la MAR, en especial de los
efectos adversos que pueden desencadenar, es moderado a bajo. Observamos
ademas, que una intervencion educativa sobre MAR es Util y que hay factores
que potencian su efectividad, como una formacién especifica en anestesia-

reanimacion y en MAR, tema de esta Tesis.

1. COMENTARIOS GENERALES.

Tras una exhaustiva revision bibliografia para esta Tesis, hallamos
escasos estudios que evaluaran la ubicacién de MAR en relacién con el riesgo
que puede suponer para la seguridad de los pacientes y la génesis de EA,
especialmente aquellos que tienen lugar en el area quirtrgica'*. Por el
contrario, el etiquetado o el empaquetado inapropiados si se han evaluado de
manera extensa como condiciones latentes que predisponen a errores de

dispensacion o administracion*®*°.

De manera general, los errores
relacionados con medicamentos estan entre los cinco incidentes de seguridad
comunicados con mas frecuencia en anestesia®. Aunque en anestesiologia y
reanimacion-cuidados criticos la incidencia de errores en el quiréfano no es
conocida por completo, los potenciales EM son mas frecuentes que en otras
especialidades®. La MAR es citada con frecuencia como causante de dafio, y

hay numerosas revisiones al respecto®®*?8,

pero la mayor parte de la
informacién proviene de la comunicacién de casos clinicos™ o de

declaraciones a sistemas de comunicacion de EA o registros nacionales'. En
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un estudio de prevalencia de EA elaborado entre los afios 2005-2008 en
hospitales de la Comunidad Valenciana, la medicacion fue la tercera causa'®.

Un inconveniente comun es la confusion del personal de enfermeria y
médicos en relacidén con la definicibn de EM y sobre las acciones pertinentes
que hay que tomar cuando ocurren'®. Asi, es usual que muchos EM no sean
comunicados por diversas razones. Y se recomienda que, dada su frecuencia,
sean tratados como materia urgente en beneficio de pacientes y personal
sanitario.

En los Estados Unidos el ISMP recibe entre 1200 a 1500 notificaciones
por afio de EM graves y, nuevamente, alrededor del 25% de estos estan
relacionados con el etiquetado o empaquetado. En Espafia, ambos
procedimientos, etiquetado o empaquetado confuso, no claro o incompleto se
asociaron a un 28% de los errores reales o potenciales comunicados al ISMP-
Espafia®’.

Expertos en seguridad afirman que la maxima seguridad del paciente se
obtiene por un apropiado conocimento de los riesgos, eliminacion de aquellos
que son innecesarios y prevencion y proteccion en aquellos que
inevitablemente deben ser asumidos. Esto es porque seguridad no es lo mismo
que ausencia de riesgo"’. Una proprocién sustancial de EA relacionados con la
anestesia son prevenibles, ya que los factores de riesgo pueden ser detectados
y eliminados. ElI manejo del riesgo en anestesia y cuidados criticos incluye
tanto medidas preventivas como terapéuticas para minimizar la morbilidad y
mortalidad e implica todos los aspectos de los cuidados anestésicos.
Tradicionalmente se han descrito cuatro pasos para prevenir los incidentes

criticos y/o para aprender de ellos: (1) deteccion de los problemas, (2)
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estudio/andlisis, (3) adopcién de soluciones, y (4) verificacion de la

efectividad'®. La presente tesis doctoral abarca varios de estos pasos.

2. UBICACION DE LA MAR.

Hemos llevado a cabo una evaluacion exhaustiva de las areas de
actuacion rapida de ambos hospitales. Desde nuestro punto de vista, esta
evaluacién completa una laguna en el estudio y prevencion de los EM, en
especial los relacionados con MAR.

Se ha demostrado que el nimero de EA o EM puede disminuirse
significativamente con medidas de seguridad ya establecidas, tales como
estandarizar y simplificar procesos clave de medicacion en determinadas areas
(reconocidas como de alto riesgo), redisefiando sistemas de dispensacion
mediante el uso y reconocimiento de los "principios de factores humanos" (es
decir, los factores humanos son los principales implicados en los EA),
compartiendo cierta informacién con el propio paciente, y creando cultura de
seguridad para minimizar los perjuicios y maximizar la comunicacion'’.

En todas las areas de actuacion rapida, un porcentaje muy elevado de
MAR permanece o esta ubicada en las areas en carros o bandejas sin sefalar
como tal y de manera inespecifica, a las que tienen acceso directo la mayoria
de profesionales sanitarios, y, por tanto, sujeta a error. Se recomienda que el
almacenamiento de farmacos sea consistente en su ubicacién en el quiréfano,
y, por otro lado, que estén adecuadamente almacenados para asegurar que
cualquier farmaco que se necesite esté rapidamente disponible. Las similitudes
en los nombres y empaquetado se han identificado como dos de los principales

factores que contribuyen a los denominados errores de dispensacion. La
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presentaciéon del fabricante no suele ayudar en la correcta identificacion del
farmaco por lo que la bibliografia insiste en el etiquetado y empaquetado®’. De
lo anteriormente expuesto se infiere que si la variabilidad de ubicacién es
grande, se incrementa la posibilidad de error.

Otro aspecto importante es la percepcion del riesgo por los
profesionales. Demostramos que hay diferencias importantes en cuanto a la
percepcion de riesgo por evaluadores diferentes. Los evaluadores no expertos
minusvaloran el riesgo, aun habiendo sido introducidos en aspectos de
seguridad y MAR. Ademas, aun los evaluadores expertos en seguridad tendian
a discrepar en la consideracién de la "ubicacion que predispondria al error"
evaluada de manera objetiva, es decir, en cierta forma también minusvalorarian
el riesgo. Hay que subrayar que, entre las areas evaluadas, el riesgo fue mayor
en las areas de cuidados criticos (riesgo objetivo).

El grado de conocimiento por los profesionales de diversos aspectos o
caracteristicas de la MAR es relativamente bajo, en especial en enfermeria.
Tanto la prescripcion, como la dispensacion y administracién de farmacos son
tareas complejas y que precisan experiencia. Los sanitarios precisan entender
los efectos, indicaciones, contraindicaciones y efectos adversos de los
farmacos. Deben ser capaces de poner en relacién ese conocimiento con las
condiciones clinicas del paciente y seleccionar el régimen de tratamiento mas
apropriado. También deben ser conscientes de las causas y riesgo de EM y de
las estrategias para su prevencidon. Los programas docentes de formacion
pregrado no siempre contribuyen a desarrollar adecuadamente los
conocimientos o habilidades necesarios para una practica segura con

medicamentos. Los anestesidlogos, enfermeras de quir6fano y otros deben ser
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conscientes de los riesgos y causas de los EM y procurar que estén disponibles
y se lleven a cabo procedimientos de chequeo, incluso para procedimientos
rutinarios. Deberian saber reconocer que los errores ocurren especialmente en
situaciones de prisa, distraccion o fatiga*.

Con éste analisis se pretendié evidenciar y evaluar alguno de los fallos
latentes de nuestros sistemas de medicacién en las areas de actuacién rapida,
tanto en aspectos logisticos como en aspectos docentes y de formacion del
profesional sanitario. Las denominadas condiciones latentes son comparables
a los "patogenos residentes" del organismo, que por si mismos no presentan
riesgo particular, pero que al combinarse con otros factores locales activan
fallos para penetrar o saltarse las defensas. Frente a los fallos activos, a veces
no predecibles, las condiciones latentes siempre estan presentes y pueden ser
identificadas y eliminadas antes de que causen EA*. Los factores latentes
hacen que los errores activos acaben en resultados con dafio. Se sabe que la
mayoria de equivocaciones, lapsus, errores y violaciones de normas no
resultan en dafio grave, lo cual se debe a mecanismos de defensa que
previenen de los EA por medicamentos. El estudio GMC revel6 que el 1,7% de
los EM eran potencialmente letales pero que eran detectados por otro personal
sanitario antes de que fueran llevados a cabo™’.

Como se dijo arriba, los analisis de diversos grupos de expertos
muestran que los fallos latentes conducen a error, y a su vez son debilidades
en la estructura organizativa que apoya el proceso de medicacion. Pueden
variar desde una pobre planificacion para un sistema de manejo de la
informacién, un almacenaje incorrecto de los diferentes tipos de medicacion,

inadecuada formacion y entrenamiento del personal, falta de alertas, etc'®'%°.
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Los sistemas de medicacién son un grupo complejo de procesos con
eslabones muy interrelacionados que incluyen, entre otros, obtencién de
informacién del paciente, comunicacién de las o6rdenes de farmacos,
almacenamiento de medicacién, etiquetado y embalaje de medicacion,
educacion del paciente, administracion de medicacion y factores ambientales.

La administracion y procesos con medicamentos son la intervencién mas
comun en un sistema de salud, y son también los que mas se asocian a EA en
pacientes hospitalizados. Sin embargo, no siempre los EA son debidos a EM.
Una apreciaciéon importante es que se ha observado que los esfuerzos
centrados solamente en solucionar EM no han resultado en la reduccion
esperada de EA.

Un analisis en profundidad de los EM revelé que el disefio actual del
etiquetado y empaquetado no esta centrado en el paciente, por el contrario,
descansa en la actuacion perfecta de los profesionales de la salud y en el
empleo de los medicamentos en condiciones ideales''. Podemos extender
esta percepcion a la ubicacion de farmacos sin duda. Situaciones de urgencia y
factores ambientales usuales, como ruido, interrupciones frecuentes, luz
insuficiente, no entraron en consideracion cuando se disefiaron los antedichos,
y, por tanto, incrementan el riesgo de EM. Es decir, los estadios de uso de la
medicacion en situaciones "de la vida real" no se tuvieron en cuenta en esos
procesos’'. Como un ejemplo obvio, no se tiene en cuenta que las medicinas
son sacadas a menudo del envase original en los hospitales y que cada
presentacion debe ser completa y correctamente identificable y diferenciable de

otras*'.
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Para mejorar la seguridad de los pacientes, el objetivo se debe extender
a toda reduccion de dafio, causada o no por error. En general, los EA se
pueden reducir de forma significativa con la inclusion de reconocidas medidas
de seguridad, tales como la estandarizaciéon y simplificacion de procesos de
medicacion en areas de alto riesgo. La necesidad de entrenamiento y
prevencion en situaciones con potencial de dafar -incidentes- ha sido
reconocida desde hace tiempo en anestesiologia, y abarca desde el
preoperatorio hasta el intra y postoperatorio. Los problemas relacionados con
procedimientos o tratamiento, ambos entre los que nos ocupan en esta Tesis,
fueron los mas implicados en la produccién de dafio (hasta 36% de los
incidentes)®®.

En relacién con las encuestas de conocimiento, desde el punto de vista
metodologico, se puede preguntar por su fiabilidad y validez. Un tamafo
muestral adecuado es otro requerimiento. Su calculo adecuado no es facil, por
ejemplo, no viene determinado mediante seleccion de un porcentaje dado de la
poblacién a estudio, al contrario, depende de la precisibn deseada de las
caracteristicas evaluadas y del nivel de confianza asignado para esa precision.
Para probar hipétesis se incrementa el tamafio muestral necesario ya que el
poder estadistico es una consideracion adicional. Ademas es esencial describir
el sesgo de no respuesta, tal como se refiere en los resultados de nuestro
estudio, e intentar minimizar la fraccibn de no respondedores a las
encuestas'®.

Se han descrito herramientas para detectar areas de riesgo en las areas
en que se emplea medicacion. Por ejemplo el Medication Safety Self-

Assessment es una herramienta desarrolla por el ISMP que consiste en la
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evaluaciéon de 195 caracteristicas que sirven para evaluar la seguridad de las
practicas de medicacion en el hospital e identificar oportunidades para mejora.
Brevemente, esta dividido en 10 elementos clave de uso seguro de medicacion
y subdividido a su vez en 20 caracteristicas basales, representativas de
caracteristicas individuales. A cada caracteristica se le asigna una puntuacion.
Al aplicarlo en el ambito hospitalario, las puntuaciones mas altas (menos
riesgo) se dieron en areas relacionadas con el manejo de sistemas de entrega
de medicacion, donde influian factores ambientales (como dijimos arriba) y en
la estandarizacion de farmacos, almacenaje y distribucién. Esto demuestra la
importancia de nuestros resultados que apoyan la idoneidad de introducir,
previa evaluacién, practicas seguras no existentes en donde no existe cutura
de seguridad. Ademas las cuestiones relacionadas con la educacion
(conocimientos) mostraron las puntuaciones mas bajas (mas riesgo), apoyando
de nuevo la necesidad de evaluacion continuada del personal sanitario en EA,
EM, etc. Ademas esto fue independiente del sistema de salud evaluado. En
cuanto a la herramienta evaluada en ese estudio, el proceso estructurado, su
caracteristica proactiva, sin sesgos, y elaborada mediante consenso, fue

positiva'®?.

2.1. Pecularidades de las areas quirurgicas y unidades de cuidados
criticos.

Entre los EA mas frecuentes que se dan en un hospital, aquellos
relacionados con las areas quirurgicas y el peroperatorio suponen hasta un

59,4%*345.
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Como se refirid en los comentarios acerca del método, la doctoranda se
propuso la evaluacion de los factores latentes referentes al almacenaje de la
MAR en areas de actuaciéon rapida como las definidas previamente, y que
estan intimamente ligadas a las areas quirdrgicas, de intervencionismo,
urgencias y cuidados intensivos, lugares en que se desarrolla la labor del
médico especialista en Anestesiologia y Reanimacion.

Al incluir dos hospitales universitarios terciarios, se consideré que podria
ser representativo de cualquier hospital universitario o de caracteristicas
similares, extrapolable por lo tanto a muchos otros de nuestro entorno. En los
hospitales evaluados no existia una cultura de seguridad establecida
formalmente, por lo que la excepcién a los resultados serian hospitales o
servicios con cultura de seguridad implantada.

Nuestros resultados mostraron que no hubo diferencias entre ambos
hospitales en cuanto a la disposicién de los grupos farmacologicos evaluados
en las diversas ubicaciones. Esto, junto al hecho de que la proporcion de los
diferentes tipos de areas de actuacion rapida (QP, QU, BR y AFQ) en cada
hospital era adecuada cuantitativamente y comparable (las areas evaluadas
supusieron el 100% de las seleccionadas y el 100% de las existentes en cada
uno de ambos hospitales), afiaden una potencia importante a nuestros
resultados. También nos permitié hacer comparables a ambos hospitales para
algunos calculos, y permitieron el calculo conjunto como una unidad en otras
evaluaciones.

La MAR seleccionada lo fue considerando su riesgo y su frecuencia de
uso. A continuacion se discute algunos factores de importancia en relaciéon con

dicha MAR.
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Un bolo intravenoso rapido de CIK puede provocar una parada cardiaca,
y sucesos de este tipo no son infrecuentes en diversos ambitos'**'**. Segun el
Sentinel Events Evaluation Study, los EM relacionados con electrolitos ocurren
en el 6% de las administraciones® y se deben a multiples causas de los
procesos con farmacos'*>"°".

En cuanto al almacenamiento de las ampollas de CIK, aunque si bien es
cierto que casi el 50% no estaba en el area, lo que suponia una disminucion
teorica del riesgo, llama la atencion que en el 24,5% de las ubicaciones si se
hallaba dentro del area en estudio y en el 30% en una bandeja comun a otros
farmacos. Hay que considerar que es un farmaco que en ningln caso es
necesario con urgencia y ha sido constantemente sefialado como uno de los de

mayor riesgo, describiéndose numerosos casos de EA incluyendo la muerte'®®

%0 Los errores comunicados occurrieron cuando las ampollas de CIK
concentrado, al 10% o 15% (hay que tener en cuenta que en nuestro medio las
hay al 15% y al 20%) que estaban almacenadas para preparar soluciones
diluidas se inyectaron accidentalemente sin diluir por confusion con agua para
inyaccibn o suero salino. Para eliminar accidentes de ese tipo, muchos
sistemas (servicios, unidades, etc) prohiben disponer de soluciones de CIK
concentrado en areas de cuidados de pacientes, la adicion de CIK a
contenedores (sueros) de los que se haya infundido parcialmente su

contenido'®’

, asi como el almacenaje sin unas barreras fisicas que impidan su
libre dispensacion'?%8" 40162163 ) 5 administracion inadecuada de soluciones
de CIK se considera un "never event" (ver adelante)'®. El ISMP recoge como

factores de riesgo para el CIK almacenar soluciones concentradas fuera de las

unidades de farmacia, mezclar CIK con otras sustancias para infusion, solicitar
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concentraciones inusuales; y como estrategias sugieren eliminar el farmaco de
los almacenes de las salas de hospitalizacién, no preparar las diluciones sino
usar soluciones iv comerciales premezcladas. Como con otros farmacos de
manera general, hay que estandarizar y limitar las diversas concentraciones de
farmacos disponibles®”’. La Agencia de Seguridad del Paciente del NHS
promulgd una directiva en el mismo sentido respecto a CIK'®, y su seguimiento
fue muy efectivo (entre el 90% y 98% de cumplimiento), no habiendo desde
entonces ningun incidente comunicado a la agencia de muerte o dafio grave en
Inglaterra y Gales con CIK. La publicitacién de algunas muertes por CIK y la
subsiguiente retirada de las areas influyd. No obstante sigue habiendo areas de
riesgo especiales, no evaluadas en nuestro estudio, como areas pediatricas no

quirtrgicas y dialisis'®%. Se resumen las recomendaciones en la Tabla 18.
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Tabla 18. Recomendaciones de la NPSA del NHS (modificado de %)

1. ELIMINAR LAS AMPOLLAS DE CIK DE LOS ALMACENES/STOCKS DE
LAS SALAS DE HOSPITALIZACION/UNIDADES Y REEMPLAZAR CON
SOLUCIONES PREMEZCLADAS

2. En areas criticas en las que puede necesitarse CIK a elevada concentracion
evaluar el riesgo para determinar si es apropiado tener reserva de ampollas.
Desarrollar un protocolo para la preparaciéon y empleo adecuados

3. Supervisar el almacenamiento de ampollas y soluciones premezcladas de
CIK y comprobar que estan almacenadas separadas y son facil y rapidamente
identificables de preparaciones con envasado similar

Estas recomendaciones también se aplicaran a ampollas de fosfato potasico u
otras sales concentradas de potasio

4. Llevar a cabo una revision multidisciplinar (médicos, enfermeras,
farmacéuticos) en cada sala, departamento, etc, con el objetivo de : a)
identificar si hay ampollas de CIK disponibles, identificar las barreras para su
eliminacién, si no las hay, eliminarlas y reemplazar por las soluciones
premezcladas. replace with premixed solutions. Prtocoliza su uso si es
necesario o no se pueden eliminar. b) Garantizar concentraciones
premezcladas y en cantidad suficiente. c) Garantizar la prescripcion
estandarizada

5. FORMACION

Incluir el tema del dafio por CIK y los mecanismos de prevencién como tema
de discusién en cursos de orientacion de enfermeras, médicos y farmacéuticos

como parte de la formacion continua*

Los incidentes y errores con CIK tienen una causa raiz comun, las
ampollas estan al alcance'®. No obstante, como comprobamos en este
estudio, mientras la distribucion centralizada puede ser controlada, puede ser
dificil regular la redistribucion de ampollas dentro del hospital en areas que

precisen stock, como didlisis, UCI o quiréfanos. Por ello, si lo hay, el
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responsable del almacén de farmacos debe contar con sistemas para prevenir
el mal uso accidental. Las ampollas de CIK concentrado deben distinguirse
visualmente de cualquier otro inyectable (especialmente salino y agua para
inyeccion).

La farmacologia de la insulina rapida, la complejidad de dosificacién, y
anteriormente la variedad de formatos contribuyen al potencial de error con
este farmaco y el dafo asociado. En nuestra evaluacién, aunque el farmaco se
encontraba en un 85% de los casos en refrigerador, por sus caracteristicas de
conservacion, en la mayoria estaba en cajas o departamentos sin sefalizar.
Donihi y cols."® comunicaron 55,9 eventos de hipoglucemia por cada 100 dias
de tratamiento antes de la implantacion de un protocolo. De nuevo el NHS
britanico califica la administracion inadecuada de INS como un "never event"'%.
La hipoglucemia es la complicacion mas comun del tratamiento con INS y es
muy frecuente en los hospitales en cualquier ambito. Incluso en hospitales con
protocolos y guias, los EA siguen sucediendo. El hecho de los ajustes sin
considerer, el estrés de la propia enfermedad, o algun procedimiento, o un
adecuado aporte cal6rico nutricional son importantes. En la UCI incluso una
hipoglucemia moderada se asoci6é a aumento de la mortalidad''. Pero los EM
con INS pueden ocurrir por otros factores. Los errores de administracion
debidos al uso de jeringas dosificadas son frecuentes. También han ocurrido
EM por insuficiente conocimiento o competencia. Se recomiendan jeringas
marcadas en unidades y no en volumen, con capacidad de 1 ml o menos'%.
Los factores de riesgo mas comunes que se asocian a la INS son: ausencia de
sistemas de chequeo de dosis, el almacenamiento de viales de insulina y

heparina juntos, rirtmos de infusién incorrectos, uso de la abreviatura "U" por
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"unidades" en las prescripciones (que puede confundirse con "0" resultando en
sobredosis por un factor de 10). La JCHAO recomienda como estrategia
establecer un doble sistema de chequeo (una enfermera lo prepara y otra lo
supervisa), no almacenar insulina y heparina proéximas, poner la palabra
unidades en lugar de U, y establecer un sistema de chequeo para las
perfusiones y concentraciones para perfusion®’. En otros hospitales o
unidades, se almacenan diferentes tipos de insulinas en las areas, por lo tanto
el potencial de error para administrar una INS no indicada, es alto'®".

Cada vez un mayor numero de pacientes necesitan control de la
glucemia en el periodo perioperatorio o en UCI, lo que significa la posibilidad de
influencia sobre éstos de los anestesidlogos/reanimadores y la posibilidad de

aparicion de never events tras la incorrecta administracién de insulina'®.

El IHI hizo las siguientes recomendaciones (Tabla 19).

Tabla 19. Recomendaciones del IHI para la MAR, seguridad para la insulina en

altas dosis o concentraciones (modificado de '").

-Considerar dispositivos especificos para administracion de INS, boligrafos,
jeringas y bombas de infusién iv

-Preparar las dosis de INS desde farmacia, no permitir stocks de INS en las
salas de hospitalizacion

-Tratar como un evento centinela y llevar a cabo un analisis de causa raiz
cada vez que un paciente tenga una glucemia por INS <40 mg/dl

-Eliminar jeringas de tuberculina para evitar confusiéon. Considerar el uso de
dispositivos de monitorizacién continua de glucemia

-Desarrollar y poner en marcha un protocolo con guia de monitorizacion

incluida cuando se emplee INS para tratar la hiperpotasemia
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Se han registrado EA graves e incluso mortales cuando los bloqueantes
neuromusculares se han administrado errbneamente a pacientes sin
ventilacion mecanica. La SUC es un bloqueante neuromuscular despolarizante
de accién rapida. Ademas de sus efectos adversos inherentes a sus
propiedades farmacologicas, su uso erréneo puede producir secuelas graves o
la muerte a los pacientes. En el Sistema de Notificacion y Aprendizaje de
Errores de Medicaciéon del ISMP-Espafa y en el SINASP se han registrado
varias comunicaciones de situaciones de riesgo y de errores de administracién
accidental de relajantes neuromusculares®’. Algunos de los incidentes
anteriores han ocurrido en los quir6fanos, pero otros se han producido fuera de
este emplazamiento, en UCI, urgencias, y unidades de hospitalizacién médicas
o quirurgicas. Tras su analisis, concurren una o mas de las siguientes causas o
factores que han conducido a que el relajante muscular se administrara
errbneamente a un paciente sin ventilacion mecanica o sin asistencia
ventilatoria inmediata: la similitud en la apariencia de las ampollas o viales, la
similitud con otros farmacos en los nombres, la confusion entre jeringas o
bolsas preparadas, las practicas no seguras de almacenamiento, y el
desconocimiento de que estos medicamentos sélo se pueden administrar a

pacientes con ventilacion mecanica®'.

En cuanto a su ubicacién, de manera similar a la INS, en la mayoria de
casos estaba en nevera, pero en cajas/departamentos mas o menos
inespecificos. Segun el Australian Incident Monitoring Study database, en el
que se revisé 896 incidentes relacionados con EM, el 50,4% de ellos estuvo
relacionado con errores de preparacion de medicacion y jeringas, siendo los

bloqueantes neuromusculares los farmacos mas frecuentemente implicados®.
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Recomiendan la estandarizacion de las ampollas de farmacos, de la
distribucion de los carros de farmacos anestésicos, asi como priorizacion del

entrenamiento y formacién entre otros.

Como para los anteriores MAR, las practicas de seguridad que se
recomienda implementar en los centros sanitarios estan dirigidas a limitar su
disponibilidad, separar su almacenamiento, identificarlos con etiquetas de
alerta, utilizar un sistema de doble chequeo o verificacibn cuando se
administran y sensibilizar a los profesionales sanitarios sobre sus riesgos. Por
otra parte, en EE.UU. la United States Pharmacopeia modificé en 2005 los
requisitos de envasado de los relajantes neuromusculares para mejorar la
seguridad de su utilizacién. Desde entonces, estos medicamentos tienen que
estar acondicionados en viales que tengan, tanto en la capsula metalica como
en la tapa de plastico abatible de su cierre, la alerta “Precaucion: Agente
paralizante” o solo “Agente paralizante”, dependiendo de su tamafio. En
Canada, se establecié también una recomendacién similar y ha resultado ser
efectiva para evitar estos errores. Sin embargo, en la Unién Europea y otros
paises no se dispone de directrices al respecto y, de hecho, estos

medicamentos se presentan muchas veces en ampollas®’.

La ADR debe estar envasada y etiquetada con claridad para evitar uso
inapropiado e innecesario, y que no ocurran complicaciones potencialmente
letales, por ejemplo en pacientes con anafilaxia'® o en otras situaciones de
empleo o de confusibn de farmacos. Sin embargo, en nuestras areas
quirdrgicas y de actuacion rapida, sélo esta el formato para inyeccion iv
(ampollas de 1ml conteniendo 1 mg), lo cual comporta riesgo de sobredosis en

el caso de anafilaxia -la indicacion mas frecuente en urgencias y

126



perioperatoria’®- que puede causar diseccion coronaria e infarto,
cardiomiopatia, disfuncién transitoria de ventriculo izquierdo, y arritmias
ventriculares'®'®®. Por tanto, en nuestros hospitales, al menos en las areas
evaluadas, los pacientes estan en riesgo. Se da aqui una situacién conflictiva,
en cuanto a que las dosis elevadas pueden sugerirse como Unica presentacion
para evitar confusion, mientras que presentaciones mas diluidas, al multiplicar
los formatos pueden inducir a equivocacion, pero disminuirian las
consecuencias de errores de administracion de dosis elevadas.

Por otra parte, las 6rdenes verbales a menudo se ejecutan a través de
una mascarilla, lo que puede contribuir a la confusién en el nombre del farmaco
o dosis"*.

Los AL se hallaban en la mayoria de casos dentro de las areas de
actuacion, y, aunque en 54% en casillero especifico (en 38% en uno comun),
casi en 35% en ubicaciones no especificas en el area. Estos farmacos
producen toxicidad con frecuencia mayor de lo que se cree, y se han
desarrollado protocolos especificos de prevencion y tratamiento'®®. Los errores
mas frecuentes con AL durante la realizaciéon de bloqueos epidurales e
intradurales se deben a confusion de jeringas'® y a la inyeccién iv errénea de
AL'%. Por el contrario, no solo éstos, sino que también numerosos farmacos

I, Otra causa

erroneamente se han administrado por esta via epidura
importante son las conexiones de las jeringas a los dispositivos de conexion
(conectores, filtros, etc) que favorecen mas el error de administracién. De
hecho se han disefiado y estan siendo introducidos sistemas de conexion no-

Luer ni Luer-lock (que era hasta ahora el estandar internacional) para evitar lo

anterior'”".
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El analisis de la base de datos National Patient Safety Agency enfocada
en incidentes perianestésicos mostré que de 12.606 comunicaciones en un
periodo de dos afos, 552 (4,4%) estuvieron relacionados con la anestesia
epidural, y en 198 (35,9%) hubo dafio®. Otro tipo de errores en los que
frecuentemente se ven implicados los AL es en su uso con o sin adrenalina
asociada, y complicaciones cardiacas'*.

Aunque los anticoagulantes son empleados con frecuencia, sigue
habiendo errores y tratamiento inapropriado de los mismos. La HEP estaba
dentro del quir6fano o area de atencion en el 81% de los carros evaluados y en
58 (34%) de ellas dentro del quiréfano en una bandeja o casillero comun. La
HEP es uno de los diez farmacos que con mas frecuencia se utilizan

erroneamente'®".

Hay gran variabilidad en las peticiones, dosificacion, y
monitorizaciéon de los pacientes que reciben heparina no fraccionada.

Los errores de administracion a menudo se deben a confusién con otros
medicamentos, almacenaje de diferentes concentraciones -hecho comun en
nuestro ambito, en el que hay al menos dos concentraciones diferentes-, e
incorrecta dosificacion.

Como se comento, la HEP y la INS, disponibles en viales similares, se
almacenan con frecuencia una cerca de otra. Una nevera donde se almacenen
una junto a la otra es una invitacion para la administracion errénea®”'¢".

Para la administracion de heparina, hay un amplio rango de dosis
terapéuticas, por lo que un calculo errébneo o un mal calculo de dosis puede

llevar a error si no se emplean medidas adecuadas para solventar estos

problemas. La Joint Commission reconocié la importancia del tratamiento
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seguro de la terapia de anticoagulacién como una meta nacional de seguridad
en EEUU™".

Cada institucion debe seleccionar y adaptar a sus caracteristicas las
practicas que considere le permitan conseguir el maximo beneficio posible para
mejorar el sistema de utilizacion de los medicamentos. En este contexto, es
conveniente conocer que algunas practicas de prevencién de errores son
generalmente mas eficaces que otras. La figura 18 recoge un esquema de la

“jerarquia de eficacia” de las practicas de seguridad establecido por el ISMP.

 Eficacia alta

= Funciones que fuerzan procesos sin
erroresy restricciones
|+ Automatizacién e informatizacién

~

Eficacia media

« Estandarizacion y simplificacién
» Redundanciasy listas de verificacion

L
-

Eficacia baja

= Normas y politicas de actuacién

« Formacion e informacion
. v

Figura 22. Eficacia de las practicas de prevenciéon de errores de medicacion.
Adaptada de %°

Las medidas que se encuentran en la parte superior de la figura son las
mas eficaces, ya que su capacidad para reducir los errores no depende de la
memoria, de la atencién o del comportamiento humano, sino que implican
cambios en el sistema. Asi, las funciones que fuerzan procesos sin errores

(“forcing functions”) son técnicas conocidas a menudo por corresponderse con
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un disefio de “llave y cerradura”, que consisten en introducir barreras que
obligan a hacer las cosas bien e impiden que se produzca un error. Por
ejemplo, el uso de jeringas orales especificas para la administracion de
soluciones orales de medicamentos, con un cono diferente al cono Luer o Luer-
lock, impide la posibilidad de conexion con los catéteres o puertos intravenosos
y evita el riesgo de administracién de estas soluciones por una via equivocada.
Una medida representativa de medidas basadas en restricciones, que limitan el
acceso al uso de medicamentos para evitar los errores, es eliminar el CIK
concentrado de las unidades asistenciales (ver antes). Ejemplos de
automatizacion e informatizaciéon son los programas de prescripcion electrénica
con sistemas de ayuda a la decisiéon clinica que proporcionan alertas que
avisan de alergias, interacciones, duplicidades o dosis excesivas.

La estandarizacion trata de reducir la complejidad y la variabilidad de los
procesos y hacerlos menos dependientes de la atencion y la memoria. Es una
practica menos eficaz que las mencionadas anteriormente al depender de que
los profesionales sigan el procedimiento que se establezca. Otro tipo de
medidas que se encuentran en la escala intermedia son las redundancias (o
técnicas de doble chequeo), que afiaden un paso de control adicional,
basandose en que la probabilidad de que dos personas cometan el mismo
error en el mismo punto o con la misma medicacién es muy baja. Sin embargo,
estas medidas pueden fallar si se omite o ignora el paso redundante.

Las medidas que estan al final de la escala no son tan eficaces para
mejorar la seguridad, porque dependen completamente de las personas. Sin
embargo, son necesarias para construir sistemas seguros. Las normas y

politicas de actuacién guian a los profesionales hacia los resultados buscados
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por las instituciones, y la formacién e informacién sobre temas generales o
especificos de prevencion de errores con medicamentos son medidas
importantes para difundir y reforzar las iniciativas que se aborden.

Finalmente, cabe concluir que cuando se van a implementar practicas de
prevencion de errores en las instituciones es importante apreciar que es mas
probable lograr mejoras en la seguridad con la implantacién de pocas practicas
pero de eficacia alta, dirigidas a solucionar los principales fallos identificados,
que incorporando muchas practicas pero que tengan una menor eficacia®.

Entre otros aspectos, la influencia en la seguridad de los pacientes
radica en la importancia de la variabilidad y de la correcta sefializacion en el
almacenaje de la MAR. Una lista de chequeo previo a la anestesia o
preanestesia, tal y como recomienda la reciente Declaracién de Helsinki sobre
seguridad del paciente en anestesia, ademas de la reciente implantacion del
“check-list" de seguridad quirdrgica de la OMS, es recomendable y ha sido
incluida por la SEDAR. Incluye comprobar la disponibilidad de los farmacos
necesarios, jeringas y de etiquetas para su identificacion'’2.

Los métodos para priorizar practicas de seguridad son clave para futuras
investigaciones. En este sentido, los parametros que se deben considerar
incluyen la frecuencia y gravedad del problema de estudio, y la evidencia de
que la practica de seguridad sera efectiva, generalizable y sostenible. Los
aspectos de seguridad en el almacenaje de MAR abarcan estos factores.

Como hemos mencionado, estrategias como “estandarizacion” y
“simplificacion” proporcionarian los fundamentos para una mejor seguridad del
uso del medicamento, permitiendo alcanzar una reduccion del 50% de dafio en

relacion con la MAR'%. El IHI recomienda, en una de sus 12 intervenciones de
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la campafa "5 millones de vidas", “prevenir el dafio de la MAR, ...centrando el
foco inicialmente en los anticoagulantes, sedantes, narcéticos e insulina”’3. En
el caso del paciente quirurgico se precisarian otras campanas e intervenciones
especificas'®.

Nuestros datos muestran que la ubicacion de los farmacos fue muy
variable en las areas evaluadas de ambos hospitales excepto para la INS y
SUC, aunque en la de estos ultimos probablemente solo haya influido las
necesidades de conservacién, y ademas no se hallaban convenientemente
sefializados.

Se sabe que la variabilidad innecesaria en cuanto al uso de medicacién
iv en general, esta asociada con mayor riesgo de dafio. La estandarizacién y el
hecho de alcanzar consenso nacional o incluso internacional para evitar esta
variabilidad, tiene el potencial de mejorar la seguridad con la medicacién iv'™.
Uno de nuestros objetivos fue evaluar la MAR, como se ha citado, con el fin de
ver si la diseminacion posterior de la informacion era Gtil desde el punto de
vista del conocimiento, pero también desde el punto de vista de la mejor
ubicacion, etiquetado y manipulacion de la MAR vy, por extension, del resto de
medicacion en las areas de actuacion rapida. Se ha demostrado que
intervenciones de este tipo son efectivas. Un proceder similar con dos
seguimientos antes y después de evaluar farmacos estandar y opiaceos en
areas quirurgicas dio lugar (como resultado de la comunicacion de los
resultados al staff) a una mejoria de las pautas de etiquetado y ubicacion en los
carros de farmacos del quirdéfano y sala de induccion. Previamente habia pobre
cumplimiento de los estandares. Los autores resaltan que las politicas de

diseminacién de la informacién y recordatorios son importantes para la mejora

132



continua del uso de medicacion y su almacdenamiento en las areas
quirargicas'’®.

Cuando se aborda en un hospital el desarrollo de un programa de
practicas de reduccién de errores de medicacion con los MAR es necesario
reconocer, en primer lugar, la extraordinaria complejidad que tiene el sistema
de utilizacion de los medicamentos en los hospitales. En este contexto, hay que
asumir que ninguna practica por si sola va a permitir garantizar la seguridad de
la utilizacién de los medicamentos de alto riesgo, sino que es preciso introducir
diversas practicas en todas y cada una de las etapas que configuran el sistema
de utilizacién de los medicamentos. Por ello se aconseja que se implanten
practicas especificas dirigidas a evitar errores en el envasado, etiquetado,
almacenamiento, prescripcion, dispensacion, preparacién y administracién de
los mismos.

Estas medidas son aplicables a toda la MAR y se basan en la aplicacion
de los factores humanos. Consisten fundamentalmente en reducir la
complejidad, simplificando y estandarizando los procedimientos; incorporar
barreras o restricciones que limiten u obliguen a realizar los procesos de una
determinada forma; optimizar los procedimientos de informacién, etc. A modo

de resumen se describen en la tabla 20.
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Tabla 20. Medidas especificas para evitar EM con la MAR (modificado de
32,110
) )

-Aplicar medidas que hagan dificil o imposible que ocurran los errores;
introducir barreras que eliminen o reduzcan la posibilidad de que se produzcan
(ejemplo eliminar el CIK)

-Utilizar protocolos y hojas preimpresas

-Revisar la seguridad de las especialidades disponibles en el hospital

-Reducir el nimero de opciones (dosis, concentraciones y volimenes)
-Centralizar los procesos en los que sea mas probable que se produzcan
errores (ejemplo preparacién de mezclas intravenosas de medicamentos de
alto riesgo en el servicio de farmacia)

-Usar técnicas de “doble chequeo” (limitado a los puntos mas proclives a error
de la cadena de utilizacion de los medicamentos y a los pacientes de riesgo;
por ejemplo sistemas con cédigos de barras ofrece un doble chequeo
automatico)

-Incorporar alertas automaticas

-Estandarizar y simplificar la comunicacién de los tratamientos (protocolos
para hacer uniformes los procesos, reduciendo de esta manera la complejidad
y la variabilidad)

-Estandarizar la dosificacion

-Favorecer el acceso a la informacién

-Educacion de los pacientes

Los tres principios mencionados anteriormente en la introduccion,
reducir o eliminar las posibilidades de error, hacer los errores visibles y
minimizar las consecuencias de error, implicaran una actitud activa en el
desarrollo de estrategias para asegurar que los errores no ocurren, en primer
lugar. Una vez detectadas situaciones o procedimientos como en nuestro caso,

ubicaciones de farmacos, que se consideraron subéptimas, debe procederse a
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cambiar las secuencias de acontecimientos desde la base que podrian
conducir a EA.

En nuestro medio pues, ante los resultados, se propusieron unos
objetivos para cada MAR: (a) extraccion de las soluciones de CIK de las areas
de actuacion y de almacenes y dejar su administracién exclusivamente

electronica si fuera posible (como opcion de futuro)'”

, 0 bien, como se hizo,
almacenarlo convenientemente sefialado y separado del resto de medicacion.
Por extension esto hubiera sido conveniente hacerlo con el resto de soluciones
de electrolitos concentrados, CINa, CaCl2, etc'**'®"". Otras acciones fueron
(b) separar toda la MAR del resto de medicacion en los almacenes, (c)
etiquetarla convenientemente y (d) estandarizar y simplificar la medicacion de
los carros de anestesia, minimizando la variedad de farmacos disponibles y
también del almacén de farmacos de las preparaciones con menos
dosis/concentracion; (e) agrupar entre si todos los AL, y separarlos del resto de
medicacion intravenosa.

Otras estrategias globales para la promocién de la seguridad de la

asistencia sanitaria pueden aplicarse?®

, como las 9 pautas correctas para la
administracion de medicacion ("9 rights of medication administration"; right
patient, right drug, right route, right time, right dose, right documentation, right
action, right form, right response). No obstante, a pesar de lo anteriormente
descrito, no se puede eliminar el error humano (uno de los factores implicados
en las cadenas de acontecimientos en diversos eslabones), pero las

condiciones en que los factores humanos pueden modificarse también hacen el

error menos probable. Por tanto, y es una via para conseguirlo, se
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recomiendan guias ante procedimientos de alto riesgo, y la administracién de
medicacion es uno de esos procedimientos de alto riesgo’®.

Entre las recomendaciones para prevenir errores de medicacion en
anestesia y cuidados criticos, se ha citado etiquetar de forma clara y completa
los medicamentos inyectables utilizados, aunque, desde luego, no es la
unica'”®'®. Es recomendable automatizar el procedimiento mediante un
sistema de verificacion automatizado (por ejemplo cédigos de barras). Los
medicamentos destinados a la administracion por via epidural o intratecal
siempre seran comprobados por una segunda persona'®.

Expertos internacionales recomiendan adicionalmente que la MAR
deberia dispensarse a las areas clinicas en forma de presentaciones listas para
usar (minimizan los requisitos de calculos complejos y manipulaciones), que
deben restringirse y no almacenarse en areas de cuidados del paciente
(dispensadas desde farmacia por peticién individual) y que debe haber politica
institucional de organizacién y procedimientos en el manejo de MAR. La MAR
debe distinguirse de otra con banderas/carteles, resaltados o cualquier otro
sistema efectivo®®4"177

En otro orden de cosas, hay que destacar que no sélo es importante la
morbilidad y mortalidad hospitalaria que puede causar la MAR (o los errores en
general), sino también la repercusion en los profesionales implicados en dicho
error, el sufrimiento del paciente y los costes econémicos adicionales derivados
del cuidado de ese paciente, dado que los pacientes con un EA tienen una

mayor estancia hospitalaria® o pueden sufrir dafios permanentes e incluso la

muerte.
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En el estudio australiano retrospectivo ya citado sobre errores en la
practica anestésica®, se reconfirmé que los EM son todavia una causa
importante de morbilidad relacionada con la anestesia, y que, a pesar de un
informe previo de la misma base de datos, poco habia cambiado en un lapso
de 10 afios (1995-2005). Es de destacar en este estudio que hasta un 20,8%
de los errores se debian a un seleccion errénea de la ampolla del farmaco a
inyectar. A nivel nacional el informe anual de SENSAR parece confirmar datos
similares de manera que de 1.108 incidentes comunicados validos (sobre
1119), 210 (18,9%) estuvieron relacionados con la medicacion'”’, y, al
analizarlos, el "fallo en la cultura de seguridad" es uno de los factores de
organizacion prevalentes, segun fue sefialado por los comunicadores.

A pesar de la existencia de un sistema de notificacién de EA en ambos
hospitales (SINEA en ambos, y SENSAR en uno de ellos), no disponemos de
datos reales sobre errores relacionados con MAR.

Existen diferentes métodos para identificar y medir los EA, incluyendo
notificaciébn voluntaria, bases de datos administrativas, reclamaciones de
pacientes y revisiones de historias clinicas (como el Global Trigger Tool
desarrollado por el IHI'8"184) 182 30 ' Agi en un estudio retrospectivo realizado
por Rutberg y cols®, se muestra que sélo el 6,3% de los EA detectados por el
GTT habian sido notificados por los profesionales mediante otro sistema local.
Sin embargo, los sistemas de notificacion se consideran fundamentales para la
seguridad del paciente, incluyendo entre sus fortalezas la identificacion de
riesgos y de "casi accidentes" (near-misses), que son muy informativos y
permitiran anticiparse en la prevencién de EM en vez de ser reactivos ante un

evento de consecuencias tragicas.
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Es importante tener en cuenta que el aprendizaje sobre los EM de
fuentes externas a la del propio servicio u hospital es una forma activa de
mejorar la seguridad del paciente. En vez de esperar a que ocurra un error
para actuar de forma reactiva, los errores externos pueden estimular la
discusion para establecer cambios institucionales antes de que se dafie ningun
paciente. Esta es una herramienta de incalculable valor porque un incidente
que ha ocurrido una vez en un sitio cualquiera, supone una potente indicacion
de que se podra repetir en cualquier otro sitio.

En las figuras 23-24 se muestra el resultado a corto plazo de la
evaluacion de las ubicaciones de farmacos y su sefializacion, asi como de la
evaluacién del conocimiento y su transmision a las instancias directivas, en
concreto a los servicios implicados (Anestesiologia-Reanimacion, Direccion y
supervision de enfermeria, Farmacia). Puede observarse la situacion previa de

la que se partia y la actual.
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Figura 21. Alimacén de farmacos en un area de quiréfano tras el analisis y
comunicacion a los servicios y estamentos correspondientes (ver texto).

Destaca la senalizacion de la MAR.
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Figura 22. Carro de farmacos en un area fuera de quir6fano antes y después

de la intervencion. Obérvese en el detalle la ubicacién de la MAR, CIK'y ADR.

140



2.2. Anilisis del riesgo percibido. Analizadores expertos frente a no
expertos.

La medicacién intravenosa necesita atencidon muy estrecha para su
prescripcion, preparacion, dispensacion, almacenaje y administracion. El efecto
inmediato de los farmacos intravenosos, la gravedad de los pacientes que
necesitan esta medicacién, o su situacion clinica usualmente aguda, asi como
el estrecho margen de seguridad para alguno de éstos farmacos
individualmente o combinados, suponen un esfuerzo adicional para todos los
profesionales de la salud implicados en cada uno de estos procesos. Es
necesario crear un sistema que proporcione el método de dispensacion de
medicacion mas seguro. Tanto los anestesidlogos, en el area quirtrgica o en
las unidades de criticos, como el personal de enfermeria que trabaja en las
areas citadas es sujeto activo y pasivo en los procedimientos que implican
empleo de farmacos ivy MAR.

En este estudio se analizé la valoracion de la ubicacion de los MAR por
el observador experto y se comparé con la del observador no experto. Para
todos los farmacos hubo diferencias significativas en la valoracion. No hubo
diferencias en las calificaciones realizadas entre los evaluadores de ambos
hospitales. En general, el observador no experto tendia a valorar como de
menor riesgo la ubicacién de los farmacos, tanto de manera objetiva como,
especialmente, subjetiva.

Segun nuestros resultados en cuanto al riesgo percibido, la mejor
situacion y por tanto menor riesgo fue para CIK tanto cuando la situacion era
evaluada por un experto como por un no experto. No obstante, esto hay que

ponerlo en relacién con el aspecto comentado antes de la ubicacion. La peor
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situacion, y por tanto de mayor riesgo fue la de la SUC para el experto, y la INS
para el no experto. Todo lo anterior podria orientar a la falta de estandarizacion
incluso en los criterios que tenemos los profesionales frente a estos farmacos.
En nuestro estudio, cuando la situacién es adecuada, es decir, hay poco
riesgo en relaciéon con la ubicacion de MAR, ambos evaluadores coinciden. Un
hallazgo interesante es que, en la situacién contraria, la coincidencia es
escasa. Ello puede explicarse al menos de dos maneras (suponiendo que la
evaluacion objetiva para la que los evaluadores tuvieron indicaciones estrictas
se hubiera seguido a rajatabla): o bien el hecho de no ser experto condiciona la
calificacion subjetiva durante la evaluacién, o bien el hecho de ser experto
permite percibir circunstancias que se escapan a un profesional no entrenado
en seguridad clinica. Esto ultimo se sustenta también en el hecho de que los
mismos observadores expertos diferian en su calificacion objetiva y subjetiva
para el mismo farmaco (tablas 12a-f). Capacidades como las habilidades no

26,27

técnicas (non technical skills)™<", y la percepcion situacional (situation

awareness)**?°

, conceptos explicados en la Introduccidén, podrian contribuir
también. Aparte del conocimiento y de la experiencia, en la cultura de la calidad
en anestesiologia las habilidades no técnicas son importantes.

Un concepto comun a las organizaciones de alta fiabilidad (plantas de
energia nuclear, aviacion, quiréfanos) es el trabajo en equipo. Hay mucha
gente trabajando, el ambiente es complejo y las tareas también, dandose el
potencial para accidentes y desastres. En el proceso indispensable de
comunicacién debe procurarse: un umbral bajo para establecer comunicacion y

para compartir informacién, percepcion situacional, identificacién de problemas,

distribucion del trabajo y solucién de conflictos. La incorporacion de habilidades
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no técnicas por los anestesiologos, tanto en su taxonomia como en actitudes
comportamentales son facilmente aprehendidas’. El aprendizaje mediante
simuladores, como en el "manejo de recursos en una crisis" ("crisis resource
management”) pueden ser transferidos a la practica y mejoran los resultados
en los pacientes y disminuyen la mortalidad'®®,

Puede inferirse de nuestros resultados que podria ser necesaria
preparacion curricular sobre calidad/seguridad (pre o postgrado), o bien
disponer de profesionales en determinadas areas o por servicios clinicos,
especialmente preparados. En concreto en los servicios de Anestesiologia y
Criticos puede adoptarse esta estrategia, o bien considerarlo como un area de
especial interés con un gestor que prepare al resto, o simplemente que
solucione o trabaje en la prevencibn de EA que, como se dijo en la
introduccién, se sabe que ocurriran. Todo ello adicionalmente a la colaboracién
multidisciplinar entre estamentos (médicos, enfermeras) y especialidades (en
este caso, farmacia, anestesiologia, enfermeria).

En el andlisis mediante poligonos de comportamiento mostré6 que, a
pesar de permitir un margen de aceptabilidad de inseguridad, ninguno de los
farmacos en su ubicacién se acercaban a una situacion ideal de seguridad
como corroboracion de la evaluacion por los expertos y como puerta a como
mejorar las situaciones concretas de la MAR en su conjunto o individualmente

farmaco a farmaco.

2.3. Diferencias entre areas.

En las areas de pacientes de cuidados criticos la valoracion objetiva

compuesta puso en evidencia mas condiciones subdptimas que en el resto. La
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estandarizacion del etiquetado no esta extendida en las UCI sean europeas o
no europeas, y en la mayoria de casos no se siguen las normas [SO.
Asimismo, la frecuencia y la calidad del etiquetado difieren ampliamente entre
las distintas regiones europeas’'®®.

Incidiendo en este aspecto, las ya citadas organizaciones de alta
fiabilidad actuan de manera contraria a lo que podria ser una solucién intuitiva,
valga la expresién, emplean los fallos (sin ocultarlos) como ventanas para
observar los problemas, sin centrarse en un aspecto Unico del trabajo, para ver
cdmo ensamblan las distintas partes, esperan que surjan eventos inesperados
y desarrollan capacidades para lidiarlos dejando las decisones para la
resolucion de problemas en manos de los expertos de primera linea. Dada la
complejidad de los pacientes criticos, su potencialidad para sufrir errores
médicos y su sensibilidad a los mismos (por sus condiciones) las UCI pueden
ser un campo para aplicar los principios de las organziaciones de alta
fiabilidad™.

Desde el punto de vista de la seguridad, se ha hecho énfasis en el
etiquetado de jeringas en la UCI'"®. A la consabida inestabilidad de los
pacientes ingresados en la UCI, se suma el riesgo de EA o de EM por multiples
causas, como su propia enfermedad, dosificacién de famacos, vulnerabilidad
por cambios rapidos de tratamiento, el ambiente de UCI es proclive a
distracciones y oportunidades de error, regimenes complejos de farmacos, son
receptores de varias MAR a un tiempo, modo iv de administracion, y errores de
administracion’. Si a ello le sumamos la deficiente ubicacién y (como se vera
después) deficiente conocimiento de los efectos adversos de la MAR, las

posibilidades de EM se multiplican.
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Hasta el momento, se han publicado dos estudios multicéntricos
basados en programas de declaracién voluntaria de EA en el ambito de UCl vy,
aunque por su disefio no permiten calcular la frecuencia de aparicién, si han
permitido identificar un importante nimero de incidentes y errores en esta
poblacion.

De acuerdo con el estudio SYREC de seguridad y riesgo en el enfermo
critico, que fue un estudio multicéntrico de cohortes prospectivo, con un
periodo de seguimiento de 24 horas, para estimar la incidencia de los EA e
incidentes sin dafo, evaluar sus consecuencias y evitabilidad, asi como los
factores que facilitan su aparicion, el 74% de los incidentes comunicados
estuvieron en relacion con la medicacion, aparatos, cuidados, accesos
vasculares y sondas, via aérea y ventilacion mecéanica. El problema mas
frecuente en relacion con la medicacion fueron los incidentes en la
prescripcién, que ocurrieron en el 34% de los casos, seguido de los incidentes
relacionados con la administracion, 27,71% de los incidentes comunicados®®.
En un estudio, casi el 1% de la poblacion de UCI evaluada sufrié dafo
permanente o murié a causa de errores en la administracion (cualquier fase de
ésta)®®.

Otro factor de campo que incrementa las posibilidades de error en el
paciente de UCI y quirdrgico es la multiplicidad de accesos iv que facilita
incluso el error de via de administracion®.

Se ha detectado eventos centinela en las UCI con frecuencia alta por lo
que se precisa desarrollo e implementacién urgentes de estrategias de

prevencion y deteccion temprana de los errores. Por ejemplo, durante un breve
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lapso de 24h se detectaron numerosos errores relacionados con la medicacion
en una muestra de 136 pacientes®.

Por definicién, todos los ambitos y situaciones que rodean el
perioperatorio tienen riesgo incrementado. Programar objetivos practicos
estratégicos ayudan al mantenimiento de los estandares de seguridad®.
Practicas importantes como las que proponemos no se incluyen en el Harvard

Medical Practice Study'®

u otros porque los datos disponibles son escasos y
dispersos en relacion con su impacto, y particularmente porque no han sido
objeto de estudios aleatorizados. Sin embargo, este hecho no debe restarles
importancia.

En 1906, Vilfredo Pareto introdujo la regla 80/20, una teoria matematica
que se observaba en ciertos comportamientos189. Segun ésta, para cualquier
fendbmeno, al menos el 80% de los sucesos se deben a un 20% de las causas.
Para el objetivo de nuestro estudio sobre la MAR, el 80% de los EM que
resultan en dafo, son causados por un 20% de las medicaciones
administradas. Esta teoria permite focalizar el problema, centrar nuestro objeto
de atencién, para alcanzar el maximo beneficio. Es decir, para reducir dafio
grave o muerte del paciente, se necesita una reduccion drastica de toda la
incidencia de error que implica a un pequefio nimero de farmacos, como la
MAR. Los procesos de calidad en el tratamiento de la medicacion como el

doble chequeo y potenciar la cultura de seguridad de la organziacidon son

fundamentales'®.

2.4. ; Por qué siguen ocurriendo errores con la MAR?

Algunos resultan de fallos del sistema, mientras otros se deben a errores
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humanos. Hay que conocer los factores complejos que intervienen en la
administracion de medicacion iv (tecnologicos, humanos y relacionados con el
sistema) para prevenir los errores. La educacion especifica en medicacion
debe implantarse entre la enfermeria. La actualizacion debe mantenerse de
cara a la informacion sobre nueva medicacién que es rapidamente cambiante.
Los clinicos deben preocuparse especialmente de la tecnologia de
administracion, MAR vy estrategias de reduccion del riesgo. La educacién debe
dirigirse también hacia las nuevas enfermeras y médicos que no estan
familiarizados con la prescripcion, dosis o bolos. Las competencias del staff
debieran revisarse anualmente (junto a otras basicas como RCP, desfibrilacion
y seguridad), teniendo en cuenta ademas competencias particulares de
enfermeras que trabajen en unidades especialesso.

En las areas quirdrgicas, numerosos factores contribuyen a los EM. El
factor contribuyente mas comun es la distraccion. Miembros del personal sin
experiencia, aumento de la carga de trabajo, coberturas cruzadas (por ejemplo
una enfermera del area médica trasladada al area pediatrica) y situaciones
urgentes/vitales son otros de los factores mas destacables que contribuyen a
los EM'*. Sin embargo, respecto a la MAR en concreto, la respuesta inicial a la
pregunta formuada no es complicada: porque no se han instaurado barreras
faciles de cumplimentar, simples y efectivas y baratas'®. Muchas estrategias
recientes se basan en los Ultimos avances tecnolégicos para reducir los
errores, apoyados por sistemas informaticos y asociados a hardware y
software, sistemas de medicacién con lectura de cédigo de barras (como el que
vemos en la figura 23), que pueden ser prohibitivamente caros. La provision de

algunas medicaciones en jeringas precargadas asegura el etiquetado correcto
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y probablemente reducira los errores de medicacion '. Ejemplos de estas dos

ultimas podemos verlas en la siguiente figura.

Figura 23. Estrategias para reduccion de EM. Sistema de medicacion con

lectura de codigo de barras.

No obstante, se pueden introducir estrategias de tecnologia simple, no
caras y con éxito demostrado para disminuir estos errores asociados a la
medicacion.La forma en que los medicamentos se mezclan, almacenan,
administran y prescriben son estrategias coste-efectivas que permiten cambios
simples que disminuyen la posibilidad de riesgo y disminuyen Ila
morbimortalidad. Incluyen, de entrada, el cambio de cultura en el hospital (o
departamento o servicio), la cual centrard su atencién en la seguridad del

paciente, desarrollando protocolos estandarizados, desarrollando programas
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educativos que permitan un feed-back adecuado y usando protocolos para la

MAR'2,

2.5. ;Ha cambiado algo a nivel internacional, después de la implantacion
de diversas medidas sobre seguridad en los sistemas de salud?

En la Tabla 21 se recogen algunas de ellas con el resultado obtenido.

Un estudio nacional también ha permitido conocer que los hospitales van
implantando diversas practicas de seguridad prioritarias recomendadas por
organismos expertos en seguridad, como el uso de jeringas para nutricién oral,
la utilizacion de bombas de infusién con sistemas de proteccion de flujo libre y
la retirada de concentrados de electrolitos de las unidades asistenciales. A
pesar de los avances conseguidos, los resultados revelaron que hay un amplio
margen de mejora: la valoracién obtenida para el total de respuestas del
cuestionario fue del 49,7% y 9 de los 20 criterios esenciales presentaron

porcentajes inferiores al 50%'%.
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Tabla 21. Estudios con aplicacion de aspectos de seguridad de los pacientes.

-Wang y cols’”: estudio en 2005 a 2011, 61.523 pacientes, no hubo cambios
en la incidencia de EA en pacientes quirdrgicos. Aunque ciertas mejoras en
unidades médicas sugieren que los esfuerzos nacionales centrados en la
seguridad del paciente han hecho avances, pero la falta de reduccion en
pacientes quirurgicos es desesperanzadora.

-Estudio retrospectivo con GTT llevado a cabo a los 10 afos de publicacién del
informe “To err is human” del IOM en 10 hospitales del Norte de Carolina del
Norte™': poca evidencia de mejoria. Como este estado de EEUU ha sido lider
en los esfuerzos para mejorar la seguridad, una ausencia de mejoras sugiere
que se necesita accion a nivel nacional. La introduccién de practicas de
seguridad basadas en la evidencia fue bastante costosa y modesta. Sin
embargo, los datos muestran que los esfuerzos centrados en reducir dafios
concretos como las neumonias nosocomiales o las complicaciones
quirargicas, pueden influir en la seguridad de los pacientes de forma
significativa, sugiriendo una via de mejora. Durante el periodo de estudio de 4
afios (2009-2012), no se vio reduccién en la incidencia de EA a pesar de
varias mejoras e iniciativas en calidad difundidas por el hospital. Solamente el
6,3% de los EA detectados por el GTT fueron notificados de forma voluntaria.
-Fortaleza de los sistemas de notificacion®®: identificacion de los riesgos y casi
accidentes. Estos sistemas de notificacion deben estar suplementados por la
deteccion de dafio, que, hasta el momento, es mucho mejor detectado usando
una revisién retrospectiva de historias clinicas.

-Encuesta sobre el etiquetado de jeringas en Europa: la mayoria etiquetan
pero con diferencias regionales y sin seguir un estandar'®2.

-ISMP: alertas sobre los potenciales peligros de los cédigos de colores,
incluyendo la posibilidad del intercambio de jeringas dentro de la clase de
medicacion que tienen la misma etiqueta de color. El uso de escaneo de
codigo de barras ofrece un avance en la seguridad del medicamento en las
areas quirdrgicas. '

-Kanwar y cols'®: multiples sesiones educativas (hincapié en el uso
intramuscular de ADR en vez de las formulaciones intravenosas para
anafilaxia, como recomienda las guias de la American Heart Association para
residentes y facultativos; almacenamiento de autoinyectores de ADR im en los
carros de emergencias en jeringas precargadas con la dosis apropiada para
anafilaxia -0,3 mg de ADR 1:1,000 im- y claramente etiquetadas -“Uso solo
para anafilaxia’- con un color diferente que el empleado para ADR iv;
memorandum al personal y a los hospitales de la regién detallando el potencial
de dafio por la administracion inapropiada de ADR y los cambios adoptados
para evitar el problema. Desde la introduccién de estas medidas, durante el
periodo de dos afios, no han tenido mas informes de resultados adversos en
relacion con sobredosis de ADR identificadas por sistema de notificacion de
dicha institucion.

-Otra estrategia, mas préxima a nuestros resultados, es la creacion de un
proyecto multifocal para dirigir la formacién y necesidades operacionales. Esto
supone la creacion politica, la formacion de enfermeria (ver mas adelante),
identificacion y evaluacion de MAR, amplia facilitacibn y evaluacién
relacionada con la MAR™*
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3. CONOCIMIENTO DE LA MAR POR PARTE DE LOS PROFESIONALES

Se realizaron un total 149 encuestas, 72 en el hospital 1 y 83 en el
hospital 2. De ellas, 13 fueron entregadas en blanco. Desde el punto de vista
metodoldgico, en la evaluacion de las encuestas de conocimiento se considera
imprescindible referir el nimero de no respondedores™® puesto que dicho
nimero puede introducir un sesgo adicional™. Nuestro analisis cumplié este
requisito.

Durante la realizacion de la encuesta se intent6 maximizar Ia
participacion y el ratio de respuesta conduciéndola de una forma
personalizada. Con esta encuesta, se pretendia conocer, en la medida de lo
posible, el grado de formacion del personal sanitario para utilizar los MAR.
Ademas fue posible una evaluacién del grado de competencia de sus
conocimientos, insistimos, en hospitales donde no hay cultura de seguridad
establecida. La encuesta estaba basada en conocimientos estrictamente
cientificos y de practica clinica, sin referencia a practicas o recomendaciones
de seguridad. Este ultimo punto pudo haber sido una fortaleza o una debilidad
del estudio, aunque nos decantamos por lo primero debido a que no existia la
cultura de seguridad, y ademas, el resultado de la segunda encuesta apoyo
este planteamiento previo (ver después).

Los métodos tradicionales de evaluacion de los conocimientos en
terapéutica, por ejemplo de los estudiantes de medicina, examinan el
conocimiento pero no las habilidades para la practica®.

Hay que destacar el escaso grado de conocimiento por parte de los
profesionales sanitarios en los que se realizé el estudio de algunas de las

caracteristicas evaluadas. Asi, concentraciones en los viales/ampollas, dosis
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estandar y diluciones mas empleadas son las caracteristicas que menos se
conocen en general. Esto pueden justificarse en parte porque quiza no todos
los evaluados participan en estos procesos, pero el resultado fue independiente
del estamento (enfermeria o médicos). Dos caracteristicas evaluaban
conocimientos de farmacologia, aunque a nivel relativamente superficial, ya
que el rango de respuestas consideradas como validas era amplio y no se
requeria exhaustividad: los efectos principales y los efectos adversos mas
frecuentes. Alrededor de un tercio de los evaluados no los conocian o
respondieron de manera erronea a ambas caracteristicas en el caso del CIK y
ADR, y una quinta parte en el caso de SUC. Eran mas conocidos estos efectos
para INS y HEP. Aunque los efectos clinicos de los AL eran conocidos por la
mayoria, mas del 30% desconocian sus efectos adversos. El 55,6% de los
profesionales, sin separacion por estamentos ni hospitales, desconocen la
concentracién de CIK y el 20,5% no sabian las indicaciones principales para su
empleo. Hay que destacar también que hasta el 35,8% desconocen efectos
adversos principales. Esto resulta un importante signo de alarma puesto que,
como comentamos con anterioridad, CIK es la medicacién potencialmente mas
letal. Ya se ha comentado arriba las circunstancias de riesgo particular con la
MAR.

La INS es otra MAR dada la posibilidad de hipoglucemia grave con
fatales consecuencias ante una sobredosis o error, pero es mas, los ensayos
clinicos han ilustrado de forma repetida el riesgo de hipoglucemia grave incuso
durante condiciones estrictas detectando errores en el 6% de las

85,86

administraciones El uso de la INS para minimizar el impacto de la

hiperglucemia y un estricto control de las glucemias es cada vez mas frecuente
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en las unidades de criticos. Segun los resultados de nuestra encuesta, el
71,5% desconocen la concentracion de los viales de insulina rapida
hospitalaria, aunque el 90,7% si conocen los efectos adversos principales.
Investigaciones previas han propuesto que la falta de conocimiento sobre la
diabetes, lapsus en el trabajo, fallo de los sistemas de seguridad y pobre
comunicacion entre los profesionales, contribuyen a los errores con la INS''®.
Segun nuestro estudio, podemos postular que el desconocimiento de la
concentracion de los viales podria derivar en una inadecuacion en la
preparacion de las diluciones, y dada esa inexactitud, provocar frecuentes
hipoglucemias. Sin embargo, segun la encuesta, el 91,4% si sabian preparar
las diluciones adecuadas para dosificacion correcta, y el 86,1% conocian dosis
correctas segun glucemias. Esto debiera ser avalado por alguin método de
registro hospitalario de deteccion de errores. Los profesionales de la salud
deben reconocer sus limitaciones personales, habilidades y competencia para
administrar INS, si no, deben buscar apoyo adicional'®®.

El 24,5% no conocen la indicacién principal de la ADR. Consideramos
como respuesta correcta parada cardiaca o anafilaxia. El 24,5% no conocian
tampoco la concentracién de la que se dispone en el hospital correspondiente y
el 31,8% desconocian los efectos adversos principales.

En el St. John Hospital and Medical Center de Detroit, detectaron en 166
pacientes admitidos en el servicio de urgencias con el diagnéstico de
anafilaxia, una incidencia de posibles complicaciones letales de 2,4%
derivadas del uso equivoco de ADR, incidencia probablemente infraestimada.
La contribucion a estos errores fue multifactorial, incluido un conocimiento

insuficiente del médico sobre la dosis apropiada, asi como la via de
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administraciéon para la anafilaxia, la ausencia de jeringas precargadas en los
carros de paradas, complicados calculos de dosis incluyendo decimales, y falta
de comunicacion adecuada entre médicos y enfermeras'®®. En las areas
quirargicas y de criticos puede ser incluso mas complicado, puesto que los
casos de anafilaxia se dan en pacientes habitualmente sedados, anestesiados
y/o con relajacion muscular, y con graves enfermedades concurrentes que
podrian enmascarar la clinica de una sobredosificacién.

Una encuesta recientemente publicada evalu6 el conocimiento de 253
radidlogos en 26 hospitales canadienses acerca del uso de ADR para el
tratamiento de reacciones alérgicas inducidas por contraste. No sélo no hubo
ningun radiélogo capaz de dar la respuesta ideal, sino que el 17%
administrarian una sobredosis. Solamente el 11% de los radidlogos sabian qué
concentracion de ADR estaba disponible en su carro de emergencias'®.

En cuanto a los bloqueantes neuromusculares, elegimos la SUC por ser
el unico despolarizante de accion y recuperacion rapida, mas tradicional y en
principio mas conocido por todos los encuestados. Administrar de  forma
errénea bloqueantes neuromusculares al paciente equivocado puede ser letal.
Y aunque se trate de medicacién frecuentemente usada para la intubacion
orotraqueal, deben ser empleados con extrema precaucién. Segun nuestros
resultados, el 78,8% si conocian los efectos principales del farmaco, la paralisis
muscular, sin embargo, hasta un 54,3% desconocen la concentracion y el
16,6% no saben su indicacion.

Las muertes relacionadas con errores con bloqueantes neuromusculares
han sido consecuencia de etiquetado no claro, del fallo en la identificacion del

medicamento como paralizante, y de manejo inapropiado. La declaracion de la
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U.S. Pharmacopeia sobre estos productos dirigen a los profesionales a afiadir
medidas de seguridad significativas sobre la disponibilidad, el etiquetado, la
administracion, y la monitorizacion. La retirada de estos medicamentos de los
almacenes de las plantas de hospitalizacion redujo el uso accidental de estos
farmacos'.

Aunque infrecuentes, las reacciones de toxicidad general a los AL
pueden ser muy graves Yy resultar en dafio irreversible o muerte del paciente. El
blogqueo de los canales de sodio es su mecanismo de acciéon fundamental. La
toxicidad en el sistema nerviso central tiene relacion con la potencia del AL. Se
produce primero una estimulacion cortical y del sistema limbico y amigdala
(convulsiones), luego una depresion central. La acciéon en tronco de encéfalo
ocasiona hipertensién arterial y taquicardia. En la toxicidad cardiaca los AL
interfieren con muchas funciones celulares en el miocardio y asi la
presentacion clinica es diversa (arritmias, trastornos de conduccién o depresion
de la contractilidad)'®. El 94% de los encuestados conocen la indicacién de los
AL, pero el 24,5% desconocen la concentracion (una sola respuesta adecuada
sobre un unico agente AL era considerada valida, por lo que estos porcentajes
pueden estar infravalorados) y el 31,85% ignoraban sus efectos toxicos.

Respecto a la HEP, el 26,5% no conocen la concentracion de los viales,
lo cual puede llevar a un mal célculo de la dosis necesaria como a una dilucién
erronea. Sin embargo, el 80,1% si conocen al menos una dosis correcta y el
84,1% saben realizar la dilucion correcta. El 88,7%, conocen los efectos de una
sobredosis de heparina, porcentaje mas alto de todos los farmacos junto con la
INS (90,7%). El poblema afiadido con este farmaco fue la duplicidad de

concentraciéon en los viales. Suelen implicar a esta medicacion en EM: la no
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administracion profilactica (cuando esta indicada, es decir omisién), calculo de
la dosis errénea, confusion de la HEP con INS o protamina (similitud de viales),
uso de diluciones erroneas y administraciéon de dosis erréneas’*.

El hecho de trabajar en un area u otra (dentro de la areas de actuacion
rapida evaluadas) no influyé en los resultados, como tampoco los afios de
experiencia profesional. Enfermeria tuvo menor nivel de conocimientos en la
EEP, lo cual puede explicarse por motivos curriculares o de profundizacion en
las materias en el momento del estudio o también por la falta de actualizacién,
aunque el pobre conocimiento de aspectos practicos resulta dificil de justificar
(como la concentracion presente en los viales, o las diluciones), escaso
conocimiento compartido por el estamento médico (datos no mostrados en
cuanto al conocimiento de cada una de las caracteristicas parciales de cada
farmaco).

Las diferencias de conocimiento de la MAR entre los profesionales
ambos hospitales resulta de dificil explicacién. Se puede hipotetizar que parte
del personal participante hubiera estado mejor formado en uno que en el otro,
aun dentro de una escasa cultura de seguridad. No obstante, al ser un
subanalisis dentro de los analisis principales, puede haberse introducido un
sesgo y no tener relevancia dicha significacion.

Hay estudios sobre seguridad en medicamentos llevados a cabo por
médicos, farmacéuticos, socidlogos, y psicologos, pero hay lagunas en la
investigacion en enfermeria en este campo, lo cual es preocupante ya que la
administracion de medicamentos, que supone mas del 40% de los EM, implica

a la enfermeria'®.
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Estudios previos indican que la falta de un nivel educativo suficiente en
la universidad y durante la formacion en hospitales, especialmente para toda la
MAR, contribuye a la comision de errores entre las enfermeras menos
experimentadas asi como un mayor nimero de consecuencias graves'® 1%,
Pero esta problematica no sélo afecta a los profesionales de enfermeria. Rolfe
y Harper®® encuestaron a personal sanitario de 150 hospitales docentes en
Reino Unido y encontraron que mas del 40% de los facultativos eran incapaces
de convertir dosis de farmacos de forma correcta desde concentraciones
porcentuales a concentraciones masa mas habituales. Lesar y cols®!?%2
estudiaron factores en relacion con la prescripcion. Encontraron que los vacios
en el conocimiento de un farmaco, aplicacién del conocimiento a una
determinada situacion y la necesidad para calcular necesitando decimales
explicaban el 50% de los errores de prescripcion.

La idoneidad del personal juega un papel importante, especialmente en
areas especificas. Niveles de formacion de enfermeria inadecuados o con
menor educacion especifica estan asociados con mortalidad mas elevada o
con fallos en el reconocimiento y rescate de pacientes con distrés'9203204 E|
potencial coste-beneficio de un staff mejor educado en UCI es significativo
cuando la habilidad de interceptar y prevenir EAM es un factor prioritario®.

También los facultativos son un componente esencial de la correcta
funcion del equipo de cuidados intensivos y en los resultados sobre el
paciente75'2°5’2°6.

Merece analisis detenido en el sentido de este apartado, el estudio que
comentamos previamente en la introduccion, realizado en Taiwan por Hsaio y

115

cols Estos autores desarrollaron un cuestionario con dos secciones, la
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primera era preguntas con respuesta verdadero/falso para medir el
conocimiento de las enfermeras en MAR, y la segunda parte fue disefiada para
analizar errores de administracion conocidos. Segun sus investigaciones
previas, no habia sido usada una herramienta apropiada para evaluar el
conocimiento de las enfermeras de forma objetiva de la MAR. Usando el
instrumento desarrollado, las enfermeras tuvieron un ratio de respuestas
correctas de menos del 60%, evidenciando que el conocimiento insuficiente es
causa de un gran numero de errores de administracion. La mayoria de errores
no dafan al paciente, sin embargo, dafos graves y muertes (5% de los errores
de administracion) usualmente estan relacionadas (o0 se deben) a
administraciones incorrectas de MAR, especialmente por administraciones en
bolo iv. Como nuestros hallazgos, esto refuerza la necesidad de una
intervencion docente continuada.

La literatura que explora los EAM frecuentemente une los errores a
caracteristicas especificas de los profesionales, focalizando en los atributos

207,208 209,210 Por

individuales de cada profesional, habilidad y competencias
ejemplo, un profesional de forma individual puede contribuir a un EM a través
de una falta general de conocimientos sobre medicacion®”?'"2'2_ Esta falta de
conocimiento puede incluir la imposibilidad de célculo con exactitud de dosis de
medicacion las cuales, de acuerdo a la investigacién, contribuyen
significativamente a la posibilidad de una enfermera de cometer un
error’®207:213.214 Esto es particularmente importante en las unidades pediatricas
y cuidados intensivos neonatales donde las dosis de farmacos se determinan

por el peso corporal®®.
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No obstante, algunas acciones especificas, como incluir enfermeria
“especializada en medicacion" en vez de enfermeria “general”, no consiguioé
reducir los errores de administracién en un estudio conducido por Greengold y

cols?'®

, aunque si en ubicaciones especificas, por ejemplo las salas de
hospitalizacion quirdrgicas.

La farmacologia es vital para la formacion de la enfermeria,
especialmente el conocimiento de la MAR, que resulta esencial. Estos
resultados indican que habia deficiencias en las habilidades farmacol6gicas de
la enfermeria. Nuestros datos corroboran los obtenidos por Lo y cols™?, que
evidencian también déficit de conocimiento en el personal de enfermeria, con la
consecuencia de estrés y ansiedad en el desarrollo de sus trabajos en su caso
y, de forma mas importante, la colocacién en riesgo de los pacientes que

precisan terapia farmacolégica, lo mismo que se podria inferir de nuestros

resultados.

4. ACCION DE MEJORA. EVALUACION DEL CONOCIMIENTO.

Otro de nuestros resultados ha permitido demostrar que una
intervencién docente mejora los resultados y grado de conocimiento de MAR.
Y, tomandolos en conjunto, podemos sugerir que tras su aplicacion
interviniendo directamente en el almacenamiento de farmacos y etiquetado es
posible mejorar la seguridad de los pacientes.

La educacion sobre farmacologia clinica y de la seguridad de la
medicacion se eligi® como uno de los objetivos de este proyecto porque es un

punto légico de comienzo para una estrategia de reduccién de errores.
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Requiere minimo tiempo e inversion financiera, y tiene el potencial de reducir
significativamente el riesgo de dafiar a los pacientes causado por EM.

Muchos expertos en temas de seguridad del paciente recomiendan la
educacion en relacion con la seguridad de medicacion como un abordaje para
la prevencion del dafio del paciente causado por EM'260:100.116-118

Del total de 191 profesionales de enfermeria convocados a la charla,
136 acudieron a la misma. Ciento treinta y cuatro de las 136 que estuvieron en
la charla completaron los test de evaluacién de conocimiento (EPI1 y EPI2), lo
que refuerza la validez interna de la evaluacion. Pensamos que la confianza en
la relacion personal con el entrevistador asi como el anonimato de las
encuestas fue clave para la participacion.

Un factor significativo en la participacién de la enfermeria y del propio
proceso de evaluacion fue competir con las prioridades de tiempo durante las
horas de trabajo. Aunque se proyectd antes de la actividad quirurgica/clinica
ordinaria y la formacién durante horas de trabajo es comun, la actividad se llevo
a cabo dentro del horario obligatorio asistencial, cuando el cuidado del paciente
es la prioridad durante ese tiempo. Si se dispusiera de tiempo libre obligado
para completar la educacion y las actividades de evaluacion, las enfermeras no
se enfrentarian con esa competencia de responsabilidades.

Se pidié a los participantes rellenar los test de forma an6nima y en el
menor tiempo posible para imprimir un caracter de urgencia y asemejarlo al uso
de la MAR. Hay varios factores y circunstancias que merecen destacarse tras
la evaluacion del conocimiento. Como se indicé en el apartado Metodologia, la
poblacién seleccionada para esta evaluaciéon fue enfermeria debido a la peor

valoracion en la EEP. Hay que resaltar la importancia de la adecuacién de la
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plantilla de enfermeria y su educacion en la obtencion de cuidados seguros de
los pacientes, lo cual ha sido destacado en diversos estudios''®?'®. La
sobrecarga de trabajo de enfermeria es un factor que contribuye tanto a la
calidad de trabajo como a la seguridad del cuidado?'’. Mientras la adecuada
cuantia de staff influia sobre el nivel de satisfaccion y el "burnout", aspectos
relacionados con trabajo mental como las interrupciones, la atencién repartida
entre diversas tareas, y las prisas se relacionaron con el "burnout" y con la
probabilidad de EM?'8.

Solo un 23% de los que respondieron habia recibido alguna formacién
especifica en la especialidad de Anestesiologia-Reanimacion y un 6,7%
formacion especifica en MAR. Esto por si solo puede justificar el nivel de
conocimiento bajo. Ademas justificaria actuaciones en dos sentidos, una
formacién en esta especialidad y en MAR especificamente. Debe ser obligacién
de las organizaciones locales (los hospitales en este caso) proveer el
entrenamiento necesario al staff sanitario que prescribe, prepara y administra
medicinas inyectables, para que lo hagan de manera competente y con
seguridad®'®.

Tras las encuestas subsiguientes, aunque hubo mas participantes que
mejoraron sus resultados en la EPI2, |a diferencia neta no fue significativa. Los
afios de experiencia si influyeron en un mejor resultado en las encuestas por
separado, pero no hicieron mejorar el nUmero de aciertos en una respecto a la
otra. Asimismo, la formacién especifica en anestesia-reanimacion y en MAR
también mejoro los resultados.

La participacién en la encuesta EEP también mejoré el nimero de

aciertos tanto en la EPI1 como en la EPI2. Quiza la explicacién adicional que
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se ofrecia al finalizar la primera encuesta (EEP) tuvo un resultado positivo
docente a medio plazo.

De todas las participantes en la accién de mejora y test (EPI1 y EPI2), el
30% habian sido encuestadas previamente en la EEP. La tasa de aciertos
aparentemente no fue diferente (niUmero de respuestas acertadas/falladas),
pero si que hubo diferencia en la calificacién (nUmero de aciertos/13 aciertos
posibles), asi como la diferencia porcentual de aciertos a favor de las que si
habian participado en la primera encuesta. Puede hipotetizarse sobre el efecto
docente de la EEP, especialmente de la explicacién teorica ofrecida a
posteriori. Como explicacion adicional a este resultado comentado, podemos
especular que la "movilidad" de enfermeria en cuanto a cambios de servicios y
puesto de trabajo, puede influir en las variaciébn del conocimiento, y en
resultados de encuestas como estas (o similares). Esto puede darse tanto en
sentido positivo como negativo. Se ha enfatizado que médicos, enfermeras y
farmacéuticos que comienzan a trabajar en un nuevo ambiente, precisan
entrenamiento y apoyo durante ese periodo, y debe potenciarse la preparacion
del nuevo staff en practicas seguras con la medicacién, e incluso evaluar la
competencia tras este periodo*.

De las 13 cuestiones sobre conocimiento, 6 estan relacionadas con
practicas de seguridad recomendadas mundialmente. El planteamiento fue, por
tanto, diferente de la EPP ya que en ésta no se plantearon cuestiones
relacionadas directamente con la seguridad de los pacientes. Las encuestas
fueron disefiadas como encuestas pareadas, llevadas a cabo sobre el mismo
grupo de personas y del tipo antes/después de una intervenciéon docente. Este

tipo de encuestas debe permitir autonomia (participar o no), sin informacion
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personal, permitir cumplimentarlo o ignorarlo. Ademas deben incluir criterios de
evaluacion especificos e investigar cuestiones de calidad. Las preguntas sobre
conocimiento fueron desarrolladas a partir de documentos de organizaciones
especificas de seguridad clinica, de revisiones bibliograficas y consulta a
expertos. Ademas se aplicaron conceptos de validez de construccion y
contenido para comprobar lo apropiado de las cuestiones y su sensibilidad, asi
como la importancia del cuestionario, su relevancia, reacciones y pertinencia.

En nuestro medio, y otros, hay una gran variabilidad de la cultura de
salud en relacion con la seguridad clinica. El primero de los apartados era una
autoevaluacion sobre el nivel de conocimiento previo sobre estos farmacos,
valorandolos sobre una escala categorizada de menor a mayor conocimiento.
El 24,21% de los participantes valor6 su conocimiento como insuficiente o
extremadamente insuficiente, y el 31,25% lo valoraron como moderadamente
suficiente (“salgo del paso”). Casi la mitad de los encuestados calificaron como
apto su conocimiento, sin embargo, hasta el 98,5% reconocieron que
necesitaban un entrenamiento especifico en MAR. Existe una tendencia en
este tipo de encuestas a sobrevalorar los conocimientos, lo cual se comprueba,
en parte, por el resultado de conocimientos de la primera parte ya discutido
arriba.

Varios estudios han indicado que la ensefanza sobre farmacologia es
insuficiente. Estudios previos e investigaciones basadas en la evidencia, como

el estudio de Lo™®

, con 20 preguntas acerca de MAR, muestran opiniones de
enfermeria y facultativos acerca de la importancia -todas se consideraron
importantes- y la frecuencia de la ensefianza -insuficiente-, y concluyen que la

ensefianza sobre MAR es una parte vital de la educaciéon de enfermeria,
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aunque hay desacuerdo sobre la cantidad de ensefianza sobre el tema.
Encuestas a 10 enfermeras cualificadas de un servicio de urgencias pusieron
en evidencia la limitada comprensién del tema y la relacion con la ensefianza

220 | a falta de conocimiento sobre MAR es un tema

de la farmacologia
extendido a muchas de las especialidades médicas, a enfermeria y a diferentes
ambitos hospitalarios. Usando un abordaje cualitativo, otros autores han
subrayado dicha necesidad (incremento de formacion en farmacologia). Los
que respondieron a la encuesta mencionaron especificamente que se debe
asignar mas tiempo a la ensefianza de conceptos farmacologicos, como
recogen otras publicaciones??'?%,

En cuanto a la opinidén y percepcion de la enfermeria sobre su formacion
farmacolégica, estas se centraron principalmente en la falta del tiempo
empleado en el tema, la falta de estructura, y en otros temas indirectos, tales
como las habilidades en la comunicacion y ciencias de comportamiento®?*. El
98,5% de las encuestadas reconocieron como necesaria la formacion
especifica en MAR. Este punto no sélo resalta la importancia de dicha
formacién especifica y especializada, sino que también como otras
investigaciones han demostrado, un programa educativo puede despertar la
alerta de la enfermeria sobre los EM asi como otros temas relacionados con la
seguridad®®. Y no solo eso, Ferrell®®® subrayé que para que la educacion
continua pueda conseguir un cambio de comportamientos de los participantes,
éstos debian tener el deseo y la habilidad de aprender y poder después realizar

el trabajo correcto para transferir el nuevo conocimiento y habilidades en la

practica.
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Respecto a los resultados de las encuestas, el porcentaje de aciertos en
la EPI1 fue de 73,7% y en la EPI2 de 76,3%. Las deficiencias de conocimiento
pueden ser debidas a la posibilidad que la enfermeria en activo olvida ciertos
aspectos farmacologicos raramente usados que aprendieron hace afios, y, de
nuevo, a la inadecuacion de la enseifanza sobre MAR. Ello no obsta para
fomentar y exigir la formacién continuada tanto en farmacologia como en MAR
como un aspecto particular de la primera. En dos investigaciones de
habilidades farmacol6gicas y matematicas (para efectuar calculos con, por
ejemplo, dosis de farmacos), y comparando un grupo de enfermeras con
estudiantes de enfermeria, las primeras obtuvieron mejores puntuaciones
medias, pero en ambos grupos los conocimientos de farmacologia se
consideraron no suficientes. Los autores proponen incrementar éstos en el

curriculum??7:228,

5 sobre el conocimiento de 305

En el estudio realizado por Hsaio y cols
enfermeras sobre MAR mostré un porcentaje de aciertos de 56,5%, y s6lo 3,6%
de las enfermeras evaluadas con suficiente conocimentos (90% de respuestas
correcta). El 84,6% esperaban recibir mas ensefianzas y entrenamiento.
Nuestros resultados son aprioristicos en la primera encuesta, previa a la accion
de mejora, mejores que los de Hsaio y cols, sin embargo, no hay grandes
diferencias después de la intervencion docente. Los deficientes conocimientos
farmacolégicos podrian ser motivo de inseguridad y ansiedad en el desempefio
de su papel, especialmente en los momentos de toma de decisiones rapidas y
urgentes.

Sin embargo, si comparamos el porcentaje de enfermeras con mejores

resultados, si que hay una diferencia (aunque no estadisticamente significativa,
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p=0,110) de 62% en EPI2 tras la charla frente a 43% en EPI1. Se trat6 en todo
caso, de una evaluacioén a corto plazo, y de una charla divulgativa -intervencion
docente- de escasa duracién, sin otro apoyo didactico que el mencionado en
los métodos ya que fue disefiada para el estudio, por lo que una intervencion
docente de mayor entidad cualitativa o cuantitativa, asi como repetida en el
tiempo podria aportar y/o consolidar los conocimientos de manera mas estable.

Las intervenciones educativas en enfermeria, en concreto sobre
administracion de MAR basadas en cuestiones previamente validadas se ha
probado que son Uutiles ya que potencian los conocimientos sobre dicha
medicacion'’®. Las presentaciones previas con material docente son
adecuadas para la formacién continua hospitalaria®®. Respecto a la duracion
de la charla, Turner®* encontro que las actividades cortas de aprendizaje eran
inefectivas para producir cambios en el comportamiento. Sin embargo,
Waddell®®"#*? no ha hallado asociacién entre la duracion de la actividad de
aprendizaje, la cual si producia el efecto deseable en el cambio de
comportamiento.

Cervero®® propuso cuatro variables para explicar la variaciéon en el
alcance del cambio de comportamiento después de la formacién profesional
continuada. Estas fueron las caracteristicas del programa de educacion
continua, el profesional, el cambio propuesto de comportamiento, y el sistema
social en el cual el profesional trabaja. En nuestro caso, se trat6 de un
programa de formacion de corta duracion, concentrado en el tiempo, y no hay
un cambio de comportamiento definido propuesto salvo aumentar los
conocimientos clinicos. En nuestra opinién, el sistema -considerado en general-

opinamos que no contribuye favorablemente, al menos en el aspecto evaluado
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y en los hospitales de estudio, aunque, nos consta, hay esfuerzos iniciados en
este sentido.

La eleccion del método de ensefianza esta frecuentemente influenciado
por factores econémicos. Bayne y Bindler®* emplearon un pretest con un
grupo control disefiado para determinar cual de entre tres métodos (clase
docente, cuaderno de ejercicios auto-didacta o para trabajo individual y
aprendizaje asistido por ordenador) era mas efectivo para la educacion sobre el
calculo de dosis de medicacion. Los resultados mejoraron en todos los grupos
excepto en el grupo del cuaderno de ejercicios para trabajo individual. El
abordaje mediante clase docente fue el mas costoso y el trabajo individual con

cuaderno el menos caro. Flynn y cols.™

compararon tres métodos de
ensefianza de estrategias de reduccién del riesgo usando un disefio pretest-
postest y no encontraron diferencia significativamente estadistica en las
puntuaciones totales de conocimiento entre cinta de video, cuadernillo de
ensefianza y métodos de lectura.

El empleo de aprendizaje reforzado con tecnologia incrementa la
eficiencia y reduce el tiempo empleado en el entrenamiento®®. Ademas,
Harrington y Walker®®2¥" compararon versiones basadas en ordenador vy
dirigidas por un instructor de un programa de seguridad de incendios y
encontraron que el cambio en el conocimiento era mayor en el grupo cuya
ensefianza se basdé en el ordenador. Los investigadores defienden el

entrenamiento basado en el ordenador como una alternativa al entrenamiento

mas caro basado en un instructor.
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Por tanto, quizd lo mas aconsejable seria redisefiar los mddulos
educativos para hacerlos mas interactivos y proporcionar frecuente
retroalimentacion.

Phillips?3® abogé por muiltiples estrategias de aprendizaje activas online,
tales como estudio de casos con respuesta, encuestas online, juegos
interactivos online, como métodos que pueden ser empleados para
"enganchar" al discente. Enumerd soluciones de problemas disefiados con
circunstancias/problemas reales de la clinica como una estrategia online activa,
las cuales se podian incorporar a las situaciones erroneas reales.

Kulik y Kulik *° desarrollaron un metaanalisis que evaluo la efectividad
de la educacién basada en los ordenadores comparada con métodos
tradicionales que mostraron entre 10% y 20% de puntuaciones de mayor
conocimiento y un 30% de reduccién del tiempo necesario para alcanzar los
objetivos cuando se usa educaciéon basada en los ordenadores. Otros autores
han demostrado que existe mayor satisfaccion y mejores resultados al aplicar
tecnologias relacionadas con la informatica. Asi Jeffries?®”® comparé la
efectividad de un CD-ROM interactivo y una lectura tradicional en ensefianza
oral acerca de la administracién de medicacién y concluyé que el grupo que
recibi6 docencia con ordenador tuvo mayor satisfaccion y adquiri6 mas

h?*! utilizaron una

conocimientos que el grupo de la lectura; y Bloom y Houg
encuesta en enfermeria y estudiantes de ciencias de la salud para evaluar la
satisfaccion con el aprendizaje mejorado con tecnologia y encontraron que el

75% estaban satisfechos en general con el adiestramiento basado en el uso de

la tecnologia computerizada.
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En nuestro estudio, el uso de intranet hospitalario no se barajé, como
tampoco una ensefianza asistida por ordenador por resultar un método mas
caro, ni tampoco las encuestas basadas en internet. Estas, aunque hubieran
asegurado un acceso mas rapido y evaluacion de las actividades, precisan en
nuestro medio de preparacion y autorizaciones particulares, asi como disponer
de tecnologia de proteccidon de datos. No obstante, a nivel institucional es
posible llevarlo a cabo. Ventajas de estos métodos basados en el
entrenamiento web son que permiten revisiones preparadas del contenido,
menores costes, y facil acceso a los materiales®*®.

Muchas variables pudieron influir los resultados de la evaluacion. La falta
de tiempo fue posiblemente el factor que mas influyé a la hora de completar los
resultados, tanto en el pretest como en el postest. La no respuesta o respuesta
en blanco se consider6 como errénea. El tiempo comprendido entre el periodo
de educacién (intervencién docente) y de evaluacion, y el conocimiento previo
también pudieron influir. Se necesitaria corroborar en periodos de tiempo mas
largos un efecto positivo mantenido a largo plazo. De manera ideal, la
evaluacién deberia estar dirigida durante varios meses antes y después del
programa educativo.

Dennison'#?

desarroll6 un programa educativo de seguridad de
medicacion el cual se implementd en una institucion para reducir el dafio
causado a los pacientes por los EM, especificamente de aquellos errores
relacionados con la infusién iv de MAR. Mas parecido a nuestro estudio, se
traté de dos modulos de 30 min al ordenador. Se evaluaron unos items antes y

después de la formacién y evidenciaron que si que hubo un cambio de

conocimiento aunque no en las puntuaciones de clima de seguridad. Los
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resultados de la evaluacion de este proyecto indican que un cambio en el

conocimiento no produce necesariamente un cambio en la practica.

4.1. ; Es importante la formacion especifica?
Como hemos sefialado, los resultados del estudio de Dennison no
mostraron una relacién entre el conocimiento y el cambio en la practica'?.

242,243

Algunos autores no han encontrado tampoco relacién consistente , pero

otros han encontrado un efecto positivo del conocimiento adquirido a través de

la formacién continuada®*?*?. Peden y cols.?*°

indicaron que un programa de
formacion continua solo tendra éxito si se consigue que el mismo se ponga en
marcha, y que la practica o el cambio de comportamiento se implemente.
También el sistema donde las enfermeras trabajan y su propia receptividad (al
cambio) influiran en la aplicacion del nuevo conocimiento. Cuando se encuesté
a profesionales de la salud suecos con responsabilidades en estamentos
diversos, como en areas de salud, opinaron que tenian problemas para
desarrollar su trabajo enfocado en seguridad, que los aspectos mas positivos y
desarrollados eran en analisis de causa-raiz y el analisis de riesgo, pero que la
cultura de la organizacion (incluyendo la comunicacidon espontanea y la
evitacion de la culpa) era un objetivo atin por conseguir®?.

Peden y cols.?® dirigieron un estudio para medir el efecto de la
formacién continua en la practica de enfermeria y concluyeron que tanto la
vision de la enfermeria como de sus supervisores en relacién con el cambio y
la receptividad del sistema, tienen un efecto significativo en el cambio de
comportamiento. Una reduccién en la frecuencia y transcendencia de los EM

necesita que los lideres de enfermeria comuniquen y hagan extensivo su
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compromiso con la seguridad de los medicamentos®42%. Weiss y cols. 2%

indicaron que las enfermeras, para intentar introducir ideas nuevas, tenian que
trabajar en una atmésfera de apoyo y tener oportunidades. Kiener y

Hentschel?®’

investigaron los factores que facilitaron o dificultaron a las
enfermeras cambiar sus practicas después de educacion continua. Encontraron
que el nuevo conocimiento y la comprension y el apoyo de colegas lo
facilitaron. Factores tales como resistencia de los compafieros al cambio, déficit
de conocimientos o complejidad de tareas, carga de trabajo y falta de tiempo
dificultan el desarrollo. Francke, y cols®® dirigieron una revisién de la literatura
y encontraron que el apoyo de colegas y superiores fue el factor de mayor
influencia positiva en el efecto de la educacién continua para el desarrollo en la
practica.

En cuanto a la visién de la enfermeria sobre los factores que contribuyen
a los EM, con el fin de mejorar el desarrollo de los procesos de administracion
de medicacién, no solo reconocen que concurra negligencia propia sino que
también influyeron las condiciones del paciente y la prescripcibn médica. Se
necesita hacer mejoras en todos los ambitos. Segun Tang y cols., de las 72
enfermeras que respondieron a su encuesta, 55 (76,4%) creyeron que mas de
un factor contribuia a los EM. La ‘negligencia personal’ (86,1%), la ‘excesiva
carga de trabajo’ (37,5%) y la presencia de ‘personal nuevo’ (37,5%) fueron los
tres principales factores en ocho categorias. Las salas de hospitalizacion
(36,1%) y de cuidados intensivos (33,3%) fueron los dos sitios mas proclives a
error. Los errores comunes a los dos fueron administracién de ‘dosis erronea’
(36,1%) y de ‘farmaco erréneo’ (26,4%). Este estudio concluyé que, aunque la

mayoria de los que respondieron consideraron la negligencia personal como el
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factor principal en los EM, factores adicionales del sistema de salud, de los
pacientes y las prescripciones de los médicos, contribuyeron conjuntamente a
errores de administracion®®.

Es importante también considerar los puntos de vista de facultativos y
enfermeras sobre el entrenamiento en MAR. Asi, se resalta su importancia, la
frecuencia con que se da y la etapa ideal en dénde impartirlo. En el estudio de
Lo y cols.™?, ya mencionado previamente, los facultativos creian que la etapa
ideal donde proporcionar el entrenamiento sobre la MAR era durante la
formacién basica (94,3%) mientras que las enfermeras creian que la etapa
ideal era durante la formacién continuada en el hospital (48,9%). Para el
entrenamiento sobre MAR, los investigadores recomendaron la inclusién de
clases en el curriculum como parte de la educaciéon formal, asi como de la
formacién continuada. El cuestionario subrayé ademas la importancia de
conceptos acerca de MAR los cuales se deben ensefiar tanto a médicos como
a enfermeria.

La mayoria de profesores que imparten farmacologia a enfermeras
también coincidieron en la insatisfaccion acerca de la preparaciéon de los
estudiantes y sus conocimientos basicos de farmacologia®.

En el ambito de la anestesiologia, se llevd a cabo un check-list
preinduccién anestésica y se evaluaron cinco resultados, siendo cada uno

d'®*. Este estudio proporciond

representativo de un objetivo de segurida
evidencia empirica de que el uso de un check-list preinduccibn mejora
significativamente el intercambio de informacion y la percepcién de la seguridad

en los equipos de anestesia. Ademas hubo una mejora en la percepcion de

equipo de trabajo. Se ha visto, por otra parte, que el uso rutinario de listados de
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comprobacién disminuye la mortalidad. Representa un efecto prospectivo del
checklist en si mismo y es un indicador de -calidad del cuidado

%1 estudiaron el efecto

perioperatorio’®. En esta linea, Rodrigo-Rincon y cols.
de introducir un check-list de seguridad quirdrgica en un hospital. Confirmaron
lo dificil que es documentar un efecto convincente en la incidencia de EA y
mortalidad después de implementarlo en un hospital moderno donde el nivel de
calidad ya es alta y donde hay muchos factores de confusion. No obstante
todos los item estudiados mejoraron, aunque solo los EA infecciosos y los EA
en cirugia no electiva lo hicieron de forma significativa. Del mismo modo, la
evaluacion de la introduccién de listados de comprobacién, en este caso el de
la OMS, en Noruega mostré escaso impacto en la cultura de seguridad
(evaluada mediante la herramienta ‘Hospital SOPS’). En conjunto el grupo de
intervencién mostré efectos positivos la disminucion de la frecuencia de EA, y
en la percepcion de suficente staff. Es otro ejemplo de que aun introduciendo
cambios en la cultura de seguridad cuesta cambiarla a mejor (0 no se
consigue)'®. Otros estudios han evaluado el efecto de la introduccion de
acciones concretas de mejora con buenos resultados respecto aspectos
particulares'®, por lo cual se propone este fin como un objetivo mas real
aunque menos ambicioso, especialmente cuando aun no se ha establecido la
cultura de seguridad en la organizacion. Factores como calidad del profesional
sanitario, buen ambiente laboral y enfermeria mejor formada, contribuyen para
mejorar los resultados, al menos para pacientes quirirgicos. La aplicacion
(también formativa) de sistemas adaptados de otras profesiones, como el
"Crew Resource Management" de la aviacion, en pacientes criticos redujo las

complicaciones graves y disminuy6 la mortalidad®?.
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La pregunta ¢funciona un método mejor que otro, o qué factor influye
mas? no seria tan importante como la pregunta ;en qué condiciones se
trabaja? Por ejemplo el aumento de enfermeras expertas mejora los resultados
en los pacientes, pero también disminuir los ratios paciente-enfermera lo
permite en hospitales con buen ambiente de trabajo, pero no si éste es
moderado o malo®®?%*. Es mas, el ahorro en personal de enfermeria afecta de
manera adversa a los pacientes'®.

El método observacional ha sido usado para detectar EM desde
principios de 1960, y hay evidencia de que es valido, eficiente, y preciso™®.
Ademas de los numerosos factores sefialados, invertir en el incremento de la
competencia del staff y su bienestar se ha identificado como un método de
prevencion?®®.

El desarrollo de medidas efectivas para mejorar la seguridad y su
difusion a los profesionales implicados no es suficiente para conseguir su
traslado a la practica asistencial. La introduccién de cambios en la asistencia
sanitaria es dificil y cuando se trata de realizar siempre surgen numerosas
barreras y obstaculos que dificultan este paso. Una realidad bien conocida es
la distancia existente entre la evidencia disponible y la practica clinica diaria. La
primera es la «ceguera» de los profesionales (no somos capaces de ver y de
reconocer los errores que ocurren en el propio ambito de trabajo, y de tomar
medidas para prevenirlos, su frecuencia y su gravedad). La segunda barrera
son las falsas creencias de los equipos directivos de las instituciones sobre el
origen de los errores y, en consecuencia, de las medidas a adoptar (errores
estan causados por profesionales incompetentes, los accidentes estan

producidos por una sola causa o la conviccién de que al afiadir complejidad se
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aumenta la fiabilidad, cuando esto no hace mas que crear nuevos riesgos). La
tercera es el elevado coste que a corto plazo supone implantar las medidas
necesarias, ya que conllevan inversibn en tecnologia, en personal y en
formacién. Por dltimo, la complejidad que entrafia la ejecucién de dichas
medidas, dado que implican cambios en casi todos los procedimientos y
unidades asistenciales (cuanto mas complejos son los cambios requeridos y
éstos afectan a la organizacion del sistema y a diferentes profesionales, mas
dificiles de llevar a cabo)?®. Las guias de seguridad se siguen de manera muy
variable entre hospitales e incluso dentro del mismo hospital’®?’. Se debe
trabajar para construir una cultura de seguridad, identificando areas de mejora
claras'®: simplificar y aumentar la notificacion, mejorar la calidad de los
informes, promocionar el aprendizaje y enfocar la practica para minimizar el
dafio de los EM. Las oportunidades de mejora que se perciben tienen que ver
en todos los hospitales con la dotacion de personal y el ritmo de trabajo que
pueden afectar a la seguridad del paciente, y, sobre todo en los hospitales
grandes y medianos, con la necesidad de una actitud mas proactiva por parte
de la gerencia, y la necesidad de mejorar la coordinacién entre unidades y
servicios'",

Autores expertos insisten en que los métodos tradicionales de
administracion de farmacos y su registro son tendentes a error. Hay que usar
principios establecidos de disefio de sistemas y psicologia de los factores
humanos?®®. La comunicacion de incidentes criticos es clave en seguridad del
paciente en anestesia. Para facilitarlo se recomienda: reducir la complejidad,
optimizar los procesos de informacién, automatizarlo con sentido comdun,

empelar restricciones, mitigar los efectos adversos del cambio®®. Se disefid un
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sistema de prevencion multimodal para la prevencion de errores que consistia
en bandejas y carros de farmacos estandarizados, jeringas precargadas,
etiquetas de color, cédigos de barras y sistemas de reconocimiento con
altavoces y pantallas tactiles y otros avisos, y se comparé con el método
convencional (preparacion manual y registro escrito). Hubo escasas diferencias
en la media de errores (9,1 y 11, 6 por cada 100 administraciones), errores de
administracion (6 frente a 9,7 por cada 100) lapsus en la latencia de vigilancia
(12% frente a 9%) mejores registros y fue mas preferible para los
anestesiologos, pero sin mejoria en los resultados finales?”®. En otro estudio
cualitativo para valorar la introduccidbn de una practica para confirmar los
farmacos administrados durante la anestesia (estudio piloto del NHS) se
comparo la confirmacion por segunda persona con la confirmacion electrénica,
y ambos fueron efectivos para prevenir los EM en anestesia’*®2.

La simulacion clinica también se ha demostrado util'®°. En ese ambito se
puede mejorar el trabajo en equipo y otros temas de organizacion que suelen

ser deficientes®” 1%,

Asimismo, las habilidades no técnicas aplicadas a
anestesiologia mediante el desarrollo de programas especificos y sencillos de
ambito departamental también han resultado positivas, y, de hecho, han sido
introducidas en la formacién y evaluacion de los residentes de anestesiologia
en el Reino Unido, aunque estan aun a falta de desarrollo completo, y un punto
importante es la formacion previa de los instructores?. Hay un amplio campo
de investigacion y aplicacion de estas técnicas tanto en la clinica diaria como

271

en la docencia®"*"*. Ademas de la docencia, simulacion, aplicacion clinica y

evaluacion, es importante monitorizar el impacto de las intervenciones en los
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resultados de paciente®”®

, Y apostar por el trabajo en equipo dentro de los
citados factores humanos y su papel en la seguridad de los pacientes'".

La seguridad del paciente es un importante tema por si mismo que,
tradicionalmente, no ha sido ensefiado al personal médico. La declaraciéon de
Helsinki de 2010 para la seguridad de los pacientes en anestesiologia refiere
que “la educacion tiene un papel clave para mejorar la seguridad de los
pacientes, y se apoya expresamente el desarrollo, diseminacién y aplicacién de
la ensefianza en seguridad" en los campos de la medicina de cuidados
perioperatorios, UCI, medicina de urgencias y de dolor, y cuenta con el aval de
las sociedades europeas’.

Aunque no evaluado en nuestro estudio, los aspectos econémicos de los
EA tienen trascendencia. En cuanto a los costes econdmicos derivados de la
deteccion de EA, considerando una incidencia anual de EA prevenidos
(mediante cualquier sistema) de 2296 (el ejemplo se basa en unidades
coronarias de menos de 30 camas), el ahorro oscilaria entre 2,2 a 13,2

millones de délares, mientras que los costes de incremento de plantilla para la

misma fraccién temporal serian de 1,36 millones'®.
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5. DEBILIDADES DEL ESTUDIO.

Los resultados pueden aplicarse a hospitales sin cultura de seguridad
establecida. No obstante, en los que la tuvieran, quiza algunos aspectos
también serian de utilidad (como el analisis de la ubicacion, el del conocimiento
del personal sanitario, etc., que pueden no estar completamente establecidos
en muchos de ellos).

Los observadores expertos no fueron el mismo en los hospitales
incluidos. Aunque se definieron los criterios estrictos previos a la evaluacion,
pudo existir una variabilidad individual a la hora de juzgar, que puede hacer las
evaluaciones y percepcion del riesgo no exactamente comparables.

Para una determinada Aa con farmacos en dos o mas localizaciones
diferentes, se evalu6 aquella con mayor riesgo percibido. Esto conllevé que
incluso la ubicacion de farmacos en el area no evaluada pudo ser mas
inadecuada.

La poblacion participante pudo no ser representativa de la globalidad de
profesionales.

En cuanto al tipo de encuestas, el disefio del estudio pudo no ser
adecuado para detectar cambios, que podrian ser mayores o menores (a mejor
0 a peor), aunque esto Ultimo es posible saberlo'.

La mejora de resultados en cuanto conocimiento de MAR de la
intervenciéon formativa no necesariamente tiene que persistir en el tiempo. Seria
necesario evaluaciones a mas largo plazo para ponerlo en evidencia.

Hay que considerar también la incorporacién de nuevos profesionales
sin conocimientos, asi como la necesidad de formacién continuada si se

pretende mantener los conocimientos (y las habilidades, en su caso). La tasa
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elevada de movilidad, especialmente de enfermeria, podria limitar en parte los
resultados. Quiza si el porcentaje de enfermeras en EPI1 y EPI2 que también
participaron en EEP hubiera sido mayor, los resultados hubieran mejorado
debido a la informacién "docente" aportada por la explicacion antedicha. Este
factor de recambio o movilidad no pudo ser controlado.

Transcurrié relativamente poco tiempo entre la primera y la segunda
encuesta tras la intervencién docente, que pudo influir en los resultados.

La participacion en la EEP fue relativamente baja en relaciéon al numero
total de profesionales que trabajan en estas areas en ambos hospitales, que se
calcula en torno a 210 profesionales en el hospital 1 y 70 en el hospital 2. Esto
es en parte debido a la turnicidad de los trabajadores que dificulta la
participacion voluntaria y/o seguimiento por parte de los entrevistadores.

No existen en nuestro medio registros de EA ni de EM de fidelizacion en
el hospital, ni especificos para anestesiologia y reanimacién/cuidados criticos.
No es posible la medicién del riesgo de estos EA. Por ello, los resultados
deseables ultimos de los cambios a que dio lugar la evaluacién de ubicacion y
la intervencién docente, no fue posible medirlos hasta el momento actual. Lo
mismo en cuanto a una debilidad intrinseca a la seguridad: la dificultad del

trabajo en equipo y los problemas de comunicacion en el personal implicado.

Para finalizar la discusiébn, hay que resaltar que el riesgo es
implicitamente negativo y sugiere peligro o dafio potencial, y, por tanto, tiende
a asociarse a pérdida y no a ganancia, lo que lleva a pensar cdmo percibe de
entrada un individuo el riesgo. Puede no preocupar bien por inexperiencia en

reconocer el riesgo, o por creerse menos vulnerable al mismo. La segunda
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cuestion es influenciar a los anestesidlogos para explorar sus propias actitudes
de riesgo (entrenamiento en "comportamiento de riesgo")*.

Antes de cualquier trabajo de mejora es adecuado y deseable establecer
el objetivo del mismo. Para las intervenciones recomendadas asi se hizo, y el
objetivo final fue prevenir el dafio y salvar vidas mejorando el manejo de
categorias especificas de MAR'21"3,

La seguridad de los pacientes no es un efecto colateral de un buen
cuidado por un clinico experto, es un objetivo en si misma. La anestesiologia
debe continuar sus esfuerzos para mantenerse en cabeza del movimiento para
la seguridad de los pacientes, mientras otras disciplinas van mejorando.
Modestamente hemos intentado contribur a estos aspectos con esta tesis.
Como el Consejo de Europa dijo: "la educacion para la seguridad de los
pacientes debe ser introducida en todos los niveles, en los sistemas de

Saludll112
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La MAR presenta una ubicacién inadecuada en ambos hospitales,
alejada de la situacion ideal y por tanto, proclive a error.

Los observadores expertos calificaron de mayor riesgo la ubicacion de
MAR que los no expertos, tanto de manera objetivo como subjetiva.

La ubicacion de la MAR fue muy variable en las areas evaluadas, con
coincidencia en este aspecto entre ambos hospitales. La excepcion fue
la ubicacién MFR, en la que se concentraban en casi su totalidad los
viales de INS y SUC.

Las areas con mayor riesgo percibido fueron las de criticos-reanimacion,
sin diferencias entre ambos hospitales.

El grado de conocimiento de los profesionales sobre la MAR, en
especial de los efectos adversos que pueden desencadenar, es
moderado a bajo.

Los profesionales de enfermeria de ambos hospitales tuvieron peores
resultados. En cuanto a la comparacion entre hospitales, el hospital 1
tuvo peores resultados que el hospital 2.

Una intervencion educativa sobre MAR es util y hay factores que
potencian su efectividad, como una formacién especifica en anestesia-

reanimacion y en MAR,
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Anexo 1. Documentacion adicional. Autorizacibn de la comisiéon
investigacién. Autorizacion AEMPS

- p01%

Dra. Paula Pérez Caballero
Servicio de Anestesia y Reanimacion

Asunto: Autorizacion Inicio Estudio.

Valencia, 29 de Enero de 2014.

Adjunto le remito copia de los Informes Cientifico y Efico de Investigacion, en el que se
acuerda informar favorablemente.

A la vista de los dictémenes emitidos, el Proyecto de Investigacion ttulado: ‘PRESENCIA DE
MEDICAMENTOS DE RIESGO EN SITIOS ACCESIBLES EN AREAS HOSPITALARIAS DE
ACTUACION RAPIDA, puede iniciarse y levarse a cabo.

Atentamente,

stell, PhD., MD.
ector General

Instituto de Investigacion Sanitaria La Fe
Bulevar Sur sin, Hospital U. y P. La Fe, Tome A, Planta 7. 46026 Valencia
Teléfono: 96 124 66 00 /f Fax: 96 124 66 20
fundacion es | web: wwwilafe es
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Comisién de Investigacion

D. José Vte. Castell Ripoll, Presidente de la Comision de Investigacion del Hospital
Universitario La Fe de Valencia,

INFORMA:

Que el Proyecto de Investigacion thulado: ‘PRESENCIA DE MEDICAMENTOS DE RIESGO
EN SITIOS ACCESIBLES EN AREAS HOSPITALARIAS DE ACTUACION RAPIDA' que
presenta elfla Dr./Dra. Paula Pérez Caballero del Senicio de Anestesis y Reanimacion del
Hospital La Fe de Valencia, contiene elementos objefivos suficientes en cuanto a la
Hipdtesis, Planteamientos y Plan de Trabajo que, a juicio de esta Comision, permiten
pronunciarse positivamente en cuanto a su viabilidad. p 0

Instituto de ‘Sanitaria La Fe
Bulevar Sur sin, Hospital U. y P. La Fe, Torre A, Plania 7, 46026 Valencia
Teléfono: 86 124 66 00 f Fax 96 124 66 20
Email: cominvest_lafe@qva.es Il web: wiwislafaes
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= MINISTERIO i fiola d DEPARTAMENTO
: agencia espafiola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamantos 3 DE MEDICAMENTOS
Al [ ] productos sanitarios DE USO HUMANO

E IGUALDAD

DESTINATARIO: D. CARLOS LUIS ERRANDO OYONARTE
AVDA. TRES CRUCES, 2
46014 - VALENCIA

Fecha: 14 de noviembre de 2013
REFERENCIA: ESTUDIO MEDICAMENTOS DE RIESGO

ASUNTO: NOTIFICACION DE PROPUESTA DE RESOLUCION DE
CLASIFICACION DE ESTUDIO NO CLIiNICO NI EPIDEMIOLOGICO

Adjunto se remite propuesta de resolucion de clasificacion sobre el estudio titulado
“PRESENCIA DE MEDICAMENTOS DE RIESGO EN SITIOS ACCESIBLES EN
AREAS HOSPITALARIAS DE ACTUACION RAPIDA.”.

F 53; MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS

& 'ﬁg SOCIALES E IGUALDAD ,
dlEs REGISTRO AUXILIAR

AGENCIA E. DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS
SALIDA
N. de Registro: 32375 / RG 75681
Fecha: 18/11/2013 14:05:36

'ORREQ ELECTRONICO
C/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8

famacoepi@aemps.es 28022 MADRID
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MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y DE MEDICAMENTOS
E IGUALDAD ] productos sanitarios DE USO HUMANO

ASUNTO: PROPUESTA DE RESOLUCION DEL PROCEDIMIENTO DE
CLASIFICACION DE ESTUDIO NO CLINICO NI
EPIDEMIOLOGICO

DESTINATARIO: D. CARLOS LUIS ERRANDO OYONARTE

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 12 de noviembre de 2013, por
D. CARLOS LUIS ERRANDO OYONARTE, para la clasificacién del estudio titulado
“PRESENCIA DE MEDICAMENTOS DE RIESGO EN SITIOS ACCESIBLES EN
AREAS HOSPITALARIAS DE ACTUACION RAPIDA.’y cuyo promotor es D.
CARLOS LUIS ERRANDO OYONARTE, se emite propuesta de resolucién.

e

-

El Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los preceptos
aplicables'”, propone clasificar el estudio citado anteriormente como “Estudio No
clinico ni epidemiolégico”.

Dicha clasificacion ha sido otorgada por tratarse de un estudio que no
contempla la evaluacion de aspectos clinicos o epidemiolégicos en pacientes.

/

Por no tratarse de un estudio posautorizacién, no le resultan aplicables los
procedimientos descritos en la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre tampoco le
resultara aplicable lo dispuesto en el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

'ORREO ELECTRONICO
C/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
farmacoepi@aemps.es 28022 MADRID
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DEPARTAMENTO

MINISTERIO ol
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m o p i DE MEDICAMENTOS
E IGUALDAD ® productos sanitarios DE USO HUMANO

A todos los efectos, se le notifica la propuesta de resolucion del procedimiento
de clasificacion de estudio clinico o epidemiolégico, y se le comunica que dispone de
un plazo de quince dias para presentar alegaciones y cuantos documentos estime
necesarios o los que a su derecho convenga.

Madrid, a 14 de noviembre de 2013
La Jefe de Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia

Maria Dolores Montero Corominas
e

-

' Son de aplicacion al presente procedimiento la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun; la Ley 12/2000, de 29 de diciembre, de
medidas fiscales, administrativas y de orden social; la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios; el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos; el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia
estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su estatuto el Real Decreto
577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano y la Orden
SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorizacign de tipo
observacional para medicamentos de uso humano.

ORREQ ELECTRONICO|
C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8
farmacoepi@aemps.es 28022 MADRID
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ALECA

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia

Comité Etico de Investigacién Clinica

APROBACION PROYECTOS DE INVESTIGACION
- ANEXO 11 -

Este CEIC tras evaluar en su reuniéonde 28 de noviembre de 2013 el Proyecto de Investigacion:

Titulo:

Presencia de medicamentos de riesgo en sitios accesibles en areas hospitalarias de actuacion rapida.

IP.: Dr. Carlos L. Errando | ServicioUnidad | Anestesia, Reanimacion y Tratamiento del Dolor

Acuerda respecto a esta documentacion:

- Que el Proyecto de Investigacion presentado no requiere de Consentimiento Informado y por tanto no es

necesaria la evaluacion por parte del CEIC para su APROBACION.

Los miembros que evaluaron esta documentacion:

Presente Ausente Disculpa
Presidente Dr. Severiano Marin Bertolin X
D. Emesto Bataller Alonso X
D. Alejandro Moner Gonzalez X
Diia. M* Teresa Jarefio Roglan X
Miebros Lego  Dfia. Encama Domingo Cebrian X
D. Jaime Alapont Pérez X
Diia. Carmen Sarmiento Cabaiies X
D. Antonio Baltasar Olivas Nevado X
Vocales Dr. D. José Manuel Iranzo Migué X
Dr. D. Miguel Armengot Carceller X
Dr. D. Julio Cortijo Gimeno X
Dra. Dfia. Elena Rubio Gomis X
Dr. D. Gustavo Juan Samper X
Dra. Pilar Blasco Segura X
Dra. M? José Safont Aguilera X
Dra. Ana Blasco Cordellat X
Dr. Antonio Martorell Aragonés X
Dr. Aurelio Quesada Dorador X
Anexo 11 1 CEIC - CHGUV
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Dr. Feo. Javier Cervera Planells

Dr. José Vte. Roig Vila

Dra. Inmaculada Saez Ferrer

Dr. Alberto Berenguer Jofresa

Dra. Goitzane Marcaida Benito

Dr. Javier Milara Paya
Secretario Dra. Ana Minguez Marti

XXX X

XXX |X

Lo que comunico a efectos oportunos:

Valencia jueves, 28 de noviembre de

Fdo. Dr. Severiano Marin Bertolin
(Presidente CEIC)

INVESTIGACION CLI (CA

g
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Anexo 2. Partes 1y 2 del estudio. Hojas de recogida de datos y encuestas.

PARTE 1. PRESENCIA DE MEDICAMENTOS DE RIESGO EN SITIOS ACCESIBLES EN AREAS HOSPITALARIAS DE
ACTUACION RAPIDA. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS.

INVESTIGADOR1___2___ # NUMERO

URPQCrit

QProg+Inf QuUrg Obstet-AFQ BoxParo-

CLK

UBICACION: FUERA QX armario-carro nevera

DENTRO QX bandeja especifica bandeja comun

b. B.
C. C-
NOTAS

INSULINA

UBICACION: FUERA QX armario-carro nevera

b.
€

NOTAS

DENTRO QX bandeja especifica bandeja comun

SUCCINILCOLINA

UBICACION: FUERA QX armario-carro nevera

DENTRO QX bandeja especifica bandeja comun

b. B.
C. C-
NOTAS

ADRENALINA

UBICACION: FUERA QX armario-carro nevera

b.
€

NOTAS

DENTRO QX bandeja especifica bandeja comun

ANESTESICOS LOCALES

UBICACION: FUERA QX armario-carro nevera

c.
[

NOTAS

DENTRO QX bandeja especifica bandeja comin

HEPARINA

UBICACION: FUERA QX armario-carro nevera

c.
c____

NOTAS

DENTRO QX bandeja especifica bandeja comun

#A rellenar por coordinador
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PARTE 2. ENCUESTA  EXPERIENCIA EN ANOS (DESDE FIN CARRERA DUE/FIN ESPECIALIDAD/ANO MIR)

STAFF MEDICO ENFERMERA RESIDENTE AMBITO DE TRABAJO QX REA
CLK

EFECTO-INDICACION: S| NO
PRESENTACION Y CONCENTRACION: S| NO
DOSIS USUAL: S NO

DILUCION ADECUADA: SI NO

EFECTO ADVERSO PRINCIPAL: S| NO

INS

EFECTO-INDICACION: S| NO
PRESENTACION Y CONCENTRACION: SI NO
DOSIS USUAL: Sl NO

DILUCION ADECUADA: SI NO

EFECTO ADVERSO PRINCIPAL: S| NO

suc

EFECTO-INDICACION: S| NO
PRESENTACION Y CONCENTRACION: SI NO
DOSIS USUAL: Sl NO

DILUCION ADECUADA: SI NO

EFECTO ADVERSO PRINCIPAL: SI NO

ADR

EFECTO-INDICACION: S| NO
PRESENTACION Y CONCENTRACION: S| NO
DOSIS USUAL: Sl NO

DILUCION ADECUADA: SI NO

EFECTO ADVERSO PRINCIPAL: S| NO

AL

EFECTO-INDICACION: S| NO
PRESENTACION Y CONCENTRACION: S| NO
DOSIS USUAL: Sl NO

DILUCION ADECUADA: SI NO

EFECTO ADVERSO PRINCIPAL: S| NO

HEP

EFECTO-INDICACION: S| NO
PRESENTACION Y CONCENTRACION: SI NO
DOSIS USUAL: Sl NO

DILUCION ADECUADA: SI NO

EFECTO ADVERSO PRINCIPAL: S| NO
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ENCUESTA POSTINTERVENCION-1

La importancia de esta encuesta es identificar la relevancia y el impacto de la seguridad
en torno a la medicacion de alto riesgo en nuestra practica. Por favor, rellene el
siguiente cuestionario tachando las casillas correspondientes.

Si no desea colaborar, por favor devuelva el cuestionario en el sobre adjunto. Gracias.

A- Edad: B- Afios de experiencia: C- Sexo: \% M
D- Recibiste educacion especifica para anestesia/ reanimacion: S N
E- Recibiste educacion especifica para medicacion de alto riesgo: S N

F-¢Qué nivel de conocimiento consideras que tienes sobre estos farmacos?
Suficiente-algo menos que suficiente-salgo del paso- insuficiente- extremadamente insuficiente

G-;Consideras que seria necesario un entrenamiento especifico?
Necesita-no necesita-sin comentarios

H- ;Participaste en la encuesta previa sobre medicacion de alto riesgo? S N

1-“cc” 0 “ml” es la expresion de dosis correcta para la inyeccion de insulina \% F
2-En una una emergencia tal como una fibrilacion ventricular, inyectaremos CIK 15% V F
3-Insulina rapida 5 unidades internacionales corresponden a 0,1 ml de la jeringa de 1 ml1'V F

4-Para mantener la permeabilidad de catéteres arteriales, 5 ml heparina sédica al 1% y 5 ml heparina sodica al 5%
son correctas sin efectos secundarios para el paciente A% F

5-Tras inyeccion intravenosa de 10 ml de bupivacaina 0,5%, lo mas probable es que se anestesie el punto de

inyeccion A\ F
6-Por logistica, la heparina y la insulina deben almacenarse juntas en la nevera v F
7-Escribiremos “amp” o “vial” para escribir las dosis en vez de “mg” \'% F

8- Los relajantes neuromusculares se pueden almacenar con otros farmacos para que enfermeria tenga facil acceso en
caso de emergencia A\ F

9-Mejor disponer de varias concentraciones de un mismo farmaco A" F

10-Tras la inyeccion accidental de un relajante neuromuscular al final de una cirugia, la tnica precauciéon que
debemos tomar es oxigeno hasta su llegada a la URPA A\ F

Caso clinico: Mujer de 33 afios con anafilaxia tras antibidtico. Esta estable pero se sospecha edema de glotis por la
dificultad al tragar. Se le administra 0,3 mg iv de adrenalina. Tras esto, desarrolla dolor grave de pecho y elevacion
ST en ECG. Continua con dolor a pesar de 3 mg de morfina iv y 0,4 mg de nitroglicerina sublingual. Un cateterismo
urgente revela diseccion de una arteria coronaria.

-11) los casos de anafilaxia grave estan asociados a cardiopatia isquémica \% F
-12) arritmias, hipertension maligna y diseccion coronaria son efectos secundarios de adrenalina iv
\% F
-13) las dosis de adrenalina para la anafilaxia deben ser inferiores a la necesaria para el paro cardiaco
v F
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ENCUESTA POSTINTERVENCION-2

La importancia de esta encuesta es identificar la relevancia y el impacto de la seguridad
en torno a la medicacion de alto riesgo en nuestra practica. Por favor, rellene el
siguiente cuestionario tachando las casillas correspondientes.

Si no desea colaborar, por favor devuelva el cuestionario en el sobre adjunto. Gracias.

A- Edad: B- Afios de experiencia: C-Sexo: V. M
1-La dosificacién de insulina rapida debe pautarse en Unidades A% F
2-El CIK 20% forma parte del tratamiento de arritmias graves \% F

3-Cada 0,1 ml en la jeringa de Insulina rapida tiene 10 unidades internacionalesV F

4-Puede inyectarse 5 ml de heparina sodica al 5% para permeabilizar una via periférica, central o arterial
v F

5-Las dosis de adrenalina en urgencias siempre son de 1 mg (una ampolla) \% F

6-Los relajantes musculares, la heparina y la insulina se almacenan en la nevera en ubicaciones separadas
A% F

7-En general escribiremos “ml” o “cc” para escribir las dosis en vez de “mg” V F

8- Los relajantes neuromusculares, al no ser de riesgo, se pueden almacenar en un armario general de
farmacos, salvo los que requieren frio v F

9-Es mejor disponer de varias concentraciones de un mismo farmaco para evitar errores (por ejemplo para
ancianos o pacientes pediatricos mas diluidas) \Y% F

10-Tras la inyeccion accidental de un relajante neuromuscular en el traslado a la URPA, debe tomarse
actitud expectante y actuar solo en caso necesario v F

Caso clinico. Varon de 66 afios ingresado para reparar una fractura del brazo. Al hacer un bloqueo axilar
con bupivacaina 0,75% 30 ml presenta de repente obnubilacion, y en dos minutos convulsiones.
11. Probablemente tendra antecedentes de epilepsia y esta anestesia estd contraindicada

\% F
12. La clinica sera autolimitada dada la moderada/baja toxicidad de bupivacaina en comparacion con
lidocaina por ejemplo \'% F
13. Es de esperar hipertension, arritmias graves o asistolia en breve A% F
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Anexo 3. Distribucion y ubicacion pormenorizada de los MAR en las areas
evaluadas

Tabla A. Ubicacion heparina

Frequency Percent Valid Percent | Cumulative Percent
Valid Fuera de quiréfano 28 14,6 161 6.1
armario/carro/vitrina/casillero
Fuera de quiréfano en nevera 4 2,1 2,3 18,4
Quiréfano Bandeja/Casillero 84 43,8 48,3 66,7
especifico
Quiréfano Bandeja/Casillero 58 30,2 33,3 100,0
comun
Total 174 90,6 100,0
Missing  System 18 9,4
Total 192 100,0
Tabla B. Ubicacion CIK
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Fuera de quiréfano 72 37,5 447 447
armario/carro/vitrina/casillero
Quiréfano Bandeja/Casillero 42 21,9 26,1 70,8
especifico
Quiréfano Bandeja/Casillero 47 24,5 29,2 100,0
comun
Total 161 83,9 100,0
Missing  System 31 16,1
Total 192 100,0
Tabla C. Ubicacion insulina
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Fuera de quiréfano en nevera 165 85,9 97,1 97,1
Quiréfano Bandeja/Casillero 5 2,6 2,9 100,0
comun
Total 170 88,5 100,0
Missing ~ System 22 11,5
Total 192 100,0
Tabla D. Ubicacién succinilcolina
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Fuera de quiréfano 1 5 6 6
armario/carro/vitrina/casillero
Fuera de quiréfano en nevera 178 92,7 99,4 100,0
Total 179 93,2 100,0
Missing  System 13 6,8
Total 192 100,0
Tabla E. Ubicacion adrenalina
Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent
Valid Fuera de quiréfano 10 52 53 5,3
armario/carro/vitrina/casillero
Quiréfano Bandeja/Casillero 111 57,8 59,0 64,4
especifico
Quiréfano Bandeja/Casillero 67 34,9 35,6 100,0
comun
Total 188 97,9 100,0
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Missing  System 4 21

Total 192 100,0

Tabla F. Ubicacion anestésicos locales

Cumulative
Frequency Percent Valid Percent Percent

Valid Fuera de quiréfano 14 7,3 8,0 8,0
armario/carro/vitrina/casillero
Quiréfano Bandeja/Casillero 94 49,0 53,7 61,7
especifico
Quiréfano Bandeja/Casillero 67 34,9 38,3 100,0
comun
Total 175 91,1 100,0

Missing  System 17 8,9

Total 192 100,0
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