Recomendaciones
para la gestion del
medicamento y mejora

de la seguridad del paciente
las areas quirurgicas

de los hospitales

c1l

Informes de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

ot Wta
%‘M@% EUSKO JAURLARITZA
qm""“lmy GOBIERNO VASCO
TEET osasunsaia







Recomendaciones
para la gestion del
medicamento y mejora

de la seguridad del paciente
las areas quirurgicas

de los hospitales

cn

Informes de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

=) \_
\\gm%’ EUSKO JAURLARITZA

~4[”]||||||||||y GOBIERNO VASCO

I Eusko Jaurlaritzaren Argitalpen Zerbitzu Nagusia

Servicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco

Vitoria-Gasteiz, 2022



Un registro bibliografico de esta obra puede consultarse en el catadlogo de la Biblioteca Ge-
neral del Gobierno Vasco:

https://www.katalogoak.euskadi.eus/cgi-bin_g81a/abnetclop?SUBC=VEJ/JO001

Edicion: mayo 2022
Internet: www.euskadi.eus/publicaciones
Edita: Ministerio de Sanidad

Eusko Jaurlaritzaren Argitalpen Zerbitzu Nagusia
Servicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco
¢/ Donostia-San Sebastian, 1 - 01010 Vitoria-Gasteiz

Fotocomposicion:  Ipar, S. Coop.
Zurbaran, 2-4 (bajo) — 48007 Bilbao

NIPO: 133-22-122-7



Recomendaciones para la gestion del medicamento y mejora de la se-
guridad del paciente en las dreas quirtrgicas de los hospitales. Vitoria-
Gasteiz. Ministerio de Sanidad/Jaurlaritzaren Argitalpen Zerbitzu Na-
gusia, Servicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco; 2022.

1 archivo pdf; (Informes, Estudios e Investigacién)

NIPO: 133-22-122-7

Este documento ha sido realizado por OSTEBA en el marco
de la financiacion del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social para el desarrollo de actividades del Plan
anual de trabajo de la Red Espaiiola de Agencias de Evalua-
cion de Tecnologias y Prestaciones del SNS, aprobado en el
Pleno del Consejo Interterritorial del SNS de 15 de noviem-
bre de 2018 (conforme al Acuerdo del Consejo de Ministros
de 7 de diciembre de 2018).

Para citar este informe:

Grupo de trabajo para la elaboracion de recomendaciones de la gestion del
medicamento para la mejora de la seguridad del paciente en las areas qui-
rurgicas de los hospitales. Recomendaciones para la gestién del medica-
mento y mejora de la seguridad del paciente en las areas quirtrgicas de los
hospitales. Ministerio de Sanidad. Servicio de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias del Pafs Vasco; 2022. Informes de Evaluacion de Tecnologias Sa-
nitarias: OSTEBA.






Indice de autores

Grupo de trabajo

Barbier Damborenea, Pablo. Osakidetza, OSI Ezkerraldea-Enkar-
terri-Cruces, Hospital Universitario Cruces, Adjunto FEA de Aneste-
sia y Reanimacion, Barakaldo, Espaia.

Benguria Arrate, Gaizka. Fundacién Vasca de Innovacién e Inves-
tigacion Sanitarias, Gestion del Conocimiento y Evaluacion, Osteba,
Barakaldo, Espaiia.

Campino Villegas, Ainara. Osakidetza. OSI Ezkerraldea-Enkarterri-
Cruces, Hospital Universitario Cruces, Servicio de Farmacia, Farma-
céutica Adjunta, Barakaldo, Espafia.

Fernandez Téllez, Alberto Javier. Osakidetza. OSI Ezkerraldea-
Enkarterri-Cruces, Hospital Universitario Cruces, Jefe de Seccién Sa-
nitario de Anestesia y Reanimacién, Barakaldo, Espaiia.

Galnares Cordero, Lorea. Fundacion Vasca de Innovacion e Inves-
tigacion Sanitarias, Gestion del Conocimiento y Evaluacién, Osteba,
Barakaldo, Espaiia.

Gutiérrez Ibarluzea, Ifnaki. Fundacién Vasca de Innovacion e Inves-
tigacion Sanitarias, Coordinador de Gestién del Conocimiento y Eva-
luacién, Barakaldo, Espaifia.

Latorre Guisasola, Mikel. Osakidetza. OSI Ezkerraldea-Enkarterri-
Cruces, Hospital Universitario Cruces, Jefe de seccion de la Unidad
de Calidad, Barakaldo, Espaiia.

Pérez Benito, M." Esperanza. Osakidetza, OSI Ezkerraldea-Enkar-
terri-Cruces, Hospital Universitario Cruces, DUE quiréfano, Ba-
rakaldo. Espafia.

Reguera Fernindez, M.* Angeles. Osakidetza, OSI Ezkerraldea-
Enkarterri-Cruces, Hospital Universitario Cruces, Médico Adjunto
Anestesia y Reanimacion, Pediatria, Barakaldo, Espaiia.

Santa Cruz Cenitagoya, M.” Teresa. Osakidetza, OSI Ezkerraldea-
Enkarterri-Cruces, Hospital Universitario Cruces, Supervisora Blo-
que Quirtrgico Cirugia General y ORL, Barakaldo, Espaifia.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 7



Coordinacion metodologica

Benguria Arrate, Gaizka. Fundacién Vasca de Innovacién e Inves-
tigacién Sanitarias, Gestiéon del Conocimiento y Evaluacién, Osteba,
Barakaldo, Espaiia.

Galnares Cordero, Lorea. Fundacion Vasca de Innovacion e Inves-
tigacién Sanitarias, Gestion del Conocimiento y Evaluacién, Osteba,
Barakaldo, Espana.

Gutiérrez Ibarluzea, Inaki. Fundacién Vasca de Innovacién e Inves-
tigacion Sanitarias, Coordinador de Gestion del Conocimiento y Eva-
luacion, Barakaldo, Espana.

Revisidon del Informe

Armora Verdd, Miriam. Enfermera Supervisora General. Hospital
de la Santa Creu i Sant Pau. Barcelona. Vicepresidenta de la Associa-
ci6 Catalana d’Infermeria d’Anestesia, Reanimacio i Terapeutica del
Dolor (ACIAR-TD).

Arnal Velasco, Daniel. Anestesidlogo del Hospital Universitario Fun-
dacién Alcorcén, Madrid. Cofundador y Vicepresidente 2.° de SEN-
SAR (Sistema Espafiol de Notificacion en Seguridad en Anestesia y
Reanimacion). Chairman of the European Society of Anaesthesiology
and Intensive Care (ESAIC) Patient Safety and Quality Committee.

Fabregas Julia, Neus. Consultora de Calidad y Seguridad en el area
quirdrgica. Hospital Clinic de Barcelona. Coordinadora de innovacién
en SENSAR (Sistema Espariol de Notificacién en Seguridad en Anes-
tesia y Reanimacion). Profesora Asociada en Universitat de Barcelona.

Garrido Sanchez, Alejandro. Adjunto del Servicio Anestesiologia y
Reanimacion y Miembro del GTSA (Grupo de Trabajo en Seguridad
en Anestesia) del HGUG (Hospital General Universitario Gregorio
Maraiion). Madrid.

Vicepresidente de SENSAR (Sistema Espafiol de Notificacién
en Seguridad en Anestesia y Reanimacion) y Vocal de Aprendi-
zaje de los errores. HGUG Marafién.

Instructor de simulacién avalado por el Institute for Medical Si-
mulation y Hospital virtual de Valdecilla y Colaborador Do-
cente en la Facultad de Medicina de la UCM (Universidad Com-
plutense de Madrid).

RECOMENDACIONES PARA LA GESTION DEL MEDICAMENTO Y MEJORA DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE
8 EN LAS AREAS QUIRURGICAS DE LOS HOSPITALES



Manuel Meijome, Xose. Enfermero Hospital del Bierzo. Castilla y
Leo6n. Vocal de Seguridad del Paciente de AEEQ (Asociacion Espa-
fola de Enfermeria Quirdrgica).

Otero Lopez, Maria José. Jefe de Servicio de Farmacia. Hospital
Universitario de Salamanca. Directora del ISMP-Espana (Instituto
para el Uso Seguro de los Medicamentos).

Ribed Sanchez, Almudena. Farmacéutica adjunta. Servicio de Far-
macia. Hospital General Universitario Gregorio Marafién. Madrid.

Soria Aledo, Victor. Cirujano Hospital General Universitario Mora-
les Meseguer. Coordinador Proyecto Cirugia segura del SNS (Sistema
Nacional de Salud).

Villanueva Eguaras, Maria Angeles. Jefe de Seccién Anestesia. Hos-
pital Universitario Marqués de Valdecilla. Santander.

Declaraciéon de conflicto de intereses

Los/as autores/as y revisores/as declaran no tener ningtn conflicto de
intereses en relacion con este informe.

Desarrollo del proyecto

Desarrollo cientifico y coordinaciéon técnica. Benguria Arrate,
Gaizka, Gutiérrez Ibarluzea, Ifiaki (Osteba/Bioef).

Documentacion. Galnares-Cordero, Lorea (Osteba/Bioef).

Edicién y difusiéon. Gutiérrez-Iglesias, Asun, Leunda-Iiurritegi,
Anaitz, Galnares-Cordero, Lorea (Osteba/Bioef).

Autor para correspondencia

Gaizka Benguria Arrate. gbenguria@bioef.eus

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 9


mailto:gbenguria@bioef.eus




Indice

Abreviaturas
Resumen estructurado
Laburpen egituratua

Structured summary
I. Introduccién y justificacion
Il. Objetivos

lll. Metodologia

lI.1. Fuentes de informacion y estrategia de busqueda bi-
bliografica
lI.2. Criterios de seleccion

[I.2.1. Criterios de inclusion
[II.2.2. Criterios de exclusiéon

lI1.3. Seleccion de los estudios y extraccion de datos
lIll.4. Generacion de las recomendaciones

IV. Resultados

IV.1. Almacenamiento general

IV.2. Almacenamiento en los carros de anestesia dentro del
quiréfano

IV.3. Preparacion de los medicamentos

IV.4. Administracion de medicamentos

V. Discusion

VI. Conclusiones y recomendaciones
VI.1. Almacenamiento general
VI.2. Almacenamiento en el carro de anestesia
VI.3. Preparacion
VI.4. Administracion

VI.4.1. Administracion / Campo estéril

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

13
15
18
20

22

28

29

29
30

30
31

31
31

33
35
37

39
40

43

45
46
47
49
51

52

11



VI.4.2. Administracion / Comunicacion
VI1.4.3. Administracion / Fin del caso

VIl. Referencias

VIll. Anexos

12

Anexo VIII.1. Estrategias de busqueda
Anexo VIII.2. Tabla evidencia estudios individuales
Anexo VIII.3. Recomendaciones Wahr 2017

52
53

54

63

63
66
94

RECOMENDACIONES PARA LA GESTION DEL MEDICAMENTO Y MEJORA DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE
EN LAS AREAS QUIRURGICAS DE LOS HOSPITALES



Abreviaturas

APSF:
BCMA:
ECA:
EPA:
ISMP:
ISO:
Iv:

NCC MERP:

NPSA:
OMS/WHO:
PAO:

QR:

SAM:
SENSAR:

URPA:

Anesthesia Patient Safety Foundation.

Administraciéon de medicamentos de cddigos de barras.
Ensayo clinico aleatorizado.

Enfermeria de practica avanzada.

Instituto para el Uso de los Medicamentos.
International Organization for Standardization.
Intravenoso.

National coordinating Council for Medication Error Re-
porting and Prevention.

National patient safety Agency.
Organizacién Mundial de la Salud.

Periodo asistencial obligatorio.

Quick Response code.

Sistema de administraciéon de medicamentos.

Sistema Espafol de Notificacion en Seguridad en Aneste-
sia y Reanimacion.

Unidad de Recuperacién Postanestésica.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 13






Resumen estructurado

Titulo: Recomendaciones para la gestion del medicamento y mejora de la
seguridad del paciente en las dreas quirdrgicas de los hospitales.

Autores: Pablo Barbier Damborenea, Gaizka Benguria Arrate, Ainara
Campino Villegas, Alberto Javier Fernandez Téllez, Lorea Galnares Cor-
dero, Ifaki Gutiérrez Ibarluzea, Mikel Latorre Guisasola, M.* Esperanza
Pérez Benito, M.* Angeles Reguera Fernandez, M.? Teresa Santa Cruz Ce-
nitagoya.

Palabras clave: errores de medicacion, anestesia, seguridad del paciente.
Fecha: abril de 2022.

Paginas: 96.

Referencias: 89.

Lenguaje: Castellano, y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

Un error de medicacién se puede producir en cualquiera de las eta-
pas del circuito de utilizacién de los medicamentos. Son errores de me-
dicacion la omision, la duplicidad, medicamento incorrecto, dosis in-
correcta, via incorrecta y/o paciente incorrecto entre otros. Entre los
errores mas frecuentes caben destacar los de omision o retraso de la me-
dicacién, administracién a paciente equivocado, o los de dosificacién. En
el ambito del drea quirdrgica se deben sefialar también los errores aso-
ciados a alergias y a las vias de administracién. Las consecuencias de to-
dos ellos pueden variar desde llegar a ser totalmente inocuos hasta tener
consecuencias fatales. Numerosos estudios han puesto de manifiesto altas
tasas de error asociadas a la preparacién y administracién de los medica-
mentos en diferentes dmbitos hospitalarios y han constatado que una de
las principales causas de estos errores es la falta de estandarizacioén de los
procedimientos.

Es necesario tomar conciencia de la situacién e implementar acciones
que disminuyan la probabilidad del error teniendo en cuenta los numero-
sos estudios y guias que recomiendan la estandarizacion y protocolizacion
de la gestién de los medicamentos en estas areas.

Objetivos

El objetivo general de este informe es establecer unas bases para un
uso seguro y racional de los medicamentos en las dreas quirurgicas.
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Metodologia

Para dar respuesta al objetivo del estudio, se llevé a cabo una revi-
sion de la literatura relacionada con errores de medicacion y seguridad
en dreas quirdrgicas en las siguientes bases de datos de literatura médica:
Cochrane Library (Wiley), Medline (PubMed) y Embase (OVID). La bus-
queda fue ejecutada en noviembre de 2018, con limitaciéon temporal a es-
tudios publicados en los dltimos 10 afios y para los idiomas inglés y caste-
llano. La estrategia incluia, entre otros, los siguientes términos en lenguaje
libre y controlado: medication error, anesthesia y patient safety. El proceso
se completd mediante una buisqueda general en Internet y en paginas ofi-
ciales sobre seguridad del paciente a nivel nacional e internacional, asi
como en organizaciones, sociedades cientificas, etc., con el fin de localizar
otra informacién que pudiera ser de interés. La bisqueda fue actualizada
en enero de 2021 con el objetivo de identificar estudios recientes antes de
la edicidn final de este informe.

Anilisis econémico: S{ Opinién de expertos: ST

Resultados

Como resultado de la busqueda bibliogréfica se recuperaron 35 ar-
ticulos para su andlisis de acuerdo con los criterios de inclusién estableci-
dos.

Una vez analizada la evidencia disponible en los estudios, esta se divi-
dié en 4 bloques diferenciados (almacenamiento general, almacenamiento
en carro de anestesia, preparacién y administraciéon de medicamentos) que
a su vez pueden compartir recomendaciones debido a la relacién directa de
los mismos ya que son fases consecutivas en la utilizacién de los medica-
mentos dentro del propio proceso quirurgico.

Conclusiones

Se trabajé sobre un total de 138 recomendaciones de las que se
considerd relevante incluir en este estudio 86 mejores practicas, medi-
das o intervenciones recomendadas para evitar errores de medicacion y
mejorar la seguridad del paciente en las dreas quirtirgicas de los hospi-
tales.

La falta de estudios publicados con suficiente calidad metodologia
para medir la eficacia de las diversas estrategias impidi6 establecer el grado
de recomendacion estandar en base a la evidencia cientifica.

RECOMENDACIONES PARA LA GESTION DEL MEDICAMENTO Y MEJORA DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE
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Los errores de medicacién deben ser priorizados como un problema
de salud publica urgente, critico y generalizado. Los sistemas deben di-
sefiarse para reducir la probabilidad de identificacion/administracion erré-
nea de medicamentos a través de diferentes enfoques, con una visién mul-
tidisciplinar e innovando tanto en el drea personal como tecnoldgica.
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Laburpen egituratua

Izenburua: Ospitaleetako eremu kirurgikoetan sendagaia kudeatzeko eta
pazientearen segurtasuna hobetzeko gomendioak.

Egileak: Pablo Barbier Damborenea, Gaizka Benguria Arrate, Ainara
Campino Villegas, Alberto Javier Ferndndez Téllez, Lorea Galnares Cor-
dero, Ifaki Gutiérrez Ibarluzea, Mikel Latorre Guisasola, M.* Esperanza
Pérez Benito, M.* Angeles Reguera Fernandez, M.* Teresa Santa Cruz Ce-
nitagoya.

Gako-hitzak: medikazio-akatsak, anestesia, pazientearen segurtasuna.
Data: 2022ko apirila.

Orrialde kopurua: 96.

Erreferentziak: 89.

Hizkuntza: Gaztelania, eta laburpena gaztelaniaz , euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Medikazio-akatsak sendagaien erabilera-zirkuituko edozein etapan
gerta daitezke. Hauek dira medikazio-akatsak: omisioa, bikoiztasuna, senda-
gai okerra, dosi okerra, bide okerra eta/edo paziente okerra, besteak beste.
Akats ohikoenen artean hauek nabarmentzen dira: medikazioa ez ematea
edo atzeratzea, paziente okerrari ematea edo dosifikatzea. Eremu kirurgi-
koan, alergiei eta emate-bideei lotutako akatsak ere azpimarratu behar dira.
Horien guztien ondorioak kaltegarri ez izatetik ondorio hilgarriak izatera
alda daitezke. Hainbat ikerketaren arabera, ospitale-esparruetan sendagaiak
prestatzearekin eta ematearekin lotutako akats-taska altuak dira, eta akats
horien arrazoi nagusietako bat prozeduren estandarizazio falta da.

Egoeraz jabetu behar da eta akats-probabilitatea murriztuko duten
ekintzak ezarri behar dira, kontuan hartuta eremu horietan sendagai-ku-
deaketen estandarizazioa eta protokolizazioa gomendatzen duten ikerketa
eta gidaliburu ugariak.

Helburuak

Txosten honen helburu nagusia eremu kirurgikoetan sendagaiak
modu seguru eta arrazionalean erabiltzeko oinarriak ezartzea da.
Metodologia

Ikerketaren helburuari erantzuna emateko, eremu kirurgikoetako
medikazio- eta segurtasun-akatsekin lotutako literatura berraztertu zen,
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medikuntza-literaturaren datu-base hauetan: Cochrane Library (Wiley),
Medline (PubMed) eta Embase (OVID). Bilaketa 2018ko azaroan egin zen
eta azken 10 urteetan ingelesez eta gaztelaniaz argitaratutako ikerketetara
mugatu zen. Estrategiak, besteak beste, hizkuntza aske eta kontrolatuan
termino hauek zekartzan: medication error, anesthesia eta patient safety.
Prozesua osatzeko, Interneteko web-orri ofizialetan bilatu zen, pazientea-
ren segurtasunari buruzko bilaketa orokorra eginez nazio eta nazioarteko
mailan, erakundeetan, sozietate zientifikoetan... Helburua zen beste infor-
mazio interesgarriren bat aurkitzea. Bilaketa 2021eko urtarrilean egune-
ratu zen, txosten honen amaierako argitalpena baino lehen egin berri diren
ikerketak identifikatzeko helburuarekin.

Azterketa ekonomikoa: BAI @ Adituen iritzia: BAI @

Emaitzak

Bilaketa bibliografikoaren ondorioz, 35 artikulu berreskuratu ziren
ezarritako sarrera-irizpideen arabera aztertzeko.

Ikerketetan eskuragai zegoen ebidentzia aztertu eta gero, 4 bloke be-
reizgarritan banatu zen (biltegiratze orokorra, anestesia orgetan biltegira-
tzea, medikazio-prestakuntza eta -ematea). Era berean, blokeek gomen-
dioak parteka ditzakete harreman zuzena daukatelako, prozesu kirurgiko
barruan sendagaiak erabiltzean fase kontsekutiboak izatearen ondorioz.

Ondorioak

138 gomendioren gainean lan egin zen. Horietatik medikazio-akatsak
saihesteko eta ospitaleetako eremu kirurgikoetan pazientearen segurta-
suna hobetzeko gomendatutako 86 praktika, neurri eta esku-hartze onenak
ikerketa honetan sartzea garrantzitsutzat jo zen.

Estrategia ugarien eraginkortasuna neurtzeko behar adina kalitate
metodologiko zuten argitaratutako ikerketa nahikorik ez egoteak eragotzi
zuen ebidentzia zientifikoan oinarritutako gomendio estandarraren gradua
ezartzea.

Medikazio-akatsak osasun publikoko arazo larri, kritiko eta hedatu
bezala lehenetsi behar dira. Sistemak ikuspegi desberdinen bidez disei-
natu behar dira, sendagaiak oker identifikatzeko/emateko probabilitatea
murrizte aldera, diziplina anitzeko ikuspuntu batetik eta arlo pertsonalean
zein teknologikoan berrituz.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 19



Structured summary

Title: Recommendations for medication management and improvement of
patient safety in surgical areas of hospitals.

Authors: Pablo Barbier Damborenea, Gaizka Benguria Arrate, Ainara
Campino Villegas, Alberto Javier Ferndndez Téllez, Lorea Galnares
Cordero, Ifaki Gutiérrez Ibarluzea, Mikel Latorre Guisasola,
M.* Esperanza Pérez Benito, M.* Angeles Reguera Fernandez, M.* Teresa
Santa Cruz Cenitagoya.

Keywords: medication errors, anaesthesia, patient safety.

Date: April 2022.

Pages: 96.

References: 89.

Languages: Spanish, with a summary in Basque and English, as well as
Spanish.

Introduction

A medication error can occur at any stage of the medication
management pathway. Medication errors include omission or
duplication, use of the incorrect drug, dosage, or route of administration
and/or administration to the incorrect patient. Omission or delay of
administration, drugs being given to the wrong patient, and dosing
errors should be highlighted as among the most common types of error.
In the relation to surgical areas, errors associated with allergies and
routes of administration are also notable. Regarding consequences,
such errors range from being totally harmless to being fatal. Numerous
studies have revealed high rates of medication error associated with the
preparation and administration of medication in various hospital settings
and have indicated that one of the main causes of these errors is a lack of
standardisation of procedures.

There is a need to increase awareness of this situation and implement
actions to reduce the likelihood of errors, taking into account the numerous
studies and guidelines recommending standardisation and protocol-based
medication management in surgical areas.

Objectives

The main objective of this report is to establish bases for achieving
safe and rational use of medicines in surgical areas.
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Methods

To address the objective of the study, we carried out a literature review
concerning medication errors and patient safety in surgical areas in the
following medical databases: Cochrane Library (Wiley), MEDLINE (PubMed)
and Embase (OVID). The search was conducted in November 2018, restricted
to studies published in the previous 10 years in English or Spanish. The
strategy included, among others, the following terms as free text and controlled
vocabulary: medication error, anaesthesia and patient safety. The process was
completed with a general Internet search and searches in official websites on
patient safety, of the governments of Spain and other countries, as well as
websites of relevant organisations, scientific societies, etc., seeking to identify
other information of interest. The search was updated in January 2021 to
identify recent studies before the final publication of this report.

Economic analysis: YES Expert opinion: YES

Results

Based on the established selection criteria, the literature search
retrieved 35 articles for analysis.

Having assessed the evidence provided by the studies, this was divided
into four distinct categories (medication general storage, anaesthesia
trolley storage, preparation and administration), though recommendations
may overlap due to the direct relationships between the categories, since
they relate to consecutive steps in the medication-use process, within the
surgical process itself.

Conclusions

A total of 138 recommendations were considered, and among these, it
was considered important to include in this study 86 practice improvement
measures or interventions recommended to avoid medication errors and
improve patient safety in surgical areas of hospitals.

A lack of published studies of sufficient methodological quality to
assess the efficacy of the various strategies meant that it was not possible to
rate the strength of the recommendations based on scientific evidence.

Priority should be given to addressing medication errors, considering
them to be a critical, urgent and widespread public health problem. Systems
should be designed to reduce the likelihood of misidentification/incorrect
administration of medications with various strategies, using multidisciplinary
and innovative approaches to tackle both human and technological factors.
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I. Introduccion y justificacion

Los errores vinculados a la medicacion, aunque probablemente se ha-
yan producido desde los albores de la medicina, no aparecen en una bus-
queda bibliogréafica hasta mediados de la década de 1960 en el articulo
«Unit-dose injectables and the hospital medication error problem» (1).
El primer informe de errores de medicacion relacionados con la anestesia
aparece incluso mds tarde y las busquedas en la literatura no aportan refe-
rencias al error de medicacion durante el proceso quirdrgico o intraopera-
torio hasta ser mencionados como una de las complicaciones prevenibles
asociadas a la anestesia reportados por Cooper ef al. (2). Los errores de
medicacion son una causa importante de morbilidad y mortalidad en pa-
cientes hospitalizados, y constituyen por tanto un grave problema sanitario
con importantes repercusiones asistenciales y econdmicas (3). A nivel na-
cional se producen 12,7 errores de medicacién por cada 100 pacientes-dia
ingresados y con un coste del 3 % del gasto sanitario total (4,5).

El National Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention (NCC MERP) (6) define a los errores de medicacion como:
«cualquier incidente prevenible que pueda causar dafio al paciente o dé lu-
gar a una utilizacién inapropiada de los medicamentos, cuando estos estdn
bajo el control de los profesionales sanitarios o del paciente consumidor.
Estos incidentes pueden estar relacionados con la préctica profesional, con
los procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la prescripcion,
comunicacion, etiquetado, envasado, denominacion, preparacién, dispensa-
cién, distribucién, administracion, educacién, monitorizacion y utilizacion».
Por lo tanto, un error de medicacién se puede producir en cualquiera de las
etapas del circuito de utilizacién de medicamentos.

El proceso de utilizacién de medicamentos es muy complejo y en él
intervienen diferentes colectivos profesionales con diferente formacion, in-
tereses y motivaciones. Existen por ello, multiples posibilidades de error y
es necesaria la participacion, el consenso y el esfuerzo de todos los implica-
dos para minimizar los riesgos. En la mayoria de las areas hospitalarias, el
flujo de trabajo tipico, que concluye con la administracion de medicamen-
tos a un paciente, implica controles importantes que requieren su tiempo y
se llevan a cabo entre diferentes profesionales. Sin embargo, en el quird-
fano, esas barreras de seguridad no existen ya que todo el proceso desde la
prescripcién a la administracion lo realiza en muchas ocasiones una Unica
persona, el profesional de anestesiologia. Con un perfil similar, en cuanto
a la preparacion y administracion de medicamentos, ha surgido en los dl-
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timos afios el profesional de enfermeria de practica avanzada (EPA) (7).
Si a este hecho afiadimos el flujo de trabajo rapido que requiere decisiones
inmediatas y soporte de estas, la probabilidad de errores de medicacion es
alta. Un profesional de la anestesia administra mas de 500.000 medicamen-
tos durante su carrera (8), y no cometer ningtn error de medicacién es casi
imposible.

Se estima que el 28 % de los incidentes en el perioperatorio estan re-
lacionados con la medicacién y que el 80 % son evitables (9-13). La inci-
dencia de errores de medicacion varia de unos estudios a otros por las di-
ferentes metodologias y definiciones de error establecidas. Las tasas de
errores son superiores en los estudios observacionales frente a los basa-
dos en registros de notificacion de incidentes. Webster et al. (9), notificé un
error de administracién por cada 133 anestésicos administrados (0,75 %),
valor similar al encontrado en otros estudios con tasas de incidencia de
errores entre el 0,33 % y el 0,75 % (12,14). Sin embargo, en la revision de
la literatura cientifica (2000-2006) realizada por Boytim et al. (15) se es-
tim6 un error de medicacién por cada 1.285 intervenciones quirtirgicas
y un error de medicacién por cada 20 administraciones. Un tercio de los
errores de medicacion causan algin tipo de dafio al paciente, como puede
ser el despertar intraoperatorio, ventilacion mecanica prolongada y efectos
fisiol6gicos transitorios que requieren intervenciones adicionales (9). Algu-
nos autores estiman que un 2-3 % de los errores pueden llegar a tener un
desenlace fatal (13,16).

La etapa de utilizaciéon del medicamento con mayor tasa de errores de
medicacion es la administracion (42 %), seguida de la prescripcion (22 %)
y la preparacién (13 %) (16). En cuanto al tipo de error, los mas frecuen-
tes son los de medicacion incorrecta, dosis incorrecta y omision (15). Otros
errores referidos en los estudios son los de via incorrecta, tiempo de admi-
nistracién incorrecto, duplicidad, administracién errénea por alergias co-
nocidas o paciente incorrecto (3,16-19). A nivel nacional, el andlisis de in-
cidentes notificados en el Sistema Espafiol de Notificacion en Seguridad en
Anestesia y Reanimacién (SENSAR) en el periodo 2008-2017, determind
un 27,6 % de eventos relacionados con la medicacién por pauta incorrecta
y un 27,1 % de eventos relacionados con la medicacién por medicamento
incorrecto (16).

Los medicamentos habitualmente asociados con errores de medica-
cion segun los datos del SENSAR (2008-2017) son el grupo de medicamen-
tos para el control de hemostasia (18 %), los agentes vasoactivos (13 %),
los analgésicos opioides (10 %), los antibidticos (8 %), los anestésicos lo-
cales (7 %) y los bloqueantes neuromusculares (5 %) (16). En el estudio
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de Cierniak et al. (20), en un 33,2 % de los errores, los medicamentos im-
plicados fueron los opioides y en un 29 % los antibiéticos. Aunque el con-
junto de medicamentos utilizados en las dreas quirdrgicas pueda ser me-
nor que en otras areas, las caracteristicas de estos hacen que la gravedad
del error pueda ser mayor y las consecuencias de su uso sean mas graves o
incluso fatales por tratarse, la gran mayoria de ellos, de medicamentos de
alto riesgo definidos como tales por el Instituto para el Uso de los Medi-
camentos (ISMP) (21). Un 43,7 % de los errores notificados por Cierniak
et al. (20) estuvieron relacionados con algiin medicamento de alto riesgo.

El entorno de la sala de operaciones, con abundantes interrupciones y
presiones en la produccion, cambios fisiologicos dindmicos en los pacientes
y la potencial fatiga del profesional, pueden desempefiar un papel clave en
los errores de medicacién. Son diversos los factores que se han relacionado
con una mayor incidencia de errores de medicacion, entre ellos la inexpe-
riencia, distracciones, prisas, fatiga, horas extraordinarias, horas de trabajo
inhabituales, falta de atencién, deficiencias en la comunicacién y la falta,
incluso en algunos casos el exceso, de personal (22). Cooper et al. (14) iden-
tificaron varios de estos factores de riesgo en un andlisis de incidentes criti-
cos para estudiar las causas de los errores. Los errores se relacionaron con
una experiencia inadecuada (16 %) o a una familiaridad inadecuada con el
equipo o dispositivo (9,3 %), mientras que las prisas y la falta de atencién o
descuido representaron un 5,6 % de errores durante la anestesia.

Con el objetivo de asegurar una comunicacién segura, la Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente de la Organizacién Mundial de la
Salud, lanz6 en 2009 el reto mundial «La cirugia segura salva vidas» (23).
Tras consultar con profesionales sanitarios y pacientes de todo el mundo
se identificaron una serie de controles de seguridad recomendables a rea-
lizar en cualquier quiréfano. De ese andlisis surgi6 lo que hoy en dia se co-
noce como la lista de verificacién quirdrgica. Conscientes de los problemas
de comunicacién entre los profesionales, un grupo de expertos de la Anes-
thesia Patient Safety Foundation (APSF) publicé en 2019 un consenso de
recomendaciones para una correcta transferencia de informacién entre
los profesionales en las distintas etapas del perioperatorio (24,25). En el
caso de la medicacién, los déficits de comunicacién en las transferencias,
por ejemplo, del quiréfano a la Unidad de Recuperacién Postanestésica
(URPA), puede ocasionar la omisién de un medicamento o la administra-
cion de una dosis duplicada. En el estudio de Cierniak et al. (20) se identi-
ficé el déficit de comunicacion en las transferencias como responsable de
casi el 50 % de los errores por omision de dosis. Por lo tanto, la concilia-
cioén de la medicacion en todo el proceso del perioperatorio es imprescindi-
ble para reducir los errores de medicacién. Todo este proceso es complejo
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ya que el paciente puede pasar por diferentes niveles desde que es candi-
dato a una intervencion quirtrgica hasta que es dado de alta a su domicilio
(consulta cirugia - preanestesia - unidad de hospitalizacion/unidad de re-
cepcion de pacientes - quiréfano - URPA - unidad de cuidados intensivos/
reanimacion - unidad de hospitalizacion - domicilio).

Los errores de medicacién se producen por fallos en el proceso de uti-
lizacion de los medicamentos y se deben analizar como errores del sistema.
Después de un error, puede ser mas facil culpar al individuo, pero esta es
una cultura que debe abandonarse. Nunca se deben considerar como erro-
res humanos (26), pensando que la solucién se limita a encontrar al indi-
viduo culpable del error. Un enfoque individualista atribuye la culpa y no
aborda la reparacion necesaria de los sistemas dafiados. Es necesario per-
cibir un error de medicacién como posible oportunidad para remediar po-
sibles fallas del disefio estructural general del sistema organizativo. Tal y
como se indica en el documento «To Err is Human: Building a safer health
system» (27) ya del afio 1999, la identificacion y anélisis de incidentes, junto
con el aprendizaje posterior, tienen que formar parte de la cultura de segu-
ridad. El enfoque planteado en este documento huye de la cultura punitiva
«error-castigo» y redirecciona los esfuerzos de todos los agentes implicados
hacia un nuevo escenario en el que desaparece el individuo como respon-
sable del error y en su lugar se colocan los diferentes procesos del sistema.
Es crucial comprender las fallas en los sistemas modernos que conducen a
errores de medicacion, para que estos puedan abordarse y establecer siste-
mas que minimicen o eviten los dafios que puedan sufrir los pacientes.

Entre los profesionales médicos la notificacién de errores es baja. Se
han identificado diferentes barreras entre las que se encuentran la falta de
conciencia de que un error ha ocurrido, la ambigiiedad de si un error leve
o un cuasi incidente constituyen un error a notificar, la sensacién de estar
demasiado ocupados para dedicar un tiempo a documentar lo sucedido, el
miedo a acciones disciplinarias o la falta de feed-back cuando se realiza un
registro (28-30). Las oportunidades de aprender de los errores requieren de
un marco integrado que sea objetivo y pueda hacer recomendaciones for-
males sobre las practicas de seguridad del paciente (31). Se ha demostrado
que a medida que se informan incidentes mads criticos, el nimero de even-
tos adversos disminuye (32). La formacién de los profesionales sanitarios en
cultura de seguridad es una de las estrategias que mas se repite en todas las
recomendaciones de organismos nacionales e internacionales que promue-
ven la seguridad del paciente (9,33,34). Contar con profesionales que cono-
cen los riesgos de los errores de medicacion y las medidas que pueden evitar
su aparicion, es primordial para que la cultura de seguridad arraigue en los
servicios hospitalarios. Pero no hay que olvidar la importancia de la comu-
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nicacion bidireccional entre profesionales y gestores de seguridad para que
esta nueva forma de trabajar se mantenga en el tiempo.

En un tiempo de reforma de la atencion médica y un mayor énfasis en
la eliminacién de errores, los profesionales y las organizaciones sanitarias
tienen un imperativo moral para adaptar y mejorar las practicas de seguri-
dad del paciente. La sociedad moderna es implacable para con ellos y con
los hospitales que cometen diferentes tipos de errores que pueden condu-
cir a graves consecuencias y lesiones a los pacientes. Ademas de los costes
del sufrimiento humano, los errores clinicos y/o de medicacion se han aso-
ciado al aumento de los gastos de atencién médica. Estos errores conducen
a un uso adicional de la atenciéon médica, pérdida de tiempo de empleo e
ingresos y una mayor necesidad de servicios de rehabilitacion y discapaci-
dad (27). Cuando el error no se haya podido evitar y haya causado daiio al
paciente, las organizaciones sanitarias tienen que estar preparadas para dar
cobertura al paciente y a su familia y a las segundas y terceras victimas del
error. Es fundamental una correcta respuesta institucional para la recupe-
racion del paciente y el restablecimiento de la confianza en el sistema sa-
nitario, asi como para el restablecimiento psicolégico de los profesionales
implicados (35).

En enero de 2010, la APSF (36) desarroll6 a través de un consenso de
expertos, y dentro de su propio contexto, un nuevo paradigma destinado a
la reduccién de errores de medicacion potencialmente dafiinos para el pa-
ciente en las dreas quirtirgicas basado en 4 pilares: estandarizacion, tecno-
logia, farmacia y cultura.

Estandarizacion

Los medicamentos de alto riesgo deben estar disponibles en
concentraciones/diluyentes estandarizados y preparados por el servi-
cio de farmacia. Los medicamentos en perfusion deben administrarse
mediante bombas de infusion inteligente provistas de sus correspon-
dientes bibliotecas de farmacos. Todo medicamento, en jeringa o en
suero, debe de estar correctamente etiquetado para su lectura por sis-
temas automaticos de lectura.

Tecnologia

Cada puesto de anestesia debe tener un sistema automatico para
identificar los medicamentos antes de prepararlos y/o administrarlos
(por ejemplo, lector de codigos de barras) y un sistema de informa-
cién automadtico para la ayuda y registro de las actuaciones.
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Farmacia

Siempre que sea factible, se debe reducir la preparacion de me-
dicamentos en las dreas quirtrgicas y disponer de kits de medicamen-
tos estandarizados listos para su uso para cada procedimiento. Se
debe incorporar la figura del farmacéutico especialista en farmacia
hospitalaria como parte del equipo.

Cultura

Cultura comprensiva y responsable que promueva la formaciéon
y la notificacién de incidentes para su andlisis y aprendizaje. Promo-
ver una cultura no punitiva, considerando el error de medicacién no
como fallo del individuo sino como fallo del sistema.

En 2020 esta misma fundacién publico las diez prioridades principales
para la seguridad perioperatoria del paciente, entre ellas estd la seguridad
de los medicamentos y define cinco puntos en los que es necesario trabajar:
efectos de los medicamentos, etiquetados, desabastecimientos, implanta-
cién de tecnologia (codigos de barras, radiofrecuencias) y diseiio de proce-
sos sin errores (con barreras de deteccion) (37). Otras lineas en las que los
expertos recomiendan trabajar son la estandarizacién de procedimientos,
simplificacién de la preparaciéon de medicamentos, estandarizacién de do-
sis y documentacién de la medicacién preparada y administrada en siste-
mas informaticos (38).

En marzo de 2017, la Organizaciéon Mundial de la Salud lanzé el Ter-
cer Reto Mundial por la Seguridad del Paciente: reducir a la mitad los
errores relacionados con la medicacion en 5 afios (39). Sus tres areas claves
de trabajo son la polifarmacia, las situaciones de alto riesgo y las transicio-
nes asistenciales.

Conscientes de la importancia de este problema se deben elaborar e
implementar las medidas necesarias que minimicen la posibilidad de co-
meter errores de medicacién. Se debe trabajar tanto a nivel profesional,
como institucional y politico, para crear sistemas seguros en los que se re-
duzca la probabilidad de error mediante el disefio de mecanismos para su
deteccién. Se requiere un liderazgo fuerte para generar una cultura de con-
fianza, apertura, aprendizaje y capacitacion, retroalimentacién y mejora de
los procesos.
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II. Objetivos

El informe trata de establecer recomendaciones basadas en la eviden-
cia disponible sobre la utilizacion de medicamentos en dreas quirdrgicas en
relacion con pacientes con patologias susceptibles de abordaje quirdrgico
frente a una practica habitual no estandarizada de dicha gestion.

El objetivo general de este informe es establecer las bases para un uso
seguro y racional de los medicamentos en las dreas quirdrgicas. Estas bases
pueden servir para auditar las dreas quirtrgicas de nuestros hospitales y co-
nocer y analizar los puntos débiles sobre los que es necesario trabajar para
mejorar la seguridad de los pacientes.
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ITI. Metodologia

III.1. Fuentes de informacion y estrategia
de busqueda bibliografica

Para dar respuesta al objetivo del presente estudio, se llevd a cabo
una revision de la literatura disponible y relacionada con errores de medi-
cacion y seguridad en dreas quirdrgicas en las siguientes bases de datos de
literatura médica:

e Bases de datos especializadas en revisiones sistemdticas: Cochrane
Library (Wiley).
e Bases de datos generales: Medline (PubMed) y Embase (OVID).

Se realiz6 una busqueda genérica que fue ejecutada en noviembre de
2018. La estrategia incluia, entre otros, los siguientes términos en lenguaje
libre y controlado: medication error, anesthesia y patient safety. La bus-
queda se limit6 a estudios realizados en los diez tltimos afios y publicados
en inglés o castellano.

La estrategia de busqueda se adapté a cada una de las bases de da-
tos siguiendo la siguiente estructura (estrategias de busqueda detalladas en
Anexo 1):

Search “Medication Errors”[Mesh]

Search ((medication[Title/Abstract] OR drug[Title/Abstract])) AND
(error[Title/Abstract] OR errors|Title/Abstract])

Search #1 OR #2

Search “Anesthesia”’[Mesh] OR “Anesthetics”[Mesh] OR
“Anesthesiology”[Mesh] OR “Anesthesiologists”’[Mesh]

Search (anesthe*|Title/Abstract] OR anaesthe*|Title/ Abstract])
Search #4 OR #5

Search “Safety”[Mesh] OR “Patient Safety”[Mesh] OR “Safety
Management”[Mesh]

Search “Quality Improvement”[Mesh]

Search “standards” [Subheading]

Search (safe*[Title/Abstract] OR qualit*[Title/Abstract] OR
guide*[Title/Abstract] OR standard*[Title/ Abstract])

Search #7 OR #8 OR #9 OR #10

Search #3 AND #6 AND #11

Search #12 Filters: published in the last 10 years.
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Asimismo, se realizé una busqueda en Elsevier para la identificaciéon
de articulos publicados en revistas del &mbito nacional mediante el em-
pleo de los siguientes términos de busqueda: errores de medicacion y anes-
tesia.

El proceso se completé mediante una buisqueda general en Internet
y en paginas de organismos oficiales sobre seguridad del paciente a nivel
nacional e internacional, asi como en organizaciones, sociedades cienti-
ficas, etc., con el fin de localizar otra informacidon que pudiera ser de in-
terés.

Por ultimo, se realiz6 una actualizaciéon de la bisqueda en enero
de 2021 (Medline y Embase) con el objetivo de identificar estudios recien-
tes antes de la edicién final de este documento.

II1.2. Criterios de seleccidon

Los criterios utilizados para la revision de los estudios fueron los si-
guientes:

Se seleccionaron trabajos originales que cumplieron con los siguientes
criterios de inclusion y exclusion.

II1.2.1. Criterios de inclusion

Tipo de estudio: revisiones sistemadticas y/o metaanalisis y ensayos cli-
nicos controlados y aleatorizados (ECAs), estudios observacionales.

Participantes: pacientes con patologias susceptibles de abordaje qui-
rargico.

Intervencién: estandarizacion del uso y gestion del medicamento se-
gln criterios de utilizacién dentro del drea quirtrgica.

Comparador: practica habitual no estandarizada de dicha gestion.

Medidas de resultado: recomendaciones para la reduccién de errores
de medicacién en las dreas quirtrgicas.

Idioma: inglés o castellano.

Periodo temporal: 10 afios.
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II1.2.2. Criterios de exclusion

Por tipo de disefio: revisiones narrativas, editoriales, cartas al editor y
opiniones, resimenes de congresos y estudios en animales.

II1.3. Seleccion de los estudios y extraccion
de datos

La seleccion de los estudios se realizé por pares. Dos revisores selec-
cionaron de forma independiente los estudios a partir de la lectura de los
titulos y resimenes localizados en la busqueda de la literatura. Los textos
completos de los estudios seleccionados como relevantes fueron analizados
de forma independiente por los dos revisores, que los clasificaron como in-
cluidos o excluidos de acuerdo con los criterios de seleccion especificados.

Para la extraccidon de datos se utilizé un formulario elaborado especi-
ficamente para este informe, en base al cual se desarrollaron las tablas de
evidencia (Anexo VIIL.2).

111.4. Generacion de las recomendaciones

Una vez analizados los estudios seleccionados, el grupo de trabajo
basé el informe final de recomendaciones en la revisién de Wahr et al. (40),
recuperada de la busqueda bibliogréfica. Esta revision destaca por su cali-
dad, asi como por el método cualitativo empleado para elaborar las reco-
mendaciones, enfatizando la labor de consenso llevada a cabo por el grupo
de autores.

Segtin este estudio, el 70,3 % de los errores de medicacion se consi-
deraron evitables. Dada la escasez de estudios controlados aleatorizados,
Wabhr et al. (40) llevaron a cabo una revision rigurosa de la literatura para
identificar recomendaciones respaldadas por opiniones de expertos y para
ello realizaron una busqueda extensa de literatura relacionada con error
de medicacion, seguridad de medicacion, quiréfano y anestesia. Las reco-
mendaciones originales fueron clasificadas segtn el tipo de publicaciéon en
la que se difundieron, utilizando la siguiente escala de puntos adaptada de
Jensen et al. (33), tal y como indicaron en su propia metodologia:

e [ as recomendaciones basadas en estudios con un disefno cientifico
de calidad (previamente evaluados) obtuvieron una puntuacién
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de 8. Dada la escasez de ECAs, cualquier publicacién que utilizara
un disefio cientifico de calidad (revisiones, guias o estudios meto-
dolégicamente bien planteados) recibié 8 puntos.

Las recomendaciones basadas en un consenso formal de expertos
0 una revision rigurosa de la literatura recibieron una puntuacién
de 6.

Las recomendaciones de un grupo de expertos (que no alcanzaron
el consenso formal o el nivel de referencia, pero donde los expertos
fueron ampliamente publicados en el campo de la seguridad de los
medicamentos) recibieron una puntuacion de 4.

Las recomendaciones basadas en una serie de casos, como encues-
tas para recolectar datos de errores, recibieron también una pun-
tuacién de 4.

Los informes de casos individuales y editoriales de un solo indivi-
duo obtuvieron una puntuacién de 2.

Los autores del presente informe llevaron a cabo diferentes reuniones

presenciales para debatir y consensuar las recomendaciones finales. En
nuestro caso, se descartaron los estudios originales con puntuacién de cali-
dad de 2 y/o 4.

A la hora de llevar a cabo la gradacién de nuestras recomendacio-

nes (33), se tuvieron en cuenta, por tanto, la cantidad y calidad de los estu-
dios de los cuales se extrajeron, asi como el nimero de veces en los que se
cita cada recomendacion en los mismos. Estas recomendaciones se dividie-
ron en fuertes, medias o débiles, segiin los siguientes criterios:

32

e fuerte - (=10 estudios y =40 puntos),
e media - (5-9 estudios y >20 y <40 puntos),
e débil - (<5 estudios y <20 puntos).

RECOMENDACIONES PARA LA GESTION DEL MEDICAMENTO Y MEJORA DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE
EN LAS AREAS QUIRURGICAS DE LOS HOSPITALES



IV. Resultados

La busqueda bibliografica realizada en las bases de datos sefiala-
das en el apartado de metodologia identificé 578 referencias potencial-
mente relevantes tras eliminar las citas duplicadas. Posteriormente, se
realiz6 una primera criba en base al tipo de estudio y al idioma de publica-
cién, lo que llevo a incluir 451 referencias. Tras la lectura en base al titulo
y resumen de los articulos se descartaron 322 referencias que no cumplian
los criterios de inclusién establecidos para este trabajo. De esta forma se
identificaron 129 estudios potencialmente elegibles, que fueron revisados
posteriormente a texto completo. Finalmente, se seleccionaron 16 de estos
documentos ya que cumplian los criterios de seleccion establecidos.

De la actualizacién de la busqueda en 2021 se incluyeron 13 estudios,
asi como otros 6 articulos no identificados en las busquedas automatizadas,
por lo que los estudios incluidos finalmente fueron 35.

En la figura 1 se muestra el diagrama de flujo que resume el proceso
de seleccion de estudios.
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Estudios identificados por medio de la busqueda bibliografica
Medline = 264; Embase = 339; Cochrane = 203
n = 806

Referencias duplicadas n = 228

Total de estudios identificados como potencialmente relevantes
n=>578

Estudios excluidos n =127
(Tipo de estudio, Idioma, Animales)

Estudios incluidos para su lectura por titulo y resumen
n = 451

Estudios excluidos n = 322
No tema de estudio

Estudios incluidos para su lectura a texto completo
n=129

Estudios excluidos n=113
No tema de estudio.
No cumplen criterios de inclusion

Estudios incluidos de la actualizaciéon
n=13

Estudios incluidos de busquedas
no automatizadas n= 6

Estudios finalmente incluidos para el analisis
n=235

Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de la seleccion de los estudios

Una vez analizada la evidencia disponible en los estudios, se decidié
dividirla en cuatro bloques diferenciados que a su vez pueden compartir
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recomendaciones debido a la relacién directa de los mismos, ya que son fa-
ses consecutivas en la utilizacién de los medicamentos dentro del propio
proceso quirurgico.

Estos cuatro bloques principales, definidos segiin un criterio logico de
utilizaciéon de los medicamentos dentro del bloque quirtrgico, son el alma-
cenamiento general de medicamentos dentro del propio bloque, el almace-
namiento de los medicamentos en los carros de anestesia, la preparacion
de los medicamentos previa a su administracion y finalmente la administra-
cion de estos al paciente.

Los resultados para cada uno de los bloques son los siguientes:

IV.1. Almacenamiento general

De la busqueda llevada a cabo en las bases de datos de la literatura
médica, se seleccionaron seis estudios para responder a este apartado:
una guia (41), dos revisiones (40,42), un documento de consenso (43) y
dos estudios descriptivos (44,45). Se tuvieron en cuenta también las reco-
mendaciones del ISMP (46-48) asi como la normativa estatal correspon-
diente (49,50). Cabe subrayar que, tanto en este caso como en el resto de
los apartados, la calidad de la evidencia localizada no es de destacar tal y
como indican los propios autores que firman los estudios referenciados.

Como norma general de almacenamiento, todo medicamento debe
conservarse en las condiciones que marca la ficha técnica del producto. Las
condiciones de temperatura junto a las condiciones de luminosidad van a
determinar el tipo de almacenamiento requerido.

El sistema de almacenamiento debe disefiarse para facilitar la ade-
cuada identificacién de los medicamentos y minimizar el riesgo de identifi-
cacion errénea (41). En el caso de los medicamentos estupefacientes, el al-
macenamiento debe hacerse bajo medidas de seguridad en un armario y/o
caja dotada de un sistema de control de apertura (como por ejemplo con
llave o c6digo numérico) (49). Ademads, todos los movimientos de este tipo
de medicamentos deberdn quedar contabilizados en el correspondiente re-
gistro manual o electrénico diseflado para ese fin.

Los almacenes de medicamentos, tanto los que estdn a temperatura
ambiente como los de refrigeraciéon o congelacién, deben contar con con-
trol de temperatura. En el caso de la proteccién de la luz, se deben dotar
a los sistemas de almacenamiento de contenedores que protejan a los me-
dicamentos de la luz directa (50). En muchos casos este inconveniente se
evita si no se sacan los medicamentos de sus cajas. En ningtin caso las cajas
de los medicamentos deben estar directamente depositadas en el suelo.
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Si bien las condiciones de temperatura y luminosidad son ficilmente
controlables en los almacenes externos a los quiréfanos, el problema surge
cuando es necesario disponer de medicamentos que requieren refrigera-
cién dentro del mismo quiréfano y no se dispone de ningin sistema de re-
frigeracién. En estos casos, se recomienda consultar con los servicios de
farmacia la estabilidad de los medicamentos a temperaturas superiores a
las de refrigeracion y ajustar los protocolos de almacenamiento y conserva-
cién de cada medicamento a las nuevas condiciones dentro del quiréfano.

La organizacién del almacén de los medicamentos en dreas quirtrgi-
cas, tanto en almacenes externos al quir6fano como en los carros disponi-
bles en el propio quiréfano, debe configurarse de tal modo que el riesgo de
errores de medicacion sea el menor posible. La implantacién de sistemas
automaticos de almacenaje y reposicioén por cddigos de barras o radiofre-
cuencias puede disminuir los errores de medicacién en este punto del pro-
ceso de utilizacion del medicamento.

Los medicamentos de alto riesgo deben estar correctamente identifi-
cados como tal. En el caso de los bloqueantes neuromusculares, no solo de-
ben estar identificados, sino también separados del resto de medicacion, en
espacios especificos y con etiquetas adicionales que informen de los riesgos
de su uso (alerta: agente paralizante, causa parada respiratoria) (47). Los
medicamentos destinados a anestesia locorregional deben almacenarse co-
rrectamente identificados en un drea diferenciada al resto de medicamen-
tos de anestesia general, pero siempre cumpliendo con todas las normas
anteriormente sefialadas.

El amplio arsenal de medicamentos disponibles en el mercado hace
préacticamente imposible evitar la presencia de dos o mds con nombres o
apariencias similares. En el caso de medicamentos con nombres simila-
res, el uso de letras mayusculas resaltadas puede reducir el riesgo de erro-
res (45). Esta préactica consiste en destacar en mayusculas las letras de los
nombres que son distintas con el fin de acentuar sus diferencias (por ejem-
plo, ADRENalina, ATROPina, BUpivacaina, ROpivacaina). La consulta
periddica del «listado de nombres similares de medicamentos que se pres-
tan a confusién» (51) es una estrategia de alta relevancia para minimizar
esta posible dificultad en el almacenamiento.

La similitud entre diferentes medicamentos puede darse entre dosis/
concentraciones diferentes de un mismo medicamento o entre medicamen-
tos diferentes. Con el fin de minimizar el riesgo de error por etiquetado
y/o envasados de apariencia similar, las estrategias a implementar pueden
ser varias. Si la similitud ocurre entre diferentes dosis/concentraciones del
mismo medicamento, se puede valorar la simplificacion del stock a una
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Unica presentacion. Si esto no es posible, o la similitud es entre medica-
mentos diferentes, se recomienda, siempre que sea posible, comprar a dife-
rentes laboratorios farmacéuticos. Si no se puede evitar la similitud con las
estrategias mencionadas, se recomienda no almacenarlos en contenedores
contiguos, pudiendo ser necesario algin sistema de alerta para resaltar el
nombre del medicamento/dosis en el sistema de almacenamiento. En cual-
quier situacion de similitud detectada entre medicamentos utilizados en el
drea quirurgica, se debe contactar con los servicios de farmacia para inten-
tar eliminar o minimizar el riesgo por similitud.

La utilizacién del sistema de colores recomendado para el etiquetado
de las jeringas preparadas (48) en el quiréfano puede ser til para la identi-
ficacion de contenedores por grupos terapéuticos pero su implementacion
debiera hacerse tras un andlisis del conjunto del stock.

En los almacenes se recomienda tener solo los medicamentos impres-
cindibles del darea quirtrgica, no los de uso esporddico, utilizando el orden
alfabético de principio activo y a su vez separados por orales, parenterales
y anestesia locorregional.

IV.2. Almacenamiento en los carros
de anestesia dentro del quiréfano

Para este segundo apartado se seleccionaron 13 publicaciones:
una guia (41), tres revisiones (40,42,52), un estudio randomizado (53), un do-
cumento de consenso (43), dos estudios prospectivos (54,55), un observacio-
nal (56), tres descriptivos (44,57,58) y una encuesta a profesionales (59). Se
tuvieron en cuenta también la guia de buenas practicas de preparacion del
medicamento del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (60).

La mayoria de los estudios de este apartado recomiendan la estanda-
rizacién de los carros de anestesia de un mismo hospital o area sanitaria y,
ademads, entre otras medidas, apoyar la presencia de un farmacéutico en el
drea quirurgica que se responsabilice de la gestion de medicamentos.

Estandarizar la organizacién de los medicamentos en el carro de anes-
tesia es solo una de las recomendaciones que se citan con mayor frecuen-
cia (57). Si bien ninguna estrategia eliminara totalmente el riesgo de error
por completo, se espera que la estandarizacion del cajon/cajones de medi-
camentos reduzca los errores de selecciéon y minimice el riesgo de error y
la buisqueda ineficiente por parte de profesionales de la salud que traba-
jan con diferentes configuraciones de carros de anestesia aleatorias. Esta
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estandarizacion implica agrupar los medicamentos por grupo terapéutico,
posicionando los grupos segtn la frecuencia de uso y en un orden cronolé-
gico de uso de izquierda a derecha, aislando y diferenciando visualmente
los medicamentos que pueden llegar a ser mds conflictivos, y separando
aquellos medicamentos que potencialmente podrian confundirse con otros
de apariencia similar.

Coldn Lopez de Dicastillo et al. (58) describieron un proyecto de estan-
darizacion de carros de medicacion de anestesia en un hospital terciario con
23 quirdfanos y diversas especialidades. Tras una revision del consumo de
medicamentos del drea, establecieron tres criterios para la distribucién de es-
tos en el carro: medicamentos de uso frecuente y mayor relevancia clinica en
la parte anterior del cajon, retirada del carro de medicamentos irrelevantes o
de bajo consumo, y separacién de medicamentos con apariencia o nombre si-
milar en el caso de no ser posible la compra de medicamentos de apariencia
diferente. Definieron tres dreas diferenciadas en el carro, la primera para los
medicamentos comunes a todos los quiréfanos (posiciones fijas en la parte
anterior del cajon), la segunda para medicamentos especificos segtin especia-
lidad quirtrgica y la tercera para medicamentos de uso ocasional. En todas
las areas los medicamentos se ordenaron por grupo terapéutico.

Piriou et al. (41) determinaron que el sistema de almacenamiento de-
bia estar correctamente definido y compartido en todo el bloque quirtr-
gico, que los medicamentos almacenados debian ser los absolutamente ne-
cesarios y que no se debian preparar con antelacion medicamentos para su
posterior administracion al paciente. Los medicamentos no deben prepa-
rarse con anticipacion a la intervencién quirtrgica ya que el tiempo trans-
currido desde la preparacion hasta la administracion del medicamento es
un factor critico en el riesgo de contaminacién microbiolégica. Los prepa-
rados estériles realizados fuera de una cabina de flujo laminar (60) deben
administrarse como méaximo en una o dos horas desde su preparacion, por
lo que su almacenamiento para un posterior uso se debe siempre evitar.

Existen experiencias como las de Grigg et al. (54) o Almghairbi
et al. (56) en las que implementaron el uso de bandejas de colores o planti-
llas en la parte superior del carro de anestesia para reducir la complejidad
del almacenamiento y reducir los errores por confusion. En base a las re-
comendaciones y en relaciéon con la organizacién del espacio y de los me-
dicamentos a utilizar, las plantillas demuestran beneficios potenciales para
la seguridad del paciente al aplicar un disefio visual como ayuda a los pro-
fesionales sanitarios en relacién con la identificacion e interaccién con los
medicamentos durante la anestesia.

Existen también carros automaticos de anestesia equipados con un sis-
tema informadtico inteligente que muestra la lista de medicamentos en cada
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cajon (55). Cada medicamento se coloca en una caja independiente con una
cubierta transparente. Los carros automdticos de anestesia almacenan los
mismos medicamentos que los carros tradicionales y tienen una distribucién
similar a la conocida por los anestesiélogos. Ademads, los medicamentos en
los carros de anestesia automaticos se almacenan por separado con etiquetas
visibles y claras. El registro de medicamentos se compila autométicamente
por un ordenador para una lectura en tiempo real y se puede imprimir una
copia del registro completo de administracion al final de la anestesia.

IV.3. Preparacion de los medicamentos

En esta tercera seccion se seleccionaron 24 documentos: una guia (41),
cinco revisiones (38,42,52,61,62), un aleatorio (63), un documento de con-
senso (43), siete estudios descriptivos (18,44,64-68), tres estudios pros-
pectivos (54,69,70), dos observacionales (56,71), un estudio cruzado
aleatorio (72), un andlisis de impacto econdmico (73), un estudio retrospec-
tivo (74), y una encuesta a profesionales (59). Se tuvieron en cuenta tam-
bién las recomendaciones correspondientes del ISMP y la APSF (48,75,76).

Desde un punto de vista organizativo, la estandarizacion de las posicio-
nes de los medicamentos de uso comun en todas las dreas anestésicas, junto
con las estrategias para eliminar o minimizar los errores por similitud, la iden-
tificacién de medicamentos de alto riesgo, la separacion fisica de los anestési-
cos locorregionales y la separacion y correcta identificacién de los bloquean-
tes neuromusculares, van a contribuir a una disminucién de los errores de
preparacion. Una de las causas mds habituales de los errores de medicacién
es la seleccion incorrecta del medicamento a preparar. Es por tanto necesario
implementar acciones que disminuyan la probabilidad del error.

La estandarizacion de la preparacion de medicamentos es una prac-
tica basica y segura que debe fomentarse para reducir los errores en esta
etapa y por consiguiente en la administracion (74). Se debe trabajar en la
estandarizacion de concentraciones y en el etiquetado de los medicamen-
tos. Desde la APSF se han identificado diez medicamentos para los que
proponen recomendaciones de concentraciones estandar (76). El consenso
en la concentracién a utilizar es el paso previo a la utilizacién de bombas
de infusion inteligente y a la utilizaciéon de medicamentos listos para su uso
(comercializado o preparado por los servicios de farmacia). En los tdltimos
afios la industria farmacéutica ha trabajado en el desarrollo de jeringas
precargadas de medicamentos listos para su uso en el drea anestésica. Su
uso elimina los errores de preparacion, reduce la cantidad de residuos de
medicamentos y puede llegar a reducir los costes (73).
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Una correcta preparacion concluye con un correcto etiquetado. La in-
formaciéon minima de la etiqueta de una jeringa debe incluir el principio ac-
tivo del medicamento y la concentracion por mililitro. En el caso de prepara-
ciones para perfusion, la informacién minima de la etiqueta debe contener el
principio activo del medicamento, la cantidad total de medicamento afiadido
y volumen total de fluido en el envase expresado en mililitros, la concentra-
cién en cantidad de medicamento por mililitro y la identificacion inequivoca
del paciente. Siempre que proceda se afiadira la via de administracién (obli-
gatorio en vias epidurales e intratecales), velocidad de infusién, tiempo de in-
fusién, fecha y hora de preparacién y estabilidad o tiempo de caducidad (48).

La implementacion de sistemas automaticos que realicen lectura de c6-
digo de barras de las etiquetas de los viales/ampollas de medicamentos/pro-
ducto final elaborado, se asocian a una reduccién de errores de preparacion
por medicamento incorrecto (65,71). Se debe fomentar el desarrollo de este
tipo de tecnologias en las que todo el proceso de preparacion y posterior admi-
nistraciéon quede documentado electronicamente, pero también se deben au-
nar esfuerzos para la correcta identificacion de cada vial/ampolla/suero con un
sistema de identificacion inequivoco tipo cddigo de barras o radiofrecuencia.

El grupo de expertos elaborador del presente informe constata un
problema formativo en relacién con el concepto y la interpretaciéon de uni-
dades de medida y, por consiguiente, en los cdlculos matematicos necesa-
rios para la preparacion de distintas concentraciones de los medicamentos
a preparar y administrar (18). La formacion y entrenamiento en esta drea
del conocimiento son necesarios para minimizar este riesgo de error. Al-
gunos autores como Baumann et al. (72) abogan por la utilizacién de apli-
caciones moéviles como herramienta adecuada y viable para reducir los
calculos y los errores de manejo en la administracion de medicamentos.

I1V.4. Administracion de medicamentos

Para este dltimo apartado en el que se dividieron los resultados, se se-
leccionaron 22 estudios: una guia (41), seis revisiones (40,42,52,67,77,78),
cinco aleatorizados (63,69,79-81), un documento de consenso de profesio-
nales (43), tres descriptivos (44,64,68), dos prospectivos (65,70), un estudio
cruzado aleatorio (72), un anélisis de impacto econémico (73), un estudio
retrospectivo (74), y un cualitativo (82). Se tuvieron en cuenta también las
recomendaciones correspondientes del ISMP y APSF (48,81,83).

La administraciéon es uno de los puntos més criticos en la utilizacion
de los medicamentos ya que es la dltima etapa antes de que un error po-
tencial llegue al paciente. Es prioritario garantizar la identificacién del pa-
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ciente y que el medicamento sea el correcto en cuanto a dosis, pauta, via de
administracién y momento de la administracién (cinco correctos).

Los errores pueden ser de diversos tipos, entre otros, de dosificacion,
medicamento o via incorrecta, o de omisién. Estos dltimos pueden pro-
vocar situaciones como por ejemplo el despertar intraoperatorio o el au-
mento de la tasa de infeccion quirtrgica.

Como se menciona en el apartado anterior, la estandarizaciéon de con-
centraciones es un paso imprescindible para la implementaciéon de bom-
bas de infusién inteligente asociadas a bibliotecas de medicamentos en las
areas quirdrgicas. Esta tecnologia ha mejorado la seguridad en la adminis-
tracién de bolos de medicamentos o infusiones continuas o intermitentes.
Se debe trabajar en la conectividad de los sistemas y conseguir una admi-
nistracion segura de medicamentos tras verificacion automatica de la eti-
queta del medicamento y la pulsera identificativa del paciente.

La utilizacion de lectores de cédigo de barras o similares en la admi-
nistracion proporciona al profesional de anestesia informacién visual y/o
auditiva que va a asegurar la correcta administraciéon del medicamento. De
esta manera se consiguen los citados cinco correctos afiadiendo segtin este
autor un sexto referente a la documentacion o registro (64).

Se recomienda el uso de etiquetas estandarizadas en las lineas de
los equipos utilizados en la administracién de medicamentos por vias de
riesgo. Las lineas se identifican en dos posiciones, en el extremo proximal
(paciente) y en el distal (envase de medicamento). En el caso de medica-
mentos administrados con bomba de infusién se recomienda una tercera
etiqueta justo debajo del dispositivo (48).

En cuanto al registro de administracion se debe fomentar la integracion
de la informaciéon que genera la bomba de infusién inteligente en la histo-
ria clinica del paciente (83). Segiin Merry et al. (80), el registro anestésico es
una herramienta clinica importante para la toma de decisiones y una fuente
de datos para investigacion, auditoria y fines legales, y andlisis para la mejora
continua de la calidad. Las imprecisiones en el registro de los medicamentos
administrados pueden llevar a errores posteriores, como la administracién
repetida de una dosis del medicamento previamente administrado, pero no
registrada su administracion o ineficiencia de los cuidados por la inversién
de tiempo. Conscientes de la importancia de una correcta transmision de la
informacién en el perioperatorio, la APSF publicé en 2019 (81) un consenso
de recomendaciones para hacer mas seguras las transferencias.

En lo que respecta a los cuatro bloques anteriormente descritos, y en
lo que se refiere a la trazabilidad de los medicamentos desde su llegada al
hospital hasta su administracion al paciente, se requiere una inversion tec-
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noldgica y logistica importante para su implementacién en la practica ha-
bitual. La tecnologia de verificacion automaética por sistema tipo cédigo de
barras o similares es la practica mas efectiva para mejorar la seguridad en
cada una de las etapas de utilizaciéon del medicamento que hemos sefialado
en este documento. Sin embargo, su completa implementacién no es posi-
ble mientras que los medicamentos no dispongan en sus acondicionamien-
tos primarios de estos sistemas de almacenamiento de informacién. Las
instituciones que hoy en dia optan por los sistemas de identificacién auto-
madticos estan en la mayoria de los casos abocadas a reetiquetar con cédigo
de barras o similares cada unidad de medicamento.

La Directiva Europea de Medicamentos Falsificados 2011/62/UE, exige
a todos los estados miembros la implantacion del sistema datamatrix como
medio para garantizar la trazabilidad (84). Este sistema datamatrix consiste
en un codigo de lectura bidimensional asociado a una base de datos donde se
almacena la informacion sobre identificacion del medicamento, c6digo nacio-
nal, lote y fecha de caducidad. Sin embargo, la obligatoriedad de este sistema
es exclusiva para los embalajes exteriores de los medicamentos, es decir, para
las cajas. Quedan fuera de esta directiva la identificacion de viales, ampollas,
comprimidos o cdpsulas como dosis unitarias de medicamentos, por lo que su
utilizacion como sistema para control de trazabilidad dentro de los hospita-
les no es valida. Desde el &mbito organizativo/institucional se deben aunar es-
fuerzos y trabajar junto con los laboratorios farmacéuticos para conseguir en
un futuro préximo la identificacion adecuada del acondicionamiento primario
para la verificaciéon de medicamentos por sistemas automaticos.

Hay que hacer mencién también a las recomendaciones sobre segu-
ridad del paciente quirtrgico recogidas en la Declaracién de Helsinki (85)
por las que cada centro debe elaborar una lista de chequeo previo a la
anestesia o preanestesia, un listado descriptivo de comprobacién que in-
cluya todos los elementos necesarios para el procedimiento anestésico
y aportar un listado con los elementos del chequeo (86) en forma de es-
quema para disponer de ¢l en cada area de cuidado anestésico, equipo de
anestesia, o de otro listado similar, realizado por cada centro, que incluya
equipos bdsicos de resolucion de potenciales complicaciones como son res-
pirador, monitores, material auxiliar y medicamentos para la administra-
cién de anestesia y las posibles complicaciones sobre el paciente.

Y por dltimo cabe destacar también la existencia de algunos estdnda-
res de calidad promovidos por la International Organization for Standari-
zation (ISO) a nivel mundial, cuya funcién es estandarizar buenas précticas
a diferentes niveles. Generalmente incluyen requisitos que, certificando
su cumplimiento por organizaciones acreditadas, facilitan la confianza del
proceso al que hacen referencia. Como ejemplo, la ISO 26825: 2020 citada
anteriormente en este documento o la ISO 80369-6 (87).
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V. Discusion

El presente informe pretende proporcionar un conjunto integral de
recomendaciones para prevenir los errores de medicacién en el area qui-
rdrgica. Tal como indican diferentes autores en la bibliografia seleccio-
nada, hemos constatado la escasez de ensayos clinicos aleatorizados y
controlados para evaluar intervenciones de mejora de la seguridad de los
medicamentos en este &mbito. El tnico ensayo controlado con suficiente
calidad localizado (80) demuestra que la utilizacién de un sistema multimo-
dal de etiquetado que incorpora c6digo de barras en la preparacion, iden-
tificacion visual y auditiva en la administracion y grabacién electrénica, re-
duce los errores de medicacion.

Dada la falta de estudios controlados y aleatorizados, la definicién de
las mejores précticas debe basarse en la opinidon de expertos. Durante las
ultimas dos décadas diversos organismos han publicado recomendaciones
para el uso seguro de los medicamentos (86,88,89). Sin embargo, solo unos
pocos estudios informan sobre los esfuerzos realizados para implementar
estrategias como las propuestas por el APSF (88). En el estudio de Nanji
et al. (13) se concluyé que o bien las estrategias no se implementaban de
manera efectiva o realmente no eran efectivas ya que la tasa de errores de
medicacion no ha disminuido en los tltimos afios (9,11,14).

Estudios como el de Warh (40) o Jensen (33) refieren que el nivel de
consenso entre las opiniones de expertos publicadas es alto con fuerte con-
sistencia y concordancia. Nuestra experiencia, tras las sesiones de trabajo
llevadas a cabo por el equipo elaborador del informe, refuerzan la afirma-
cién de estos autores.

En el dambito de elaboracién de recomendaciones, es importante el
momento y el contexto en el que se tratan de implementar las mismas, es
decir, la cultura de la organizacién. La comunicacién entre los profesiona-
les implicados en el circuito de utilizacién del medicamento ayuda a cam-
biar actitudes, hébitos, habilidades, formas de pensar y de trabajar. Es ne-
cesario crear equipos multidisciplinares que trabajen en el uso seguro de
los medicamentos y estén avalados por la organizacion.

Segtn los autores, cabe destacar que todas las recomendaciones des-
critas en este documento son importantes, si bien las clasificadas como me-
dias o débiles aparecen como tales por no disponer de evidencia cientifica
que avale una mayor gradacion de estas.
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Por otra parte, a pesar de no haber localizado evidencia suficiente
que soporte la decision, y en base a la experiencia acreditada de los pro-
fesionales del equipo elaborador del presente informe, aparecen en las ta-
blas correspondientes una serie de recomendaciones que han sido elevadas
en cuanto a su nivel de recomendacion por considerarse lo suficientemente
importantes como para ostentar el nuevo nivel asignado. Estos casos con-
cretos aparecen marcados con ** en las tablas correspondientes.
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VI. Conclusiones y
recomendaciones

Las recomendaciones que recoge este documento se basan en una re-
visién exhaustiva del trabajo de Wabhr et al. (40) que destaca por la calidad
de su revision, asi como por el método cualitativo empleado para elaborar
sus recomendaciones. Este trabajo estuvo basado, a su vez, en la revision
de Jensen et al. (33) de 2004. Sobre la misma, y dada la mencionada escasez
de trabajos de calidad, realizaron una revision rigurosa de la literatura dis-
ponible hasta 2014 identificando aquellas recomendaciones que al menos
estuvieran basadas en la opinion de autoridades respetadas.

El grupo consenso elaborador del presente informe trabajé sobre
un total de 138 recomendaciones presentes en la mencionada revision de
Wahr et al. (40) de las que se incluyeron 86 por su relevancia. Se dividie-
ron en cuatro apartados que son 1. Almacenamiento general; 2. Almace-
namiento en el carro de anestesia; 3. Preparacion; y 4. Administracion, que
a su vez incluye los apartados Campo estéril, Comunicacién y Fin del caso.
Dichas recomendaciones se clasificaron segun las categorias Fuerte, Media
y Débil.

La falta de estudios publicados con suficiente calidad metodologia
para medir la eficacia de las diversas estrategias impide establecer el grado
de recomendacién en base a la evidencia cientifica.

Estas recomendaciones incluyen estrategias, mejores prdcticas, me-
didas o intervenciones recomendadas para evitar errores de medicacion y
mejorar la seguridad del paciente en las dreas quirtrgicas de los hospitales.

A continuacion, se detallan las recomendaciones que el grupo de tra-
bajo considera maés relevantes para cada uno de los apartados.
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VI.1. Almacenamiento general

Recomendacion fuerte

e Evitar la compra de medicamentos con apariencia o envasado similar:

— El pliego de condiciones de compra publica deberia incluir la similitud en la apa-
riencia de los medicamentos como criterio de evaluacion.

e Establecer un procedimiento para evaluar el etiquetado o envasado antes de su ad-
quisicion tanto si se trata de nuevos medicamentos como de presentaciones alter-
nativas ante situaciones de desabastecimiento.

e *“* Almacenar los medicamentos para anestesia locorregional separados del resto de
medicamentos.

Recomendacion media

¢ Almacenar de forma diferenciada las soluciones de gran volumen no aptas para ad-
ministracion via intravenosa directa (cloruro sédico 20 %, soluciones de glucosa hi-
perténica al 20 % o mayor, agua estéril para inyeccion...) de las soluciones intrave-
nosas de gran volumen destinadas a la fluidoterapia habitual.

e Establecer procedimiento de devolucion de medicamentos no habituales en el area
quirtrgica dispensados por el servicio de farmacia y que no llegan a ser utilizados.
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débil

¢ |dentificar los medicamentos que puedan contener latex en su material de acondi-
cionamiento.

e Revisar periédicamente la medicacion incluida en los stocks para detectar posibles
riesgos de confusiones por apariencia similar.

e Controlar periédicamente las caducidades de los medicamentos por el profesional
responsable del mismo.

e Usar letras mayusculas resaltadas para identificar cajones de medicamentos con
nombre similar que se almacenan en el stock.

VI1.2. Almacenamiento en el carro
de anestesia

o
Q
o
-]
=
c
o
=
o

Reco

e Estandarizar la distribucion de la medicacion en los carros de anestesia teniendo en
cuenta las peculiaridades de cada area. Los medicamentos generales a todas las
areas se almacenaran siempre en la misma ubicacién en todos los carros de aneste-
sia.

e Reducir la variedad de concentraciones disponibles de un mismo medicamento.
Siempre que sea posible, una Unica concentraciéon para cada medicamento incluido
en el carro.

e *“* Almacenar los medicamentos para anestesia locorregional separados del resto de
medicamentos.
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Recomendacion media

e No almacenar en el carro de anestesia medicamentos de uso poco frecuente, a ex-
cepcion de aquellos de uso emergente.

e |dentificar correctamente las ubicaciones de los medicamentos, principio activo. El
uso del nombre comercial puede ser una informacién adicional pero nunca la Unica
forma de identificacion.

e Usar letras mayusculas resaltadas para identificar medicamentos con nombres simi-
lares que se almacenen en el mismo carro.

e “* Utilizar etiquetas de color codificadas por grupo terapéutico segiin normativas es-
pecificas (1ISO).

Recomendacion débil

e Organizar los medicamentos por grupo terapéutico y posteriormente por orden alfa-
bético de principio activo.

e Delimitar el contenido de los stocks de los carros de anestesia.

e Ubicar antidotos de forma que se encuentren facilmente disponibles.

e Establecer acceso facil a los medicamentos conservados bajo condiciones de refri-
geracion.
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VI.3. Preparacion

Recomendacion fuerte

e Verificar alergias.

¢ No utilizar viales multidosis en pacientes mdltiples:

— **No usar nunca diluciones de medicamentos para pacientes multiples.

e Centralizar, siempre y cuando la estabilidad fisicoquimica de la preparacién lo permita, la
preparacion de medicamentos en los servicios de farmacia teniendo en cuenta aspectos ta-
les como el perfil de seguridad del medicamento, via de administracion, proceso de prepa-
racion y susceptibilidad de contaminacién microbioldgica.

e “* Estandarizar las concentraciones de los medicamentos preparados.

e Utilizar etiquetas, para identificar medicamentos preparados, basadas en el sistema de c6-
digo de colores identificativo de grupo terapéutico (ISO 26825:2008).

¢ Implementar, siempre que sea posible, sistemas automaticos de control de trazabilidad en
la preparacion de los medicamentos que aseguren que se prepara el medicamento correcto
para el paciente correcto.

e Chequear doblemente la preparacion de los medicamentos de alto riesgo siempre que el
proceso de la preparacion no sea automatico.

<o)
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Recomendacion media

¢ \Verificar el peso del paciente previo a la preparacion de medicamentos basados en
dosis por kilogramo de peso. Tener en cuenta peso a seleccionar (real, ideal, ideal
ajustado) en funcién de paciente y medicamento.

e Minimizar el uso de abreviaturas en el etiquetado de medicamentos.

e I|dentificar correctamente todos los medicamentos en el campo estéril.

Recomendacion débil

e Minimizar desorden en el area de preparacion.

¢ Incidir en la higiene de manos.

e Nunca preparar medicaciéon durante una intervencién que vaya a ser utilizada en un
caso posterior.
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V1.4. Administracién

Recomendacion fuerte

e \Verificar alergias.

e Chequear doblemente la administracién de medicamentos de alto riesgo cuando no
se dispone de sistema de verificacion automatico.

e \Verificar los medicamentos antes de proceder a su administracion: correcto estado
de conservacion y correcta identificacion:

— ** Desechar cualquier medicamento del que se tenga dudas.
— ** Nunca se debe administrar el contenido de bolsas, jeringas... que no esté co-
rrectamente identificado.

e Utilizar bombas de infusion inteligente con limites de dosis méaxima para la adminis-
tracién de medicamentos en perfusion.

e ** Etiquetar los extremos distales de las lineas de los equipos de infusion para admi-
nistracion de medicamentos por vias de riesgo.

Recomendacién media

¢ Registrar la medicacion administrada al paciente. Implementar un sistema de regis-
tro Unico en la historia clinica.

e Utilizar la historia clinica para registro de administracion y consulta de prescripcio-
nes previas.

Recomendacion débil

e Usar mascarilla durante cualquier inyeccion espinal o epidural.

iy
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VI.4.1. Administracion/ Campo estéril

Recomendacion media

e |dentificar correctamente todos los medicamentos y soluciones en el campo estéril.

Recomendacion débil

e Pasar solo un medicamento al campo estéril a la vez.

e Administrar la infiltracion subcutanea antes de preparar el resto de medicacion.

VI1.4.2. Administracion / Comunicacion

Recomendacion fuerte

e Revisar los medicamentos administrados y todos los medicamentos en el carro y en
el campo en el momento de finalizar.

Recomendacion media

e Establecer protocolos de traspaso desde el quiréfano a la URPA. Verificar mediante
respuesta y listado de comprobacion.

Recomendacion débil

* Registrar 6rdenes verbales en el historial de medicamentos.

VI1.4.3. Administracion / Fin del caso

Recomendacion media

e Desechar todas las jeringas, recipientes, viales multidosis, etc. al finalizar, a menos
que estén conectados al paciente.
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La clave del éxito de las medidas recomendadas para evitar y/o dismi-
nuir el nimero de errores de medicacién en nuestro dmbito se basa en la
evidencia que sustentan estas medidas/recomendaciones, el conocimiento,
formacidn de los profesionales, contexto o cultura en el que pretenden im-
plementarse y en como se facilita la implementacién en dicho contexto por
parte de las estructuras organizativas y liderazgo de los servicios, hospitales
e incluso la sociedad.

Deberiamos de esforzarnos en establecer una cultura justa y transpa-
rente para aprender a informar errores y discutir sobre las lecciones apren-
didas. Una cultura de educacién, formacién continuada, comprensién y
responsabilidad, asi como la difusién de eventos adversos graves (89). Una
cultura de cooperacion y reconocimiento (29) de los beneficios de estos
cambios propuestos dentro y entre instituciones, organizaciones profesio-
nales y agencias de acreditacion. Una cultura que anime a informar de los
errores teniendo en cuenta que generalmente los errores individuales re-
quieren de soluciones generales del sistema. No importa cudn vigorosa-
mente un individuo o grupo de individuos apoyados por la tecnologia in-
tente perfeccionar sus habilidades de administracion de medicamentos, el
error humano persiste.

Los profesionales de la salud, en su compromiso de proteger a los pa-
cientes del dafio a toda costa, deben adoptar este enfoque multifactorial
para la seguridad del paciente en el contexto de la administracién de medi-
camentos.

Los errores de medicacion deben ser prioritarios como un problema
de salud publica urgente, critico y generalizado. Los sistemas deben di-
sefiarse para reducir la probabilidad de identificacion errénea de medi-
camentos a través de enfoques como la revisién de los estdndares para el
etiquetado de medicamentos y el desarrollo de mecanismos electréonicos /
digitales avanzados que permitan la «doble verificacion» o la verificacion
de medicamentos en las areas quirtrgicas (30).

Finalmente, es necesario facilitar para conseguir implementar. Es ne-
cesario un apoyo organizativo/institucional para poder formar y ayudar a
los profesionales a ser conscientes y a cambiar sus actitudes, habitos, habi-
lidades y formas de pensar y trabajar. Es imprescindible creer, a todos los
niveles, que el cambio es necesario ya que los errores de medicacion son
mads comunes de lo que se cree y muchos resultan en eventos adversos que
podian haber sido prevenibles.
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VIII. Anexos

Anexo VIIIL.1. Estrategias de busqueda

Medline, via Pubmed
#1 Search “Medication Errors”[Mesh]

#2 Search ((medication|[Title/Abstract] OR drug[Title/Abstract])) AND
(error[Title/Abstract] OR errors[Title/Abstract])

#3 Search #1 OR #2

#4 Search “Anesthesia”’[Mesh] OR “Anesthetics”[Mesh] OR
“Anesthesiology”’[Mesh] OR “Anesthesiologists”[Mesh]

#5 Search (anesthe*[Title/Abstract] OR anaesthe*[Title/Abstract])
#6 Search #4 OR #5

#7 Search “Safety”[Mesh] OR “Patient Safety”[Mesh] OR “Safety
Management”[Mesh]

#8 Search “Quality Improvement”[Mesh]
#9 Search “standards” [Subheading]

#10Search (safe*[Title/Abstract] OR qualit*[Title/Abstract] OR
guide*[Title/Abstract] OR standard*[Title/Abstract])

#11 Search “Surveys and Questionnaires”[Mesh]
#12 Search (survey*[Title/Abstract] OR questionnaire*[Title/ Abstract])
#13 Search #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12

#14 Search #3 AND #6 AND #11 488
#15 Search #12 Filters: published in the last 10 years 264
Embase, via OvidWeb

1 medication error/

2 (medication or drug).ab,kw,ti.
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11
12
13
14
15

16
17
18
19
20

(error or errors).ab,kw,ti.
2 and 3

lor4

anesthesia/

anesthetic agent/
anesthesiology/
anesthesiologist/
(anesthe™* or anaesthe*).ab,kw,ti.
6or7or8or9orl0
safety/ or patient safety/
total quality management/
questionnaire/

(safe* or qualit* or guide* or standard* or survey* or questionnaire®).
ab,kw.ti.

12 or 13 or 14 or 15

Sand 11 and 16

limit 17 to conference abstracts

17 not 18 506
limit 19 to last 10 years 339

Cochrane Library

#1
#2

#3
#4
#5
#6
#7

64

MeSH descriptor: [Medication Errors] explode all trees

(medication OR drug):ti,ab,kw AND (error OR errors):ti,ab,kw (Word
variations have been searched)

#1 OR #2
MeSH descriptor: [Anesthesia] explode all trees
MeSH descriptor: [ Anesthetics] explode all trees

[
MeSH descriptor: [Anesthesiology] explode all trees
[

MeSH descriptor: [ Anesthesiologists] explode all trees
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#8 (anesthe* OR anaesthe*):ti,ab,kw (Word variations have been sear-
ched)

#9 #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8

#10 MeSH descriptor: [Safety] explode all trees

#11 MeSH descriptor: [Patient Safety] explode all trees

#12 MeSH descriptor: [Safety Management] explode all trees
#13 MeSH descriptor: [Quality Improvement] explode all trees

#14 MeSH descriptor: [] explode all trees and with qualifier(s): [standards -
ST]

#15 MeSH descriptor: [Surveys and Questionnaires] explode all trees

#16 (safe*):ti,ab,kw OR (qualit*):ti,ab,kw OR (guide* OR
standard*):ti,ab,kw OR (survey* OR questionnaire*):ti,ab,kw (Word
variations have been searched)

#17 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16

#18#3 AND #9 AND #17 248
#19 #18 with Cochrane Library publication date Between Jan 2008
and Dec 2018 203
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Anexo VIII.2. Tabla evidencia estudios individuales

Estudio Descripcion de las intervenciones,
(disefio comparaciones, exposiciones Conclusiones
y objetivo) o pruebas a estudio

Referencia

(cita abreviada)

Los eventos adversos relacionados con errores de medicacion ocurren con frecuencia en
el entorno quirdrgico y la mayoria se pueden prevenir. Aunque muchos se detectan y co-
rrigen facilmente, algunos pueden tener resultados tragicos.
e ol Revision
(40) Hasta la fecha solo hay un Unico ensayo controlado aleatorio de intervenciones para
prevenir tales errores.

Frrxxxxk ver recomendaciones en Anexo VII|.3** xx***

1. Como parte de la planificacion estratégica, un centro de atencién médica que
proporciona anestesia y/o atencion critica debe implementar sistematicamente
medidas especificas para estas areas de atencion al paciente con el objetivo de
prevenir y gestionar los errores de medicacion y debe proporcionar informacién
sobre la experiencia con los errores de medicacion. Estas medidas deben esta-
blecerse por escrito y deben ser totalmente coherentes con la politica institucio-
nal.

2. Como parte del enfoque organizativo adoptado por la institucién, un equipo multidis-

Guia ciplinar dedicado a optimizar la seguridad en el manejo de la medicacién debe revi-
sar todo el proceso de anestesia/manejo critico del paciente, a lo largo de la trayec-
toria del paciente en la institucion, utilizando técnicas metodoldgicas validadas. Con
analisis pre y post actuacion.

3. Los riesgos asociados con el manejo de los medicamentos de cada paciente (inclui-
dos los que se toman de forma crénica), los medicamentos de alto riesgo, y los siste-
mas de prescripcion informatizados y sus interfaces deben recibir atencion especial,
junto con factores humanos y organizativos, incluidas las interrupciones del personal
durante las tareas.

Piriou 2017
(41)

e
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Referencia
(cita abreviada)

Estudio
(disefo
y objetivo)

Descripcion de las intervenciones,

comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

Conclusiones

. Alos profesionales en estas areas de atencion al paciente se les debe ofrecer forma-

cién con respecto a la gestion de riesgos y el uso apropiado de los dispositivos de
administracion. La atencién debe dirigirse especificamente a la prevencion de errores
en la preparacion de medicamentos, la reconstitucion y la administracién en aneste-
sia y cuidados criticos. Se debe dar preferencia a las herramientas basadas en simu-
lacion para la ensefianza en el campo de la salud.

. Aspectos especificos en cuidados criticos. Codificacion internacional de colores de

etiquetas para jeringas, vias de administracion, bolsas de preparacién, analgesia
controlada por el paciente y dispositivos de analgesia epidural controlada por el pa-
ciente, carros de medicamentos y dispositivos de almacenamiento de medicamen-
tos. Lectura cuidadosa de las etiquetas antes de la administracion, aplicacion de la
regla de los cinco correctos (medicacion correcta, en la dosis correcta, en el mo-
mento correcto, a través de la ruta correcta, al paciente correcto). Reportar y analizar
errores de medicacion.

La prevencion de los errores de medicacion en anestesia y cuidados criticos requiere
una combinacion de medidas de control activas y medidas pasivas (etiquetado, sis-
temas mecanicos), destinadas a mejorar la eficiencia y minimizar las oportunidades
de errores.

El sistema de almacenamiento debe ser claro, definido formalmente y compartido
por todos los sitios, incluidos los suministros de atencién de emergencia, el carro de
anestesia regional, el carro de parada y la mesa y bandejas de anestesia. Los profe-
sionales responsables de preparar y revisar los carros de medicamentos y almacén
deben estar claramente identificados, y sus verificaciones deben realizarse a interva-
los predefinidos y deben registrarse. Sélo deben estar disponibles los medicamentos
que sean absolutamente necesarios. Los medicamentos no deben prepararse con an-
ticipacién y deben aplicarse medidas para evitar la confusion de los medicamentos.
Las etiquetas especificas disminuiran el riesgo de reconstitucién y errores en la ad-
ministracion: etiquetas estandarizadas especificas de cada via de administracion y
jeringas etiquetadas segun la clase farmacolégica (codificacién de color internacio-
nal); etiquetado de bolsas; etiquetado de areas de almacenamiento.

Deben existir procedimientos y protocolos validados para recetar, preparar y admi-
nistrar los medicamentos utilizados en anestesia y cuidados criticos. En particular,
deben especificar la dilucién; solvente; y duracion, tasa y via de administracion.

e
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Referencia
(cita abreviada)

Merali 2008
(42)

Estudio
(diseno
y objetivo)

Revision

Descripcion de las intervenciones,
comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

Proyecto para (1) identificar las areas de
exposicion al riesgo y hacer recomen-
daciones para mejorar la seguridad de
los medicamentos dentro del hospital;
Yy, (2) informar el desarrollo de una lista
de verificacion de seguridad de medica-
mentos especifica para el entorno qui-
rdrgico. Las estrategias desarrolladas e
implementadas durante este proyecto
tenian como objetivo reducir el riesgo
de lesién inducida por medicamentos.
Se hicieron intentos para utilizar las me-
jores précticas viables y los sistemas de
apoyo gerencial.

Conclusiones

10. En el caso de un error de medicacion real o potencial, el evento debe analizarse uti-
lizando un método validado. Los comentarios sobre el evento deben proporcionarse
al equipo involucrado vy, si corresponde, a otros departamentos. Se deben establecer
vinculos regulares entre el comité de retroalimentacion y los modelos de proyeccion

de riesgos para ajustar las medidas preventivas y curativas existentes.

Table 1. Examples of findings and recommendations of the review team

Finding

‘ Recommendation

| Status of Change

Patient Information

Incomplete and ir
history in patient charts

Lack of sufficient prompts to ensure
routine assessment of allergy
information

Consi: y document and complete preoperative
medication history for all patients
Add prompts to pre-admission records

New forms to prompt for medication and allergy
history have been instituted.

Medication reconciliation initiative has been started
in associated patient care areas.

Drug Information

Pharmaceutical care not provided
routinely in OR, PACU and SDS areas

Provide enhanced pharmacist support

Approval has been granted for one permanent full-
time equivalent pharmacist for the OR, PACU and
SDS areas.

Communication of Drug Orders and Information

Large number of abbreviations used
on preprinted forms and in medication
communications (verbal and written)

Eliminate use of dangerous abbreviations and dose
expressions

Revisions have been made to preprinted forms

Dose, frequency and route information
inconsistently written on handwritten
and preprinted orders

Incorporate computerized physician order entry into
strategic planning

Computerized physician order entry, integrated with
clinical decision support, is planned.

Drug Labelling, Packaging and Nomenclature

Medication brands change without
the knowledge of surgical teams or
technicians

Enhance communication mechanisms

This is currently in progress.

Anesthetic cart trays not standardized;
quantities not based on usage pattemns

Standardize anesthetic cart trays and consider usage
pattems

This has been completed.

Practitioner-prepared solutions, basins

bath on and off the sterile field

and syringes are inconsistently labelled,

Require labelling of all medications and solutions up
to the point of use
Standardize labelling procedures

Palicy, checklists and standardization of labelling are
in development.
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Conclusiones

Finding

Recommendation

Status of Change

Drug Standardization, Storage and Distribution

Harardous chemicals found in close

Evaluate need for, and then clearly identify and
products

proximity to products d d for
patient use

This has been completed.

Selected medications prepared in the
unit with limited checking and stenlity
safeguards

Increase provision of premixed solutions

Opioids for epidural administration are now prepared
by pharmacy; additional medications are under
consideration for premixing.

Neuromuscular blocking agents not
adequately segregated in storage areas

Segregate and label storage areas for neuromuscular
blockers

This has been completed.

Use of bulk bottles for medication
supplies, poor design of medication
supply area, incomplete documentation

Budget for increased use of unit-dose products;
consider acquisition of profiled automated dispensing
cabinets for OR, PACU and SDS; incorporate bar-
coding into strategic planning

One automated dispensing cabinet has been
installed, and its evaluation is in progress.

Environment and Workflow

Top of anesthesia carts cluttersd

Minimize advance preparation of syringes for

|ater administration and segregate them from the
immediate workspace

Retum or remove unused medications from the work
cart

Ongoing monitaring of the environment has been
implemented.

Staff Competency and Education

Medication “stashes” found in selected
areas; other "workarounds” identified

Investigate, evaluate and educate staff about the
dangers associated with workaround practices

Systems for review of practices are being explored.

Patient Education

Inconsistent precperative teaching of
patients

Provide enhanced education materials for
preoperative patients

Consider pharmacy involvement in same-day
assessment

These enhancements are in progress.

Quality Processes and Risk Manag

jement

Limited voluntary reporting, a "siloed”
error-analysis process and limited
feedback

Encourage reporting (including near misses) by all
practitioners

Consider monitoring use of trigger drugs (e.g
naloxone and ather reversal agents)

Hospital-wide electronic incident reporting program
is being implemented.
Patient safety rounds are held regularly.

Inconsistent system of double-checks

Consistently employ independent double-checks for
hospital-selected "high-alert” drugs

Checklist development for high-risk procedures and
disease management is currantly under review by
several dapartments.

PACU = past-anesthesia cara unit; SIS = same-dey surgery
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Whitaker 2016
(43)

Estudio
(disefo
y objetivo)

Documento
de consenso

Descripcion de las intervenciones,

comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

Conclusiones

Apéndice. Medicacién segura. Evaluacion de implementacion de practica / lista de verificacion.

1.

10.

11.

12.

13.

(Estan todos los medicamentos preparados para uso de rutina en anestesia, cuida-
dos intensivos, medicamentos de emergencia y medicamentos para el dolor clara-
mente etiquetados? Si NO

¢ Se utilizan jeringas precargadas siempre que sea posible, por ejemplo: atropina,
epinefrina, norepinefrina, insulina, morfina? Si NO

¢Hay un suministro de etiquetas de jeringas codificadas con colores aplicadas por el
usuario [ISO 26825:2008] disponibles en todos los lugares necesarios? Si NO

¢ Existe una politica para etiquetar jeringas y lineas de infusién que contienen medi-
camentos? Si NO

¢(Existe una politica para minimizar el riesgo de contaminaciéon de medicamentos y la
transmision de infecciones entre pacientes, p. €j., los contenidos de cualquier ampo-
lla deben administrarse a un solo paciente? Si NO

¢ Se almacenan los medicamentos en formas disefadas para facilitar su facil identifi-
cacién y minimizar el riesgo de error o identificacion errénea? Si NO

¢ Se almacenan los agentes anestésicos locales separados de los medicamentos
anestésicos generales? Si NO

¢El potasio intravenoso se almacena de forma segura? Si NO

¢Ya no se usan en el campo estéril cuencos u otros recipientes abiertos para medi-
camentos, antisépticos o solucion salina? Si NO

¢(Existe una politica para el lavado de canulas para reducir el riesgo de administracion
inadvertida de anestésicos en unidades de recuperacion o en la sala? Si NO

¢, Todos los medicamentos suministrados cumplen con las normas y regulaciones na-
cionales vigentes? Si NO

¢ Todos los anestesistas informan los incidentes de medicamentos a un sistema lo-
cal y/o nacional de notificacion de incidentes que se revisa regularmente en las reu-
niones departamentales para que las lecciones puedan aprenderse y transmitirse?
SiNO

(Existe una politica para manejar y aprender de los eventos adversos cuando ocu-
rren? Si NO

e
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Implementacion de la declaracién de
Helsinki sobre seguridad del paciente
en anestesiologia.

Conclusiones

Cada departamento de anestesia debe implementar las recomendaciones relevantes
para la accion y los requisitos de la Declaracién de Helsinki en sus propias estructuras
de trabajo locales.

Todos los departamentos de anestesia deben participar en el sistema nacional de noti-
ficacion de incidentes.

Todos los departamentos de anestesia deben participar en el programa externo de
control de calidad en anestesia con el conjunto de datos basicos anestesia 3.0.

Los errores de medicacion en la practica anestésica ocurren a una tasa aproximada de
1 por cada 130-450 pacientes.

Los eventos adversos son una causa principal de preocupacion médico-legal para los
anestesidlogos.

Las causas comunes de error son la identificacion errénea de ampollas y viales y los
«intercambios de jeringas» involuntarios.

Para evitar la identificacién errénea, se requieren mejoras en los estandares para las
etiquetas en los contenedores de medicamentos.

Se recomienda el uso de etiquetas autoadhesivas codificadas por color para jeringas, y
los lectores deben consultar la Ultima norma CSA/ISO para el etiquetado aplicado por el
usuario de recipientes de medicamentos y jeringas dentro de la practica de anestesia.
Los sistemas de software de codigos de barras que estan «comprobando» los viales y
jeringas de medicamentos se estan desarrollando para su uso en quiréfanos para res-
paldar la verificacion de medicamentos durante los procedimientos y proporcionar una
documentacién mejorada de registros de salud.

La reconciliacion de medicamentos es un proceso para mejorar la comunicacion de la
informacion de medicamentos en las transiciones de atencion.
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Referencia
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Wetmore 2015
(83)

Estudio
(diseno
y objetivo)

Randomizado
controlado

Descripcion de las intervenciones,
comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

Comparacion del desempefio de los re-
sidentes de anestesiologia en un quiré-
fano simulado bajo presion, utilizando
una lista de verificacion para comple-
tar una evaluacion y configuracion de
induccion preanestésica completa, con
la de los residentes sin lista de verifi-
cacion.

La lista de verificacion se incluyé en el
registro médico electronico del quir6-
fano simulado.

Conclusiones

El uso de la lista de verificacion tuvo un efecto significativo en el rendimiento de los re-
sidentes en la configuracion y evaluacién preanestésicas, segun lo medido por la pun-
tuacion total.

El periodo de preinduccién es crucial para reforzar la seguridad del paciente, ya que
brinda a los anestesistas la oportunidad de recopilar los recursos necesarios.

Los residentes en cada nivel de capacitacién omitieron menos pasos en la configura-
cion preanestésica al usar la lista de verificacion.

Las listas de verificacion son herramientas efectivas y econémicas que disminuyen la
mortalidad y la morbilidad.

Se necesitan mas investigaciones en particular relacionadas con la implementacion.
Un reciente metaanalisis de siete estudios de lista de control de seguridad quirirgica
confirmé que las listas de control quirdrgico producen una reduccion significativa en
las complicaciones postoperatorias.

Se presenta un aumento significativo en el tiempo hasta la administracion del agente
anestésico con el uso de la lista de verificacion. Aunque el resultado fue significativo,
el aumento en el tiempo fue relativamente pequefo (aproximadamente dos minutos).
Ademas, con los profesionales mas experimentados (es decir, los residentes de CA-3),
el tiempo aproximado es de un minuto.
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Plantilla de medicacién de anestesia.

Flgure 1. An image of the Anesthesia Medication Template showing
the overall design. Syringes fit into designated cells in the top half
of the template, while the bottom half is flexible space for other
syringes or medication-related items.

Utilizando la experiencia del disefio vi-
sual, el equipo cred un dispositivo tri-
dimensional que define una forma for-
mal de organizar e identificar jeringas
para medicamentos en el area de tra-
bajo de anestesia. Cuando los provee-
dores seleccionan una jeringa para ad-
ministrar un medicamento, identifican
la correcta mediante una serie de facto-
res que incluyen texto, forma, tamafio,
color y ubicacion. La plantilla es un ar-
tefacto cognitivo que optimiza todos
estos factores para garantizar que los
profesionales seleccionen la jeringa co-
rrecta con un procesamiento cognitivo
minimo.

Conclusiones

Problemas culturales y logisticos de implantacion.

Ademas de un disefio intuitivo para respaldar la aceptacion por parte de los usuarios,
la implementacion se basa en el apoyo del equipo de liderazgo.

A pesar de que la estandarizacion es un principio clave, la configuracion especifica
se puede personalizar para otras instituciones, y actualmente se estan explorando los
obstaculos involucrados en el uso del dispositivo en otros lugares.

La seguridad de los medicamentos en el quiréfano es un problema continuo y com-
plejo que, en Ultima instancia, se beneficiara de un conjunto de intervenciones como la
codificacion de colores, jeringas precargadas, codigos de barras y otras ayudas cogni-
tivas.

La plantilla tiene el potencial de ser otra innovacion de seguridad importante debido a
su flexibilidad, bajo costo y facilidad de uso.

La plantilla demuestra los beneficios potenciales para la seguridad del paciente al apli-
car la interaccion y el disefio visual a como los proveedores se identifican e interacttian
con los medicamentos durante la anestesia.
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Es un disefo flexible para la mayoria de
los anestesistas que minimiza los erro-
res de medicacion a través de una se-
rie de principios: (1) estandarizando el
disefio de las diferentes ubicaciones
de medicamentos; (2) minimizar los in-
tercambios involuntarios de jeringas;
(3) explotar espacios en blanco como
sefales de medicamentos faltantes; v,
(4) la disminucion del tiempo de bus-
queda y la carga cognitiva general en
los profesionales.

Conclusiones
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Fig 1. The autcnrated anesshesis cart

Los carros automaticos de anestesia
equipados con un sistema informatico
inteligente que muestra la lista de medi-
camentos en cada cajon.

Cada medicamento se coloca en una
caja independiente con una cubierta
transparente. Los carros automaticos
de anestesia almacenan los mismos
medicamentos que los carros tradicio-
nales y tienen una distribucion similar
a la conocida por los anestesiélogos.
Ademas, los medicamentos en los ca-
rros de anestesia automaticos se al-
macenan por separado con etiquetas
visibles claras. El registro de medica-
mentos se compila automaticamente
para una lectura en tiempo real y se

Conclusiones

La formacion y capacitacion formal deben ejecutarse debidamente antes de la gene-
ralizacion de los carros automaticos de anestesia. En este estudio se describe que el
cumplimiento de los anestesiologos con los carros de anestesia automaticos fue de-
cepcionante a pesar de la capacitacion. Todos los errores en los registros de medica-
mentos se debieron al uso incorrecto de los carros de anestesia automatica. El motivo
puede ser la complejidad en el uso de los carros para el personal que se acostumbré
al trabajo manual o el desconocimiento de la importancia de seguir por completo las
reglas.

Sin embargo, la tasa satisfactoria de carros de anestesia automaticos todavia era alta.
Esto probablemente se debié a que la mayoria de los anestesidlogos reconocieron las
ventajas de los carros de anestesia automaticos.

El uso de observadores entrenados es el punto fuerte en este estudio. Se redujo el
impacto de las personas sin experiencia y aumento la objetividad de la investigacién
en comparacién con la presentacién anénima como forma de indicacion de error por
parte de los anestesiologos.

Los resultados sugieren una posible solucién para mejorar la precision de las adminis-
traciones de medicamentos en la practica anestésica, mediante el uso de carros de
anestesia automaticos.
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o pruebas a estudio

puede imprimir una copia del registro
completo al final de la anestesia.

Al utilizar los carros manuales conven-
cionales semiabiertos, los anestesidlo-
gos tienen que localizar manualmente
los medicamentos utilizados en la anes-
tesia y registrar la categoria y la canti-
dad de los medicamentos a mano.

Tres bandejas separadas de diferentes
colores, una para medicamentos que
no sean de emergencia, otra para me-
dicamentos de emergencia y la tercera
para anestésicos locales.

Cada compartimiento tiene un inserto
desechable especifico con bordes re-
dondeados para ayudar a la recupera-
cién de la jeringa y tiene una base co-
dificada por colores, que cumple con la
norma ISO 26825: 2008.

A

o B,

Conclusiones

Las bandejas han sido disefiadas para reducir la complejidad y en base a las recomen-
daciones en relacion con la organizacién del espacio y de los medicamentos a utilizar.
Este sistema parece tener beneficios mas alla del disefio en si, ya que los participantes
identificaron una mayor conciencia de la seguridad de los medicamentos.

Las bandejas en si mismas no evitan la preparacién incorrecta de la jeringa.

La introduccion de las bandejas es factible en la practica clinica (tres hospitales NHS).
Las bandejas se aceptaron faciimente en la practica y facilitaron la identificacion del
farmaco.
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Descriptivo

Encuesta

Descripcion de las intervenciones,
comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

El estudio en si constaba de cuatro par-
tes: una encuesta fotografica, un cues-
tionario de medicamentos, el método
de rompecabezas y la retroalimentacion
de un cajén simulado.

Se envidé un cuestionario postal a los
anestesistas obstétricos en cada una
de las 223 unidades obstétricas del
Reino Unido preguntando sobre la pre-
paracion de farmacos anestésicos para
emergencias obstétricas.

Conclusiones

Dado que la ubicacién de un medicamento es una de las sefiales utilizadas para se-
leccionar ampollas, estandarizar la organizacion de los medicamentos en el carro de
anestesia es una de las recomendaciones que se citan con mayor frecuencia.

Si bien ninguna estrategia eliminara todos los errores por completo, se espera que la
estandarizacion del cajon de medicamentos reduzca los errores de seleccion y mini-
mice la carga cognitiva potencial de la confusién y la busqueda ineficiente por parte
de profesionales de la salud que trabajan con diferentes configuraciones de carro de
anestesia aleatorias.

Agrupando los medicamentos por funcién, posicionando los grupos segun la frecuen-
cia de uso y en un orden cronoldgico de uso de izquierda a derecha, aislando y dife-
renciando visualmente los medicamentos mas peligrosos, y separando aquellos medi-
camentos que potencialmente podrian confundirse con otros de apariencia similar.

Hasta que las jeringas de tiopental preparadas por la farmacia y las preparadas comer-
cialmente estén ampliamente disponibles, la cantidad de medicamentos elaborados
con anticipacion en el quiréfano se debe limitar solo a aquellos que son esenciales en
una emergencia, a saber, tiopental y succinilcolina.

Esto reduciria el riesgo de errores y minimizaria el desperdicio y el costo. Los medica-
mentos preparados con anticipacién deben etiquetarse meticulosamente en las jerin-
gas y almacenarse en el estante inferior de un refrigerador cerrado para evitar la con-
gelacion accidental y eliminar la posibilidad de manipulacion.

Los medicamentos deben gestionarse de acuerdo con las pautas de la NPSA y las re-
comendaciones de los fabricantes hasta el momento en que las jeringas preparadas
por la farmacia con una vida Util prolongada estén disponibles.

s
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o pruebas a estudio

Conclusiones

Los problemas del sistema incluyen recopilacion de datos e informes, multiples aspec-
tos de la comunicacion y listas de verificacion.

Los problemas de monitorizacion incluyen la aplicacion de estandares de monitoriza-
cién y la comprension del riesgo de peligro para el paciente durante la sedacion o de-
bido a los medicamentos para el dolor intravenosos.

Los problemas de atencién clinica incluyen errores de medicacion en la sala de opera-
ciones, hipoperfusion cerebral, peligros de manejo de las vias respiratorias, debilidad
muscular postoperatoria, incendios en la sala de operaciones y peligros especificos de
anestesia obstétrica.

Checklist seguridad:

1.

2.
3.

VERIFIQUE la salud y la funcién de los profesionales de la anestesia: higiene de las
manos, desinfectante disponible, guantes; plan para el control de ruido.
VERIFIQUE la maquina de anestesia y el circuito respiratorio.

VERIFIQUE la disponibilidad de los dispositivos: succion, bolsa de respiracién au-
toinflable separada, calentadores y humidificadores indicados, estimulador neuro-
muscular (y plan de uso antes de la extubacion).

VERIFIQUE la evaluacion de la via aérea, las herramientas/equipos de la via aérea
(de rutina y, si se indica, especiales).

VERIFIQUE los monitores colocados y en funcionamiento, incluida la prueba de la
forma de onda de CO2, las alarmas activadas, los signos vitales.

VERIFIQUE los medicamentos planificados: disponibilidad, etiquetado correcto,
posibles interacciones y medicamentos de emergencia.

VERIFIQUE la funcién del acceso intravenoso/vascular o el plan de insercion: liqui-
dos planificados, disponibles; equipos de infusion.

CONSIDERE las implicaciones de la posicion del paciente, incluidos los puntos de
presion, los ojos y la perfusion de érganos.
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Prakash 2017
(62)

Revisiéon

Sm o

1

12.
13.

14.
15.

16.
17.
18.
19.
20.

cwm

=

9. REALICE las funciones de «Tiempo de espera» segun los protocolos de la instala-
cién, que incluyen al menos:

a) Verifique la identidad del paciente y el marcado del sitio quirargico.

b) Alergias a medicamentos.

c) Implicaciones de la anestesia en las afecciones coexistentes, medicamentos
actuales, resultados de laboratorio y estudios.

d) (NPO), riesgo de aspiracion y contramedidas planificadas.

e) Riesgo de incendio.

f) Prediccién de la pérdida de sangre y, segun se indique, disponibilidad de san-
gre.

g) Antibidticos y profilaxis de la trombosis venosa profunda (TVP) segtn lo indi-
cado.

h) Discusion con el equipo: duracién del caso proyectado, inquietudes del perso-
nal encargado de la cirugia y posibles complicaciones.

Preventlon of Labellng-Related Adverse Drug Events®®-12

. Only 1 drug should be prepared at a time and legibly labeled by the same person before the preparation and labeling of next drug
. The label on drug ampule/vial should be read and reread before the drug is drawn up into a syringe as errors are less likely to be detected later

Drugs should preferably be prepared in standardized concentrations so that inadvertent administration of a dose that is 100 or 1000 times
higher than the intended dose is prevented

Syringes should always be labeled

Labels should never be put on to empty syringes

Any drug or fluid that cannot be identified (2g, in an unlabeled syringe) should be considered unsafe and discarded

The: label on any syringe should be read carefully before the drug is injected. Drugs given intrathecally should always be checked with a second
person

Color coding by class of drugs should be according to an agreed national or international standard

The intemational color-coded syringe-abeling system should be used

. When drug manufacturers, packaging, and formulation changes, anesthesiologists should be alerted to the change before the drugs are

provided in the operating room

Adequate lighting of the operating room is important for safety. In situations of reduced lighting (such as laparoscopic surgery), specific lighting
arrangements should be made for checking anesthetic drugs. Magnifying glass and flashlight should be considered as important accessories in
drug storage drawers

Drug storage arrangements should be consistent in all operating rooms

There should be a formal organization of drug drawers and workspace with regard to tidiness, position of ampules and syringes, separation of
look-alike drugs

Syringes intended for use in an emergency situation should be stored separately from the immediate work area

Labels should be checked specifically with the help of a second person or a device such as a bar code reader, where available, before
administration

Look-alike packaging and presentation of the drug should be avoided where possible

Drug should be presented in prefilled syringes rather than ampules

Error during drug administration, including near misses, should be reported and reviewed

Adequate teaching and in-service training in medication error safety

Adequate supervision for implementation of safety guidelines
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Estudio Descripcion de las intervenciones,

(diseno comparaciones, exposiciones
y objetivo) o pruebas a estudio

Cuantificar el impacto del disefio de eti-
quetas en la seguridad de los medica-
mentos en una situacién clinica realista
y de alto estrés.

Se comparan el desempefio de 2 gru-
pos de proveedores asignados al azar
para administrar medicamentos con eti-
quetas o etiquetas redisefadas.

Estudio
aleatorizado
controlado
entre sujetos

FIGURE 2. Redesigned labels affixed to unlabeled 500-ml IV bags.
The redesigned labels were opaque, white 2-sided medication
labels with inverted text highlighting key medication information.

Conclusiones

El porcentaje de participantes que seleccionaron correctamente del carro fue significa-
tivamente mayor para la condicion de etiqueta redisefiada en comparacion con la con-
dicion de etiqueta actual.

Hipétesis de que las etiquetas redisefiadas ayudarian a los participantes a detectar la
lidocaina antes de administrarsela al paciente simulado.

Los resultados de este estudio proporcionan evidencia adicional para respaldar el uso
de etiquetas opacas de medicamentos blancos y el uso de texto invertido para resaltar
la informacion clave sobre medicamentos en la etiqueta. Los resultados también pro-
porcionan evidencia inicial para apoyar el uso de etiquetas de dos caras en bolsas IV.
Estudio con poca potencia para detectar diferencias estadisticamente significativas.
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Referencia
(cita abreviada)

Brown 2014
(64)

Estudio
(diseno
y objetivo)

Descriptivo

Curso

Descripcion de las intervenciones,
comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

Nuevos estandares y recomendaciones.

Conclusiones

El sistema estandarizado para etiquetar jeringas usa etiquetas universales codificadas
por colores para cada jeringa que deben incluir la siguiente informacion: nombre del
medicamento, concentracion, cantidad, fecha y hora de caducidad y fecha de prepa-
racion.

Las bandejas de medicamentos personalizadas, las diluciones estandar de los me-
dicamentos de alta alerta, la administracion de medicamentos de codigo de barras
(BCMA), el uso de medicamentos prellenados o premezclados, y la documentacion
electronica de los medicamentos en el registro de anestesia reducen el nimero de
efectos adversos hasta un 21 % cuando los usuarios cumplen con los principios de
seguridad del sistema.

Un sistema que permite a los proveedores elegir, preparar, etiquetar y administrar me-
dicamentos sin verificacién secundaria es ineficiente y propenso a cometer errores.

Si los errores se identifican poco después de su aparicion, las posibles consecuencias
pueden reducirse o incluso prevenirse.

Estandarizacion:

Los medicamentos, como fenilefrina o efedrina, deben ser preparados por la farmacia
para garantizar que las jeringas e infusiones tengan una concentracion y una etiqueta
estandarizadas.

La estandarizacion también se refiere al area de trabajo de anestesia en términos de la
disposicion de los medicamentos y el equipo. La organizacion de bandejas de medica-
mentos para eliminar la proximidad de medicamentos de apariencia similar ayudara a
disminuir el nimero de efectos adversos.

Eliminacion de medicamentos raramente usados de los carros.

Eliminacion de los medicamentos preparados por el proveedor siempre que sea posi-
ble y el uso de kits pre-preparados o bandejas de medicamentos siempre que sea po-
sible.

La estandarizacion de la tecnologia utilizada también ayuda a disminuir el nimero de
efectos adversos.

s
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Referencia
(cita abreviada)

Jelacic 2015
(65)

Estudio
(diseno
y objetivo)

Descriptivo /
Comparativo

Descripcion de las intervenciones,

comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

Se mide el cumplimiento de las etique-
tas de jeringas con las recomendacio-
nes de las agencias reguladoras y los
organismos de establecimiento de nor-
mas antes y después de la introduccién
del Sistema de etiquetado seguro de
Codonics (SLS).

A continuacion, este dispositivo se
combiné con el software Smart Anes-
thesia Manager para crear un sistema
de administracion de medicamentos
con codigo de barras, que permitié me-
dir la tasa de escaneo de codigos de
barras de etiquetas de jeringas en el
momento de la administracion de far-
macos (antes y después de introducir
un incentivo de tarjeta de café).

Conclusiones

Se recomienda utilizar administracién de medicamentos con sistema cédigo de barras
porque proporciona informacion visual y auditiva que puede ayudar a los proveedores
de anestesia proporcionando un cuidado mas seguro. 6R: medicacién correcta, ruta,
tiempo, paciente, dosis y documentacion.

Se ha demostrado que la cantidad de efectos adversos disminuye cuando los aneste-
sistas se adhieren a los siguientes principios de uso (cédigo de barras): escanear cada
medicamento antes de la administracion, mantener habilitados los avisos de voz audi-
bles y reaccionar a las advertencias del sistema.

El uso de sistema de cédigo de barras y jeringas puede aumentar los costes durante la
fase de implementacion inicial, dependiendo de la tecnologia de la instalacion y el uso
de registros electrénicos de salud, pero eventualmente generara ahorros en tiempo,
seguridad y la documentacion de los medicamentos administrados.

Todas las etiquetas de jeringas hechas con el sistema Codonics SLS cumplen con las
normas.

El uso del sistema de etiquetado de medicamentos Codonics SLS dio como resultado
el cumplimiento total de los requisitos de etiquetado, las Unicas fallas de etiquetado
pertenecian a las etiquetas que se hicieron a mano.

No hay estudios prospectivos aleatorizados que muestren que las practicas de etique-
tado de medicamentos reduzcan directamente los errores de administracion de medi-
camentos. Sin embargo, la investigacion de factores humanos sugiere que el uso es-
tratégico de las etiquetas puede reducir los errores.

Se han propuesto estandares de etiquetado de colores para designar la via de admi-
nistracion prevista (por ejemplo, azul para IV y amarillo para neuroaxial); sin embargo,
no se han adecuado con los colores de etiqueta de jeringa aceptados internacional-
mente pertenecientes a la clase de medicamentos.

La principal desventaja de este enfoque es que los viales comerciales de medicamen-
tos no suelen estar disponibles con etiquetas de marca, por lo que el usuario final debe
producir y agregar las etiquetas. Otro enfoque es utilizar jeringas precargadas comer-
cialmente con etiquetas que cumplan con las normas. La principal desventaja de las
jeringas precargadas es el mayor costo.
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Referencia
(cita abreviada)

Estudio
(diseno
y objetivo)

Descripcion de las intervenciones,
comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

Conclusiones

La prevencion de este tipo de errores puede ser posible al escanear el cédigo de ba-
rras del vial, generando una etiqueta de la jeringa que contiene un cédigo de barras y
luego escanear el cédigo de barras en la etiqueta de la jeringa inmediatamente antes
de la administracion del medicamento.

Un grupo de consenso convocado por la Anesthesia Patient Safety Foundation reco-
mendo el uso de escaneres de codigos de barras en la practica de anestesia.

Las razones de la baja tasa de escaneo de coédigos de barras parecian ser la dificultad
de recordar los pasos del nuevo proceso o la falta de motivacion.

El sistema de administracion de medicamentos de cédigo de barras para anestesia
(Codonics SLS y el SAM), podria utilizarse para cumplir con un conjunto de requisitos
de etiquetado de jeringas e identificar el medicamento escaneando mediante el cédigo
de barras en el momento de la administracion.
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Estudio
(diseno
y objetivo)

Descripcion de las intervenciones,
comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

Referencia
(cita abreviada)

Merry 2011 .
(66) Descriptivo
Schnider 2016 Revision
(67)

Conclusiones

El uso adecuado de las etiquetas correctas es una parte clave de la gestion segura de
los medicamentos.

Todos los medicamentos retirados de su empaque original deben ser identificables.
Esto implica que cualquier jeringa (u otro recipiente) que contenga un medicamento
y salga de las manos de la persona que prepara el medicamento debe estar etique-
tada.

Los medicamentos deben introducirse en jeringas (o colocarse en otros recipientes), y
debe comprobarse la etiqueta aplicada por el usuario de esa jeringa (u otro recipiente).
Un medicamento y una jeringa a la vez.

Revisar las etiquetas de las jeringas (u otros recipientes) debe incluir el paso de hacer
coincidir el nombre del medicamento en la etiqueta con el de la ampolla o vial.
Cualquier medicamento o liquido que no se pueda identificar (por ejemplo, en una je-
ringa u otro envase sin etiquetar) debe considerarse inseguro y ser desechado.

La diferencia entre un dispositivo de TCI (target-controlled infusion) y una infusién con-
vencional es que un dispositivo de TCI predice la concentracion del farmaco en el
plasma y (generalmente) en el lugar del efecto del farmaco.

Hay ventajas tedricas y practicas de usar TCI. Ni la literatura médica ni otras fuentes
de informacién sugieren que la administracion de TCl de medicamentos sea menos
segura que la administracion por tasas constantes de MCI (manual).

Las bombas TCI tienen el potencial de reducir los errores de medicacion, siempre que
los usuarios reciban la capacitacion adecuada.

Veinte afios de experiencia clinica en todo el mundo con TCI ha producido solo 7 infor-
mes (intercambios de medicamentos con TCl) y errores técnicos (relacionados con la
bomba de jeringa). Ninguno de los informes fue clinicamente importante.
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Referencia
(cita abreviada)

Williams 2014
(68)

Merry 2011
(69)

Estudio
(disefo
y objetivo)

Descriptivo

Evaluacion
clinica
prospectiva
aleatorizada

Descripcion de las intervenciones,
comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

Disefio nomograma

Uso del nuevo sistema que incluye ban-
dejas de medicamentos personalizadas
y cajones de carros de medicamentos
disefiados especificamente para pro-
mover un espacio de trabajo anestésico
y una técnica aséptica bien organiza-
dos; jeringas precargadas para medi-
camentos anestésicos de uso comun;
etiquetas de medicamentos legibles de
gran tamano; un lector de cédigos de
barras vinculado a una computadora,
altavoces y pantalla tactil para propor-
cionar una verificacion auditiva y visual
automatica de los medicamentos se-
leccionados inmediatamente antes de
cada administracion; compilacién au-
tomatica de un registro anestésico; una
advertencia audible y en pantalla si no
se ha administrado un antibiético den-
tro de los 15 minutos posteriores al
inicio de la anestesia y ciertas reglas
de procedimiento (en particular, esca-
near la etiqueta antes de cada admi-
nistracién de farmaco) versus la prac-
tica convencional en la administracion
de farmacos con un registro anestésico
compilado manualmente.

Conclusiones

El nomograma se correlacion6 bien con la hoja de célculo. Aunque la calculadora era
mas precisa cuando se usaba correctamente, la calculadora producia mas errores de
dosis maxima.

Este estudio demuestra que es posible utilizar un nomograma para calcular las dosis
maximas recomendadas de anestésico local con un alto grado de precision.

El uso de un nuevo sistema disefiado para reducir los errores en la anestesia se asocié
con una reduccion del 21 % en la tasa de errores en el registro y la administraciéon de
farmacos, registros anestésicos mas legibles que se compilaron en la mitad del tiempo
y mas tiempo dedicado a la observacion de pacientes.

Las evaluaciones indicaron una preferencia general por el nuevo sistema sobre los
métodos convencionales, pero enfatizaron la reduccion en el esfuerzo requerido y la
integridad y utilidad de los registros en lugar de los aspectos de seguridad del sis-
tema.

Al igual que en la evidencia previa, se respalda la eficacia y el uso clinico de un enfo-
que multimodal para mejorar la administracion de medicamentos y el mantenimiento
de registros en anestesia, que incluye el uso de cédigos de barras y computadoras
para verificar la identificacion de los medicamentos antes de la administracion.

Se ha demostrado que este enfoque reduce un punto final compuesto de errores en
el registro y la administracién de medicamentos, aumenta la legibilidad y reduce el
tiempo dedicado a la creacion de registros anestésicos, y aumenta el tiempo dedicado
a observar a los pacientes durante la anestesia.

Por el contrario, disminuye el tiempo dedicado a observar monitores y aumenta los
lapsos en una tarea de latencia de vigilancia.

El cumplimiento de los principios de los sistemas evaluados en este estudio est& inver-
samente relacionado con las tasas de error, pero lograr altos niveles de cumplimiento
fue dificil. Este estudio se suma a la evidencia que informa el redisefio efectivo del
sistema para la administracién de medicamentos y el mantenimiento de registros en
anestesia, y posiblemente también otras areas de la atenciéon médica.
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Referencia
(cita abreviada)

Syroid 2012
(70)

Estudio
(diseno
y objetivo)

Prospectivo

Descripcion de las intervenciones,
comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

Se utilizan diferentes tipos de anali-
sis para identificar errores de progra-
macion y para guiar el disefio de una
nueva interfaz de usuario para las bom-
bas de infusion.

Disefio de la nueva interfaz de usuario
para mostrar claramente el estado ope-
rativo de la bomba simultaneamente en
mas de una ubicacion de monitoreo.
Evaluacion a los residentes de aneste-
sia en laboratorios y entornos simula-
dos en la precision de la programacion
y la deteccién de errores entre la nueva
interfaz de usuario y la interfaz de usua-
rio de una bomba de infusion disponi-
ble comercialmente.

Conclusiones

Los residentes de anestesia (primer afio) cometieron menos errores cuando programa-
ron una bomba de infusién con una nueva interfaz de usuario, en comparacién con la
interfaz de una bomba disponible comercialmente.

El disefio de la nueva interfaz de usuario se basé en el andlisis de modos y efectos de
fallos que precedio a su desarrollo. Esto dio lugar a una interfaz de usuario que es mas
facil de programar y tiene el potencial de reducir los errores de administracion de me-
dicamentos y los eventos adversos relacionados con la bomba de infusion.

Un objetivo de disefio era minimizar el nimero de pulsaciones de teclado necesarias
para programar una bomba de infusion.

La nueva interfaz de usuario de la bomba redujo el nimero de pulsaciones necesarias
para programar una bomba de jeringa, el tiempo de programacion y la carga de trabajo
para los anestesiologos en entrenamiento. Significativamente, se cometieron menos
errores al configurar una nueva infusién de medicamento. La nueva interfaz de usuario
fue mas transparente en su presentacion de informacion y ayudé a los usuarios a de-
tectar errores preexistentes en el estado operativo de la bomba durante condiciones
clinicas simuladas estresantes.

Table 1. List of Infusion-Related Tasks Performed by
Anesthesiologists

. 5Start a new infusion

. Change the infusion rate while an infusion is in progress
Change the dosing weight while an infusion is in progress

. Deliver a bolus while an infusion is in progress

Clear a line ccclusion

Plug the pump into mains power

. Replace an empty syringe/bag while an infusion is in progress
. Replace or administer maintenance fluids (volumetric pump)

. Stop an infusion

. Power off the pump

IO aMODOm e




NOIOVOILSIANI 3 SOIANLST ‘SIINHOANI

/8

Referencia
(cita abreviada)

Ang 2014
(71)

Baumann 2018
(72)

Estudio Descripcion de las intervenciones,

(disefo comparaciones, exposiciones
y objetivo) o pruebas a estudio

e Codonics Safe Label System.
e Equipo que puede escanear medica-
mentos con codigos de barras, leer
Observacional en voz alta el medicamento y la con-
centracion e imprimir una etiqueta
de la concentracion en el cédigo de
color apropiado.

Estudio
cruzado , ) .
) APP para el célculo de dosis y adminis-
aleatorio L .
. tracion de medicamentos.
(en urgencias,
simulacion)

Conclusiones

El sistema es facil de usar y mejora el etiquetado de las jeringas.

El personal debe estar dispuesto a seguir el flujo de trabajo de etiquetado adecuado
durante la preparacion.

Puede ser dificil colocarlo en una posicién conveniente para escanear y leer inmediata-
mente antes de la administraciéon del medicamento. Si fuera necesario desconectar la
fuente de alimentacion, o si se desconectd accidentalmente, la maquina debera reini-
ciarse, lo que demorara aproximadamente un minuto y dard como resultado una pér-
dida de eficiencia.

Necesario implementar funcionamiento con baterias y escaneo inalambrico.

Puede prevenir errores de administraciéon, aunque no los casos como la doble dosis de
medicamentos (paracetamol).

Los medicamentos estériles (por ejemplo, para inyecciones intratecales) también re-
queririan un medio alternativo para garantizar un etiquetado adecuado, ya que las eti-
quetas de la maquina Codonics producidas no son estériles.

El 82.6 % de los participantes consideraron la aplicacién como una herramienta viable
para la administracion segura de medicamentos y les gustaria usarla para su trabajo.

El estudio de simulacién sugiere que los errores de medicacién en urgencias se pue-
den reducir de manera efectiva con una aplicacion mévil que respalde la administra-
cion de medicamentos. En los escenarios de simulacion, la aplicacion pudo eliminar la
ocurrencia de errores de calculo y errores graves de medicacion que son un alto riesgo
para la seguridad del paciente.

La aplicacién no tuvo influencia en el tiempo que los participantes necesitaron para ad-
ministrar el medicamento.

La aplicacion parece factible. Ademas, aumenta la autoconfianza del usuario.
Utilizando la aplicacion, la dosis correcta fue significativamente mas frecuente en pa-
cientes adultos que en pacientes pediatricos.

Segln este estudio de simulacién, una aplicacion movil puede ser una herramienta
adecuada y viable para reducir los célculos simples y los errores de manejo en la ad-
ministracion de medicamentos.

e
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Estudio Descripcion de las intervenciones,

Referencia

T (diseno comparaciones, exposiciones

y objetivo) o pruebas a estudio

Benhamou 2016 AnaI|S|s e . .
73) impacto Jeringas precargadas de atropina.
econémico
Sistema de (auto) informacién de erro-
res.
Retrospectivo
Bowdle 2018 (recogida de Pre y post diferentes medidas imple-
datos sobre mentadas:
(74)
errores de
medicacion) Etiquetado, sistemas de gestion de in-

formacién de anestesia y herramienta
de apoyo a la decision, Codonics.

Conclusiones

En todos los escenarios examinados, el uso de atropina precargada resultaria en una
disminucion del costo para los hospitales. Este resultado sufre modificaciones segun
los diversos andlisis de sensibilidad realizados.

El cambio completo de las ampollas de atropina a precargadas daria lugar a ahorros
significativos, aun cuando la precargada es mas costosa que las ampollas.

Los ahorros se relacionarian principalmente con un nimero mas reducido de errores
de medicacion y la eliminacion del desperdicio en relacion con las jeringas de atropina
preparadas de antemano.

Reduccion significativa de errores (informados en las encuestas) relativos a las medi-
das implementadas.

El estudio sugiere que las caracteristicas mejoradas de identificacion de las jeringas
se asociaron con la reduccién de los errores de intercambio de estas, las bombas de
infusién con bibliotecas de medicamentos y las infusiones estandarizadas se asocia-
ron con la reduccion de errores en las infusiones. Asi mismo, el uso de una impresora
de etiquetas (Codonics) se asocia con una reduccién de errores de intercambio de
vial.
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Estudio Descripcion de las intervenciones,
(diseno comparaciones, exposiciones Conclusiones
y objetivo) o pruebas a estudio

Referencia

(cita abreviada)

e Describe en una tabla los factores que pueden contribuir a una incorrecta administra-
cion de farmacos (epidural/no epidural) y las posibles estrategias preventivas.

Factors contributing to the inadvertent administration of non-epidweral dnegs into the epidaral space and possible preventive strategies

Category
Syringe swap
®  Same size
* Unlobelled
Revision
57 articulos de
Beckers 2012 (
los cuales 54
77) \
son series de
Casos) * Inadequas l.n-m:-:..’;;:
Preventive strategies
local ensesihetics
incal mnesthetics
» Preflled syringe by phemecy
ock syringe coupling
d coding
¢ epidural catheiers restsicied i authorized persane]
- uble check of local anesthetics by both anesth and murss
- ral end intrevencous drugs should be physically separated end stored in different places.
e Error mas comun el intercambio de jeringas.
e Es necesario leer todas las etiquetas antes de la administracion.
Patel 2016

78) Revision Obstetricia. e Evitar el uso de tubos con puertos de inyeccion para infusiones epidurales. Se puede
evitar la situacién de otra persona que conecte inadvertidamente un medicamento in-
travenoso destinado a la infusién epidural.
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Referencia
(cita abreviada)

Puri 2016
(79)

Estudio
(diseno
y objetivo)

Ensayo
controlado
estratificado
aleatorizado

Descripcion de las intervenciones,
comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

Sistema de administracién de anestesia
en circuito cerrado (CLADS).

Conclusiones

Los hallazgos demuestran el rendimiento superior de CLADS en comparacion con el
control manual convencional de anestesia en las diversas configuraciones incluidas en
este ensayo multicéntrico, aleatorizado y controlado.

Los factores humanos involucrados en este proceso de toma de decisiones también
estan sujetos a variaciones interindividuales. Por el contrario, el control de circuito ce-
rrado responde a cambios en BIS (indice bispectral) y tendencias en cambios de BIS
con una valoracion precisa e individualizada de las dosis del farmaco.

Después de la induccion, CLADS mantuvo el nivel adecuado de la anestesia durante
mucho mas tiempo que el control manual.

La anestesia controlada en circuito cerrado tuvo un control mejor y mas preciso de BIS
que el control manual convencional de la administracion de dosis de propofol.

El presente estudio establecié la capacidad de CLADS para obtener un rendimiento
consistentemente mejor que la anestesia convencional, controlada manualmente.
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Referencia
(cita abreviada)

Merry 2017
(80)

Estudio
(diseno
y objetivo)

Ensayo
simulado

Descripcion de las intervenciones,
comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

SAFERsleep sistema multimodal.

Incluye una bandeja de medicamentos
personalizada para la organizacién de
jeringas y viales en uso; etiquetas de
medicamentos codificadas por colores
y con cédigo de barras; un ordenador
de pantalla tactil con lector de codigo
de barras para proporcionar controles
auditivos y visuales antes de la admi-
nistracién de medicamentos; y compila-
cion automatizada en tiempo real de un
registro anestésico. Se proporcionan je-
ringas precargadas, etiquetadas y codi-
ficadas por color, para 12 medicamen-
tos anestésicos de uso comun. Todos
los cédigos de colores para el nuevo
sistema fueron de acuerdo con un es-
téandar internacional de cédigos de co-
lores. Los cajones del carro de medica-
mentos también fueron codificados por
colores y organizados, de modo que los
medicamentos se agruparon segun la
clase y el orden de uso durante la reali-
zacion de la anestesia de rutina.

Conclusiones

e Menos errores en la administracion de medicamentos o en el registro con el nuevo sis-
tema que con los métodos convencionales.

e El nuevo sistema incorpora un enfoque multifacético para reducir los errores en la ad-
ministracion de medicamentos y facilita el registro de la informacion relevante.

e El registro anestésico es una herramienta clinica importante para la toma de decisio-
nes y una fuente de datos para investigacién, auditoria y fines legales, y mejora conti-
nua de la calidad. Las imprecisiones en el registro de los medicamentos administrados
pueden llevar a errores posteriores, como la administracion repetida de una dosis del
medicamento administrado, pero no sefalado.
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Referencia
(cita abreviada)

Evley 2010
(82)

Estudio
(diseno
y objetivo)

Cualitativo

Descripcion de las intervenciones,
comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

El documento «Building a safer NHS for
patients» recomienda que, idealmente,
la administracion de medicamentos
debe ser revisada por dos profesiona-
les calificados.

Comparacion entre «dos profesionales»
y sistema electrénico de confirmacion
de cédigo de barras.

Conclusiones

Dos profesionales:

Su introduccion en la practica clinica parecia haber aumentado el conocimiento de los
errores de los medicamentos y otros problemas de seguridad.

En una emergencia, cuando se necesitaban los medicamentos con urgencia, y cuando
se pudiera aumentar la posibilidad de elaborar un medicamento equivocado o de una
mala administracion, la confirmacion a menudo se abandonaba.

La disponibilidad de una segunda persona para confirmacién fue un problema impor-
tante.

Hubo ocasiones en que la confirmacién fue percibida como una molestia, y no se llevé
a cabo.

La percepcion de algunos médicos clinicos era que la doble verificacion de un medi-
camento causaria retrasos en la administracion de ese medicamento o en el funciona-
miento del quir6fano.

Sistema electronico:

Confirmar el farmaco sin necesidad de un segundo profesional.

Sistema facil de usar y eficaz.

Algunos elementos de la seguridad del paciente se percibieron como un subproducto
del registro anestésico electronico. La calidad del registro anestésico producido por
el sistema fue vista, tanto por los participantes como por los observadores, como un
gran incentivo para utilizar el sistema. También se vio que el sistema electrénico daba
a los participantes mas tiempo para concentrarse en el paciente.

El sistema puede convertirse en una distraccion.

Disefio permisivo del sistema.

Capacidad de recuperar multiples registros de pacientes.

Se recomienda encarecidamente el uso de un protocolo de seguridad de doble control
verbal explicito, configurado apropiadamente, con la expectativa de que, si una per-
sona falla un error, la otra lo detectara.

e
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Referencia

(cita abreviada)

Estudio
(diseno
y objetivo)

Descripcion de las intervenciones,
comparaciones, exposiciones
o pruebas a estudio

Conclusiones

También encuentra cierta reticencia entre los anestesistas, lo que podria haber sido
el resultado de un cambio cultural, ya que la confirmacion de dos personas fue mas
aceptable para el personal de enfermeria y los PAO, quienes ya verifican dos veces los
medicamentos inyectables que preparan o administran.

Una de las desventajas percibidas del sistema electronico, fue que el anestesista po-
dria pasar por alto muchas de sus caracteristicas de seguridad al escanear varios me-
dicamentos al mismo tiempo.

El personal clinico difirié en su percepcion de la importancia de los errores de medica-
mentos frente a su actitud hacia las medidas para prevenirlos.



Anexo VIII. 3. Recomendaciones
Wahr 2017(40)

Table 4 Medication safety stategies
THEME BECOMMENDED STRATEGY
Patient Information Complete medication reoncliation

Madications in standand format inchart
Single lcation for moording medications across surgery (pre, intra, PACL])
Time out includes: [note number of timeouts obee rved)
Patient id entification
Weight
Allergies
Mediration information such as amibiotic given
Automated alerts within anassthesia information system for
Dome
Allergy
Drug-drug intemctions
Establish weight-tused dose limits®
Infusion devies has prompts re limits
Computer prompted
Paper shest to corsult
Drrug Info Cognitive aids, chacklists, mecue protocsls; nfusion mtechans
Specialized cants have protocsls (malignant hyperthermia, cardiae amest)
Cart Irvent ary Dirizg trays in anaesthests carts:
Standardized across all locations
Tray divisions libeled cleardy
Dirags placed to minimize confusion
Modu lar system
Pharmacy manages drig trays
Himinate sl drogs from wsual locations
Urigue kcation or tray
Remove at end of case
Single wwe vials preferable;
W m ubti-dose vial required, discard at end of case
Manmagement of high risk/dangemus drags
Mo coneentrated drigs
Orily ere standard concentration on eart
Pharmacy provides dilisted, igh riskdrugs firsulin, heparin)
Alert lnbelon concentrated orhigh dskdregs
Mo large volums epinep hrins
Separate regional cart for regienal drigs
Orily preservative free local anaest hetics
50 or topical lecal anaest heties cleardy labeled
Pharmacy prepares all com pounded drugs
Regional anassthetic sohetions clearly sepragated from iv. mads
Administration Bvery medication labeled with nams, date, conc entmtion™
3 if Barcode system used
2 if Preprinted, colour coded per]S0 standards
Avoid abbreviations and Dero Espes
Urilaibe el syrin g immediately diseardad
Mimimize provider prepared syrings
Preh llad whensver possible
Compounded and diluted dregs prepared by phamacy
Provider prepans dilutions of high rick meds, 2 parsan chackor careful doubls chack
Verify high risk med and weight based doses with 2 people
Asepsis
Cap syringes
Sterile technigue for spinalepidunl placement, injection
Read and verify everyvial, ampoule, syringe label before administmation™
Barcode system inuse with mudible and visual cuss
Use a2 parsonchack
Single person check
Smart pump used forall infusions
Smart pumps are standardized across units
Pumps have libmaries with guardril and alens
Qeadyidemtily route of administration:

RECOMENDACIONES PARA LA GESTION DEL MEDICAMENTO Y MEJORA DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE
94 EN LAS AREAS QUIRURGICAS DE LOS HOSPITALES



Cultime

Teoaste specific administrton sets (epidural, iv., ote);
Colour coding {yellow epidural, red anedal);
Labels om every infusion line and port
HNo ports on epiduml/intmthecal ines

Sterile feld meds:
Only 1med passed to feld at atime,
Checked and verified alowd by 2 pesons
Lakbeeded with drug nam &, date, concentration
Any unlabeled discarded
Segregation of topical orimgation fuids [not in parenteral syrings)

Handewers [shift changes, relief, PAQIVICU, murse, MD) have protocel d dven review of drugs givenand all
driags on cart, feld

Verbal medication orders verified by speak back, announced when given, entered intochan (preferable me-
corded in ATM)

Driscard all syringe=, containers, MDWV at end ofcase unless connected to patient - clean sweep

Mon- puritive QA system for incdent mporting, analysis, and intervention

Written policies for medication safety, adequate teaching of new staff on policies

Eetablish a culture of mepect and collabombion that endomes patient safety and estblishe compliance
{just cultu e ompliance)

Adequate supervision, teachingand in-servics training

Formulary designed toavad purchase of lockalike meds; when unable ts awid, de not store in proximity;
add alert libels to lookalike medications

Pharmacist assigned to support OR;

Pharmacists available 2447 for questions;

Pharmacists participate in educatioral, MEM;

OR pharmacists receive specialized edusation re OR

FPharmacy resporsible for medication Sow fordering o discard)

Pharmacy stocks, tracks, dalivers drsg tays;

FPharmacy prepares all com pounded o diluted high rsk drogs

Pharmacy prepanes infusions

Policy for retirn of unused or umessal dsgs - ¢lean sweep

Changes in drugs supplied [new labelk, new concentmtions) reguine aerts to staff and possibly alent labels
onnew drigs

Unigue iv. solutions [ghoose, heparin, hyperonic, sterile water, spiduml soutions) stored sepamte from
regulariv. salutions

*Recommendstions Tepresent the warkus optns, moving from Jeas tvilnerzole system o mare winemble
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