TALLER SEGURIDAD

UTILIZACION EFECTIVA DE LA
INFORMACION PARA GESTIONAR LA
SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

—Es verdad —dijo el principito— ¢Y qué haces tu con las estrellas?

—Las administro. Las cuento y las recuento —dijo el hombre de
negocios—. Es dificil. {Pero soy un hombre seriol!

El Principito. Antoine de Saint-Exupéry



Guidn

eIntroduccidon. Vicente Faus

Riesgos asociados al uso de medicamentos.
Importancia e impacto sobre la seguridad del paciente.
Analisis de riesgos.

*Deteccion Deteccion, analisis y evaluaciéon de
errores de medicacion. M2 José Otero
Sistemas de comunicacion de errores. Disefio y analisis

*Medicacion de riego Vicente Faus

Aspectos practicos en la definicion de procedimientos.
Ejemplos

eConciliacion de la medicacion. Cristina Roure
Concepto e impacto sobre la seguridad del paciente.
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INSTITUTE OF MEDICINE

Shaping the Future for Health

TO ERR IS HUMAN:
BUILDING A SAFER HEALTH SYSTEM

ealth care in the United States 15 not as safe as it should be--and can
be. At least 44 000 people, and perhaps as many as 98,000 people, die

in hospitals each vear as a result of medical errors that could have
been prevented, according to estimates from two major studies. Even using
the lower estimate, preventable medical errors in hospitals exceed attributable
deaths to such feared threats as motor-vehicle wrecks, breast cancer, and

AIDS.

T0 LRR 1§ HUMAN
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Fig. 1. Estimated Deaths Associated with Medical Errors |
Compared to Leading Causes of Death in the U.S.

Heart Disease 727,000

Cancers

Stroke 160,000

Lung Disease 109,000

Mt.edical Frrors 98,000
(IOM High Estimate)

Accidents 96,000
Pneumonia and Flu

Diabetes

Medical Errors
(IOM Low Estimate)

Suicide

Kidney Disease 25,000

T | I I T I I |
0 100,000 200,000 300,000 400,000 500,000 600,000 700,000 800,000

Deaths in 1997
Source: Adapted from Leatherman et al., 2002°



ELP

_ISMP) 1,4% pacientes ingresados

TR TITUTE POR SAN MUGICARSY FRASTICIE

3.000 € coste medio por estancia

Otero MJ, Alonso P, Maderuelo JA, et al. Acontecimientos adversos prevenibles causados por
medicamentos en pacientes hospitalizados. Med Clin (Barc) 2006; 126 (3): 81-7

m—— N 370.000 ingresos (2006) @ @
y ® LR 5.200 pacientes @ @ 6
Y 5~E

”“'Hi:{ﬂ e 15,5 millones de euros anuales
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« Autonomia

* No maleficencia
« Beneficencia

o Justicia
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Publicaciones sobre “Patient Safety”. Medline
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PubMed

PubMed comprises more than 21 million citations for biomedical literature from MEDLINE, life science journals, and

online books

itations may include links to full-text content from PubMed Central and publisher web sites.




Patient safety publications before
and after publication of the IOM
report "To Err is Human."
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Reports of onganal research

Ma. per 100,000 MEDLINE publications
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Before the IOM report Afar the 1OM report

Reprinted with permission from BMI Publishing
Group Ltd.

Stelfox HT, Palmisani S, Scurlock C, Orav EJ, Bates DW. The "To Err is Human" report and the patient safety
literature. Qual Saf Health Care. 2006;15:174-178.
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Stelfox HT, Palmisani S, Scurlock C, Orav EJ, Bates DW. The "To Err is Human" report and the patient safety
literature. Qual Saf Health Care. 2006;15:174-178.
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Drag image to reposition. Double click to magnify further.

No. Articles
Subject Odds ratio Before  After
IOM IOM

Operative complications

Malpractice — _

Sentinel surveillance

Drug prescription — _

Clinical competence

Risk factors — _

Medication systems

Equipment safety — _

Drug labeling

Anesthesia — _

ADE reporting systems

Blood transfusion * _

Quuality of health care

Communication — _

Attitude of health personnel
Truth disclosure — _
utcome and process assessment 9
Information systems — _
Systerns analysis a8
Education — _
Patient care
Medical records systems _ _
JICAHO

Organizational culture — _

Personnel staffing and scheduling

01 0.3 1 5 20

More likely More likely
Before |IOM report After IOM report




SEGURIDAD y CALIDAD

Dimensiones de actuacion

1.Hacer Lo correcto
2.Hacer BIEN Lo correcto
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Controversias sobre evidencia de la utilidad de las medidas de
seguridad del paciente

Existe poca informacion y de mala calidad sobre medidas
Es cuestionable su aplicabilidad y validez externa.
Shojania, K. G et al. Safe but sound: patient safety meets evidence-based medicine. JAMA; 2002, 288, 508-513

No es necesario demostrar que hacer buena letra evita errores de
medicacion.

Leape, L. L et al. What practices will most improve safety? Evidence-based medicine meets patient safety.
JAMA; 2002, 288, 501-507






FINISHED FILES ARE THE RE-
SULT OF YEARS OF SCIENTIF-
IC STUDY COMBINED WITH THE
EXPERIENCE OF YEARS






FINISHED FILES ARE THE RE-
SULT OF YEARS OF SCIENTIF-
IC STUDY COMBINED WITH THE
EXPERIENCE OF YEARS
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La investigacion “cualitativa” es valida en estos aspectos frente a la
“cuantitativa”, a menor coste.

Ej: la pulsoximetria en la monitorizacion del paciente no tiene evidencia
de utlidad

Kaplan, H. & Barach, P. Incident reporting: science or protoscience? Ten years later.
Qual Saf Health Care, 2002, 11, 144-145
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Parachute use to prevent death and ajor trauma related

to gravitational challenge: systematic review of

randomised controlled trials

Gordon C S Smith, Jill P Pell

Abstract

Objectives lo determine whether parachutes are
effective in preventing major trauma related to
gravitational challenge.

Design Systematic review of randomised controlled
trials.

Data sources: Medline, Web of Science, Embase, and
the Cochrane Library databases; appropriate internet
sites and citation lists.

Study selection: Studies showing the effects of using
a parachute during free fall.

Main outcome measure Death or major trauma,
defined as :
Results ‘v\-‘c were unable to id entify any randomised
controlled trials of parachute intervention.
Conclusions As with many interventions intended to
prevent il health, the effectiveness of parachutes has
not been subjected to rigorous evaluation by using
-andomised controlled trials. Advocates of evidence

] 1 s = 1 =, = LI | 1 . -

_I ]'l]_'l"n sever ]I‘u score I .

accepted intervention was a fabric device, secured by
strings to a harness worn by the participant and
released (either automatically or manually) during free
fall with the purpose of limiting the rate of descent. We
excluded studies that had no control group.

Definition of outcomes

The major outcomes studied were death or major
trauma, defined as an injury severity score greater than
15.°

Meta-analysis

Our statstical apprach was to assess outcomes in para-
chute and control groups by odds ratios and quantified
the precision of estimates by 95% confidence intervals.
We chose the Mantel-Haenszel test to assess hetero-
geneity, and sensitivity ancl subgroup analyses and

T - I - eOTE i0
[Xea ernects \-\Ll%_’l.l.l.tl_l ILE CRS

o1l iLL}"uuquta Lo anluu
causes of heterogeneity. We selected a funnel plot to
assess publication bias visually and Egger’s and Begg’s
tests to test it quantitatively. Stata software. version 7.0.

QZzOFE FTO0O0COQ0T
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Deleqacion Espanola del Institute for Safe Medication Practices

‘\9’@ Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos

Joint Commission
International National Quality Forum

Agencia de Calidad P o
Sanitaria .de Andalucia ~— BIC

IVPremios Best In Class

La motivacion v estimulo

del Sisterna Nacional de Salud

H Bi€ HBiC HEBIC |

H- - .'_.'::"'u!'“ TE k r{:‘)'ll' . " =
ACREDITACION AVANZADA - i L ! Sociedad Espanola de
Y 2010/009 .'"‘?ag L Farmacia Hospitalaria

i n‘;m-lrrl COMNSEJERIA DE SALUD
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B SPECIAL COMMUNICATION

Five Years After To Err Is Human
What Have We Leamed?

Area de Farmaciay

Tairian 1. Teape, MTI
Donald M. Barwick, KD

IVE YEARS AFTER THE INSTITUTE
o Medicine (IOM] reported thst
gz many as %8 000 people die
annually as the result of medi-
cal errors and called for a national ef-
fart to malee health care safe, it i=time
to assess our progress. Is health cars
safer now? And, if not, why 1nt?

The IOM’s report, To Err B Human:
Huilaing 2 Safer Heal'h Svstem, galva-
nized a dramatically expanded level of
conversation and cocncern sbout pa-
tlentinjuriesin health care both in the
United Statea and abroad. Patient 2afety,
& tonic that had been little understood

Five years ago, the Institute of Medicine (1OM) called for a national effort
to rmake health care safe. Although pregress since then has been slow, the
IO report truly “changed the conversation” to a focus on changing sys-
tems, stimulated a broad array of stakeholders to engage in patient safety,
and motivated hospitals to adept new safe practices. The pace of change s
likely Lo accel erale, parlicdarly in implemenlalion of eleclronic heallh rec-
ards, diffusion of safe practices, team training, and full disdasure to pa-
tients foll owring injury. If directed toward hospital s that actually achieve high
levels of safety, pay for performance could provideadditional incentives. But
improvement of the magnitude envisioned by the 1O requires a national
commitment to strick, ambitious. quantitative, and wel-tracked nativnal goals.
The Agency for Healthcare Research and Quality should bring tegether all
stakeholders, including payers, to agree on aset of explicit and ambitious
goals for patient safety to be reached by 2010.

LAAAE, ZONE 292 23812350 WRANAL AMNALE T
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Tabkla. Clinical Effactivanass of Safa Fradicas

[Mteryention

Results

Petippetafive antibiotic protocal

Surgical site infections decreased by 3% *

Prw=ician compuber onded entmy

81% Reduction of medication e psa=s

Pharmacit ixunding with feam

GBE% Reduction of preventable advese drug events™

75% Reduction of preventablke adverse drug svents™

Protoco| enforcsment

B5% Reduction in certral venous ine infections

92% Reduction in centralvenous ine infections

Rapid response teams
Reconciling medication
[Iracticss

Cariac arests decrased by 15%5%
S0% Reduction in medication erirs™

Reconciling and standardizing
Mredication practices

0% Reduction in adverse drug events ower 12 o (fiom 76 per
1000 doses o 3.1 per 1000 doses®

2% Recuction in adverse drug events |n 20 o fiom 3.5 per
1000 doses to 1,39 per 1000 doses)®

StandardEed insulin dosiig

Hypod by cmic episodss decreased G3% (fiom 2 35 % of patients
to 1.1 9™

A0 Reduction in candias: sundica wound infections [fron 3. 9%
of patients to 0.4%5

Standa Eed wararin dosing

Qut-of-range interrational normalzed ratio decreasecd by G0%
{rom 28% of tests to 10%F

Tear training in abor and
el ey

S0% Reduction in adverse oulcomes in preterm delveries||

Trizaer tonland aukamation

Actvarss drug events reducsd by 75 % batnsen 2001 and 2005

Wehtilator aundke protocs]

Yerflator-associated preumonias decreased by S2%*

*JWhittington, written communication, Manch 2005,
1P. Prencnesst, Jkohirs Hegokins Hosgoital, writhen cormm unication, Jenuane 2006
gﬂ Sharne, whithen comm uwication, Jenusany 2006,
k. Mckiniey, Geisingar Clinic, writhen cemmurication, Al 20065,
||B. Saclhis, Bt Ivmed Descaness hisdical Crenber, I oo L icadica, Chohoaos POl
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Technically, results like these are not
out of reach. With sufficient will and
leadership, they lie entirely within our
grasp. The primary obstacles to achiev-
ing these results for the patients who de-
pend on physicians and health care or-
genizations are no longer technical; the
obstacles lie in beliefs, intentions, cul-
tures, and cholices. All of those can
change. Themost important lesson of the
past 5 years since the [OM spoke out on
one of the major public health issues of

ourtime is thatwewill not become safe
until we choose to become safe.
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¢por qué los medicamentos son tan peligrosos?
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28%
Medicamentos

7.000 muertes en EEUU
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Prescripcion

<l -




Tratamiento necesario

Tratamiento prescrito

Tratamiento (rascrito

Tratamiento dispensado

Tratamiento administrado

Seleccion de medicamentos
>Indicacion, protocolizacion

Seguridad de medicamentos
Errores de prescripcion

Errores de trascripcion

>

Errores de dispensacion,
preparacion

Errores de administracion,

identificacion del paciente



Dosis absorbida

Farmacocinética (PK)
Variabilidad de abosrcion
- Interacciones

Dosis biodisponible

Metabolismo, insuficiencia renal o
hepatica

Dosis eliminada

)

Farmacodinamia (PD)
Efecto producido ~ Interacciones

Variabilidad en el efecto

J \

Efecto medido _  Seguridad de fﬁeqwa_rtlentos
_ Errores de monitorizacion
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Prescripcion

Trascripcion

Dispensacion

Administracion

Leape LL, Bates DW, Cullen DJ, et al. Systems analysis of adverse drug events. JAMA 1995; 274:35-43.
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Prescripcioén

Trascripcion

Dispensacion

Administracion
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18.000 ingresos

770\ Hospital Costa el Sol
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360 errores graves
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s .z . . Dispensacion
Prescripcion Transcripcion Dis'toribucién y Administracion

39% de errores 12% de errores 11% de errores 38% de errores
48% Interceptados 33% Interceptados 34% Interceptados[SOLO 2% Interceptados

Causa de dafio: 28% Causa de dafio: 11% Causa de dafio: 10% | Causade dafo: 51%

- - ~

Fuente: Journal of the American Medical Association 1995;274:29-34
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SIS TIEMA




Sistema Conjunto de cosas que
relacionadas entre si ordenadamente
contribuyen a determinado objeto

“SistemasH

—  Dosis Un¥ JIM)

—  Stock autig 10 (SADIM)
Metodos trz k2 utilizacion

—  Stock el

Sistema

Es un procedimiento donde la participacion conjunta de muchos
profesionales proporciona un proceso seguro para el paciente, en
el que cada miembro del sistema participa y revisa el trabajo de
los demas



Seleccion
(multidisciplinar)

M onitorizacion
(varios profesionales)

Evaluacién de eficaciay seguridad
del tratamiento en € paciente una
vez administrado.

Administracion
(Enfermero)
Revis6n de hoja de administracion
Administracion de la medicacion prescrita
Registro de dosis administradas en hoja de
enfermeria

Prescripcion
(Médico)

tratamiento

Prescripcidn de latotalidad del

Trascripcion
(Farmacéutico/Técnico EF)
Trascrpcidn a programa informatico
Validacion farmacéutica

Impresion de hojas de enfermeria
Impresion de hojas de prescripcion

Dispensacion
(Técnico EF)

Preparacion de carro de DU
Trangporte alas UH atiempo




Tantas personas... aumentan la probabilidad de
error. El sistema tradicional en el que participa
menos gente, es mas eficaz en la prevencion del
error.

)




P=B

P

total —

P,UuPUP;=A+B+C

P=C



P

A

P

total —

P, PN Pyg=AXxBxC

P



Prescripcion P,= 56%

Trascripcion P= 6%

Dispensacion Py= 4%
Administracion P,=34%
Piotal = Pp v P,LUPJUP, = 100%

Piota = P, N PN PyN P, = 0.046%




SisTEMAS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS

Circuitos de dispensacion de medicamentos

Dosis unitarias Stock Planta

Tasa error Tasa error
0.5-7.23% 6.7 - 20.7%




e Peculiaridades de los Servicios Sanitarios

— Son producidos y consumidos en el mismo momento.
— Dificilmente se puede reprocesar o reciclar
— NoO puede ser ensayado.

— Las deficiencias en la calidad no pueden eliminarse
antes de la ejecucion.




Verificacion

Calidad definida por el fabricante
Reparacion de errores en el momento



EvoLucidN DeL CoNcerTo CALIDAD

“controlar” esineficiente

Control de calidad

Consumidores interesados en calidad

Verificacion

Control en el ambito de lafabricacion

Calidad definida por el fabricante
Reparacion de errores en el momento



Aseguramiento de
la calidad

Control de calidad

Verificacion

EvoLucidN DeL CoNcerTo CALIDAD

L os consumidores premian |la calidad
Prevencion de errores

Consumidores interesados en calidad
Control en el ambito de lafabricacion

Calidad definida por el fabricante
Reparacion de errores en el momento



Aseguramiento de
la calidad

L os consumidores premian |la calidad
Prevencion de errores



Aseguramiento de
la calidad

Control de calidad

Verificacion

EvoLucidN DeL CoNcerTo CALIDAD

Gestion de la quimioterapia

Dispensacion Dosis Unitarias

,
Conciliacion tratamient’




Conciliacion del tratamiento

Programacion
ingreso




Objetivo:

Seguridad del paciente

Muchas alternativas, muchos caminos, un objetivo
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Comunicacion andnima de errores de medicacion

<<{mummn =]

Retrospectivo: ACR Prospectivo: AMFE
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DEFINICION

Un meétodo prospectivo Yy sistematico para la
iIdentificacion y prevencion de problemas de los procesos
antes de que ocurran

Especialmente pensado para sistemas como el sanitario que
no han sido disefiados para prevenir o absorber errores.



A

 Analisis _de riesgos: Es un meétodo de colecta y
analisis de informacion acerca de los riesgos
asociados con los procesos y la identificacion de los
riesgos significativos que requieren la implantacion de
mecanismos efectivos de control.

« Modos de fallos: Diferentes formas en las que un
proceso 0 subproceso puede fallar y conducir al
resultado negativo.




AMFE




« AMFE DE DISENO:

Se utiliza para el diseno de nuevos
procesos o productos

« AMFE DE PROCESO:
Se utiliza para procesos ya existentes



AMFE

DIAGRAMA DE LOS PROCESOS

l

ANALISIS DEL RIESGO

l

DEFINIR ACCIONES DE MEJORA Y MEDIDAS DE RESULTADO

AMFE



AMEE

Equipo de trabajo

 Multidisciplinar

 Interdepartamental

e 6-8 personas (expertos en el proceso)

* Necesidad de facilitador (familiarizado con AMFE)
« Secretario

« Poner fecha limite

« Comunicacion resultados



Diagrama de procesos

»| Médico

> Orden

escribe la ord

en

Orden en la

meédica

\/_

A 4

historia clinjca

Y

Copia de la orden
enviada a farmacja

Y

A 4

Orden transcrita
en farmacia

Orden transcrita

AMEE



Analisis de riesgos

AMFE

~

SELECCIONAR UN PROCESO OE ALTO RIESGO Y CREAGION
DE UN EQUIFO DE TRABAJC

l

DIAGRAMA DE LOS FROCESCS

l

AMALISISE DEL RESGO

re

3.1. Brainstorming
De fallos para cada
paso del proceso

3.2. Brainstorming
De posibles efectos
y causas

3.3.Puntuacion:
-Gravedad
-Aparicion
-Deteccion
Puntuacion del IPR




AMEFE

ANALISIS DE RIESGOS:

Definir posibles fallos

Orden no incorporada
a laHC

Médico ,| Orden »| Orden en la J_, : S
—_—P] > > >
escribe la orde médica historia clinjca Orden transcrita
\/_
Letra 'l_eg'ble Copiel de la orden
Orden incompleta enviada a farmaci
Formulario para orden —— Error de trascripcion
de medicamento no correcto v
Orden incompleta Orden transcrita .
Confusidn con abreviaturas en farmacia VOLVER

Confusidén con nombres
Indicacidon de medicamento
no acorde al protocolo de la unidad



ANALISIS DE RIESGOS:

Definir Causas y Efectos

Fallo

Letrailegible

Orden incompleta

Orden incompleta

Confusién con
abreviaturas

Causa

Médico no se preocupa de
hacer letra legible

Falta de recursos para
realizar orden electronica

Falta de ordenes
“pre.escritas”

VOLVER

AMEE

Efecto

Medicamento
,dosis,via o
frecuencia
equivocada

Dosis,via 0
frecuencia
equivocada

Medicamento
equivocado

Medicamento,dosis
via o frecuencia
equivocada



ANALISIS DE RIESGOS:

Puntuacion del Indice de Prioridad de Riesgos (IPR)

IPR=1G X IA X ID

IG=Indice de gravedad
|IA= Indice de aparicion
ID=indice de deteccién

AMEFE



Puntuacion del indice de Prioridad de riesgos (IPR)

Probab de
aparicion del
FALLO

Frecuente

Ocasional

Infrecuente

Remoto

A

9-10

7-8

5-6

1-4

Gravedad del
EFECTO (al
paciente)

Catastrofico

Mayor

Moderado

Menor

1G

9-10

5-8

3-4

1-2

Probab de
deteccion
del FALLO

Baja
Moderada

Ocasional

Alta

ID

9-10

7-8

5-6

1-4

AMEE

IPR:
IGxIAXID

729-1000

245-512

75-144

1-32
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Puntuacion del Indice de GRAVEDAD

Menor:

Moderado:

Mayor:

Catastrofico:

No lesiones, no aumento de la estancia, no necesidad
de incrementar el nivel de atencion

aumento de la estancia o de la intensidad de la
atencion para 1 02 pacientes

pérdida permanente de la funcion (sensorial, motora,
fisioldgica o intelectual), necesidad de intervencion
quirdgica, aumento de la estancia o de la intensidad de
la atencion para 3 0 mas pacientes

muerte o perdida mayor de la funcion (sensorial,
motora, fisiologica o intelectual): suicidio, violacion,
reaccion transfusional hemolitica, cirugia en el
paciente equivocado, robo de un nino, etc



ANALISIS DE RIESGOS:

Puntuacion del Indice de APARICION

Remoto

Infrecuente-

Ocasional-

Frecuente-

Aparicio n improbable (puede ocurrir una
vez en un periodo superior a 5 afios)

Aparicion posible (puede ocurrir en a
alguna ocasion en 2 a 5 afios)

Es probable que ocurra (varias veces en
1 0 2 anos)

Probable aparicion de forma inmediata o
en un periodo corto de tiempo (puede
ocurrir varias veces en un ano)

AMEE



AMFE

TABLA DE ANALISIS DE RIESGOS

PROCESO: FECHA PG N°:
1. Gravedad ici i

MIEMBROS EQUIPO: % rfve a | Aparicion | Deteccion

o| Catastrofico 9-10 Frecuente 9-10 Baja 9-10

g Mayor 5-8 Ocasional 7-8 Moderada 7-8

E| Moderado  3-4 Infrecuente 5-6 Ocasional  5-6

2| Menor 12 Remoto 14 casionat >

z Alta 1-4

PUNTUACION

PASOS DEL POSIBLES FALLOS POSIBLES CAUSAS POSIBLES EFECTOS

PROCESO IG IA|ID IPR




AMEE
ANALIZAR Y EVALUAR EL NUEVO PROCESO

 Probar el proceso antes de implantarlo: No se
deberian proponer cambios sin probarlos previamente.
» Existen distintos métodos para probar los cambios
en los procesos: Estudio Piloto
«Simulacion de escenarios

« Evaluarlo: es la ultima actividad de la metodologia del
AMFE.

*Plan de evaluacion.

*Definicion de los indicadores,

sEstrategias de recoleccion de datos,

sMomento en que se realizara la evaluacion.







ANALISIS DE CAUSAS RAIZ (ACR)
ROOT CAUSE ANALISIS (RCA)




ldentificar las
causas del error:

Analisis Causas
Raiz (ACR)

7/
y 4

o

Condicioné
latentes
2.3. ACR



ACR

Metodo

Material

Mao de obra

Maguina | Meio
Medida Ambiente



A

CR

Deming C
Colllbo!nihn
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Diagrama Causa-Efecto de Ishikawa

Materides




ACRC Del A C

e« Se centra en los sistemas o0 en los procesos, no
en la practica individual

« EIl analisis progresa desde las causas especiales
en los procesos clinicos a las causas comunes en
los procesos organizativos

« El analisis profundiza repetidamente preguntando
¢Por qué?, hasta que se agotan las respuestas

« El analisis identifica los cambios necesarios en los
procesos que mejoraran el nivel de la practica y
reduciran el riesgo de un determinado evento
centinela

2.3. ACR



2.3. ACR

Organizar un equipo
Definir el problema

Estudiar el problema
Determinar qué paso

Identificar las causas:
inmediatas y subyacentes

Disenar e implantar
cambios provisionales

Identificar los sistemas
implicados

Cribar la lista de causas
subyacentes

Confirmar las causas

Identificar estrategias de
reduccion del riesgo

Disenar las mejoras
Asegurar la aceptabilidad
Implantar el plan de mejora

Desarrollar indicadores de
efectividad

Evaluar
Comunicar los resultados



2.3. ACR

« Tres condiciones:
— Apoyo de la direccion
— Necesidad de tiempo y recursos
— Equipo responsable con autoridad para

recomendar e implantar procesos de cambio

Composicion

los profesionales mas cercanos al caso

personas criticas para la implantacion de cambios
potenciales

personas con capacidad de toma de decisiones

profesionales con conocimientos de base del tema
tratado y de la metodologia del RCA



— Cirugia en el lugar inadecuado
— Suicidio de un paciente

— Fallecimiento de un paciente después de una
sobredosis

— Fallecimiento en un incendio de paciente
iInmovilizado

— Brainstorming

2.3. ACR



2.3. ACR

Recopilar informacion relacionada con el caso

La premura es esencial porque aspectos clave
del caso se pueden olvidar en unos dias

Informe escrito de las personas relacionadas
con el caso

Utilizacion de grabadora o fotos o videos (para
las pruebas fisicas) si es necesario y/o posible

Puede ser necesario consejo legal para la
proteccion de la informacion y consejo ético



1.- Entrevistas
— determinar hechos

posibles causas
identificar posibles mejoras
no culpabilizar

2.- Pruebas fisicas
— equipamiento, materiales, dispositivos
3.- Evidencias documentales

2.3. ACR

HC (6rdenes médicas, resultados lab, etc)

Politicas, procedimientos, protocolos, actas
RRHH: evaluacion de competencia, formacion...
Documentos sobre mantenimiento del equipo.



ACRE EIP

EJEMPLO DE ENTREVISTA
ESTRUCTURADA

e ¢ Qué condiciones existian antes del caso?

 ¢Qué procedimientos o actividades se realizaron
antes y durante el evento?

o ¢Quién estuvo presente e implicado en el evento?
e ¢Qué indico que ocurria un problema?

¢ ¢Como respondid?

o ¢Como respondieron los demas?

 ¢Qué otros elementos podrian estar relacionados
con el caso?

o ¢Cudles podrian ser las causas?

« ¢Como se podria prevenir el evento en el futuro?

 (Oftros comentarios



2.3.ACR

ACR ldentificar Factores Subyacentes

¢, Que procesos estaban implicados con el evento?

¢,Cuales son los pasos del proceso, tal como se
disenaron?

¢, Qué pasos contribuyeron a la aparicion del evento?

¢, Qué se esta haciendo actualmente para prevenir otro
posible fallo en este paso?

¢Qué se esta haciendo para proteger de un posible
dano si hay un fallo en este paso?

¢, Qué otros servicios estan implicados?




ACRD I C P

« NO esperar a que se finalice el RCA para empezar a
disefiar y implementar los cambios.

 Aunque se realicen mejoras, NO parar el RCA antes
de finalizar el analisis.

ldentificacion de:

— Quién es el responsable de la implantacion

— Cuando las acciones seran implantadas-
incluyendo una prueba piloto
Como sera avaluada la efectividad de las

acciones.
Eb', g 2

@

2.3.ACR



¢, Qué implica el analisis causal?

1° Evaluacion centrada de los sistemas y procesos
sin tener en cuenta actuaciones individuales o

2

2° Un analisis repetido preguntandonos el “porqué”
hasta poder identificar una respuesta no logica

3° Un analisis que identifique las potenciales mejoras

* De los procesos o sistemas de trabajo frecuentes
* Que tienda a disminuir la aparicion de sucesos parecidos en el futuro
» Determine después del analisis, que no existen oportunidades de mejora

4° Establecer un plazo de tiempo para el analisis (45dias)




A EiempPLOs DE ERRORES Y MEDIDAS ADOPTADAS
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TALLER SEGURIDAD
Medicacion de RIESGO

Vicente Faus Felipe
Director de Area de Farmcia y Nutricion
#1 Agencia Sanitaria Costa del Sol




Recordamos...
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Medicacion de riesgo g
i 1




Aqguel que cuando se utiliza incorrectamente presenta
una gran probabilidad de causar danos graves o incluso
mortales a los pacientes







’/:\_‘ Hospital Costa del Sol Areade F_ar_rpacia y R S
e mmwen CONSEJERIA DE SALUD Nutricion

e Difundir la relacion de medicamentos de alto riesgo

e establecer dosis maximas, ordenes preimpresas, 0
nomogramas

e Limitar el nUmero de concentraciones disponibles,
particularmente para heparina, morfina y CIK

e Implantar practicas tales como el doble chequeo para
la prescripcion, preparacion y/o administracion de
estos medicamentos

e Utilizar envasado y etiqguetado especial






Agonistas adrenérgicos IV (ej. adrenalina)
Anestésicos generales inhalados e IV (ej. propofol)
Agentes inotropicos (ej. digoxina)

Agentes de contraste IV

Antagonistas adreneérgicos IV (ej. propranolol)
Antidiabéticos orales

Bloqueantes neuromusculares

Citostaticos, parenterales y orales

Especialidades en liposomas (ej. anfotericina)



Inhibidores glicoproteina lib/Zilla
Medicamentos via epidural o intratecal
Opiaceos, IV y orales (todas presentaciones)
Sedantes 1V (ej. midazolam)

Sedantes orales para ninos (ej. hidrato de cloral)
Soluciones cardiopléjicas

Soluciones de glucosa hipertonica

Soluciones para dialisis

Soluciones para nutricion parenteral

Tromboliticos/ fibrinoliticos



Cloruro potasico IV (solucidn concentrada)
Fosfato potasico 1V

Solucion de cloruro sodico hipertonico (=0,9%)
Acenocumarol/ warfarin

Heparinas de bajo peso molecular
Heparina no fraccionada

Insulina

Lidocaina

Metotrexato oral (uso no oncoldgico)
Nesiritida

Amiodarona

Nitroprusiato sodico IV
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Concentracion estandarizada 2 mEg/ml
Separacion fisica de resto de medicacion
Eliminacion de stock en UH

Dispensacion preparada en Dosis Unitarias
Prescripcion siempre en Miliequivalentes
Gestion particular en Unidades sin DU




Prescripcion SIEMPRE en mEq

NUNCA INTRAVENOSO DIRECTO

Para evitar errores por confusion X
MANTENER SEPARADO EL STOCK
resto de medicamentos

{

Concentracién maxima: 60 mEg/ml (puede superarse por via central)
Dosis diaria maxima: 100 mEq dia. No administrar mas sin confirmar con médico prescriptor (puede llegar a 300 mEg/dia)

Velocidad de maxima de administracion:

eAdultos: 15 mEg/h (excepcionalmente en pacientes con K;.,<2 mEg/l con complicaciones puede administrarse hasta 40 meg/h)
ePediatria: 0.5 mEg/kg/h. Con monitorizacién continua puede llegar a1 mEg/kg/h

Pacientes con insuficiencia renal: precaucion por menor eliminacién

Administracion de urgencia
20 mEQq/100 ml

;

Concentracion estandar de

10, 20, 30 mEq

en Glucosa 5%, Salino 0.9% 6
Glucosalino 1/3 500 mil

Bolsas 20 mEg/100 ml en 1 hora
~.  Viacentra

_ '3

Concentracion no estandar 6
vehiculo distinto

;

Preparacion en UCI con wales de
CIK 2 mEg/ml F E

M EZCLAS PREPARADAS

Estricta monitorizacién cardiaca

Doble firma en hoja de administracion




Para evitar errores por confusién
NO ESTOCAR EN UNIDAD VIALES

Prescripcion SIEMPRE en mEq NUNCA INTRAVENOSO DIRECTO

Concentracion maxima: 60 mEg/ml (puede superarse por via central)
Dosis diaria maxima: 100 mEq dia. No administrar més sin confirmar con médico prescriptor (puede llegar a 300 mEg/dia)

Velocidad de maxima de administracion:
eAdultos: 15 mEg/h (excepcional mente en pacientes con K,;,,<2 mEg/I con complicaciones puede administrarse hasta 40 mEqg/h)
ePediatria: 0.5 mEg/kg/h. Con monitorizacion continua puede llegar a1 mEg/kg/h

Pacientes con insuficiencia renal: precaucion por menor eliminacion

Concentracion estandar de Concentracién no estandar 6
10,20040 mEq vehiculo distinto
en Saline 0.9% 500 ml

y Enviar a prescripcion a Farmacia
e para preparacion. \

=i

MEZCLAS PREPARADAS N~

=7

wlaag ~
s ~—
uj
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Criterios de calidad para FTIV

Volumen por paciente 2000-3000 ml/dia
- Aporte de Glucosa 100-150 g/dia
- Aporte de electrolitos: Na 80-120 mEqg/dia
K: 40-80 mEg/dia
Cl 80-120 mEg/dia
- Concentracion K max via periférica: 60 mEeg/l
- Duracion maxima 3-5 dias

- Minimo numero de envases

En: Mezclas intravenosas. Jiménez Torres NV. Ed Convaser. Valencia 1999
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RECOMENDACIONES POTASIO INTRAVENOSO

FTIV de gran volumen

Mezclas intravenosas de volumen igual o superior a 1000 m|
Ventajas

-Reduce el nimero de envases que se administran al paciente.
-Mejorar el confort del paciente

-Reduce el tiempo empleado por enfermeria para la
administracion de la FTIV

--Proporciona un sistema mas seguro al reducir el niumero de
manipulaciones de la via venosa y eliminar la dispensacion
de CIK del sistema de unidosis.

-Mejora el cumplimiento

-Reduce el coste directo (1,33 € Y2 litro, 1.5€ 1 litro, 1,8 € 2
litros)

En: Mezclas intravenosas. Jiménez Torres NV. Ed Convaser. Valencia 1999
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FTIV de gran volumen

« Simplificar el manejo de la fluidoterapia
. Utilizacion del menor nimero de envases

 Dispensacion de las mezclas con cualquier concentracion de CIK

mediante dosis unitarias



& 5
%*‘7/ RECOMENDACIONES POTASIO INTRAVENOSO
A

y—’j FTIV de gran volumen

Prescripcion en volumen total y aporte electrolitos diario
Dispensacion del menor numero de envases
Adicion de CIK preferentemente en mezclas de 1000 m|
Prescripcion de aportes de CIK diario en multiplosde 10 mEqg
-E] 45 mEq - 40 mEq
Protocolos parael cambio de pautas alternas manteniendo
-Mismo volumen total diario
-Similar cantidad de agua libre



500 ml G5% [ 8 horas aterno con
500 ml Fisiol / 8 horas

3000 ml Volumen
1500 mI Agualibre




2000 ml GS / 8 horas +
1000 ml Fisiol / 8 horas

3000 ml Volumen
1300 ml AguaLibre

& - P
6 & 3‘%/
h
7



166 MIV/dia
13,8 horas
N

150+
100/
50

4

FTIV gran volumen

71 M1V /dia
5,9 horas

NUmero de
mezclas
diarias.




200

15071

%
4.675 envases
883 horas enf.

10071
5017

NUmero de
mezclas
diarias.



Monitorizacién

(varios profesionales)

Evaluacion de eficaciay seguridad
del tratamiento en el paciente una
vez administrado.

Administracion

(Enfermero)

Revision de hoja de administracion

Administracion de la medicacion prescrita

Registro de dosis administradasen hoja de
fermeria

Prescripcion

(Médico)

Prescripcion de latotalidad del
tratamiento.

Trascripcion
(Farmacéutico/Técnico EF)
Trascrpcion a programa informatico
Validacion farmacéutica

Impresion de hojas de enfermeria
Impresion de hgas de prescripcion

Dispensacion
(Técnico EF)
Preparacién de carro de DU
Transporte alas UH atiempo




Sample Failure Mode, Effect, and Criticality Analysis

for Hypothetical Medication Use Process in O.R.

[

failure mode

Foot causes

Open formulary
Ambiguous labels

Alphabetical storage
Ambiguous labels

U nnecess arily comples
process Approved
procedure not
cons itenty followed

Mo means of
velifdng drugidose
attertransfer to
sterile field

otrategies

P &T Committee
reviewdredesign of
fomnulary content &
process

Redesign storage
system. Introduce bar
coding.

Simplify procedure.
Eliminate open-
vesselz for IV dmgs,
Monitor com pliance .

Mo action needed.
Risk eliminated
earlier in process.

Process Fharmacy [Hispense E l
Fotential Lmk—a“k.e drugs Wong drug Switched drugs Wrong drug
fail des Multiple WWrong Contamination YWrong dose
el izt concentration s concentration g
Pote nttlzal effect q q 10 10
an patient
Freguency of i
=l L— 'mmw.!r : ? 3
TANUIE e |
Likelihood of

; - 3 4
reaching patient
Criticality of

! 168 96 I




FEA Ingrese WD

L
=Trascripcion DU

Indicacion iSpensacion
Continuacion tto @
Primera dosis l

5~
(
/Q

7 . S s
rematologia =t . .
| U,Hospitalizacion

Conexién BBDD DU =

Monitorizacion 4
Dosificacion

Cartilla dosificacion




S0 A

Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina,
fenprocumon)

12 dosis facultativo de ingreso

Médico responsable: indicacion. Suspension
Hematologia: dosis y monitorizacion

Cartilla de dosificacion intrahospitalaria
Acceso a Dosis Unitaria para monitorizacion



S0 A

Establece responsabilidad. Evita EM
Indicacion (prevalece sobre la dosificacion)
Dosificacion y monitorizacion
Simplificacion. Cartilla de dispensacion para prescripcion y
analitica de control

Sistematico.Controla todas las UH y todos los ACO

LI I | N1 ILI JVIWA LW VII] (5 7 \N\J

(acenocumarol, warfarina)



Riesgos especificos en nifos...




Méaxima dosis NUmero de dosis

Medicamento

Nombre comercial Minima dosis letal disponible en  que pueden causar
Espana una muerte

Antidepresivos triciclicos (mg/kg)
Amitriptilina Tryptizol® 15 75 mg 2
Imipramina Tofranil® 15 150 1
Antipsicoticos
Clorpromazina Largactil® 15 100 mg 1-2
Clozapina Leponex® Nemea® 10 100 mg 1

Antagonistas de Calcio

Nifedipino Adalat® - Genérico 15 60 mg 2-3
Verapamilo Manidon® Tarka® 15 240 mg 1-3

Angiodrox® Carreldon®
Cardiser® Clobendian®
Dilitiazem Cronodine® Dilaclan® 15 300 mg 1
ARArA~A® | A~nAr~ 1®

NiltkiarAacs® M ® 1
llvwas = oceliciivu™ Laclceliul
Masdil® Tilker® Dinisor®

Antiarritmicos

Propanolol Sumial® Desconocida 160 mg 1-2
Disopiramida Dicorynan® 15 100 mg 1-2
Flecainida Apocard® 25 100 mg 2-3

Medicamentos que pueden causar la muere a un nifio de 10 kg con dosis pequefias. Adaptado de Bar-Oz B, Levichek Z,
Koren G. Medications that can be fatal for a toddler with one tablet or teaspoonful: a 2004 update. Pediatr Drugs 2004;6:123-6 y
Osterhoudt K. The toxic toddler: drugs that can Kill in small doses.
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Alfa2-adrenérgicos
Clonidina Catapresan® Desconocida 0.15 mg 1-2
Antidiabéticos
. . Daonil® Glucolon® Euclucon®
Glibenclamida , ~ <1 5mg 1
Norglicem®
Glipizida Minodiab® <1 5mg 1
Opiaceos
Antigripales (varios) Bisoltus®
. g. P ( ) o 10 mg/5ml (sol.) 35 ml
Codeina Codeisan® Histaverin® 7-14 50 mg (comp) 2-3 com
Fludan Notusin® Perduretas® g P P
Actig® Abstral® Pecfent®
Effentora m ral
Fentanilo . . 800 meg (oral) 1
Matrifen® Durogesic® 100 mcg/h (td)
Fendivia® Genérico®
Hidromorfona Jurnista® Palladone® 64 mg 1
5 mg/ml 10 mi
Metadona 5
100 mg 1
, MST® S dol® O h®
Morfina evredo ramorp 100 mg 1-2
Zomorph®
_ Oxynorm® Oxycontin® .
Oxicodona y. o 4 Desconocida 80 mg 1
Targin®

Medicamentos que pueden causar la muere a un nifio de 10 kg con dosis pequefias. Adaptado de Bar-Oz B, Levichek Z,
Koren G. Medications that can be fatal for a toddler with one tablet or teaspoonful: a 2004 update. Pediatr Drugs 2004;6:123-6 y
Osterhoudt K. The toxic toddler: drugs that can Kill in small doses.



BLoQUEANTES NEUROMUSCULARES

Errores de medicacidn con consecuencias gravisimas.
El uso de BNM debe diferenciarse del del resto de medicacion
almacenamiento, etiquetado y acceso controlado

Los profesionales deben conocer su trascendencia en la seguridad del

paciente




BLoQUEANTES NEUROMUSCULARES

«Unica concentracion de cada agente BNM.
*Minimizacion del riesgo de error por parecido fisico (look alike)

*Suspension automatica tras la trasferencia de un paciente de los

servicios de UCI, Reanimacion, Criticos a unidades de hospitalizacion
sEvitar prescripcion p.r.n (pro re nata) o “si precisa”

sAlmacenamiento dentro de los quiréfano en cajetines que identificados

como “medicacion de riesgo”.

*En neveras convencionales de unidades de hospitalizacion s6lo como

componente de la medicacion del carro de paradas (bajo custodia)



*Errores de medicacion con consecuencias potencialmente fatales.

Complejidad de denominacion

Distintos tipos de insulina (rapida, ultrarrapida, lenta, regular, basal,
isofanica, Humana, Analogo, NPH, NPL, mixta) con distintas sustancias
activas (Glulisina, Glargina, Levemir, Aspartico, Protamina, Lispro,
Humana, Glulisina, Rapida), y marcas comerciales (Humalog, Actrapid,

Lantus, Determir, Novorrapid, Novomix, Apidra, Mixtard).



sComplejidad de identificacion (look alike)
Complejidad de administracion
Tiempo de administracion: insulina rapida media hora antes de las

comidas; insulina ultrarrapida o analogos rapidos de la insulina, durante la

comida.

Via de administracion, las insulinas rapidas (humanas o analogos) via
subcutanea o intravenosa. Insulinas basales (NPH, NPL, Glargina o

Levemir y mezclas mixtas) sélo se deben administrar por via subcutanea

Requiere adiestramiento. No utilizar las plumas como viales multidosis.

Administracion no demasiado rapida.



Complejidad de administracion

Autoadministracion. Su utilizacion en un hospital sin supervision del

enfermero constituye una practica de riesgo.

Compromiso de esterilidad y riesgo infeccioso. Son formas multidosis
parenterales. El CDC no los recomienda por su riesgo intrinseco de

favorecer infecciones de forma masiva

Riesgo de utilizacion una misma pluma para varios el reflujo en la

administracion hace que el 10% de los dispositivos estén contaminados
Confusidén con heparina

Ambos medicamentos se pautan en Unidades Internacionales, y presentan

una dosisficacion variable.



Lectura erronea.

La utilizacion de la abreviatura U.l. en lugar de la palabra completa
Unidades Internacionales, puede conducir a errores de sobredosificacion

por confusion de la U conun 0

Se han descrito errores por leer “al reves” los numeros de la pluma (52

unidades en lugar de 25).

Puede variar entre cifras muy pequefas y valores atipicamente elevados,
lo que dificuita Ia disponibilidad de una dosis considerada “alertante”
Almacenamiento

Los viales empezados deben guardarse en nevera, las plumas no.

No pueden enviarse por el tubo neumatico (naturaleza protéica)



Errores de via de administracion

'B|B|C| News services :
['F One-Minute World News Your news when you want %‘!

N3N it

News Front Page o L s

1 ,'.f : E-mail this to a friend & Printable version
- .in'F :  Epidural drug drip 'killed' new mother
N ~,-

Africa Yy VIDEO AND AUDIO NEWS

BBC West Health Correspondent Husband calls for charges over
epidural death

Watch

Americas

Asia-Pacific  wMy wife just didn't die, she
Europe was killed. For me,

Middle East jntentionally or not, that's

South Asia the bottom line."”

UK
Englandl Just hours after Arnel Cabrera's

son Zak was born, his wife
Mayra died. Instead of being

BBC Wiltshire
| Sport, travel, weather,
things to do, features
and much more

e

Northern Ireland

Scotland . ) SEE ALSO
Wales p!aced OCT a Sallnz t.drlp, %he V'Ivas : ' * Midwife denies epidural blunder
iven a drug used in epidurals. - - iltshi
UK Politics S S P Myra Cabrera worked as a nurse atthe | ;1 Jaz 28 |d Wll.tdshl.;e . ‘
: , Great Western Hospital oss defends midwife at inques
Education It was a fatal mistake reat yestern Hospita 18 Jan 08 | Wiltshire
Magazine  compounded by the fact the two infusion bags looked almost ¥ prugs mix-up ‘led to nurse death’
Business identical and were both kept in the same unlocked drawers. 17 Jan 08 | Wiltshire

Health * Midwife speaks of woman's death



Medicacion oral en jeringas

El uso de jeringas intravenosas (con cono luer) no esta
recomendado por el riesgo de confusion

Recomendaciones

Verificar la conectividad del equipamiento meédico. Algunas
sistemas intravenosos sin aguja pueden acloparse a jeringas
orales

Disponer de jeringas orales en hospitalizacion

Dispensacion centralizada en Farmacia en dosis unitaria

Comunicar a la farmacia la necesidad de medicacion liquida



Errores de via de administracion

Reducir la tolerancia al riesgo. Formacion y educacion del
personal

Destinar unicamente medicacion oral en jeringas orales (evitar
medicacion topica)

Etiquetar en la punta (tapon) como “Uso oral”

Wakmintdd Pata | L 1y by

Etiquetar los accesos venosos Only use oral &
enteral syringes

to measure and administer
oral and enteral lguid medicines

Thee Matkona Pathert Salety

ey (NPUL) has Baued il -
Edar praciios recorTdations . A—— —
o et i iy irnarkiiie vl
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Medicacion epidural / intravenosa
Error muy grave por confusion de via

Ej: Administracion intravenosa de jeringas de bupivacaina epidural
produce la muerte

Ej: Administracion epidural de vincristina produce la neurotoxicidad y
muerte.

Recomendaciones

Prescibir siempre con claridad. Medicacion, dosis y via de
administracion

Preparacion centralizada en farmacia

Mezclas intratecales con acondicionamiento externo diferenciado



Vincristina: dispensar siempre en bolsa. Nunca en jeringa precargada
Etiquetado: “via EPIDURAL". Preferiblemente con color diferenciado.

Almacenar en sitio diferente del resto de la medicacion, incluidos
estupefacientes, para evitar errores de dispensacion.

Doble chequeo para la administracion

Disponer de protocolos para la cardiotoxicidad de bupivacaina.
Protocolizar el uso de lipidos iv.

Educacion
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Bombas de perfusidon inteligentes

“smart pumps”
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SMARTPUMPS

REPORT

Use of failure mode and effects analysis in improving
the safety of i.v. drug administration

WAYNE AIVACHI AND AMY E. LODOLCE

on the safety of the health care

system confirmed what mamy
practitioners believed—medical er-
rors ocour frequently, are costly, and
negatively affect patients’ quality of
life.* Medication errors are believed
to be responsible for about 7000
deaths each year in the United S4ates.
Farthermore, patients who have pre-
ventable adverse drug events { ADEs)
while in the hospital have increased
morbidity, resulting in increased

lormath and ~ret aF hmenital cbar Gesi

Thc Institate of Medicing's report

Purpos-a. Failure mode and effects arabysiz
[FMEA) was used to identify dosing and ad-
miristraticn errors associabed with i med-
ications ard evaluate the effectiveness af
subseguient system improeemenits.

Summary. A mukidisciplinary medication
safety team conducted am FMEA to iderdify
and reduce common medicaion erors and
selected wrong-dose emars for process im-
proverment. In 20032, wrong-dose errars
comprimed 17% of all medication enmors at
the hospital (39 of 247 errors]. The most
common reasocn for administering the
wiong doss was error in programming the

tiores were performed. First, seandard or-
der sets wens revised after streamlining
the formulang and eliminating the use of
unapproved abbreviations. Second, an i
pump with enbanced safety feabures was
implemented. One-year follow-up data re-
wealed that the number of medication er-
rors. related to dosing (wrong «diose or in-
correct infusion rate) had decreas=d
slightly (froms 59 in 2003 1o 46 in 2003);
howeever, & dramatic reduction was noted
in the perceniage of pump-related errors.
In 3003, pump-related errars accounted
far 7% of dosing ennors, com pared with

Am J Health-5yst Pharm—\ol 62 May 1, 2005



SMARTPUMPS

Causes of Hospitalwide Wrong- Eaza rc_lﬂlnvalflﬁ ufEutentlal
Diose Errors in 2002 (n = 59) frorsin .- ump e
Critical
Cause of NO. (%] potential Error Indefqr
use of Ermor Ermors Oiotaining medication 133
infusion-pump related 2441) Layout of automated
Epidural-pump retatad 315) dispansing systam® 145
PCA-pump related 315) Preparing the Infusion 170
TPM-pump retated 213 Reading the onder 191
Drug-concentration retated 7012) Frogramming the pump 246
Cral-gose retated 913} Andax cakubited by MUbphying the man raing
other 1109 soores for severity, frequancy, and probabiity of

A = patont-controdied anzigesh, TFPH = DGl
parantas! nutrition

raching tha patient; Righer sCONRS reprasent mors
it ermos.

“*Rafors o dnag placemant and amangement in tha
cabinet

Am J Health-5yst Pharm—\ol 62 May 1, 2005



SMARTPUMPS

Educating the L tednraly curidled
healthcare cormmunity about Patienit Salety Orgasizabie | <5

safe medicalion practices

MedicationSafetyAlert!~-e

Medic tlonSale'tyAiért'

MISPROGRAM A PCA PUMP? IT'S EASY!

From theluly 29, 2004 issue

Problem: One patient died and another recovered after two nurses accidentally misprogrammed Deltec CADD-Prizm
PCS Pain Control System pumps (model §101) used for patient-controlled analgesia (PCA). But while it's clear that
human error played a small role in the mistakes leading up to these events, the real culprit is more likely a variety of
system problems, including the pump's unseen default to a prior setting.

Here's what happened: The errors were first recognized when a postoperative patient became unresponsive after a
bolus of fentanyl. The physician had ordered fentanyl PCA "per protocol,” which called for a 50 mcg/mL concentration, a
10 mecg demand dose, 3 & minute lockout, and clinician boluses of 20 mcg (every 5 minutes x 3, repeat every 4 hours as
needed). To program the pump, the nurse first scrolled through a wide range of numbers to select the correct
concentration, but she accidentally programmed 1 mcg/mL instead of the actual concentration of 50 mog/mL. Mext, she
programmed the demand dose as 0.10 mcg instead of 10 mcg. Two nurses were initially present when the pump was
being programmed, but one left to take a phone call. When she returned, she asked the other nurse to read the settings
to her for verification, but the programming errors were missed. Since the pump had been programmed to deliver
fentanyl in a 1 mcg/mL concentration, each demand dose delivered only 0.1 mL. So, despite an actual concentration of 50
mcag/mL, the patient recerved only half of the intended dose (0.1 mL of 50 mcg/mL, or 5 mcg). When the patient continuec
to complain of severe pain, a nurse on the next shift decided to give the patient a 20 mcg bolus. She correctly
programmed the bolus dose, but since the pump had been set incorrectly at a 1 mog/mL concentration, the patient
received 20 mL of the 50 mcg,me concentration, or 1,000 mcg! About 15 minutes later, the patient was found
unresponsive and guickly transferred to ICU, but the patient died 2 days later.



SMARTPUMPS

Inteligente significa:

* Programacion y planificacion previa

* Necesidad estandarizacion y coordinacion
» Trazabilidad de todos los procesos

» Sistemas de aseguramiento de la calidad




Caracteristicas de la programacion

* Programacion y planificacion previa

* Necesidad estandarizacion y coordinacion
» Trazabilidad de todos los procesos

» Evaluacion de la utilizacion

*Sistemas de aseguramiento de la calidad

DeD
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BisLioTECAS DE DATOS

Ejemplo de Ejemplo de

vemeslieen o variabilidad en
nombre de farmacos

Alteplasa unidades de dosis

Activasa Sulfato magnésico
Activasa (tPA) gramos/h

alteplasa gramos/kg/h

alteplasa (tPA)

alteplasa (Activasa) gramos/min

TPA (alteplasa) mcg/kg/h
alteplasa — ataque mEqg/h
altanlaca _ dacice haia MmFEn/lkn/dia
QILCPIGDQ UuvolIo uaja HiLYy/nys/uia
ALTEPLASA (mg/kg/hr) mEqg/kg/h
alteplasa en goteo mg/h
alteplasa (tPA) en bolo mg/kg/h

+34 OTROS... mg/min

* Fuente: Cardinal Health, Productos Alaris; audit de protocolos de farmacos en 90 hospitales, 2004



BisLioTECAS DE DATOS

Caracteristicas de la programacion

* Perfiles por servicios

UCl URGENCIAS NEONATOS



BisLioTECAS DE DATOS

Caracteristicas de la programacion
 Parametros generales de utilizacion:

» Alarmas de sonido

 Dosis por defecto

* Presion maxima admisible
» Unidades de medida




Caracteristicas de la programacion

e Parametros de utilizacion por farmaco:

« Concentracion

» Unidades

 Limites blando (inferior y superior)
* Limites duros (inferior y superior)

DeD
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Dopamina programada a 31 ug/kg/min cﬁ AJUSTE
Excede el definido por el hospital 3 g? . gf"l-"h _ 30, Opaskasnin
de 30 ug/kg/min. El clinico puede puentearlo it sl T z

El clinico puentea el INFUNDIENDO ~ TR
Flechas indican que infusién supera 32.6n1n SREN () PR

# 31 .ﬂpgfkgmin 31%_329;1 £ £ 4  SOmmHa
+ RAJUSTAR - =r=—

El clinico ajusta la infusion a 60 ug/kg/min. ﬁ RAJUSTE

Excede el Limite Fuerte definido por el hospital de B83.0nn (D Pe et s nir
50 ug/kg/min. El clinico no puede puentearlo B 80. 0 1amin -0rg/ kg min

LICILLIMEN




ANALIsis DE DaTOS
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ANALIsis DE DaTOS
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Relacionados con un importante numero de errores
Look alike = “Parecido fisico”
Sound alike = “Parecido fonético”

Tienen una gestion dificil pero muy importante y necesaria

=iy
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Riesgos asocia
Recomendaciones para farmacos “Look alike”
Informar y educar
Establecer un sistema de comunicacion
Priorizar actuacion:
situaciones de riesgo elevado
medicacion de riesgo

uso frecuente
errores producidos



Recomendaciones para farmacos “Look alike”

La mayoria de especilidades se parecen entre si
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Recomendaciones para farmacos “Look alike”
¢, Qué hacer?

Adquisicion a diferente proveedor / especialidad
Etiguetado individualizado

Reenvasado

Preparacion en CFL. Dispensacion individualizada

Disposicion separada en botiquines

=g

<

=iy



Riesgos asociados al parecido fisico y fonético

Unidad Numero de especialidades Look alike

Quirdéfano 12 Planta 26
Quirdfano 22 Planta 25
Urgencias 22
Reanimacion (HAR) 20
Partos 16
Urgencias 12
Neonatos 11
3100 11
4200 10
HEMO 10
PFD 10
1200

4400

2100 9
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Recomendaciones para farmacos “Sound alike”
Similitud con el nombre comercial o genérico

Aricept y Azilect

Sumial y Luminal
Dopamina y dobutamina
Valaciclovir y valganciclovir
Rohipnol y ropinirol
Esmeron y esmolol
Metamizol y metimazol
Morfina e Hidromorfona

=g

=iy
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Recomendaciones para farmacos “Sound alike”

pueden ocurrir en cualquier etapa del sistema
*Prescripcion

«Administracion

*Almacenamiento

sTranscripcion

*Dispensacion

Las nuevas tecnologias pueden reducir o aumentar el error

Prescripcion electronica
Dispensacion automatizada
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Recomendaciones para farmacos “Sound alike”

Revisar periédicamente los nombres de los medicamentos
disponibles. Evaluar riesgos antes de introducir un nuevo
medicamento.

Promover la denominacion por principio activo
Utilizar el nombre comercial, ademas del nombre del principio
activo en medicamentos con principios activos similares o

formulaciones distintas (retard, liposomas)

Tacrolimus (Prograf / Advagraf)
Anfotericina B (convencional/liposémica/complejo lipidico)

=iy



Recomendaciones para farmacos “Sound alike”
Facilitar la diferenciacion en caso de parecido

TALL MAN LETTERING = “LETRAS DESTACADAS”

Dobutamina / Dopamina
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Recomendaciones para farmacos “Sound alike”
Facilitar la diferenciacion en caso de parecido

TALL MAN LETTERING = “LETRAS DESTACADAS”

DOBUTamina / DOPamina

=g
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Recomendaciones para farmacos “Sound alike”
Facilitar la diferenciacion en caso de parecido

TALL MAN LETTERING = “LETRAS DESTACADAS”

DOBUTamina / DOPamina

=g
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Recomendaciones para farmacos “Sound alike”
Facilitar la diferenciacion en caso de parecido
TALL MAN LETTERING = “LETRAS DESTACADAS”

Utilizar este procedimiento de diferenciacion para distinguir los
nombres en todos los sistemas, listados y etiguetas.

Implantar la prescripcion electronica.

Utilizar dispensadores automatizados si estan disponibles con
conexion a la prescripcion electronica.

Control por codigo de barras
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Etiquetado correcto

Recomendaciones para el etiquetado
Norma general

Etiquetar TODO lo que no se vaya a utilizar inmediatamente
(incluye lo que se administre en perfusion lenta, aunque sea
inmediato)

Desechar toda preparacion no etiquetada
¢como etiquetar?

Farmaco
Concentracion
Unidades

Disolvente

Fecha de preparacion
Fecha de caducidad
Via de administracion




Etiquetado correcto

Recomendaciones para el etiquetado

¢, Como no etiquetar?

Con la dosis sin las unidades
Con abreviaturas

Evitar términos como g, cc 0 Ul
Pre-etiquetar antes de preparar

A sudden death with lung embolism after inadvertent infusion of zinc oxide shake lotion
http://dx.doi.org/10.1016/j.forsciint.2007.03.036
Fritz Pragsta, Andreas Corrensa, Friedrich Priemb, Sieglinde Herrea, Hubert Martinc



Etiquetado correcto

SENSAR

Sistema Espaniol de Notificacion
en Seguridad en Anestesia y Reanimacién

Instituto
para el Uso Seguro
de los Medicamentos

Recomendaciones para el etiquetado de los
medicamentos inyectables que se administran en

Anestesia

Enero 2011



Etiquetado correcto

DRUG CLASS* EXAMPLES PANTONE COLOR (uneamed) LABEL EXAMPLES
: Induction Agents Et';"r:dp;i;i_ﬁi::mi ".:ﬁ'.h“m:;'la" YELLOW Date Time Int
2 Benzodiazepines Diazepam, Midazolam ORAMGE 181
,  Benzodiazepine Receptor i ’ ORANGE 151 AND WHITE
Antagonist umazen DIAGONAL STRIPES
48 Muscle Relaxants (Depolarizer) Succinylchaling® FLUORESCENT RED 805

45 (Mon-Depalarizer]

Atracurium, Cisalracurium,
Mivacurium, Pancuraniurm,
Rocuronium, Vecuronium

FLUDRESCENT RED 805

Relaxan Antagonist (Man-

Endrophonium, Neostigmina,

FLUODRESCENT RED 805

5 d o AND WHITE DIAGOMAL

Depolarzer) Pyrndostigmine STRIPES

Alfertani, Fentanyl, Hydromarphene,
3} Marcotics Mepeandine, Morphine, Sufentanil, BLUE 287
Remifentanil
) . BLUE 257 AMD WHITE

7 Marcatic Antagonists Levallorphan, Naloxone DIAGONAL STRIPES
8 Major Tranquilizers Chlarpromazine, Droperidol SALMON 156 Dale




Etiquetado correcto

Ephedring, Morepinephrine,

9a Vasopressors Phenylephrine VICLET 256

G Vasopressors Epinephring” WVIOLET 256
Hydralazine, Nitraglycerine, VIOLET 256 AND WHITE

10 Hypolensive Agents Mitroprusside, Phentolamme,

Trimethaphan DIAGOMAL STRIPES

Bupivacaine, Chloropracaina,
i Local Anesthefics Lidocaine, Mepivacaine, Procaine, GRAY 401
Ropivacaing, Tetracaing

12 Anticholinergic Agents Atropine, Glycopyrrolate, Scopolamineg GREEM 367

13 Beta Blockers Esmolal,” Labetolol." Metoprool” COPPER BT6LU
Date Tima It

* Drugs that do not fit into the above classes shoukd be labeled with black printing on a while background. The examples shown are represantative, nof restrictive.
B Al printing is to be in black bokdtype, with the exception that “seccinyicholing” and “epinephring” shall be printed against the background color as reversed plate
latters within a black bar unning from edge to edge of the label

Date Time Int




