
54 CONGRESO NACIONAL DE LA SEFH 54 CONGRESO NACIONAL DE LA SEFH 
ZARAGOZA 2009ZARAGOZA 2009

SEGURIDAD DEL PACIENTE SEGURIDAD DEL PACIENTE 
CON LOS CON LOS 

PRODUCTOS SANITARIOSPRODUCTOS SANITARIOS

Dr. Juan Selva Otaolaurruchi

Jefe de Servicio Fcia HGUA 
Alicante



SEGURIDAD DEL PACIENTE CON LOS PRODUCTOS SANITARIOSSEGURIDAD DEL PACIENTE CON LOS PRODUCTOS SANITARIOS

DEFINICIÓNDEFINICIÓNDEFINICIÓNDEFINICIÓN

ProtecciónProtección frentefrente aa dañosdaños innecesariosinnecesarios oo
posiblesposibles asociadosasociados aa lala atenciónatención sanitariasanitaria..posiblesposibles asociadosasociados aa lala atenciónatención sanitariasanitaria..
NoNo cuantificadascuantificadas cuantascuantas muertesmuertes (P(P.. S)S)..
SS 22 33%% dd i id ti id t dd 99SeSe presumenpresumen unun 22--33%% dede incidentesincidentes dede unun 99--
1010%% deldel totaltotal dede incidenciasincidencias dede pacientespacientes
i di dingresadosingresados..
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ANTECEDENTESANTECEDENTES

AñosAños 7070,, DIUsDIUs (Dalkon(Dalkon Shield)Shield) 200200 abortosabortosAñosAños 7070,, DIUsDIUs (Dalkon(Dalkon Shield)Shield) 200200 abortosabortos
sépticossépticos yy 1111 muertesmuertes..

Baxter,Baxter, dializadoresdializadores exitusexitus CROACIACROACIA..

GregorioGregorio MarañónMarañón exitusexitus // errorerror // MADRIDMADRID..gg
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ANTECEDENTESANTECEDENTES

SEGURIDADSEGURIDAD:: ClaveClave enen elel conceptoconcepto dedeSEGURIDADSEGURIDAD:: ClaveClave enen elel conceptoconcepto dede
calidadcalidad asistencialasistencial..

IngenierosIngenieros yy otrosotros profesionalesprofesionales estánestán
d ll dd ll d EEUUEEUU i ti tdesarrollandodesarrollando enen EEUUEEUU sistemassistemas queque
aseguranaseguran lala seguridadseguridad alal pacientepaciente:: bombasbombas
i t li ti t li t ttinteligentesinteligentes etcetc
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SITUACIÓN LEGALSITUACIÓN LEGAL

EuropaEuropa –– ComisiónComisión dede PSPS yy CosméticosCosméticos..pp yy

EEUUEEUU FDAFDA (Med(Med Wath)Wath) SafetySafetyEEUUEEUU –– FDAFDA (Med(Med--Wath)Wath) SafetySafety
InformationInformation andand adverseadverse EventEvent ReportingReporting
ProgramProgramProgramProgram..
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SITUACIÓN LEGALSITUACIÓN LEGAL

EnEn ambosambos casoscasos ayudanayudan aa lala protecciónprotección dede lalayy pp
salud/seguridadsalud/seguridad deldel paciente,paciente, concon recogidarecogida dede
incidentesincidentes yy normalizaciónnormalización dede actuacionesactuaciones..yy

¡¡POCA PROYECCIÓN PRÁCTICA!!¡¡POCA PROYECCIÓN PRÁCTICA!!
(¿Desarrollo autonómico / nacional?)(¿Desarrollo autonómico / nacional?)(¿ )(¿ )

NormasNormas oo recomendacionesrecomendaciones porpor técnicostécnicos yyNormasNormas oo recomendacionesrecomendaciones porpor técnicostécnicos yy
especialistasespecialistas médicosmédicos.. EjEj:: radiologíaradiología..
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SEGURIDAD PRÁCTICASEGURIDAD PRÁCTICA
ProspectosProspectos ee indicacionesindicaciones deldel PSPS..

•• DéficitsDéficits
•• FaltosFaltos dede lala profundidadprofundidad dede MM enen ocasionesocasiones

ProtocolosProtocolos dede seguridadseguridad sencillossencillos yygg yy
aplicablesaplicables..
AutocríticaAutocrítica yy revisiónrevisión constanteconstanteAutocríticaAutocrítica yy revisiónrevisión constanteconstante..
AlertasAlertas analizadasanalizadas yy centralizadascentralizadas feedfeed--backback..
F é tiF é ti ii titi t dt d llllFarmacéuticoFarmacéutico presenciapresencia activaactiva aa todotodo elloello..

ProductosProductos fronterafrontera // relacionadosrelacionados concon MM
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FACTORES QUE CONDICIONAN LA FACTORES QUE CONDICIONAN LA 
SEGURIDAD DEL PACIENTESEGURIDAD DEL PACIENTESEGURIDAD DEL PACIENTESEGURIDAD DEL PACIENTE

1) Componentes de los PS1) Componentes de los PS
2) Usos y aplicación de los PS2) Usos y aplicación de los PS2) Usos y aplicación de los PS2) Usos y aplicación de los PS
3) Interacciones3) Interacciones

PSPS PS ( ti t j t )PS ( ti t j t )PSPS--PS (reactivos, aparatajes, etc)PS (reactivos, aparatajes, etc)
PSPS--MM
PSPS--AlimentosAlimentos
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FACTORES QUE CONDICIONAN LA FACTORES QUE CONDICIONAN LA 
SEGURIDAD DEL PACIENTESEGURIDAD DEL PACIENTESEGURIDAD DEL PACIENTESEGURIDAD DEL PACIENTE

4) Diseño/acabado industrial del PS4) Diseño/acabado industrial del PS
TexturaTexturaTexturaTextura
ConfecciónConfección
Envasado/EsterilizaciónEnvasado/EsterilizaciónEnvasado/EsterilizaciónEnvasado/Esterilización
IdentificaciónIdentificación
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EJEMPLOS A LOS 4 GRUPOSEJEMPLOS A LOS 4 GRUPOS

1) Componentes1) Componentes
Aguda látex tipo I

) p) p
-- ALERGIA AL LÁTEXALERGIA AL LÁTEX

-- ProfesionalProfesional

Aguda látex tipo I

Crónica otros compuestos tipo IV

-- PacientePaciente
-- Tipo de reacción: AnafilácticaTipo de reacción: Anafilácticapp
-- Resultados: POSIBLE SHOCK / MUERTEResultados: POSIBLE SHOCK / MUERTE
-- Actuaciones: EVITAR / SUPRIMIR LATEXActuaciones: EVITAR / SUPRIMIR LATEX
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EJEMPLOS A LOS 4 GRUPOSEJEMPLOS A LOS 4 GRUPOS
1) Componentes1) Componentes

-- ALERGIA AL LÁTEXALERGIA AL LÁTEX
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EJEMPLOS A LOS 4 GRUPOSEJEMPLOS A LOS 4 GRUPOS

2) Usos y aplicaciones. Ej: Radiaciones  (protección 2) Usos y aplicaciones. Ej: Radiaciones  (protección 
paciente)paciente)

-- Bolsa de PROTOPRIME / DIÁLISIS POR BOLSABolsa de PROTOPRIME / DIÁLISIS POR BOLSA
-- Tipo errorTipo error –– Posible admins. IVPosible admins. IVTipo error Tipo error Posible admins. IVPosible admins. IV
-- Resultados Resultados –– Posibles desordenes y muerte (no IV)Posibles desordenes y muerte (no IV)
-- ActuacionesActuaciones

C t l ti ió /di ióC t l ti ió /di ió-- Control petición/dispensaciónControl petición/dispensación
-- IdentificaciónIdentificación
-- ProtocolizaciónProtocolización
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EJEMPLOS A LOS 4 GRUPOSEJEMPLOS A LOS 4 GRUPOS

-- Bolsa de PROTOPRIME /     Bolsa de PROTOPRIME /     
DIÁLISIS POR BOLSADIÁLISIS POR BOLSA
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EJEMPLOS A LOS 4 GRUPOSEJEMPLOS A LOS 4 GRUPOS

3) Interacciones.3) Interacciones.))
-- Nimodipino Nimodipino -- PVCPVC

-- Tipo error Tipo error –– Absorción en el plástico, estenosis tuboAbsorción en el plástico, estenosis tubopp p ,p ,
-- ResultadosResultados

-- InfradosificaciónInfradosificación
-- InterrupciónInterrupción

-- ActuacionesActuaciones
-- Evitar el PVCEvitar el PVC
-- Protocolizar técnica administraciónProtocolizar técnica administración
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EJEMPLOS A LOS 4 GRUPOSEJEMPLOS A LOS 4 GRUPOS
3) 3) InteraccionesInteracciones..

Ni di iNi di i PVCPVC-- Nimodipino Nimodipino -- PVCPVC
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EJEMPLOS A LOS 4 GRUPOSEJEMPLOS A LOS 4 GRUPOS

4) Diseño / acabado industrial.4) Diseño / acabado industrial.
-- GasaGasa quirúrgicaquirúrgica S/S/ contrastecontraste

-- TipoTipo errorerror –– PérdidaPérdida enen campocampo intraoperatoriointraoperatorio
R lt dR lt d AbAb ii ll i t i iói t i ió tt-- ResultadoResultado –– Abceso,Abceso, sepsis,sepsis, malamala cicatrización,cicatrización, muertemuerte

-- Actuaciones Actuaciones –– Introducir contraste obligatoriamente (no Introducir contraste obligatoriamente (no 
de ley)de ley)de ley)de ley)

-- ErrorError víavía enteralenteral // parenteralparenteral
-- TipoTipo errorerror –– NutriciónNutrición oraloral porpor víavía intravenosaintravenosa
-- ResultadoResultado –– ProbableProbable muertemuerte // embolismoembolismo ,, sepsissepsis
-- ActuacionesActuaciones –– BombasBombas yy fungiblesfungibles sinsin intercambiointercambio dede
conexiónconexión (Luer)(Luer)conexiónconexión (Luer)(Luer)..
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EJEMPLOS A LOS 4 GRUPOSEJEMPLOS A LOS 4 GRUPOS
4) 4) Diseño / acabado industrial.Diseño / acabado industrial.

GG i ú ii ú i S/S/ t tt t-- GasaGasa quirúrgicaquirúrgica S/S/ contrastecontraste
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CONCLUSIONESCONCLUSIONES
LaLa seguridadseguridad deldel pacientepaciente eses unun conceptoconcepto
genérico,genérico, nono eses patrimoniopatrimonio dede ningúnningún
profesionalprofesional yy sisi obligaciónobligación parapara todostodos..

ParaPara disponerdisponer dede seguridadseguridad // pacientepaciente
políticospolíticos // programasprogramas // medidasmedidas continuascontinuas //políticospolíticos // programasprogramas // medidasmedidas continuascontinuas //
concon intercambiointercambio dede opinionesopiniones yy puestapuesta dede
acuerdoacuerdo entreentre ::acuerdoacuerdo entreentre ::

ADMINISTRACIÓN / INDUSTRIA /PROFESIONALESADMINISTRACIÓN / INDUSTRIA /PROFESIONALES
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CONCLUSIONESCONCLUSIONES
ElEl farmacéuticofarmacéutico dede hospitalhospital debedebe participarparticipar enen
estaesta áreaárea profesional,profesional, adoptandoadoptando posicionesposiciones
queque favorezcanfavorezcan lala seguridadseguridad enen elel pacientepaciente..

LaLa seguridadseguridad nono estáestá enen ocasionesocasiones
delimitadadelimitada entreentre loslos MM yy loslos PSPS porpor eleldelimitadadelimitada entreentre loslos MM yy loslos PSPS porpor elel
contrariocontrario vanvan unidasunidas yy elloello creacrea lala necesidadnecesidad
dede unauna actuaciónactuación integralintegral deldel farmacéuticofarmacéutico..dede unauna actuaciónactuación integralintegral deldel farmacéuticofarmacéutico..
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CONCLUSIONESCONCLUSIONES
ConformeConforme aumentaaumenta lala diversidaddiversidad dede PSPS
aumentaaumenta tambiéntambién elel riesgoriesgo parapara loslos pacientespacientes
derivadosderivados dede unun malmal uso/intervención/etcuso/intervención/etc..
LosLos sistemassistemas dede alarmaalarma óó deteccióndetección estánestán porporpp
desarrollardesarrollar..
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UNA FARMACIA EN LA INDIAUNA FARMACIA EN LA INDIA
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UNA FARMACIA EN LA INDIAUNA FARMACIA EN LA INDIA
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MUCHAS GRACIAS POR SU ATENCIÓNMUCHAS GRACIAS POR SU ATENCIÓN


