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1. JUSTIFICACION

Para controlar y prevenir los errores por medicamentos de alto riesgo ya que estos tienen potencial
riesgo de causar algun efecto adverso, sin embargo se pone énfasis en los medicamentos de alto riesgo
porque son aquellos que por sus caracteristicas propias como por ejemplo un margen terapéutico
estrecho, pueden causar dafio, incluso la muerte, cuando se produce un error en el curso de su
administracion. La implementacion de una estrategia integral para la gestién de todos los
medicamentos con énfasis en los medicamentos de alto riesgo, es un valioso recurso para mejorar la

seguridad del paciente.

2. INTRODUCCION

Los errores de medicacion y sus consecuencias negativas, los acontecimientos adversos por
medicamentos prevenibles, constituyen en la actualidad un grave problema de salud publica, con
importantes repercusiones no sélo desde un punto de vista humano, asistencial y econédmico, sino
también porgue generan la desconfianza de los pacientes en el sistema y dafian a los profesionales e
instituciones sanitarias. Las consecuencias clinicas de los errores de medicacion en el ambito
hospitalario son, si cabe, mdas importante que en el medio ambulatorio, debido a la complejidad y a la

agresividad de los procedimientos terapéuticos en los hospitales.

3. MARCO LEGAL

Considerando:

2 de mayo de 2007 | Washington/Ginebra - La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha lanzado hoy
"Nueve soluciones para la seguridad del paciente" a fin de ayudar a reducir el tributo de dafios
relacionados con la atencidn sanitaria que pagan millones de pacientes en todo el mundo. Las
soluciones han sido formuladas por el Centro Colaborador de la OMS sobre (Soluciones para) la

Seguridad del Paciente.
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4. OBIJETIVO GENERAL

Desarrollar y fortalecer destrezas y competencias en la utilizacidon de los medicamentos de Alto riesgo

para disminuir la ocurrencia de eventos adversas por el uso inadecuado de estos.

OBJETIVO ESPECIFICO

Detectar cudles son los errores o fallas para mejorar la seguridad en la utilizacion de los
medicamentos de Alto Riesgo

Identificar los factores contributivos que favorecen la aparicion del riesgo en la utilizacion de los
medicamentos de Alto Riesgo

Implementar las barreras y defensas de seguridad para prevenir o mitigar las consecuencias de
la aparicion del riesgo en la utilizacién de los medicamentos de Alto Riesgo.

Implementar buenas practicas (politicas, administrativas y asistenciales), que favorezcan la
creacién de una cultura institucional que vele por la prevencidn del riesgo en la utilizacidn de los
medicamentos de Alto Riesgo

Elaborar un listado con los medicamentos de alto riesgo y difundirlo entre todos los

profesionales.

6. ALCANCE

El presente protocolo debe ser aplicado por Médicos Prescriptores, Enfermeras/os y Farmacéuticos

7. DEFINICIONES

Se presenta cuando dos o mas sustancias se mezclan en un producto sin que alguna(s) de ella(s)

formen parte de la formulacién y/o prescripcién médica.

CONTAMINACION MICROBIOLOGICA. Se presenta cuando se encuentran microorganismos

(bacterias u hongos) en un medicamento por encima de los niveles permisibles. La fuente de la
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contaminacion puede provenir de materias primas, material de empaque o envase, personal de

produccién, area de produccién, utensilios y ambiente.

CUARENTENA. Situacion de las materias primas, de los productos intermedios a granel y terminados,
y de los materiales de acondicionamiento que se encuentran aislados fisicamente, o de otra forma

efectiva, mientras se toma la decision de su aprobacién o rechazo.

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI). Es el nombre recomendado por la Organizacidn
Mundial de la Salud (OMS) para cada medicamento. La finalidad de la Denominacién Comun
Internacional (DClI) es conseguir una buena identificacion de cada fadrmaco en el dambito

internacional.

ESTABILIDAD. Aptitud de un principio activo o de un medicamento, de mantener en el tiempo sus
propiedades originales dentro de las especificaciones establecidas. FARMACO. Es el principio activo

de un producto farmacéutico.

FARMACOCINETICA CLINICA. Es la disciplina que aplica los principios farmacocinéticas para asegurar
las concentraciones séricas de los fdrmacos dentro de su margen terapéutico y conseguir la maxima

eficacia con una minima incidencia de efectos adversos.

FARMACOECONOMIA. Es el conjunto de procedimientos o técnicas de andlisis dirigidas a evaluar el
impacto de las distintas operaciones e intervenciones econdmicas sobre el bienestar de la sociedad,

con énfasis no sdlo sobre los costos sino también sobre los beneficios sociales.

FARMACOEPIDEMIOLOGIA. Es el estudio del uso y efecto de los medicamentos en un nimero
elevado de personas, empleando los conocimientos, métodos y razonamientos de la epidemiologia,

teniendo como componentes los estudios de uso de medicamentos y la farmacovigilancia.

FARMACOVIGILANCIA. Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccién, evaluacion,
entendimiento y prevencidon de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con

medicamentos.
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FORMA FARMACEUTICA. La disposicién individualizada a que se adaptan los principios activos y
excipientes para constituir un medicamento. Es la presentacién final de un producto, definida de
acuerdo a su forma farmacéutica y grado de esterilidad. Interacciones. Influencia de un
medicamento, alimento u otra sustancia sobre el comportamiento o la eficacia de otro

medicamento.

MEDICAMENTO. Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con o sin
sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencion, alivio,

diagndstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad.

PERFIL FARMACO TERAPEUTICO. Es la relacién de los datos referentes a un paciente, su tratamiento
farmacoldgico y su evolucién, Problemas relacionados con medicamentos (PRM).Es cualquier

suceso indeseable es una caracteristica relativa.

TRAZABILIDAD. Capacidad para seguir la historia, la aplicacién o localizacién de todo aquello que
estd en consideracion en un medicamento, especialmente lo relaciona con el origen de los
materiales, el proceso de elaboracién y la localizacién del producto después de salir del sitio de

elaboracion.

8. CONTENIDO

APLICAR MEDIDAS QUE HAGAN DIFICIL O IMPOSIBLE QUE OCURRAN LOS ERRORES

La mejor forma de prevenir un error es introducir barreras que eliminen o reduzcan la posibilidad
de que se produzcan. Por ejemplo, la utilizacién de jeringas especiales para la administracién de
soluciones orales de medicamentos que no se pueden conectar con los sistemas de administracién

intravenosos y evitan que se puedan administrar estas medicamentos por una via equivocada.

Por otra parte, la medida mas representativa para hacer que sea “imposible” que ciertos errores
ocurran es eliminar el cloruro potdsico concentrado de las unidades de enfermeria, evitando de esta

manera su posible inyeccién intravenosa accidental.
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UTILIZAR PROTOCOLOS Y HOJAS PREIMPRESAS

Otra manera de mejorar la seguridad de la utilizacion de los medicamentos de alto riesgo es
disponer de protocolos detallados y explicitos. Cuando todos los profesionales implicados en el uso
de los medicamentos siguen protocolos establecidos, se crean de forma automatica multiples

controles a lo largo del sistema.

Los protocolos son especialmente Utiles en quimioterapia, ya que los esquemas de tratamiento con

estos medicamentos son complejos y cambiantes, lo que facilita la aparicion de errores.

El uso de protocolos logra disminuir la dependencia de la memoria y permite que el personal recién

incorporado a la plantilla pueda realizar, de manera segura, un proceso que no le resulte familiar.

Las hojas de prescripcidn preimpresas ayudan en la prescripcién de los medicamentos mas
habituales protocolizados en situaciones concretas (en pacientes sometidos a intervenciones
quirurgicas), en procedimientos complejos (ingresos en unidades de atencién critica) y en
tratamientos quimioterapicos, entre otros. Ademds permiten estandarizar los medicamentos y las

dosis a utilizar.
REVISAR LA SEGURIDAD DE LAS ESPECIALIDADES DISPONIBLES EN EL HOSPITAL

Los medicamentos de alto riesgo incluidos en la Guia Farmacoterapéutica deben revisarse de
manera continua para evitar errores ocasionados por nombres parecidos o apariencia similar de
envase y etiquetado. Si se detectan errores potenciales por estas causas es conveniente tomar
medidas, como puede ser su retirada de la Guia Farmacoterapéutica o la sustitucién por otra
especialidad, el almacenamiento en lugares diferentes o el uso de etiquetas adicionales que permita

diferenciarlos. (ver el logotipo de medicamento de alto riesgo)
REDUCIR EL NUMERO DE OPCIONES

Cuanto mayor sea el nimero de opciones disponibles de un medicamento (dosis, concentraciones

y volumenes), mayor es la posibilidad de que ocurra un error. Debe reducirse el nimero de
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presentaciones de los medicamentos de alto riesgo en la Guia Farmacoterapéutica o en una
determinada unidad asistencial, para disminuir las posibilidades de error. Por ejemplo, en lugar de

disponer de heparina al 1% y al 5%, utilizar sélo la presentacion del 1%.
CENTRALIZAR LOS PROCESOS EN LOS QUE SEA MAS PROBABLE QUE SE PRODUZCAN ERRORES

Uno de los procesos que resulta mas conveniente centralizar para minimizar los errores es la
preparacion de mezclas intravenosas de medicamentos de alto riesgo en el servicio de farmacia. La
elaboracion de las mismas en las unidades asistenciales estd sometida a numerosos factores que

pueden dar lugar a errores, tales como distracciones, falta de experiencia, calculos erréneos, etc.
USAR TECNICAS DE “DOBLE CHEQUEO”

Cada hospital debe identificar los procesos en los que se producen errores con mas frecuencia y
emplear métodos que ayuden a prevenirlos. Uno de estos métodos consiste en emplear sistemas
de “doble chequeo independiente” en que una persona revisa el trabajo realizado por otra. A pesar
de que todo el personal es susceptible de cometer errores, la probabilidad de que dos personas

cometan el mismo error con la misma medicacion y en el mismo paciente es muy baja.

El doble chequeo debe limitarse a los puntos mds proclives a error de la cadena de utilizacidn de los
medicamentos y a los pacientes de riesgo. Por ejemplo, programacién de bombas de infusién y PCA;
comprobacion de dosis en pacientes pediatricos y ancianos, con citostaticos, etc. Pese a los buenos
resultados que ofrece esta medida, se ha de tener en cuenta que la presencia de un nimero elevado

de puntos de control disminuye su eficacia.

El uso de sistemas con cédigos de barras ofrece un doble chequeo automatico y es muy efectivo
para prevenir errores en la dispensacion y administracion. (ver logotipo de medicamentos de alto

riesgo)

INCORPORAR ALERTAS AUTOMATICAS
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Resulta muy conveniente disponer de bases de datos de medicamentos integradas en los programas
de prescripcién y dispensacidén que alerten de situaciones potencialmente peligrosas o erréneas

(limites de dosificacion, interacciones, etc.) a la hora de prescribir o dispensar los medicamentos.
ESTANDARIZAR Y SIMPLIFICAR LA COMUNICACION DE LOS TRATAMIENTOS

La estandarizacion y la simplificaciéon en el uso de medicamentos consisten en la elaboracién y
seguimiento de protocolos para hacer uniformes los procesos, reduciendo de esta manera la
complejidad y la variabilidad. El hospital difundird unas normas de correcta prescripcion, con

recomendaciones especificas que insten a evitar el uso de abreviaturas y prescripciones ambiguas.
ESTANDARIZAR LA DOSIFICACION

El cdlculo de las dosis en funcién del peso u otros factores, tales como la funcién renal, facilita la
aparicién de errores. Para evitarlos, se recomienda utilizar nomogramas que simplifiquen los
calculos, los cuales pueden incluir multiples factores para la dosificacién, como peso del paciente,

concentracion de la disolucidn, velocidad de infusidn, etc.

Las concentraciones de las soluciones para infusion de morfina, heparina, insulina e inotropos
utilizadas en adultos deben estdn estandarizadas en una concentracion Unica que habria de ser la

que se utilice en, al menos, el 90% de los casos en toda la institucion.
FAVORECER EL ACCESO A LA INFORMACION

La informacién importante sobre el paciente y el tratamiento que recibe deberia ser accesible a
todos los que participan en su cuidado. Ha de ser informacién que se actualice constantemente. Los
datos incluirdn peso, edad, alergias, resultados de laboratorio, diagndstico y tratamiento del

paciente.

Los protocolos de actuacion, directrices, escalas de dosificacién y listas de control para la

medicacién de alto riesgo (citostaticos, anticoagulantes, opioides, insulina, soluciones de
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electrolitos con potasio, magnesio, sodio o fosfato) han de ser de facil acceso para los médicos,

farmacéuticos y enfermeras.
EDUCACION A LOS PACIENTES

Los pacientes deben participar activamente en su cuidado. Se les ha de informar sobre los posibles
errores que pueden ocurrir con los medicamentos de alto riesgo y se les ha de proporcionar medios
gue les ayuden a garantizar su utilizacién segura tras el alta, como informacidn escrita expresada en
un lenguaje facilmente comprensible y disponible en las principales lenguas habladas por los

pacientes atendidos en el hospital.
USO DE ALCOHOL CON MEDICAMENTOS

Mezclar alcohol y medicamentos hacen dafio El alcohol, asi como algunos medicamentos, puede
provocar suefio, letargo o mareos. Tomar bebidas alcohdlicas en combinacidén con medicamentos
puede potenciar estos efectos secundarios. Es posible experimentar dificultades para concentrarse
o para llevar a cabo actividades mecdnicas. Aun pequefias cantidades de alcohol pueden resultar
peligrosas al manejar. Si ademas se mezclara el alcohol con ciertos medicamentos, el peligro
aumentaria. La mezcla de alcohol con ciertos medicamentos podria ocasionar caidas y heridas

serias; principalmente, entre las personas mayores.
Nota: el alcohol esta determinadamente prohibido como uso terapéutico en nuestro hospital
7.4 CONSIDERACIONES

Aunque se reconoce la importancia de establecer medidas para evitar los errores en la utilizacién
de los denominados medicamentos de alto riesgo, el reto principal en este terreno, como en otros
campos de la seguridad del paciente, es que se establezca un programa de actuacién con unas
directrices claras sobre el manejo de estos medicamentos y que estas directrices se trasladen a la

practica clinica, ya que evidentemente es lo que se traducird en cambios reales en la seguridad de
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los pacientes. Se sabe que “las practicas para reducir los errores de medicacidon estan en gran

medida bien definidas; el reto es lograr que estas practicas sean implementadas eficazmente”.

La situacion actual del estudio se encuentra en la simulacidon de escenarios y pruebas piloto a

pequefia escala; que corroboren las intervenciones potencialmente eficaces para mejorar la

seguridad del paciente; en cuanto a medicamentos de alto riesgo se refiere. Siguiendo las lineas de

accién que se proponen en el documento Estrategia para la seguridad del paciente. Consejeria de

Salud, 2006. Se propone modificar los ampularios actuales de nuestras unidades y almacén,

ateniéndonos a los principios de seguridad anteriormente mencionados.

9.

FLUJIOGRAMA

MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO

v

IDENTIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS DE ALTO
RIESGO CON SU RESPECTIVO LOGOTIPO

v

FORMULARIO CHECK LIST DE MEDICAMENTOS DE
ALTO RIESGO

-

ARCHIVAR EN EL SERVICIO EN SU RESPECTIVA
CARPETA

v

IDENTIFICAR LOS ERRORES DE MEDICAMENTOS DE
ALTO RIESGO

FARMACEUTICOS

MEDICOS

LICENCIADOS

FARMACEUTICOS
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10. RESPONSABLE

e Bioquimicos Farmacéuticos

e Médicos

e Licenciados de Enfermeria

e Gestion de la Calidad de los servicios de la Salud

e Coordinacion de Apoyo y Diagnostico.

11. SEGUIMIENTO Y EVALUACION

SI

NO

PORCENTAIJE

Los medicamentos de alto riesgo utilizados en el hospital estan
perfectamente definidos, identificados, y han sido comunicados a
todos los profesionales sanitarios que los prescriben, dispensan y
administran.

Los protocolos vigentes, directrices, escalas de dosificacidn y listas
de control para la medicacion de alto riesgo (p. Ej. Citostaticos,
anticoagulantes, opioides, insulina, soluciones de electrolitos con
potasio, magnesio, sodio o fosfato) son de facil acceso para los
médicos, farmacéuticos y enfermeras, y se utilizan cuando se
prescriben, dispensan y administran estos medicamentos de alto
riesgo.

Se han establecido dosis maximas para los medicamentos de alto
riesgo, como citostaticos, electrolitos y opioides, y se han
difundido e incluido en prescripciones preimpresas o alertas en los
sistemas informaticos como referencia para médicos, enfermeras,
farmacéuticos y técnicos en farmacia

El sistema informatico de farmacia efectia un control de los limites
de dosis y avisa a los profesionales sanitarios acerca de las
sobredosificaciones e infradosificaciones de todos los
medicamentos de alto riesgo.

El personal de farmacia revisa periddicamente el sistema
informdtico para asegurar la existencia de alertas de dosis
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maximas para los medicamentos de alto riesgo, e incluye alertas
para aquellos medicamentos que no las tengan.

Las concentraciones de las soluciones para infusion de los
medicamentos de alto riesgo, tales como morfina, heparina,
insulina e inotropos, utilizadas en adultos, estdn estandarizadas en
una concentracidn Unica que se utiliza al menos en el 90% de los
casos en toda la institucion.

Las concentraciones de las soluciones para infusién de los
medicamentos de alto riesgo, tales como morfina, heparina,
insulina e inotropos, utilizadas en pediatria, estan estandarizadas
en una concentracién Unica que se utiliza al menos en el 90% de
los casos.

Las primeras dosis de los medicamentos de alto riesgo no se
pueden coger de los depdsitos de la unidad o de los armarios de
dispensacion automatizada hasta que un farmacéutico valida la
prescripcion del paciente para su seguridad. Excepciones:
situaciones de emergencia y periodos en los que no hay presencia
fisica del farmacéutico en el centro.

Los viales con concentrados de electrolitos (cloruro potasico,
fosfato potasico, sulfato de magnesio y cloruro sddico superior al
0,9%) que requieren dilucion antes de su administracién
intravenosa no estdn disponibles en los depdsitos de
medicamentos o en los armarios de dispensacion automatizada de
ninguna unidad asistencial (incluidos los botiquines de
quiréfano/anestesia).

Los blogueantes neuromusculares no estan disponibles en los
depdsitos de la unidad o en los armarios de dispensacion
automatizada (excepto en el botiquin de quiréfano/anestesia) O Si
los bloqueantes neuromusculares estan disponibles en las
unidades de cuidados intensivos o en el area de urgencias se
almacenan separados del resto de medicamentos del depdsito de
la unidad (incluyendo aquellos almacenados en armarios de
dispensacion automatizada) y se etiquetan con advertencias
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auxiliares que indican con claridad que son agentes paralizantes
respiratorios y que su utilizacion requiere ventilacién mecanica.

Cuando se sustituye el envase o se modifica la velocidad de
administracion de los medicamentos de alto riesgo y de las
soluciones parenterales para pediatria o neonatologia, un
profesional sanitario realiza la operacién y un segundo profesional
sanitario de manera independiente verifica, antes de comenzar la
infusién, si es correcta la medicacién, la concentracidon, la
velocidad de infusidn, el paciente y el canal de seleccién (para
bombas de canales multiples), asi como que se haya seleccionado
correctamente la linea de conexion.

Se informa a los pacientes sobre los posibles errores que ocurren
con los medicamentos de alto riesgo (p. Ej. Metrotexato prescrito
semanalmente para la artritis, cambio frecuente de dosis de
anticoagulantes), y se les proporcionan los medios que les ayuden
a garantizar su utilizacion segura después del alta.

Se encuentra disponible informacién escrita para los pacientes a
los que se les han prescrito medicamentos de alto riesgo al alta
hospitalaria. Esta informacion, expresada en un lenguaje
facilmente comprensible, esta disponible en las principales lenguas
habladas por los pacientes atendidos en el hospital.

Los medicamentos de alto riesgo que el hospital ha establecido
gue se pueden obtener de los botiquines de la unidad o de los
armarios de dispensacidn automatica, se chequean doblemente de
forma independiente por otro profesional sanitario y se confirman
antes de su administracion.
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ANEXO 01

- HC{SP!TAL DE ESPECIALIDADES PORTOVIEID CBDIGO:
GESTION DE CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD
u CONTROL DE COCHE DE PARO [ADULTOS) [EAzrsir O
SERVICIO: ENFERMERA RESPONSABLE DIEL SERVIOIE: @ FARMACEUTICD RESPOREABLE MES: HOk | 1
MEDICAMENTO | DA 12| 3] 4|85 6|7 (8|9 |1 (104235141536 ( 171 |19 (| M (2|8 M| B\ ¥ D B BN A8
N CONCINTRAOCH FORMA
[Nombre Génerica) soex | 24H | 24H | 24H | 24H | 24H | 24H | 24H [ 24H | 24H | 24H | 24H | 20| 24H| 24H| 24H( 24H| 24H | 24H | 24H | 24H| 24H| 23H| 28H | 28H | 24H | 24H | 24H [ 24H | 24H | 28H | 24H

1 AMIDDAROMA S gl LigWDoPARENTERAL | 90

z ATROFHA, gL DOPRRENTERAL | 10

3 BICARBONATO DE 200010 mEQRL iE4%) DOFARENTERAL [ 90

4 CALCID GLUCONATD k| DOFARENTERAL | 40

B| DENTROGAEWABUA D% 1000+L FARCNTERAL [ B

8 DEXTROSA AL S0% SOIML UQUIDCPARENTERRL | 2

7 ':"RBC"'H:'ETE: -siE.mC-E&Eh 1000 Uouporanewens, | 2

] CLORURD DE POTAZID 2WEQ /ML) | LowooranENTERAL 40

] CLORURC DE 20010 3422 MED 20% 1ML | UounorsnewTenal | 40

0| CLORURDDE 200I00.3% 1000rL UQUDCPARENTERRL | 4

bl DEXAMETAIONA A MG UouporanenTenaL | 4

12 DIAZEFAM gl LounoranesTeraL | 8

# DISOHHA DEMGXZM | Uounorsnevena | 4

" DOEUTAMEA ZEDNGISML | Uounoranoiona | 4

% DOPAMINA HMGISML | vouooranenteneL | 4
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n HEFARIA 250000 UgiporanewTomat | 4

b3 HIDROCORTIZONA il s PARERTERAL | 4
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26| LIDOCAINA 2% 5M ERNESRINA il UouporsnenTenaL | 2
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