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PALABRAS CLAVE Resumen

Bombas inteligentes; Objetivos: Estimar el impacto de la implantacion de bombas de infusion inteligentes en una uni-
Seguridad; dad de cuidados intensivos pediatricos en cuanto al nimero y tipo de errores de administracion
Administracion interceptados

intravenosa Disefio: Estudio observacional, prospectivo, realizado de enero de 2010 a marzo de 2015 con

las bombas volumétricas y de jeringa disponibles en el hospital.

Ambito: Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos de un hospital general de tercer nivel.
Participantes: Todas las infusiones programadas con bomba de infusion en los pacientes ingre-
sados en la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos.

Intervenciones: Elaboracion de una biblioteca de farmacos con limites de seguridad a través
de la cual se programarian todas las infusiones intravenosas prescritas.

Variables principales: Se analizo la adherencia a la biblioteca de farmacos y el nimero y tipo
de errores evitados segun las alarmas generadas en el sistema.

Resultados: Se interceptaron 283 errores reales de programacion durante los 62 meses que duro
el estudio. En el 58% de los errores estuvo implicado un farmaco de alto riesgo, como agonistas
y antagonistas adrenérgicos, sedantes, analgésicos, bloqueantes neuromusculares, opiaceos,
potasio e insulina. Durante este periodo, la adherencia media de los usuarios al software de
seguridad fue del 84%.
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Conclusiones: La implantacion de bombas de infusion inteligentes ha demostrado ser eficaz
en la intercepcion de errores de programacion relacionados con farmacos de alto riesgo. Esta
herramienta es susceptible de implantarse en otras unidades de pacientes criticos, tanto adultos
como pediatricos. La colaboracion multidisciplinar es clave para el éxito del proceso.

© 2016 Elsevier Espana, S.L.U. y SEMICYUC. Todos los derechos reservados.

Safe intravenous administration in pediatrics: A 5-year Pediatric Intensive Care Unit
experience with smart pumps

Abstract

Objectives: To estimate the impact of smart pump implementation in a pediatric intensive
care unit in terms of number and type of administration errors intercepted.

Design: Observational, prospective study carried out from January 2010 to March 2015 with
syringe and great volumen infusion pumps available in the hospital.

Setting: A tertiary level hospital pediatric intensive care unit.

Participants: Infusions delivered with infusion pumps in all pediatric intensive care unit
patients.

Interventions: Design of a drug library with safety limits for all intravenous drugs prescribed.
Main variables: Users’ compliance with drug library as well as number and type of errors pre-
vented were analyzed.

Results: Two hundred and eighty-three errors were intercepted during 62 months of study. A
high risk drug was involved in 58% of prevented errors, such as adrenergic agonists and anta-
gonists, sedatives, analgesics, neuromuscular blockers, opioids, potassium and insulin. Users’
average compliance with the safety software was 84%.

Conclusions: Smart pumps implementation has proven effective in intercepting high risk drugs
programming errors. These results might be exportable to other critical care units, involving
pediatric or adult patients. Interdisciplinary colaboration is key to succeed in this process.

© 2016 Elsevier Espana, S.L.U. y SEMICYUC. All rights reserved.

Introduccion

El concepto de seguridad en cuanto al uso de los medi-
camentos ha experimentado cambios en los Gltimos aRnos.
Los errores que se producen en cualquiera de las fases
del circuito de utilizacion de medicamentos ocasionan una
elevada morbimortalidad en los pacientes'?. En este sen-
tido, los errores de administracion son los mas dificiles
de interceptar’® y la repercusion que pueden tener en el
paciente depende de la via de administracion, el tipo y la
dosis de medicamento administrado, asi como de las carac-
teristicas del paciente. De este modo, cuando hablamos de
farmacos de alto riesgo que se administran por via intra-
venosa a pacientes pediatricos criticos, la probabilidad de
ocasionar dafo, en caso de error, se multiplica®. Por este
motivo, garantizar la seguridad en este escenario debe ser
una prioridad y la utilizacion de la tecnologia de bombas
de infusion inteligentes (Bll) puede desempenar un papel
importante.

Un sistema de infusion inteligente es un sistema de infu-
sion convencional al que se le incorpora un software de
seguridad que contiene una biblioteca de farmacos, espe-
cifica para cada unidad, que se constituye como una lista de
medicamentos para cada uno de los cuales se definen con-
centraciones, dosis maximas, minimas y tiempos de infusion.

La relacion entre la dosis y el tiempo de infusion determi-
nara los ritmos de administracion con base en los que se
establecen los denominados limites absolutos y relativos,
tanto superiores como inferiores, que tienen como objetivo
interceptar errores por sobredosificacion e infradosificacion,
respectivamente. De este modo, si por un error de progra-
macion se vulnera un limite relativo, se alertara al usuario
de que la velocidad de infusion puede no ser la adecuada
para un determinado paciente; sin embargo, se puede igno-
rar y continuar con la administracion, una vez comprobado
que la programacion es correcta. Por el contrario, intentar
vulnerar por error un limite absoluto generara una sefal de
alarma que no puede ser obviada y que obliga al usuario a
reprogramar la administracion®.

Diversas organizaciones reconocen el aumento de segu-
ridad que ofrece la tecnologia de BIl y estan reemplazando
los sistemas convencionales por sistemas inteligentes®-2.

La informacion publicada acerca del impacto real de
estos sistemas en la intercepcion de errores de programacion
es todavia limitada®.

El objetivo del presente estudio es analizar el impacto de
la implantacion de la tecnologia de Bll en la fase de adminis-
tracion de farmacos intravenosos en una unidad de cuidados
intensivos pediatricos (UCIP) en cuanto al nimero y tipo de
errores de programacion interceptados.
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Pacientes y métodos
Disefio y entorno

Se disefd un estudio de prevalencia de errores de pro-
gramacion, observacional, prospectivo, de intervencién con
componentes analiticos, que comenzo en enero de 2010 y
finalizd en marzo de 2015. Se llevo a cabo en la UCIP del
Hospital Materno Infantil que pertenece al Hospital General
Universitario Gregorio Maraion de Madrid.

El Hospital Materno Infantil cuenta con 231 camas tota-
les, de las cuales 150 son pediatricas y 81 de obstetricia y
ginecologia, distribuidas en 5 plantas de hospitalizacion. Dis-
pone de un programa de prescripcion electrénica asociada
a 17 sistemas automaticos de dispensacion.

En concreto, la UCIP cuenta con 11 camas habiles y un
nimero aproximado de 450 ingresos anuales, el 70% con
enfermedad cardiovascular, incluido el postoperatorio de
cirugia cardiaca, y el 30% derivados de otros postoperatorios
y causa médica. La ratio enfermera:paciente es de 1.

Equipo de trabajo

Se constituyd un equipo multidisciplinar integrado por 2
pediatras intensivistas, 2 farmacéuticos clinicos y la super-
visora de enfermeria, que participaron activamente en cada
una de las fases del proceso de implantacion.

Seleccion de sistemas

El estudio se llevo a cabo con las bombas de infusion volu-
métricas (12 equipos) y de jeringa (60 equipos), disponibles
en el hospital por concurso publico en el momento del
estudio.

La migracion de los sistemas convencionales a los inteli-
gentes no supuso ningun coste adicional para el hospital.

Estos sistemas fueron los seleccionados por su preci-
sion a la hora de infundir farmacos a flujos bajos, habitual
en pacientes pediatricos, a diferencia de otros sistemas
disponibles en el mercado que, a pesar de las ventajas tec-
noldgicas que ofrecian en cuanto a conectividad’, no eran
aptos para su uso en pediatria.

Elaboracion de la biblioteca de farmacos

De junio a diciembre de 2009 el equipo multidisciplinar,
coordinado por un farmacéutico, elaboré la primera version
de la farmacoteca que se incorporé posteriormente a los
sistemas de infusion.

Inicialmente se obtuvo un listado de los farmacos con-
sumidos en la UCIP a través del programa de gestion de
medicamentos del Servicio de Farmacia (FarHos Gestion®,
Madrid, Espana). Se seleccionaron los farmacos que se admi-
nistran por via intravenosa mediante bomba de infusion, y
de ellos, los mas consumidos, los clasificados como de alto
riesgo y aquellos que, por la poca experiencia de uso, pudie-
ran plantear problemas en su administracion.

Una vez definida la lista de farmacos, se determinaron las
fuentes bibliograficas mas utilizadas por la UCIP y el Servi-
cio de Farmacia como material de consulta habitual'®-"®, con

objeto de definir concentraciones, dosis maximas, minimas,
tiempos y ritmos de administracién recomendados, con base
en los cuales se establecieron los limites superiores absolu-
tos y relativos, y solo algunos limites inferiores relativos,
debido a que el programa editor utilizado no contemplaba
la inclusion de limites inferiores absolutos.

Se decidio estandarizar concentraciones para minimizar
la posibilidad de error que entrana la variabilidad en la pre-
paracion de mezclas intravenosas y sentar las bases para
la futura centralizacion de la elaboracion de las mezclas
intravenosas en los servicios de farmacia.

Para establecer concentraciones estandares se consulto
la bibliografia'®'>, y se adaptd la informacion a la experien-
cia y las necesidades especificas de la unidad.

Siguiendo recomendaciones descritas en la literatura'®"’,
se defini6 el menor nimero posible de concentraciones
estandares.

La necesidad de incorporar nuevos farmacos, anadir con-
centraciones y modificar limites para adaptarlos mejor a
la practica habitual hizo necesario actualizar periddica-
mente la biblioteca de farmacos. Durante los 2 primeros
anos de implantacion, las actualizaciones se realizaron tri-
mestralmente, y a partir del aho 2013 fue suficiente una
actualizacion anual. Los cambios introducidos se comunica-
ban en la unidad a través de sesiones programadas con la
misma periodicidad.

Actualmente, la version disponible en los sistemas de
infusion es la nimero 11y contiene 105 farmacos, que repre-
sentan el 100% de los medicamentos que se administran con
bomba en la UCIP.

De manera paralela al desarrollo de la farmacoteca, se
elaboré una guia de administracion intravenosa de farmacos,
con informacion sobre la preparacion de las mezclas, esta-
bilidad y conservacion'®, que se actualizaba con la misma
periodicidad que la base de datos. Asimismo, se desarrollo
una tabla de compatibilidades para los farmacos candidatos
a coinfusion en Y que se administran en perfusion continua'®.
Ambos documentos se elaboraron como material de consulta
y apoyo al personal de enfermeria.

Puesto que los sistemas seleccionados eran los dispo-
nibles en el hospital y el personal de enfermeria conocia
su funcionamiento, basto un periodo de formacion de una
semana cubriendo todos los turnos para entrenar a los usua-
rios en la programacion de las infusiones a través de la
biblioteca de farmacos.

Analisis de la informacion almacenada

Toda la informacion almacenada en los dispositivos durante
su uso fue analizada sistematicamente por un farmacéu-
tico y un pediatra intensivista mediante el programa de
tratamiento de datos asociado a los sistemas de infusion
utilizados. La descarga de los datos se realizaba al mismo
tiempo que las actualizaciones de la farmacoteca y era
comunicada con la misma periodicidad al personal de la
unidad.

El analisis de la informacion permitié no solo identificar
lineas de mejora que dieron lugar a las diferentes versiones
de la farmacoteca?’, sino también detectar necesidades de
formacion entre los usuarios?'. Asimismo, se pudo determi-
nar el nimero total de errores de programacion evitados en
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funcion de las alertas generadas a través del software de
seguridad, objeto de este estudio.

Como criterio de inclusion para el estudio de errores
interceptados se definio la totalidad de las administraciones
programadas con bomba de infusion utilizando la biblioteca
de farmacos, durante la practica clinica habitual sobre los
pacientes ingresados en la UCIP. Por el contrario, las admi-
nistraciones programadas sin utilizar la farmacoteca y, por
tanto, fuera de la red de seguridad, quedaron excluidas
del estudio por no poder ser analizadas, ya que la tecno-
logia solo permite describir los sucesos acontecidos tras la
programacion de una infusion mediante la biblioteca, iden-
tificando cada programacion con un farmaco concreto a una
concentracion y ritmo de infusién determinados.

Se definieron los siguientes indicadores de evaluacion de
la tecnologia, de los que se hace un analisis estadistico des-
criptivo:

¢ Indicadores de calidad de uso

o Adherencia a la biblioteca de fdrmacos: numero
de infusiones programadas a través de la biblio-
teca x 100 / nimero total de infusiones programadas.

o Ratio numero de alarmas generadas:numero de infusio-
nes iniciadas a través de la biblioteca: nimero total de
alertas por farmaco x 100 / nimero total de infusiones
programadas a través de la biblioteca.

o Porcentaje de alertas ignoradas: nimero total de
alertas por farmaco ignoradas x 100 / nUmero total de
alarmas por limite relativo.

¢ Indicadores de efectividad

o Numero total de errores de programacion evitados en

funcion de las alertas detectadas.

Evaluacion del impacto de la tecnologia

Una vez identificados los errores interceptados tras la
implantacion de la tecnologia, se clasificaron en funcion
de su perfil de riesgo, segun el listado de farmacos de alto
riesgo propuesto por el Institute for Safe Medication Prac-
tices (ISMP)?? o el analogo adaptado a pacientes pediatricos
publicado en la revista oficial de la Asociacion Espanola de
Pediatria?’.

No fue necesario solicitar la firma de un consentimiento
informado a los pacientes debido a que el objeto del estudio
fueron los sistemas de infusion, una tecnologia empleada
habitualmente en los pacientes pediatricos, y a que no se
alterd el manejo terapéutico de los mismos.

La realizacion de este estudio contd con la aprobacion
del Comité Etico de Investigacion Clinica del hospital.

Resultados

La revision exhaustiva de las sefales de alarma originadas
durante los 62 meses de utilizacion de las Bll en la UCIP
permitid identificar 283 errores reales de programacion que
motivaron la cancelacién y/o reprogramacion de la infusion,
con el consiguiente potencial evento adverso evitado en el
paciente.

La mayor incidencia de alarmas por hora del dia se pro-
dujo en los intervalos 11:00-14:00 y 17:00-18:00. En cuanto
a su distribucion por mes del afo, los periodos de junio a

agosto, diciembre y enero, asi como marzo y abril fueron
los que acumularon un nimero mas elevado de alertas por
errores de programacion.

El porcentaje de utilizacion del software de seguridad
para la programacion de infusiones durante todo el periodo
fue del 84% (840.223 infusiones se iniciaron a través de
la biblioteca de farmacos de un total de 997.723 infu-
siones programadas con bomba de jeringa y volumétrica).
Las administraciones programadas con bomba volumétrica
supusieron un 11% del total, frente al 89% restante, que
se iniciaron con bombas de jeringa. La adherencia a la
biblioteca de farmacos fue de un 49,6% para las bombas volu-
métricas y de un 89,4% para las bombas de jeringa, con una
variacion de + 1% en todo el periodo de estudio.

La ratio nimero de alertas:infusiones programadas fue
del 0,76% y el porcentaje de alertas por limite relativo igno-
radas del 68%, frente al 32% de alertas por limite relativo
que conllevaron una reprogramacion de la infusion.

Se identificaron farmacos de alto riesgo implicados en
164 de los 283 errores de programacion interceptados (58%),
principalmente por intento de superar un limite superior
absoluto (tabla 1).

La tabla 2 (material suplementario online) muestra los
farmacos restantes, no considerados como de alto riesgo,
relacionados con errores de programacion.

Discusion

Garantizar la seguridad en la utilizacion de los medicamen-
tos es uno de los principales compromisos que tienen los
profesionales sanitarios con sus pacientes. Para poder eva-
luar el impacto que la implantacion de la tecnologia de BlI
ha tenido en la seguridad del uso de medicacion intravenosa
conviene diferenciar los conceptos «error de medicacion» y
«evento adverso»?*2°:

Por error de medicacion se entiende «cualquier incidente
prevenible que puede causar dano al paciente o dar lugar a
una utilizacién inadecuada de los medicamentos».

Un evento adverso se define como «cualquier dafo, grave
o leve, causado por el uso de un medicamento o cualquier
dafo resultante del uso clinico de un medicamento». Los
acontecimientos adversos pueden clasificarse como preve-
nibles (asociados a errores de medicacion) o no prevenibles
(relacionados con las reacciones adversas).

Conviene destacar que los errores de programacion inter-
ceptados por la tecnologia de BIl que presentamos en este
trabajo son incidentes prevenibles que no llegaron a alcan-
zar al paciente, pero que, de haberlo hecho, podrian haber
ocasionado un evento adverso.

Para garantizar la contribucion de esta tecnologia al uso
seguro de los medicamentos debe desarrollarse un programa
de evaluacion continua que permita identificar oportuni-
dades de mejora con objeto de optimizar cada fase del
proyecto?®?’,

La implantacion de la tecnologia de Bll en nuestra UCIP ha
logrado una tasa de adherencia a la biblioteca de farmacos
del 84%, similar al 92% de otros estudios’® y muy superior
a los datos publicados por otros autores donde se muestran
porcentajes en torno al 30-40%%%%°.

Es importante tener en cuenta que la farmacoteca
era idéntica tanto en las bombas volumétricas como de
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Tabla 1 Farmacos de alto riesgo implicados en los errores de programacion interceptados

Farmaco

Limite

Programacion

Accion

na

Porcentaje de
variacion®

Adrenalina

Dopamina

Noradrenalina

Maxima velocidad
de infusion
3mcg/kg/min

Maxima
velocidad de
infusion
50 mcg/kg/min

Maxima velocidad
de infusion
3 mcg/kg/min

10 mcg/kg/min
6 mcg/kg/min
4mcg/kg/min
5mcg/kg/min
1,3 mcg/kg/min

60 mcg/kg/min
59 mcg/kg/min

135 mcg/kg/min
70 mcg/kg/min

6,6 mcg/kg/min

Reprogramado a
0,7 mcg/kg/min
Reprogramado a
3 mcg/kg/min
Reprogramado a
3mcg/kg/min
Reprogramado a
3mcg/kg/min
Reprogramado a
0,15mcg/kg/min
Cancelacion
Reprogramado a
39 mcg/kg/min
Cancelacion
Reprogramado a
7mcg/kg/min
Reprogramado a
2 mcg/kg/min

233

100

170

120

Amikacina

Gentamicina

Minima dosis
5mg/kg en 1h
Maxima dosis de
15-20mg/kg en
30min

Maxima dosis de
15-20mg/kg en
30min

Maxima dosis
5-7,5mg/kg en
30min

Dosis de 1,5mg/kg/h

Dosis de 15mg/kg en 3 min

Dosis de 15mg/kg en 10 min

Dosis de 15 mg/kg

Dosis de 5mg/kg en 3 min
Dosis de 5mg/kg en 20 min

Reprogramado a
10mcg/kg/h

Reprogramado en 30 min

Dosis reprogramada en

30min

Cancelacion

Reprogramado en 30 min
Reprogramado en 30 min

1
1
1

100
90
33

Ketamina en
infusion
continua

Propofol

Tiopental

Maxima velocidad
de infusion

3,6 mg/kg/h
Ritmo maximo
habitual
2mcg/kg/h
Maxima velocidad
de infusion
10mg/kg/h

Maxima velocidad
de infusion
8mg/kg/h

6mg/kg/h

3mcg/kg/h

54mg/kg/h
30mg/kg/h
60mg/kg/h
20mg/kg/h
9mg/kg/h

18 mg/kg/h

Reprogramado a
3mg/kg/h

Reprogramado a
2mcg/kg/h

Reprogramado a
1mg/kg/h
Reprogramado a
1mg/kg/h
Reprogramado a
10mg/kg/h
Reprogramado a
10mg/kg/h
Reprogramado a
4mg/kg/h
Reprogramado a
8mg/kg/h

1

67

440

200

500

100

125
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Tabla 1 (continuacion)

Farmaco Limite Programacion Accion n? Porcentaje de
variacion®

Labetalol en Maxima velocidad 9,3mg/kg/h Cancelacion 1 210
infusion de infusion
continua 3mg/kg/h
Antiarritmicos intravenosos”
Amiodarona Dosis de carga de Dosis de 50 mg/kg Cancelacion 1 900
5mg/kg en 15 min
Flecainida Dosis de carga de Dosis de 7 mg/kg Reprogramado a 2mg/kg 1 250

2mg/kg en 15 min

Fenitoina Maxima velocidad 125 mg/min Cancelacion 1 150
de administracion
50 mg/min
Acido valproico Maxima velocidad Infusion de 6 mg/kg/h Reprogramado a 1 50
en perfusion 1mg/kg/h
continua Infusion de 12 mg/kg/h Reprogramado a 1 200
4mg/kg/h 1mg/kg/h
20mg/kg/h Reprogramado en bolo 1 400
25mg/kg/h Reprogramado a 1 525
4mg/kg/h
Blogueantes neuromusculares”
Rocuronio Maxima velocidad 3mg/kg/h Reprogramado a 1 200
de infusion 0,7mg/kg/h
1mg/kg/h
Vecuronio Maxima velocidad 0,5mg/kg/h Reprogramado a 1 150
de infusion 0,2mg/kg/h
0,2mg/kg/h 0,4mg/kg/h 3 100
0,6 mg/kg/h 2 200
Citotoxicos”
Ganciclovir Maxima dosis de Infusion en 15 min Reprogramado en 1h 1 75
5-7,5mg/kg en 1h  Infusién en 20 min 1 67
Infusion en 30 min 2 50
Maxima Programado a 50 mg/ml Reprogramado a 5mg/ml 1 900
concentracion Programado a 12 mg/ml 1 140
Cloruropotdsico™ "™
ClK Maxima velocidad 2mEq/kg/h Reprogramado a 1 100
de infusion en 0,4mEq/kg/h
menores de 20 kg 2,8 mEq/kg/h Reprogramado a 2 180
1mEq/kg/h 0,3mEq/kg/h
2,3mEq/kg/h Reprogramado a 1 130
0,4mEq/kg/h
1,25mEq/kg/h Reprogramado a 3 25

0,25 mEq/kg/h

Furosemida Maxima velocidad 3,6 mg/kg/h Cancelacion 1 80
2mg/kg/h

Epoprostenol 40 ng/kg/min 100 ng/kg/min 10ng/kg/min 1 150



~

Administracion segura en pediatria: 5 afos de experiencia con bombas inteligentes 41
Tabla 1 (continuacion)
Farmaco Limite Programacion Accion n? Porcentaje de

variacion®

Maxima dosis de
10-20mg/kg en 1h

Vancomicina

Maxima dosis de
1genth

Maxima dosis
diaria en perfusion
4g

Dosis programada como
perfusion continua
Dosis de 60 mg/kg

Dosis de 20mg/kg en 3 h
Dosis de 15 mg/kg en 20 min
Dosis de 15mg/kg en 40 min
Dosis de 1.250mg en 1h

Programacion de 4,8¢g

Reprogramado en 1h 3 2.300
Reprogramacion de dosis 1 200
de 20mg/kg
Reprogramado en 1h 2 200

2 67

2 33
Cancelacion 1 25
Reprogramado a 4¢g 1 20

En lavado de via
1,2U/kg/h

Heparina

Programado a 60 U/kg/h

Micofenolato Dosis en 2h

Programacion en 50 min

Levosimendan 0,2 mcg/kg/min

Maxima velocidad
de infusion
1 mcg/kg/min

Milrinona

0,4 mcg/kg/min

0,3 mcg/kg/min
0,9 mcg/kg/min

24 mcg/kg/min
5mcg/kg/min

2 mcg/kg/min
3 mcg/kg/min

40 mcg/kg/min

Maxima velocidad
de infusion
0,2U/kg/h

Insulina

15U/kg/h

0,6 U/kg/h
0,8U/kg/h
0,5U/kg/h

Perfusion continua
a 1,4mcg/kg/h

Dexmedetomidina

Maxima velocidad
de infusion
15mcg/kg/min

Midazolam

2,28 mcg/kg/h
0,9mcg/kg/h

30 mcg/kg/min

50 mcg/kg/min

Reprogramado a 1 4.900
0,15U/kg/h
Reprogramado a 2 h 2 58
Reprogramado a 1 100
0,1 mcg/kg/min

3 50
Reprogramado a 1 350
0,2 mcg/kg/min
Cancelacion 1 2.300
Reprogramado a 1 400
0,5mcg/kg/min
Reprogramado a 4 100
0,7 mcg/kg/min
Reprogramado a 2 200
1 mcg/kg/min

1 3.900
Reprogramado a 1 7.400
0,2U/kg/h
Cancelacion 1 200
Cancelacion 1 300
Reprogramado a 4 150
0,2U/kg/h
Cancelacion 1 63
Reprogramado a 1 35,7
0,7 mcg/kg/min
Reprogramado a 3 100
10mcg/kg/min
Cancelacion 1 233

Anfotericina B
liposomal

Dosis 2-6 mg/kg en
1-2h

Dosis de 3 mg/kg en 30 min
Dosis de 3 mg/kg en 10 min

Maxima velocidad
de infusion
10mcg/kg/h

Fentanilo

60 mcg/kg/h

77 mcg/kg/h

Reprogramado en 2 75
1h 2 92
Reprogramado a 2 500
10mcg/kg/h

Reprogramado a 1 670

10mcg/kg/h
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Tabla 1 (continuacién)
Farmaco Limite Programacion Accion n? Porcentaje de
variacion®
30mcg/kg/h Reprogramado a 2 200
10mcg/kg/h
15mcg/kg/h Cancelacion 1 50
80mcg/kg/h Reprogramado a 1 700
10mcg/kg/h
Morfina Maxima dosis en Dosis de 0,2 mg/kg Reprogramado 3 400

bolo 0,2 mg/kg en programado como perfusion ~ como bolo

5min. En infusion continua

continua hasta Dosis de 0,1 mg/kg 2 567

40-60mcg/kg/h programado como infusion
continua a 400 mcg/kg/h
Dosis de 0,1 mg/kg 2 400
programado como infusion
continua a 300 mcg/kg/h
Bolo en 1 min Reprogramado en 5 min 3 400
80mcg/kg/h Reprogramado a 1 100
200 mcg/kg/h 40mcg/kg/h 2 233
320mcg/kg/h 1 700

Remifentanilo Maxima 4 mcg/kg/min Reprogramado a 1 167

velocidad de 2,5mcg/kg/min 1,5 mcg/kg/min 2 67

infusion 100 mcg/kg/h Reprogramado a 1 11

1,5mcg/kg/min 120mcg/kg/h 90 mcg/kg/h 2 33

(90 mcg/kg/h) 180mcg/kg/h 2 100
200mcg/kg/h 4 122

Nitroprusiato 10 mcg/kg/min

20 mcg/kg/min

Reprogramado a
9 mcg/kg/min

—_

|

Paracetamol Maxima dosis de Infusion en 5min Reprogramado en 67
15mg/kg en Infusién en 1-2 min 15 min 1 93
15 min Infusion en 5-10 min 4 33-67

Sulfato de Maxima dosis en Dosis de 75 mg/kg Dosis reprogramada a 1 50
magnesio bolo 25-50 mg/kg 25 mg/kg
en 20min Dosis correcta en 1,4 min Reprogramado en 20 min 1 93

Alteplasa Maxima velocidad 1,6 mg/kg/h Reprogramado a 1 142
de infusion 0,6 mg/kg/h
0,66 mg/Kg/h

Antitrombina Il Maxima velocidad 0,2 mL/kg/min Reprogramado a 1 150

de infusion
0,08 mL/kg/min

0,08 mL/kg/min

Terlipresina Maxima velocidad 25mcg/kg/h Reprogramado a 1 25
de infusion 13 mcg/kg/h
20mcg/kg/h

@ Numero de errores.

b Porcentaje de variacién de la infusién programada respecto al limite establecido.
¢ Medicamento clasificado como de alto riesgo por el Institute for Safe Medication Practices.
d Medicamento incluido en la lista de medicamentos de alto riesgo en pediatria.



Administracion segura en pediatria: 5 afos de experiencia con bombas inteligentes 419

jeringa, exceptuando la fluidoterapia, disponible solo en
volumétricas por ser los principales sistemas empleados en
administracion de fluidos. En este sentido, por un problema
de configuracion de su perfil de fluidoterapia, durante un
tiempo no fue posible iniciar infusiones a través de la base
de datos y la adherencia a estos dispositivos fue muy baja
(49,6%). Esto repercutio negativamente en el dato de adhe-
rencia global de la tecnologia, ya que exclusivamente con las
bombas de jeringa se alcanzoé un porcentaje de adherencia
al software de seguridad del 89,4%.

El hecho de disponer de una biblioteca de farmacos incor-
porada en los sistemas de infusion no obliga al usuario a
programar la administracion a través de la misma, y esta es
la limitacion mas importante de la tecnologia; sin embargo,
en cierto sentido, tener la opcion de utilizar o no la base
de datos puede ser una ventaja en determinados escenarios
como, por ejemplo, querer infundir un farmaco no incluido
en la biblioteca o situaciones de urgencia que requieren la
estabilizacion rapida del paciente, en las que no se dispone
de los segundos necesarios para buscar el farmaco a progra-
mar en la base de datos. Por tanto, reforzar la formacion
y fomentar la cultura de seguridad por parte del personal
de enfermeria es clave para aumentar la adherencia a la
tecnologia?'.

En cuanto a la distribucion de alertas en funcion de
la hora del dia, los intervalos horarios donde se producen
mayor nimero de alarmas, 11:00-14:00 y 17:00-18:00, coin-
ciden con las horas de administracion de medicacion en la
unidad, donde la probabilidad de error es mayor. Fanikos
et al.>® documentaron que el intervalo de tiempo donde mas
alertas se producian era el comprendido entre las 14:00 y las
16:00, que coincidia con el cambio de turno en la unidad.

Desde otro punto de vista, al analizar la distribucion de
las alertas a lo largo de los distintos meses del periodo
de estudio se demuestra que los meses correspondientes
a periodos vacacionales son los que acumulan una mayor
proporcion de alarmas, probablemente debido a la incorpo-
racion de personal de suplencias, menos familiarizado con
los sistemas y los protocolos de la unidad.

En nuestro estudio, el porcentaje de reprogramaciones
por vulnerar limites relativos fue muy elevado si lo compa-
ramos con el 4-6% publicado por Breland?®, pero inferior al
43,2% documentado por Fanikos et al.*°.

En cualquier caso, al igual que algunos autores ponen
de manifiesto®', los datos obtenidos cuestionan la utilidad
de los limites relativos ya que tienden a ser ignorados, a
diferencia de lo que ocurre con los limites absolutos, que
obligan a reprogramar infusiones y, por tanto, estan mas
directamente implicados en la intercepcion de errores?®32,
En nuestro estudio, la vulneracion de limites relativos no se
tradujo en errores potencialmente graves, ni por la mag-
nitud del error ni por el tipo de farmaco implicado; no
obstante, la revision periddica de dichos limites permite
optimizar su rendimiento.

La implantacion de esta tecnologia ha conseguido inter-
ceptar 283 errores de programacion de diversa indole
durante 62 meses de utilizacion de Bll en la UCIP.

La estimacion de la gravedad potencial de un error inter-
ceptado, asi como la probabilidad de causar un evento
adverso en caso de haber alcanzado al paciente, se
basa habitualmente en el juicio clinico. La falta de un
método universal validado para establecer la relacion causal

potencial o real de un error de medicacion y de un evento
adverso genera frecuentemente una gran variabilidad en
las clasificaciones®*. Puesto que se trata de errores de
medicacion evitados, es dificil estimar el dafio que habrian
ocasionado al paciente en caso de haberlo alcanzado; no
obstante, el hecho de que el 58% de los farmacos implicados
en estos errores fueran farmacos de alto riesgo hace pen-
sar razonablemente que su dano potencial seria mayor. En
este sentido, hay que tener en cuenta que la clasificacion
de farmacos de alto riesgo publicada por el ISMP no diferen-
cia entre poblacion adulta o pediatrica, por lo que existe un
vacio de informacién en lo que se refiere al perfil de seguri-
dad de los farmacos que se emplean en nifos. Con el objetivo
de arrojar luz al respecto, la revista oficial de la Asociacion
Espanola de Pediatria publico en 2013 un listado de farmacos
de alto riesgo en la poblacion pediatrica que contiene, ade-
mas de los ya considerados como tales por el ISMP, algunos
otros de especial interés cuando se utilizan en la poblacion
pediatrica, tales como paracetamol, antiepilépticos, inmu-
nosupresores, diuréticos y antibioticos tipo aminoglucésidos
y glucopéptidos?®. Segln la informacion publicada en este
articulo, el porcentaje de errores interceptados en los que
estaba implicado un farmaco de alto riesgo se incrementd
del 43,8% si solo se tenia en cuenta la clasificacion del ISMP,
al 58% considerando también los farmacos de mayor riesgo
en la poblacion pediatrica.

Asimismo, la edad de los pacientes, pediatricos en nues-
tro caso, es clave para determinar la gravedad potencial
de los errores de administracion interceptados, tal y como
se refleja en el estudio de Folli et al.?>*. La administracion
de dosis incorrectas por sobredosificacion fue el error de
mayor prevalencia en el articulo, del mismo modo que se ha
expuesto en el apartado de resultados del presente trabajo,
donde la mayor parte de los errores interceptados se corres-
pondia con programaciones de dosis o ritmos de infusion
muy superiores a los recomendados para un determinado
paciente.

Los grupos farmacologicos a los que pertenecian los far-
macos relacionados con los errores mas significativos fueron
los agonistas y los antagonistas adrenérgicos, los sedantes,
los analgésicos, los bloqueantes neuromusculares y los nar-
coticos opioides, junto con la insulina y el potasio.

Cabe destacar el grupo de los antibioticos, que si bien la
mayoria de sus representantes no se encuentran incluidos en
las listas de farmacos de alto riesgo propuestas, presentan
un elevado nimero de errores de programacion que suponen
el 33,6% de los farmacos que no son de alto riesgo.

Pese a que la mayoria de los errores interceptados se
debian a un error de sobredosificacion o infusion de la dosis
correcta en un tiempo inferior al recomendado, podemos
destacar 2 casos en que se programo una dosis mas baja de
la recomendada, como tuvo lugar con aciclovir y amikacina.

Otros farmacos no considerados como de alto riesgo, pero
relacionados con errores de programacion interceptados en
este estudio son metamizol, octredtido, omeprazol y raniti-
dina.

Practicamente la totalidad de los errores de programa-
cion identificados en nuestro trabajo se corresponde con
alarmas por vulnerar limites superiores absolutos. Otros
autores describen en sus estudios ejemplos que se corres-
ponden con errores de programacion por vulnerar los
limites superiores relativos, que motivaron la consiguiente
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reprogramacién de la infusién?®3. Entre los farmacos
implicados destacan propofol, fentanilo y vecuronio, perte-
necientes al grupo de analgesia-sedacion, inotropicos como
dopamina y noradrenalina, insulina y antibioticos como van-
comicina y linezolid, lo que muestra un perfil de errores en
cuanto al tipo de farmaco implicado similar al descrito en
nuestro estudio. El trabajo publicado por Fanikos et al.*®
destaca la importancia de la implantacion de la tecnolo-
gia de BIl en la reduccion de errores de programacion de
farmacos anticoagulantes.

Aunque existen estudios que destacan el potencial de la
tecnologia de BIl para reducir la incidencia de errores de
administracién por programaciones incorrectas®'¢, algunos
autores dudan de su utilidad. Rothschild et al. concluye-
ron que la implantacion de Bll en unidades de criticos no
tenia impacto alguno en la tasa de errores graves evita-
dos. El motivo del aparente fracaso de esta tecnologia en
la reduccion de errores era la escasa utilizacion del soft-
ware de seguridad que revelaron los informes. En este caso,
ante un error en la programacion de una infusion, el sis-
tema no alertaria y el error de medicacion podria alcanzar
al paciente?’. Los autores afirman que pese a lo prometedo-
res que son estos sistemas por su capacidad de deteccion de
errores, el factor limitante del éxito de esta tecnologia es
la aceptacion de esta por parte del personal de enfermeria,
ya que son los implicados diariamente en su manejo.

Asimismo, diversos estudios coinciden en afirmar que
cuando funcionan de manera aislada en el entorno asis-
tencial, la capacidad de la tecnologia de BIl para detectar
errores es limitada®’-*8. Hay que tener en cuenta que de los
«5 correctos» que deben cumplirse para garantizar la segu-
ridad en el proceso de administracion de los medicamentos
(paciente, medicamento, dosis, via y hora correctos), solo
la dosis correcta puede asegurarse con esta tecnologia®®,
y posibles errores, como la identificacion inadecuada del
paciente, la administracion del medicamento equivocado,
o la via y hora de administracion erréneas podran seguir
teniendo lugar.

Hasta que los hospitales que utilizan BIl en la adminis-
tracion de la medicacion intravenosa a sus pacientes no
desarrollen una interfaz que permita la conexién entre las
distintas tecnologias, determinados tipos de error seguiran
teniendo lugar en el circuito de utilizacion de medicamen-
tos, con posibles consecuencias para el paciente.

Limitaciones

Las Bl no son inteligentes por si mismas y hay que tener en
cuenta que esta tecnologia presenta algunas limitaciones.
La posibilidad de programar infusiones fuera de la biblioteca
de farmacos, junto con la reducida capacidad de interceptar
errores distintos a la «dosis incorrecta» cuando funcionan en
un entorno asilado, son las 2 limitaciones fundamentales de
esta tecnologia, tal y como se ha explicado anteriormente.

De manera adicional, es necesario destacar que pese al
diseno global prospectivo del estudio, los sistemas de infu-
sion utilizados no permitian el analisis de los resultados a
tiempo real y este caracter retrospectivo de la explota-
cion de los resultados dificulta el acceso a los detalles que
acontecieron tras las programaciones canceladas, reporta-
das tanto en nuestro trabajo como en el de Fanikos et al.*°.

Disponer de sistemas con mayor conectividad, que per-
mitan un flujo de informacién en un entorno inalambrico,
podria facilitar el analisis prospectivo y por paciente de la
informacion almacenada, proporcionar una estimacion mas
precisa del verdadero impacto de esta tecnologia y, en un
futuro, contribuir a la integracion con el resto de tecnolo-
gias del hospital para garantizar la seguridad en todas las
etapas del circuito de utilizacion de los medicamentos®.

Conclusiones

La implantacion de la tecnologia de BIl en una UCIP ha
demostrado tener un gran impacto en nuestro hospital al ser
capaz de interceptar errores de programacion relacionados
con farmacos de alto riesgo.

Los resultados presentados en este estudio pueden ser la
base para la extension de esta tecnologia a otras unidades,
tanto de pacientes adultos como pediatricos, susceptibles
de beneficiarse de ella en la misma medida que la UCIP. No
obstante, hay que ser conscientes de las limitaciones de esta
herramienta cuando funciona de un modo aislado. La colabo-
racion entre los distintos profesionales sanitarios, médicos,
farmacéuticos, personal de enfermeria y equipos de infor-
matica, es esencial para garantizar el éxito del proyecto y
hacer de esta tecnologia una herramienta facil de utilizar y
efectiva a la hora de evitar errores.
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Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este articulo en
su version electronica disponible en http://dx.doi.org/
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