PARA EL US0O SEGURO
DE MEDICAMENTOS

NNSUI 8P 0INDSBS OsSN 1o =
ed SBUOIDEPUBS OIS




Descripcion General

n el mundo hay mas de
400 millones de personas con
diabetes y el aumento del nu-
mero de personas con diabe-
tes para el 2040 va a ser de
mas de 640 millones'?.

La insulina es un medicamen-
to ampliamente utilizado en
el tratamiento de la diabe-
tes. Variaciones de dosis en
su utilizacion y monitoreo
inadecuado presenta consi-
derable potencial de causar
dano al paciente®*. General-
mente, la insulina configura
entre los cinco medicamentos
mas frecuentemente envuelto
en errores graves y fatales de
medicacion entre pacientes
adultos y pediatricos, sien-
do clasificados como medi-
camentos de alto riesgo>1°,
Como tal, son aplicables todas
las recomendaciones que se
sugieren para este grupo de
medicamentos!t?®?,

Varios organismos hacen es-
pecial hincapié en la rele-
vancia de la estandarizacion
de los procesos como he-
rramienta de mejora de la
seguridad en la prestacién
de atencion sanitaria y por
ende la calidad de la misma.

Almacena-
miento

Selecciony
Adquisicion

Prescripcion

Especialmente la Joint Commis-
sion International establece, en
sus estandares, la necesidad de
realizar una revision anual de
la gestion de riesgos de algu-
nos procesos.

La herramienta conocida como
AMFE (Analisis Modal de Falla
y Efecto) o FMEA (Failure Mode
Effect Analisys) es un método
sistematico y proactivo para
la identificacion y prevencion
de problemas en un producto
0 proceso antes de que estos
ocurran. Es ampliamente uti-
lizada en la determinacién de
puntos criticos y posibles pun-
tos de actuacién cuando se
trata de valoracion de riesgos
asociado a procesos*>'é,

El Instituto para el Uso Seguro
de Medicamentos (ISMP) Brasil
sugiere, entre sus recomenda-
ciones generales para el uso
seguro de insulinas, el desarro-
llo del analisis de FMEA para
identificar los puntos vulne-
rables del proceso de trabajo
e implementar estrategias de
prevencién de errores asocia-
dos al uso de ellas?”.

Una adaptacion del FMEA de-
nominada “Healthcare Failu-
re Mode and Effect Analysis”
(HFMEA) fue elaborada por el
National Center for Patient Safe-

Validacion Dispensacion

Figura 1. Proceso general de utilizacion de insulinas.

Preparacion

ty del United States Department
of Veterans Affairs®. HFMEA
agiliza los pasos de analisis
de riesgos que se encuentran
en los FMEA tradicionales,
combinando medidas de de-
tectabilidad y criticidad en un
algoritmo presentado como
un arbol de decisién. También
sustituye el calculo del nume-
ro de prioridad de riesgo con
una puntuacion de riesgo por
score hazard.

HFMEA fue la herramienta uti-
lizada para la elaboracién del
presente boletin, siguiendo las
etapas que se detallan:

e Etapa 1: Definicion del to6-
pico especifico a abordar.
Se definié como topico cen-
tral contribuir a la mejora en
la sequridad del proceso de
utilizacién de insulinas.

e Etapa 2: Conformacién de un
equipo de trabajo. Se confor-
mo un equipo multidiscipli-
nario e internacional, como
una forma de contemplar
pormenores del proceso y di-
ferentes realidades naciona-
les de América Latina.

e Etapa 3: Descripcion grafica
del proceso. La Figura 1 pos-
tula la estructura propuesta
para el proceso de utilizacion
de insulinas:

Administra-

., Monitoreo
cion



Tabla

Recomendaciones especificas
por etapa de procesos

Paso del
Proceso

Modo
de fallo

Causas

Acciones

preventivas

sugeridas

Selecciony
Adquisicion

e Existencia de mas

de una presentacion

comercial para un
mismo tipo de
insulina.

» Existencia de
distintos tipos
de insulina en
presentaciones
comerciales muy
similares.

¢ Falta de
asesoramiento
técnico con foco
en seguridad en
la seleccién de
medicamentos y sus
presentaciones a
adquirir.

e Seleccionar presentaciones
comerciales cuyos envases primarios
y secundarios se diferencien en las
mayores caracteristicas posibles.

» Establecer procedimientos de seleccidn
y adquisicién que contemplen
la prevencioén de errores por
medicamentos con envases primarios
0 secundarios con apariencia

o0 nombres similares.

Almacenamiento

 Confusion por
almacenamiento
de insulinas 'y
heparinas en
sectores proximos.

 Confusion por
almacenamiento de
insulinas y vacunas
en el mismo sector
del refrigerador.

e Similitud de envases.

e Distraccion.

* No existencia de
protocolos.

e Carencia de sistemas
de alertas.

e Inexperiencia del
personal técnico.

» Establecer procedimientos de
etiquetado y almacenamiento
diferencial de insulinas y heparinas,
con alertas visuales y contar con

procesos de control.

 Capacitacion del personal técnico

involucrado.
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Tabla

por etapa de procesos

Recomendaciones especificas

Acciones
Paso del Modo preventivas
proceso  de fallo Causas sugeridas
« Establecer documentos escritos de
almacenamiento, apertura y etiquetado
« Desconocimiento de presentaciones de insulinas 'y
* Envases de 0 no existencia controlar su cumplimiento.
Almacenamiento Insulinas en uso de protocolos. « Establecer plazos maximos de
almacenados sin ilizacion de L ltidosi
fecha de apertura « Inexperiencia del utilizacion de los envases mu tidosis
’ personal técnico. luego de la apertura segun las
recomendaciones del fabricante.
 Capacitacion del personal involucrado.
e Desarrollo de un
software sin un
asesoramiento
técnico adecuado.
> (&M CE CEREieem | Ausencia de técnico
del medicamento . « Contar con software robusto, filtros
capacitado en la . .
en base de datos - adecuados y profesionales capacitados
ey elaboracion de la - AP
de prescripcion o para su diseno, testeo y validacion®’.
. descripcion de los
electronica. .
items.
e Error de software o
en el manejo del
mismo.
e Prescribir de manera clara y legible.
Prescripcion « No utilizar abreviaturas como “U” 0 “Ul’,

e Prescripcion con
abreviaciones
(ejemplo: utilizar
“Ulmy“u).

e Error humano.

¢ Desconocimiento
de los riesgos in-
volucrados con la
utilizacién de abre-
viaciones.

utilizar la palabra “unidades™"%.

« No utilizar el simbolo “+” en las prescrip-
ciones, utilizar la palabra “mas” o “y"v’.

 Contar con un sistema de prescripcién
electronica asistida que inhabilite
el registro de prescripcion con
abreviaciones.

 No utilizar ceros después de la coma
en el registro de la dosis?.

 Capacitacion continua del personal
de salud en referencia a los riesgos
asociados a la prescripcion con
abreviaciones!®?2,
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Tabla

por etapa de procesos

Recomendaciones especificas

Acciones
Paso del Modo preventivas
proceso  de fallo Causas sugeridas
« Consultas medicas « Considerar la implementacién
extremadamente de un formulario de prescripcion
breves. pre-digitado, en el que se detallen
« Prescripcion « Multiempleo. las insulinas disponibles y sus
ilegible. concentraciones?.
* Sistema de registro .
de prescripcién no e Promover sistemas de salud que
apto (ejemplo: uso permitan consultas de la duracién
de papel carbdnico). adecuada.
* Prescripcion de * Ausencia de « Contar con un sistema de prescripcion
dosis o via de validacion de electrénica asistida.
administracion prescripcion. ) S
Prescripcion errénea. ) e Contar con un sistema de validacion
P * Sistemas de farmacéutica.
prescripcion con o ‘
« Prescripcion de error de disefio  Capacitacion continua del personal
e ATl T L y/o con alertas o de sa}lud en las consecuencias
bloqueos ineficaces. asociadas a errores de prescripcion de
medicamentos de alto riesgo.
» Distraccion o o )
o Fresafisdtn andnes confusion al « Contar con procedimientos escritos
del tino de insulin prescribir. de infusién de insulina y manejo de
el tipo de insulina. bombasii?224.
* Confusion en el ) ]
calculo de dosis.  Contar con un sistema protocolizado de
) identificacion de pacientes y su historia
[PEIENETES TERN2 e, y registro de « Incrementar las acciones de
pacientes. identificacion segura de pacientes.
» Distraccién,
interrupciones.  Contar con un sistema de prescripcion,
L preferentemente electronico, con
* Prescripcion informacion disponible para consultas
o ambigua o ilegible. de todos los profesionales de la salud,
y g”cl)r de tras‘crl‘r{cmrl « Inexperiencia. con alertas y barreras ante diferencias
. a prescripcion a i
Transcripcion € la prescripcio de registros.

sistema informatico
de farmacia.

 Sobrecarga de
trabajo, personal
insuficiente.

 Sistema de
comunicacion
deficiente.

e Evitar realizar transcripciones, en caso
de utilizarlo, implementar sistemas
de control de lo transcripto desde el
registro original ya sea por registro en
papel o electrénico’?+22,
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Tabla

por etapa de procesos

Recomendaciones especificas

Acciones
Paso del Modo preventivas
proceso  de fallo Causas sugeridas
e Error humano.
e Inexperiencia. » Disponer de farmacéuticos entrenados
* Erroren la Falta de d y dedicados y un sistema informatico
Validacion validacion * ralta de datos que asegure el proceso de validacion.
farmacéutica de la clinicos. c L acion de La dosi
prescripcion. . e Garantizar la conciliacion de la dosis y
Sobrgcarga ee el tratamiento de base!®?2%,
trabajo, personal
insuficiente.
« Distraccion. o .
 Capacitacion del personal involucrado.
* P ipcién ilegible.
rescripaion tegibte. -, Sistema informatico con lectura de
« Dispensacién ¢ Inexperiencia, falta codigo de barras o analogo y con
Dispensacion errénea del tipo de de conocimiento. alertas.
insulina. e Falta de controles. e Establecer un sistema de control de
Resi . medicamentos dispensados, previo y
* Resistencia a posterior a la dispensacion!®2225,
cambios.
 Distraccion,
interrupciones.
e Prescripcién )
ambigua o ilegible. e Realizar Q9ble chequeo en la
preparacionttt3,
* Inexperiencia. »
e Contar con un sector de preparacién
. Sobrgcarga de con personal capacitado y entrenado y
trabajo, personal protocolos validados de preparacion.
insuficiente. . . .
« Error en el tipo de ) ' e Evitar distracciones del personal que
Preparacion P » Existencia de realiza la preparacion.

insulina preparada. Fedine mrelices

comerciales para
un mismo tipo de
insulina.

e Similitud de
nombres y envases
de diferentes tipos
de insulina de
una misma marca
comercial.

 No utilizar jeringas en mL para la
preparacion de dosis de insulina®”.

 No realizar preparaciones en serie,
preparar y administrar paciente por
paciente, de modo de evitar errores de
dosis y de paciente!”?,
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Tabla

por etapa de procesos

Recomendaciones especificas

Acciones
Paso del Modo preventivas
proceso  de fallo Causas sugeridas
» Distraccidn,
interrupciones.
* Prescripcion » Realizar doble chequeo en la
ambigua o ilegible. preparacionti3,
* Inexperiencia. « Contar con un sector de preparacion
« Sobrecarga de con personal gapacitado y entrenggio y
trabajo, personal protocolos validados de preparacion.
. & dosis d insuficiente. « Evitar distracciones del personal que
Preparacion * Error entla dosis de e, realiza la preparacion
insulina preparada * Utilizacion de :
jeringas graduadas « No utilizar jeringas en mL para la
en mL para la preparacion de dosis de insulina®’.
preparacion de las
dosis indicadas en » No realizar preparaciones en serie,
unidades. preparar y administrar paciente por
paciente, de modo de evitar errores de
* Falta de dosis y de pacientel”?,
homogenizacién de
la insulina previo a
su preparacion.
 Capacitacion del personal de
*Errorde enfermeria.
interpretacion.
Dist . e Disponer con los insumos en calidad y
: o blEiasie cantidad adecuada.
+ Error en via de interrupciones.
aqm|n|straC|on o » Establecer protocolos de insulinizacién
(ejemplo: * llegibilidad de la en pacientes internados®.
administracion por prescripcion.
via intravenosa de ! o  Capacitar al paciente ambulatorio en
. . insulina diferente 2 L s la forma correcta de administracion
Administracion

cristalina o Llispro;
auto inyeccion

de insulina

mas profunda o
superficial de lo
indicado).

Sobrecarga de
trabajo, personal
insuficiente.

Falta de formacion
del paciente.

Olvido de técnicas
de inyeccion de
insulina.

de insulina. Reiterar el entrenamiento
en técnicas de inyeccién de forma
periédica?.

« Establecer protocolos para el uso de
las bombas de insulina. Capacitaciones
y mantenimiento de las mismas'® 2,

* Reiterar el entrenamiento en tipos
de jeringas, graduacion y técnicas de
inyeccion de forma periddical” 22
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Tabla

por etapa de procesos

Recomendaciones especificas

Acciones
Paso del Modo preventivas
proceso  de fallo Causas sugeridas
» Falta de capacitacion
] en el uso de bombas,
0 ETEF G G MBS mantenimiento del « Establecer protocolos para el uso de
de bombas equipo " : o
- - : las bombas de insulina. Capacitaciones
de infusion . de L i 11,26
iAtravenosa. « Sobrecarga de y mantenimiento de las mismas?® 2,
trabajo, personal
insuficiente.
e Establecer protocolos de insulinizacién
L a pacientes hospitalizados incluyendo
* Descoordinacion la verificacién de la ingesta alimenticia
* :Egzrvalgd I de servicios correspondiente!* 2022,
Administracion ecuado entre hospitalarios. . . .
administracion de o » Capacitar al paciente ambulatorio en
insulina y la ingesta ° De§conOC|m|ento u la correcta administracién de insulinas,
alimenticia. olvido por parte del especialmente de accion rapida? 2.
paciente. o )
e Disenar documentos educativos para
los pacientes.
e Distraccion,
interrupciones.
- .  Sobrecarga de * Incrementar las acciones de
e Administracion de . . . o .
. . . trabajo, personal identificacion segura de pacientes,
insulina a paciente . . . .
. insuficiente. implementar siempre los 8 o 10 pasos
incorrecto. .
. correctos en enfermeria.
e Falla en los sistemas
de identificacion de
pacientes.
. » Establecer rutinas de monitoreo diarias
» Sobrecarga de trabajo. . - -, - .
junto con la administracion de insulina.
: Carenug CE [TEUTES . Establecer disponibilidad de insumos
de monitoreo. :
de monitoreo.
* Falta de supervision . .
. .  Capacitar y entrenar al paciente en
No deteccion de enfermeria. hy . P
. . relacién a sus hipoglicemias?.
Monitoreo de paciente en

hipoglicemia.

e Inexperiencia.

e Falta de formacion
del paciente en
la deteccion de
sintomas y accionar
ante hipoglicemias.

e Evaluar la terapéutica total del
paciente para detectar medicamentos
que interactuen con insulina.

» Elaborar protocolo de manejo de
hipoglicemias y entrenar al personal
sanitario y al paciente.
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