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Resumen

Objetivo: Existe una falta de concienciacién sobre los riesgos asociados
al uso de los gases medicinales tanfo por parte de los profesionales como
por parte de las organizaciones sanitarias, que no han definido esfrategias
que garanticen la seguridad en su utilizacion. Nuestro objetivo fue redefinir
el circuito de utilizacion de los gases medicinales en el dmbito hospitalario.
Método: En una unidad de hospitalizacién tuvo lugar un evento centinela,
la administracién incorrecta de un gas medicinal a un paciente ingresado.
Un equipo mulfidisciplinar realizé el andlisis causa-raiz del evento. Se pro-
pusieron dreas de mejora encaminadas a actuar sobre los errores detec-
tados y asf definir un programa que garantizara la seguridad en el uso de
los gases medicinales.

Resultados: Se identificaron nueve errores y se definieron acciones de
mejora en: almacenamiento [separacién e identificacion de los gases de
uso clinico y de los de uso industrial); prescripcién (inclusion de seis profo-
colos en el programa de prescripcion electrénical; validacion (revision de la
prescripcion de los gases medicinales por un farmacéuticol; dispensacion
[implantacion de un protocolo de fraslados), y administracién (informacién so-
bre los manémetros utilizados para cada tipo de gas). Ademds, se impartio
formacién relativa al uso de los gases medicinales. Se colocaron 72 posteres
en las unidades clinicas con recomendaciones para su uso seguro.
Conclusiones: La implanfacion de un circuito que infegra todas las fases
de utilizacién de los gases medicinales e implica a todos los profesionales
involucrados se presenta como la esfrategia dirigida a aumentar la seguri-
dad en la utilizacion de estos medicamentos.
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Abstract

Objective: lock of awareness of the risks associated with the use of
medical gases amongst health professionals and health organizations is
concerning. The objective of this study is to redefine the use process of
medical gases in a hospital setting.

Method: A senfinel event took place in a clinical unit, the incorrect
administration of @ medical gas to an inpatient. A multidisciplinary cause-
root analysis of the sentinel event was carried out. Different improvement
points were identified for each error detected and so we defined a good
strafegy fo ensure the safe use of these drugs.

Results: 9 errors were identified and the following improvement actions
were defined: storage (gases of clinical use were separated from those
of industrial use and proper identification signs were placed), prescription
(6 protocols were included in the hospital’'s Computerized Physician Order
Eniry software), validation (pharmacist validation of the prescription to
ensure appropriafe use of these), dispensation (a new protocol for medical
gases dispensation and fransportation was designed and implemented)
and administration (information on the pressure gauges used for each type
of gas was collected and reviewed). 72 Signs with recommendations for
medical gases identification and administration were placed in all the cli-
nical units. Specific fraining on the safe use of medical gases and general
safety fraining was imparted.

Conclusions: The implementation of a process that integrates all phases
of use of medical gases and applies to all professionals involved is pre-
sented here as a strafegy fo increase safety in the use of these medicines.
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Introduccion

Hasfa la reciente aprobacién de los gases medicinales (GM) como
medicamentos (Real Decreto 1800/2003, de 26 de diciembre) existia
una falta de concienciacién de los riesgos asociados a su uso. Por ello,
numerosas organizaciones sanifarias han desarrollado estrategias dirigidas
a aumentar la seguridad en el uso de los medicamentos dado que la
aplicacién de estrategias especificas para garantizar el uso seguro de los
GM ha sido muy limitada. Algunos autores han emitido recomendaciones
puntuales dirigidas al correcto almacenamiento y a fomentar, de forma
general, el uso seguro de los GM en el dmbito hospitalaric?”. Solo existe
una publicacion que detalla cada una de las efapas del procedimiento
de gestion de GM en el dmbito hospitalario, elaborada por la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria®. Sin embargo, esta no incluye la fose
de prescripcion ni la formacién y difusion a los profesionales sanitarios, y
no establece la aplicacion préctica del proceso completo.

Numerosos estudios han revelado que la utilizacion de los medicamen-
tos consfituye la causa mayoritaria por la que se producen eventos adver-
sos en la provision de la asistencia sanitaria®?. Segin un informe emitido
por la Food and Drug Administration, en el periodo comprendido entre los
afios 19972001, los errores producidos en EE. UU. en relacién al uso de
los GM derivaron en un fofal de 7 muertes y 15 darios irreversibles en los
pacientes'®. Por ello, es de vital importancia la consideracion de los mismos
como medicamentos y concienciar a los profesionales implicados en su
manejo de las consecuencias que puede conllevar una mala utilizacion
de los mismos.

El obijefivo de este trabajo es, a partir del andlisis de un evento centine-
la, redefinir el proceso completo de la utilizacién de los GM en el émbito
hospitalario, incluyendo fanto aspectos logisticos como formativos.

Métodos

Este frabajo se ha realizado en un hospital terciario universitario de
1.300 camas, en el que trabajan mas de 8.000 profesionales responsa-
bles de prestar asistencia sanitaria a una poblacién de aproximadamente
350.000 personas.

En una unidad de hospitalizacién pedidtrica fuvo lugar un evento cen-
tinela que desembocd en la administracién incorrecta de un GM a un
paciente ingresado. Como consecuencia de ello, el paciente presenté una
parada respiratoria que supuso su ingreso en la Unidad de Cuidados Inten-
sivos y su monitorizacion neurolégica posterior para confirmar la ausencia
de dafio. Tras su deteccion, fue notificado a la Unidad Funcional de Ges-
tion de Riesgos (UFGR) del centro, cuya presidenta es la jefa del Servicio
de Farmacia y en el que participan referentes de seguridad de distintos
servicios enfre los que se incluyen ofras dos farmacéuticas del centro. El
objefivo general de la UFGR es incrementar la calidad de la asistencia
sanitaria y la seguridad de los pacientes, por lo que en esfe caso tomé la
decisién de realizar un andlisis causa-raiz (ACR) del evento.

Anadlisis causa-raiz

1. Se consfituyé un equipo mulidisciplinar formado por el jefe de Area del
Hospital Materno-Infantil, un médico adjunto de la Unidad de Cuidados
Inensivos Pedidtrica, un médico adjunto de Hospitalizacién Pedidtrica, un

médico adjunto de Medicina Preventiva y Gestién de Calidad que ademés
era miembro de la UFCGR y la farmacéutica de la Unidad Materno-Infantil.

2. Este equipo, siguiendo la metodologia clasica del ACR'®, establecié la
linea de los hechos a partir de la cual evalué los posibles fallos y/o des-
viaciones del procedimiento establecido, vy las causas de los mismos. La
identificacién de las posibles causas de los fallos se realizé mediante
un proceso secuencial de preguntas estructuradas para descubrir los
errores latentes subyacentes en el evento centinela.

3. Se propusieron dreas de mejora encaminadas a actuar sobre los errores
latentes detectados y asi definir un programa que garantizara la segu-
ridad y calidad en el uso de los GM. Estas mejoras fueron priorizadas
teniendo en cuenta la magnitud y las consecuencias de los fallos vy la
factibilidad de las medidas propuestas. Las medidas, a las que se asig-
né responsable y plazo previsto para su ejecucién, fueron desarrolladas
para prevenir la reiferacion de eventos similares.

Este ACR se realizé entre julio de 2015 vy febrero de 2016, tal y como

se refleja en la figura 1.

Resultados

Durante el ACR se identificaron nueve errores a lo largo de la linea del
fiempo que desembocaron en la ocurrencia del evento centinela (Figura 2).

Mejoras organizativas

Se definieron acciones de mejora para cada una de las fases del cir
cuito asignando a cada una de ellas responsable y plazo de ejecucion
(Tabla 1). Todas ellas fueron implantadas al mismo tiempo en todas las
unidades clinicas del centro.

Almacenamiento. El centro en el que se realizd esfe trabajo dispone
de cuatro almacenes para la custodia de los GM, en los que coexisten
gases de uso clinico y uso industrial. En primer lugar, se ordenaron los
cuatro almacenes, llevando a cabo la separacién con barreras fisicas de
los gases de uso clinico [oxigeno, heliox, éxido nitroso, éxido nitrico y aire
medicinal) de los gases de uso industrial utilizados para la conservacion
y funcionamiento de distintas maquinas del hospital (argén, diéxido de
carbono, helio, hexafluoruro de azufre, protox y nitrdgeno), ubicdndolos en
un espacio fisico independiente.

Se colocaron carteles identificativos en los que se indicaba el nombre
del gas y el aspecto que debia tener la botella segin la legislacion vigente
(Real Decreto 1800,/2003)7, para favorecer la correcta identificacién por
parfe del personal responsable de su traslado a las unidades clinicas.

Prescripcién. Se incluyeron los GM como medicamentos para que estos
pudieran ser prescritos a fravés del programa de prescripcion electrénica
del hospital, ademas se crearon seis protocolos para su prescripcion en este
programa: neonafologia-gases medicinales [oxigeno, heliox, éxido nitroso
y oxido nifrico); pediatria-gases medicinales [oxigeno, heliox y éxido nitro-
so); uci pedidtrica-gases medicinales (oxigeno, heliox, dxido nitrico y dxido
nitroso); pediomo urgencias broncoesposmo (oxigeno); pediotn’o urgencias
bronquiolitis (oxigeno); y pediatria urgencias laringitis (heliox]. En la figura
3 se muestra la inclusién de uno de estos profocolos en el programa de
prescripcion electrénica asistida. Esfos protocolos se acompafiaron de reco-
mendaciones relativas a la forma de administracién, asf como advertencias
relativas a la monitorizacién del paciente. De este modo, conseguimos evitar

Evento centinela Inicio acciones Finalizacién implantacién
de mejora mejoras
ACR

Julio Febrero Febrero
Figura 1. Cronograma
2015 2016 2017 del andlisis causaraiz y
ACR: Andlisis causa-raiz de ‘/o /mp/cmfogon de

acciones de mejora.
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Tabla 1. Cronograma del plan de actuacién propuesto.

Fase Responsable Plazo de ejecucion
Almacenamiento Subdireccién de Ingenieria 2 meses
Prescripcién Servicio de Farmacia 2 meses

. i Subdireccién de Servicios
Dispensacién 3 meses
Generales
Administracién Subdireccién de Ingenieria 3 meses
Direccién de
Formacién Recursos Humanos 5 meses
Direccién de Enfermeria

su prescripcion manual, y el riesgo de error que esfa conlleva, ademds de
disminuir la variabilidad de dicha prescripcién entre los profesionales del
centro. Para ello fue necesario comunicar a todos los profesionales sanitarios
la accion realizada.

Validacion. La inclusion de estos medicamentos en el programa de pres-
cripcion asistida permite a los farmacéuticos, tal como realiza con el resfo
de la medicacién prescrita, revisar la prescripcién v ufilizacion adecuada
de los GM con objeto de que se cumplan los requisitos especificos para
cada gas medicinal y asi obtener los beneficios adecuados, es decir, indi-
cacién correcta, flujo adecuado y duracion del tratamiento.

Dispensacién. Para garantizar la seguridad en la fase de dispensacion
se llevé a cabo el desarrollo e implantacién de un protocolo de traslados
que incluye la identificacién de todas las personas con acceso al almacén
de gases, formacién continuada de las mismas y el uso de un albarén de
enfrega de pedidos que tendrd que ser firmado por la persona que reali-
za la enfrega, asi como por la que recepciona el pedido. El proceso se
recoge en la figura 4.

Administracién. Se solicité a la empresa suministradora de los GM in-
formacién sobre los manémetros utilizados para la administracién de cada
gas. Cada uno de los gases de uso clinico dispone de un sistema de aco-
plamiento diferente, aunque puede coincidir con el utilizado para gases de
tipo industrial, por lo que antes de la administracién del medicamento es
necesario comprobar que el acoplamiento es el correcto para el gas que
se va a ufilizar.

Formacién. En primer lugar, con el fin de promover el uso seguro de los
GM se colocaron en las unidades clinicas 72 posteres con recomendacio-
nes para su correcta identificacién y administracién. La figura 5 muestra el
modelo de péster utilizado.

En el péster se indicd como deben estar identificadas las botellas de
uso clinico de acuerdo a la legislacién vigente (RD 1800,/2003)7:

- Etiquefa que indica nombre del medicamento, lote/sublote y fecha de

caducidad.

- FEfiquefa "banana” que indica las caracteristicas de riesgo y seguridad
aplicables a cada producto, asi como las recomendaciones de uso,
pictogramas de peligro y composicién del gas envasado.

- Cédigo de colores: oxigeno con la ojiva y el cuerpo blanco, aire me-
dicinal con la ojiva blanca, una franja negra y el cuerpo blanco, éxido
nitrico con la ojiva de color verde aguamarina y el cuerpo blanco,
6xido nitroso con la ojiva azul oscuro y el cuerpo blanco y el heliox con
la ojiva blanca, una franja marrén vy el cuerpo blanco.

- Cruz de ginebra, que indica que es un gas de uso clinico.

- lefra “N" marcada dos veces en puntos diametralmente opuestos sobre
la ojiva y de un color distinto al de los colores de la misma, que indica
que la botella cumple la dliima legislacién vigente.

Por ofro lado, en nuestro hospital se imparten habitualmente dos edicio-
nes de un curso de seguridad de pacientes de veinfe horas dirigido a fodos
los profesionales del centro. En el programa del mismo se ha reforzado el
apartado especifico que hace alusién al uso correcto de los medicamen-
tos, incluyendo los GM, asf como productos sanitarios. En esta formacion
se insiste en la necesidad de cumplir los siete correctos (paciente correcto,
hora correcta, medicamento correcto, dosis correcta, via de administracion
correcta, registro correcto e informacién correctal.

Ademds, se complementé el material de acogida al personal de nueva
incorporacién con toda la documentacién relativa al uso seguro de los
GM, asegurando que el personal de las unidades de hospitalizacion cono-
ce los gases de uso en la unidad y el profocolo a seguir para la utilizacion
de esfos medicamentos.

Discusion

Tras el andlisis causarraiz de un evento centinela, hemos redefinido el
circuito para garantizar la seguridad en la ufilizacién de los GM en el ambi-
to hospitalario. Se han implantado distintas acciones de mejora incluyendo
todas las fases del proceso de utilizacién del medicamento: almacenamien-
fo, prescripcion, validacién, dispensacién, administracién y formacion. Una
de las farmacéuticas del centro pertenecientes a la UFGR fue nombrada la
responsable de garantizar el cumplimiento de fodas las medidas de mejora
implantadas y nofificar de forma semestral a la UFGR el seguimiento de
las mismas. Del mismo modo, en el futuro se monitorizardn los incidentes
relacionados para comprobar la efectividad de las medidas implantadas y
el posible ajuste de las mismas.

Las balas del
gas medicinal se
encuentran mezcladas
con balas de otros
gases en el mismo
almacén, sin carteles
identificativos

La enfermera de la
UH desconocia la
existencia de balas
en el almacén de
su planta, por lo
que solicita el gas a
Servicios Generales

Paciente que
acude a urgencias
y se prescribe un
gas medicinal en
“Observaciones”

en la hoja de

tratamiento

Tras la estabilizacién
clinica del paciente, se
vuelve a administrar
el gas erréneo sin
comprobacién previa

En planta no ha:
un responsable
recepcionar los gases
medicinales

La solicitud de
gases se hace via
telefénica, sin
realizar ningin tipo
de registro

El paciente es
trasladado a una UH
sin el gas medicinal
porque se desconoce
la existencia de
balas pequeiias

UH: Unidad de Hospitalizacién

El manémetro usado
para la administracién
es el mismo para
algunos gases

La enfermera no
comprueba el nombre
del gas antes de su
administracién y
administra un gas

equivocado Figura 2. Errores defec-
tados en el andlisis del

evento centinela.
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Figura 3. Profocolo para el uso de gases medicinales.

En los trabajos publicados que han reportado errores en el uso de
GM se incidia fundamentalmente en aspectos a mejorar en el almace-
namiento y la formacién del personal de enfermeria puesto que es el
profesional sanitario responsable de la administracién®'?. Sin embargo,
al haber ufilizado la mefodologia ACR, en la que se analizan todas
las fases del proceso, en nuestro trabajo, hemos conseguido integrar
todas las fases de utilizacién de estos medicamentos incluyendo tam-
bién prescripcion, validacion y dispensacion. Asi, hemos conseguido
implicar a todos los profesionales involucrados en la utilizacién de estos
medicamentos y asf consolidar en nuestro cenfro una cultura de seguri-
dad en relacion a los GM que contribuiréd a una mayor seguridad en
su utilizacion.

Existen varias publicaciones infernacionales en las que se lleva a cabo
una revision de la legislacion vigente relativa a la manipulacién y eti-
quefado de los gases tanto de uso industrial como medicinal, haciendo
especial hincapié en las diferencias que existen enfre ambos®'2'4. En
linea con estos trabajos, hemos realizado la difusién de la normativa
aplicable en nuestro &mbito (RD 1800/2003)"” para garantizar asi su
cumplimiento y evitar que se produzcan errores por una mala identifica-
cion de los mismos.

En el trabajo realizado por M. Herve-Bazin ef al. analizaron los erro-
res de medicacién reportados por los profesionales sanitarios de Francia
en relacion con el uso de los GM. La mayor parte de los errores eran
debidos a la confusion de oxigeno con la mezcla oxigeno/éxido nitrico,

El servicio clinico solicitante se pone en contacto con el encargado
de la Unidad de Traslados

&

El encargado registra en el parte de solicitud los datos del solicitante,
asi como: servicio, pabellon, teléfono, si es urgente o programado,
la cantidad y el tipo de gas y la fecha y hora del aviso

&

El encargado de la Unidad de Traslados da orden de trabajo
al AOS asignado al traslado de balas

et

El AOS comprueba los datos de la solicitud con las balas
segun el tipo del producto

&

Una vez identificada la bala, el AOS la traslada al servicio
solicitante junto con el parte de traslados

&

En el servicio solicitante, el AOS entrega la bala a la persona
encargada de la recepcién de la misma, quien debe cumplimentar
el parte de traslado indicando nombre, apellidos y firma (legibles)

&

El AOS devuelve el parte del traslado cumplimentando al encargado,
quien lo archiva en soporte informatico y en papel

AOS: Auxiliar de Obras y Servicios.
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Figura 4. Profocolo de traslado de gases medicinales.

Figura 5. Péster con recomendaciones para el uso seguro de gases medicinales.
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provocando efectos adversos serios en los pacientes e incluso la muerte
en algunos casos. En nuestro trabajo no hemos podido realizar un ané-
lisis de los errores reportados en nuestro centro, ya que, como hemos
comentado anteriormente existia, hasta la implantacién de las medidas
comentadas, una faltla de concienciacién de la peligrosidad del uso de
los GM que derivaba en una infranotificacién de los errores relacionados
con los mismos. En el trabajo francés se concluye con la realizacién de un
poster con recomendaciones generales para informar a los profesionales
sanitarios de la peligrosidad que supone el uso de los GM'® de manera
andloga a lo realizado en nuestro trabajo. Sin embargo, no se establecen
medidas concrefas que garanticen la seguridad a lo largo de todo el
proceso fal como se ha realizado en nuestro centro.

El circuito para la utilizacion de los gases medicinales definido en este
trabajo es aplicable a cualquier insfitucién sanitaria sin suponer un coste
significativo para la misma. No obstante, se requiere conocer la situacion
de cada una de las fases del proceso y el responsable de cada una de
ellas para implantar las medidas de mejora aplicables en cada caso.

Una de las principales limitaciones convenientes a la aplicabilidad
de nuestro frabajo en ofros centros es la necesidad de disponer de un
sistema de prescripcion electronica asistida que permita incorporar los
protocolos para la correcta utilizacién de los GM. Aunque no todos los
hospitales del ambito nacional disponen de este tipo de sistemas, una
encuesta realizada en el afio 2015 por el Grupo de Trabajo 2020 de la
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria revelaba que el 94% de los
hospitales ya disponian de esfe tipo de sistemas.

Por ofro lado, cabe destacar la necesidad de personal para realizar
una correcta formacién. Sin embargo, en la actualidad se dispone de
sistemas de formacién online tipo eleaming que permitiré el acceso de
cualquier profesional a la misma.

Una vez consolidado el circuito, en el plazo de los dos préximos afios,
se ha programado la realizacion de AMFE que nos permita analizar los
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