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El Boletín informativo de la APSF es la revista oficial de la Fundación para 
la Seguridad del Paciente de Anestesia. Se distribuye ampliamente entre 
varios profesionales de anestesia, proveedores perioperatorios, repre-
sentantes clave de la industria y administradores de riesgo, y, además, 
está disponible gratis en formato digital para otras personas interesadas, 
incluyendo los miembros del público. El contenido del Boletín informa-
tivo suele centrarse en las cuestiones de seguridad perioperatoria del 
paciente relacionadas con la anestesia.

El Boletín informativo se publica tres veces al año (febrero, junio y octu-
bre). Los plazos para cada edición son los siguientes: 
1 de noviembre para la edición de febrero
1 de marzo para la edición de junio y
1 de julio para la edición de octubre 
Sin embargo, los autores pueden presentar manuscritos en cualquier 
momento para su revisión. 

Las decisiones sobre el contenido y la aprobación de las presentaciones 
para su publicación son responsabilidad de los editores. Algunas presen-
taciones podrían publicarse en ediciones futuras, aunque haya pasado la 
fecha límite. Según el criterio de los editores, se podría tener en cuenta la 
publicación de las presentaciones en el sitio web de APSF y en nuestras 
cuentas de redes sociales antes de las fechas límites de arriba. Los artí-
culos (informes de casos, editoriales, cartas) destinados a darles informa-
ción rápida a nuestros autores/lectores se publicarán en la sección de 
nuestro sitio web llamada “Articles between issues” (Artículos entre edi-
ciones). Podría tenerse en cuenta la publicación de estos artículos en el 
Boletín informativo de la APSF, según el criterio del grupo de editores y 
en función de su importancia y relevancia actual para la seguridad perio-
peratoria del paciente.

Tipos de artículos
1. Artículo de revisión (solicitado o no solicitado)

a.  Todas las presentaciones deben centrarse en temas de seguridad 
perioperatoria del paciente. 

b.  Los artículos se centrarán preferentemente en nuestras 10 iniciati-
vas de seguridad de APSF (consulte el Boletín informativo de 
la APSF).

c. Los artículos deben tener un límite de 2,000 palabras. 
d. Se recomiendan en gran medida las figuras o tablas.
e. No se deben citar más de 25 referencias.

2. Informes de casos 
a.  Los informes de casos deben centrarse en casos novedosos de 

seguridad perioperatoria del paciente.
b. El informe del caso debe tener como máximo 750 palabras.

c. No incluya más de 10 referencias en los informes de casos.
d.  Los autores deben seguir las directrices de CARE y debe enviarse 

la lista de verificación de CARE como un archivo adicional. 

3. Carta al editor:
a.  Una carta al editor puede ser un comentario sobre un artículo ante-

rior o sobre un tema actual de seguridad perioperatoria del paciente. 
b. La carta al editor no debe superar las 500 palabras.
c. No se deben citar más de 5 referencias. 

4.  Respuesta rápida (antes llamada “Dear SIRS” [Estimados SIRS], 
Sistema de respuesta de información de seguridad)
a.  El objetivo de esta columna es permitir una comunicación rápida 

de preocupaciones de seguridad relacionadas con la tecnología 
planteadas por nuestros lectores, con propuestas y respuestas de 
los fabricantes y representantes de la industria. 

b.  No supere las 1,000 palabras. 
c.  No incluya más de 15 referencias.

5. Editoriales
a.  Todas las presentaciones deben centrarse en temas de seguridad 

perioperatoria del paciente, preferentemente de un artículo publi-
cado recientemente. 

b. Los artículos deben tener un límite de 1,500 palabras. 
c. Puede incluir figuras o tablas.
d. No se deben citar más de 20 referencias.

El Boletín informativo de la APSF no promociona ni avala productos 
comerciales. Sin embargo, después de que los editores lo consideraren 
exclusivamente, se podrían publicar los artículos sobre ciertos avances 
tecnológicos relacionados con la seguridad que sean importantes y nove-
dosos. Los autores no deben tener vínculos comerciales ni intereses eco-
nómicos relacionados con la tecnología o el producto comercial. 

Si se acepta su publicación, los derechos de autor del artículo aceptado 
se transfieren a la APSF. Salvo por los derechos de autor, el autor con-
serva todos los derechos restantes, como las patentes, procedimientos o 
procesos. El permiso para reproducir artículos, figuras, tablas o contenido 
del Boletín informativo de la APSF debe recibirse de dicha organización.

Todas las presentaciones deberán ir acompañadas por una lista de verifica-
ción del autor. Asegúrese de que se hayan cumplido todos los puntos de la 
lista de verificación. De lo contrario, su manuscrito puede ser rechazado. 

Guía para los autores 
Puede encontrar en línea una Guía para los autores más detallada con los requisitos específicos para las 

presentaciones en https://www.apsf.org/authorguide
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INTRODUCCIÓN
El Boletín informativo de la APSF de 2009 anali-

zaba el riesgo de trombosis tardía tras la colocación 
de un estent liberador de fármacos como una preo-
cupación de seguridad constante para el paciente1. 
Se descubrió que la trombosis del estent, aunque 
poco frecuente, representaba una tasa de infarto de 
miocardio (MI) del 60 % y una mortalidad del 45 % 
cuando se producía. En los primeros estudios con 
animales se observó que la endotelización completa 
de los estents metálicos sin recubrimiento (BMS) se 
producía en 28 días, mientras que los estents libera-
dores de fármacos (DES) de primera generación mos-
traban una cicatrización incompleta a los 180 días2. 
En 2008, el Colegio Americano de Médicos del Tórax 
(ACCP) recomendó retrasar la operación electiva 
hasta 12 meses después de la colocación de un 
estent liberador de fármacos3, lo que supuso un pro-
blema para los pacientes que necesitaban una ope-
ración urgente. Por ello, el Boletín informativo de la 
APSF reconoció en 2009 la falta de protocolos uni-
versalmente aceptados para tratar a los pacientes 
que necesitan someterse a una operación no car-
díaca después de la colocación reciente de un 
estent. El informe hacía hincapié en la necesidad de 
que el paciente, el internista, el cirujano, el anestesió-
logo y el cardiólogo participaran en la toma de decisio-
nes, y afirmaba que este análisis multidisciplinario 
debía tener en cuenta el tipo y el momento de coloca-
ción del estent, la naturaleza y la urgencia de la opera-

Nuevos estents cardíacos liberadores de fármacos y tratamiento 
antiagregante plaquetario doble: ¿Qué tan corto es demasiado corto?

por Janak Chandrasoma, MD; Abigail Song, BS; Joseph Szokol, MD; y Antreas Hindoyan, MD

Mejora de la higiene de las manos en el lugar 
de trabajo de los anestesiólogos: importancia, 
oportunidades y obstáculos
por Jonathan Charnin, MD, FASA; Brendan Wanta, MD; Richard Beers, MD;  
Jonathan Tan, MD, MPH, MBI, FASA; Michelle Beam, DO, MBA, FASA, FACHE;  
Sara McMannus, RN, BSN, MBA; Desiree Chappell, MSNA, CRNA; y Randy Loftus, MD

ción propuesta, el tratamiento antiagregante plaqu- 
etario perioperatorio y la elección del centro en el que 
se haría la operación. Si debe hacerse una operación 
en pacientes a los que se les ha colocado un estent 
recientemente, lo ideal es que se haga en un centro 
con un cardiólogo intervencionista que esté disponible 
las 24 horas, ya que la intervención coronaria por vía 
percutánea (PCI) urgente sigue siendo la mejor opción 
de tratamiento para la trombosis del estent1. Consulte “Estents cardíacos” en la página siguiente 

Consulte “Lavado de manos” Página 82

Desde entonces, la tecnología ha evolucio-
nado drásticamente y la duración recomendada 
del tratamiento antiagregante plaquetario doble 
(TAPD) ha cambiado de manera sustancial. Los 
estents de primera generación consistían en un 
estent metálico sin recubrimiento estándar y un 
polímero recubierto mezclado con un fármaco 
antirrestenótico como el sirolimus o el paclitaxel.  

Los profesionales anestesiólogos han liderado 
consistentemente la seguridad de los pacientes y 
llevan mucho tiempo reconociendo la importancia de 
la higiene de las manos en su lugar de trabajo1. La 
contaminación de las manos está asociada a la trans-
misión de patógenos mediante múltiples reservorios 
del espacio de trabajo de los anestesiólogos y el 
examen del genoma de las bacterias cultivadas de 
las manos de los proveedores y de los patógenos 
causantes de infecciones ha confirmado que los pro-

veedores transmiten patógenos que dan lugar a 
infecciones en los pacientes2,3,4. La transmisión de 
Staphylococcus aureus (S. aureus) entre los reservo-
rios del lugar de trabajo de anestesia se asocia a un 
mayor riesgo de infección de heridas quirúrgicas 
(SSI)5. De hecho, el riesgo de SSI se multiplica por 
más de cinco cuando los patógenos son sensibles al 
antibiótico profiláctico empleado y por nueve cuando 
los patógenos son resistentes al antibiótico profilác-
tico empleado6. Para reducir este riesgo, se reco-

mienda adoptar un enfoque polifacético para 
prevenir las SSI7. Cuando la mejora de la higiene de 
las manos se incorpora como parte de un programa 
polifacético, pueden conseguirse reducciones impor-
tantes de la transmisión de S. aureus y de las SSI8,9. 
Estos hallazgos deberían impulsar mejoras generali-
zadas en el cumplimiento de la higiene de las manos 
de todo el personal intraoperatorio, principalmente 
entre los profesionales anestesiólogos.

TAPD: tratamiento antiagregante plaquetario doble; ACC: Colegio Americano de Cardiología; AHA: Asociación 
Americana del Corazón; ESC: Sociedad Europea de Cardiología

CITA: Chandrasoma J, Song A, Szokol J,  
Hindoyan A. New drug-eluting cardiac stents and 
dual antiplatelet therapy: how short is too short?  
APSF Newsletter. 2024:77,79–80.

CITA: Charnin J, Wanta B, Beers R, et al. Improving 
hand hygiene in the anesthesia workspace: 
the importance, opportunities, and obstacles. 
APSF Newsletter. 2024:77,81-83.

MENOR DURACIÓN DEL TRATAMIENTO 
ANTIAGREGANTE PLAQUETARIO DOBLE

La nueva generación de estents liberadores de fármacos ha 
reducido las tasas de trombosis del estent, lo que permite acortar la 
duración del tratamiento antiagregante plaquetario doble (TAPD).

ACC/AHA

ESC

Un TAPD más corto (1-3 meses) es razonable.

En pacientes con alto riesgo de sangrado, interrumpir la terapia 
con inhibidores del receptor PY212 después de 3 meses.
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Recientemente se han publicado otros ensayos 
clave que ponen de manifiesto la seguridad y efica-
cia de la interrupción temprana del tratamiento 
antiagregante plaquetario doble (tabla 2). Estos 
nuevos estents son ideales para los pacientes con 
mayor riesgo de hemorragia. Estos estudios han 
revelado de manera uniforme tasas más bajas de 
isquemia, lo que permite una duración más corta del 
TAPD, que disminuye el riesgo de hemorragia de los 
pacientes. Estos nuevos estents también se compa-
ran favorablemente con los metálicos sin recubri-
miento en lo que respecta a la mortalidad por 
cualquier causa, el infarto de miocardio, los derra-
mes cerebrales y la revascularización de lesiones 
diana por isquemia10-14. 

Dos estudios iniciales examinaron a pacientes de 
alto riesgo sometidos a una PCI y que completaron 
un TAPD de corta duración con ticagrelor en mono-
terapia o con ticagrelor más aspirina. El ticagrelor es 
un antagonista oral reversible del receptor P2Y12 de 
acción directa que ofrece una inhibición plaquetaria 
más rápida, intensa y constante que el clopidogrel. 
El primer estudio reveló que el ticagrelor en combi-
nación con aspirina por 1 mes, seguido de ticagrelor 
solo, mejoraba los resultados después de la PCI en 
comparación con los regímenes antiplaquetarios 
estándares8. El segundo estudio examinó a pacien-
tes de alto riesgo sometidos a una PCI y que com-
pletaron 3 meses de TAPD, y determinó que la 
monoterapia con ticagrelor se asoció a una menor 
incidencia de hemorragias clínicamente relevantes 
que el ticagrelor más aspirina, sin mayor riesgo de 
muerte, MI o derrame cerebral9.

Una nueva generación de estents podría permitir un tratamiento antiagregante 
plaquetario doble más corto sin comprometer la seguridad del paciente

De “Estents cardíacos” en la página 77

Están disponibles estents liberadores de fármacos 
de última generación, como los de polímero bio-
degradable o los andamios biorreabsorbibles, que 
han demostrado reducir las tasas de trombosis del 
estent. Estos estents de última generación pueden 
permitir un TAPD más corto sin comprometer la segu-
ridad del paciente.

Quizás, la consideración más importante a la hora 
de decidir la duración óptima del TAPD sea el equili-
brio entre el riesgo de trombosis del estent y el 
riesgo de complicaciones hemorrágicas. Los estu-
dios han demostrado que el TAPD prolongado se 
asocia a un mayor riesgo de hemorragia, sobre todo 
en pacientes adultos mayores o con comorbilida-
des4,5. Las complicaciones hemorrágicas aumentan 
significativamente el riesgo de morbilidad y mortali-
dad, y el alto riesgo hemorrágico (HBR) está presente 
en aproximadamente el 40 % de los pacientes que se 
presentan para una PCI5. Entre las herramientas que 
evalúan el riesgo de hemorragia en el TAPD está la 
puntuación PRECISE-DAPT6 y los criterios del Acade-
mic Research Consortium for High-Risk Bleeding 
(ARC-HBR)4.

PRUEBAS A FAVOR DE UNA MENOR 
DURACIÓN DEL TAPD

El alto riesgo hemorrágico (HBR) se define por la 
presencia de al menos 1 criterio de HBR (tabla 1)⁷.

Consulte “Estents cardíacos” en la página siguiente

Tabla 2: Resumen de estudios recientes sobre regímenes abreviados de TAPD. 

Estudio Tipo de estent Duración 
del TAPD

Conclusiones principales

GLOBAL-
LEADERS8

Varios 1 mes 1 mes de TAPD, seguido de ticagrelor solo mejoró los 
resultados frente a los regímenes estándares.

Mehran  
(2019)9

Varios 3 meses 3 meses de TAPD, seguidos de monoterapia con 
ticagrelor se asocian a una menor incidencia de 
hemorragias frente a la continuación del TAPD, sin 
mayor riesgo de muerte, MI o derrame cerebral.

STOPDAPT 
Trial10

Estent liberador 
de everolimus de 
cobalto-cromo 
(CoCr-EES)

3 meses 3 meses de TAPD, seguido de monoterapia con 
aspirina en pacientes seleccionados después de la 
implantación de un CoCr-EES no fue inferior a un 
régimen de TAPD prolongado.

POEM Trial7 Synergy 
DES (estent 
biorreabsorbible 
recubierto de 
polímero y 
liberador de 
everolimus)

1 mes 1 mes de TAPD, seguido de monoterapia con aspirina 
se consideró seguro, con bajas tasas de eventos 
isquémicos y hemorrágicos.

SENIOR Trial11 Estents metálicos 
sin recubrimiento 
(BMS) vs. estents 
liberadores de 
fármacos (DES)

1 o 6 meses 1 mes de TAPD (casos estables/silenciosos) frente a 
6 meses de TAPD (casos inestables), seguido de 
monoterapia con aspirina.

Los DES con un TAPD de corta duración se asocian a 
menores tasas de mortalidad por cualquier causa, MI, 
derrame cerebral y revascularización de la lesión 
diana por isquemia en comparación con los BMS 
con un régimen de TAPD similar.

EVOLVE Short 
DAPT Study12

SYNERGY EES 3 meses 3 meses de TAPD, seguidos de monoterapia con 
aspirina en pacientes de alto riesgo hemorrágico; 
se observaron tasas favorables de resultados 
isquémicos que respaldan la seguridad del 
TAPD acortado.

XIENCE Short 
DAPT Program13

XIENCE CoCr-EES 1 o 3 meses 1 o 3 meses de TAPD, seguidos de monoterapia 
con aspirina, no fueron inferiores a 6 o 12 meses 
de TAPD en cuanto a los resultados isquémicos, 
potencialmente asociados a un número menor de 
episodios hemorrágicos graves y a una baja 
incidencia de trombosis del estent.

STOPDAPT-2 
ACS Trial14

CoCr-EES 1–2 o 
12 meses

1–2 meses de TAPD, seguidos de monoterapia 
con aspirina, no fueron inferiores a 12 meses de 
TAPD. A pesar de la reducción de los episodios 
hemorrágicos graves, se produjo un aumento 
numérico de los episodios cardiovasculares en el 
grupo de 1–2 meses de TAPD.

Tabla 1: Criterios de alto riesgo 
hemorrágico (HBR)7.

Se define por la presencia de al menos uno 
de los siguientes criterios:

≥ 75 años

Anticoagulación oral planificada para 
continuar después de la PCI

Anemia (Hemoglobina < 11 g/L)

Transfusión en un plazo de 4 semanas 
anteriores a la inclusión

Recuento de plaquetas < 100,000/ml

Hospitalización por hemorragia en los 
últimos 12 meses

Derrame cerebral en los últimos 12 meses

Antecedentes de hemorragia intracerebral

Enfermedad hepática crónica grave

Insuficiencia renal crónica (aclaramiento de 
creatinina < 40 ml/min)

Cáncer en los últimos 3 años

Operación importante no cardíaca prevista 
en los próximos 12 meses

Glucocorticoides o AINE previstos por un 
período superior a 30 días después de la PCI

No adherencia prevista a más de 30 días 
de TAPD

TAPD: tratamiento antiagregante plaquetario doble; DES: estent liberador de fármacos; MI: infarto de miocardio
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DIRECTRICES SOCIALES
A partir de las pruebas disponibles y actualizadas, 

el Colegio Americano de Cardiología (ACC) y la Aso-
ciación Americana del Corazón (AHA) dan una reco-
mendación de clase 2a (moderada) para acortar la 
duración del TAPD. Algunos pacientes sometidos a 
una PCI pueden pasar de forma segura a la monote-
rapia con inhibidores de P2Y12 y suspender la aspi-
rina después de 1-3 meses de TAPD, si los beneficios 
son mayores que los riesgos15.

Por el contrario, la Sociedad Europea de Cardiolo-
gía ofrece la siguiente directriz sobre la duración del 
TAPD16. Tras una PCI por síndrome coronario agudo 
sin elevación del segmento ST (NSTE-ACS), en gene-
ral se recomienda un TAPD con un inhibidor potente 
de los receptores P2Y12 y aspirina por 12 meses, 
independientemente del tipo de estent, a menos que 
esté contraindicado. Sin embargo, en contextos clíni-
cos específicos, como un riesgo hemorrágico ele-
vado (p. ej., una puntuación mayor de 25 en la escala 
PRECISE-DAPT o si se cumplen los criterios del ARC-
HBR), los médicos pueden tener en cuenta acortar la 
duración del TAPD (< 12 meses) o modificar el régi-
men en función de los riesgos isquémico y hemorrá-
gico, los eventos adversos, las comorbilidades, la 
medicación concomitante y la disponibilidad de los 
fármacos. En particular, en los pacientes con NSTE-
ACS a los que se les ha colocado un estent y presen-
tan un riesgo elevado de hemorragia, debe consid- 
erarse la posibilidad de interrumpir el tratamiento con 
inhibidores de los receptores P2Y12 después de  
3-6 meses. En casos de riesgo hemorrágico muy ele-
vado, como un episodio hemorrágico reciente (en los 
últimos 30 días) o una operación inminente no apla-
zable, puede ser apropiado un régimen de 1 mes con 
aspirina y clopidogrel.

En 2022, el Colegio Americano de Médicos del 
Tórax (ACCP) actualizó sus recomendaciones sobre 
los plazos del TAPD después de la colocación de un 
DES17. El ACCP ofrece una recomendación condicio-
nal para los pacientes que tienen programada una 
operación electiva y se les ha colocado un estent en 
los últimos 3 a 12 meses y siguen bajo un TAPD. 
Recomienda la suspensión del inhibidor de P2Y12 
antes de la operación, a partir de pruebas indirectas y 
opiniones de expertos que sugieren que la suspen-
sión de los inhibidores de P2Y12 es segura en 
pacientes con estents implantados hace más de 
3 meses (tabla 3).

CONCLUSIÓN
Los paradigmas en el campo de la cardiología con 

respecto a la duración del TAPD han cambiado drás-
ticamente desde el Boletín informativo de la APSF de 
2009. La tecnología de los estents de última genera-
ción ha permitido reducir la trombosis de los estents, 
y los expertos en cardiología han reducido a su vez la 
duración recomendada del TAPD con estos nuevos 
estents liberadores de fármacos a ciclos de 1 a 
3 meses de anticoagulación en pacientes con enfer-
medad coronaria estable. Debido al mayor rendi-
miento de estos nuevos estents, los BMS han 
quedado relativamente obsoletos y han caído en 

desuso, por lo que no se colocan con frecuencia. Las 
decisiones sobre la duración del TAPD en el contexto 
de una operación urgente deben ser tomadas por los 
cardiólogos, en estrecha colaboración con los equi-
pos quirúrgicos y anestésicos, y pueden incluir un 
ciclo muy corto de TAPD. Los profesionales aneste-
siólogos deben tener en cuenta estas duraciones 
más cortas del TAPD y ser conscientes del hecho de 
que pueden recomendarse duraciones de anticoa-
gulación de tan solo un mes para los pacientes a los 
que se les ha colocado un estent recientemente, 
basándose en la prueba de un perfil de seguridad 
mejorado de estos estents de última generación.
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De “Estents cardíacos” en la página anterior

La tecnología de los estents de última generación ha permitido reducir 
la trombosis de los estents

Tabla 3: Recomendaciones de las sociedades para acortar el TAPD antes de la operación. 

Sociedad Nivel de 
recomendación

Prueba Recomendación

ACC/AHA 2a A Un TAPD más corto (1–3 meses) es razonable.

ESC IIa B En pacientes con alto riesgo de hemorragia, 
debe considerarse la interrupción el tratamiento 
con inhibidores del receptor P2Y12 después de 
3 meses.

ACCP Recomendación 
condicional

Muy baja 
certeza de 
las pruebas

Se recomienda suspender el inhibidor de P2Y12 
antes de la operación, en lugar de continuar con él, 
para los pacientes que reciben ASA y un inhibidor 
de P2Y12, y se les ha colocado un estent coronario 
en los últimos 3 a 12 meses y van a someterse a una 
operación/procedimiento electivo.

ACC/AHA: Colegio Americano de Cardiología/Asociación Americana del Corazón; ESC: Sociedad Europea de 
Cardiología; ACCP: Colegio Americano de Médicos del Tórax.
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La transmisión de Staphylococcus Aureus entre los reservorios del espacio de trabajo 

de anestesia se asocia con un mayor riesgo de infección de heridas quirúrgicas.

Consulte “Lavado de manos”  
en la página siguiente

El espacio de trabajo de anestesia es un entorno 
complejo que incluye al paciente, la cama/mesa qui-
rúrgica, la máquina de anestesia, el poste o postes 
intravenosos (IV) con dispositivos de infusión conec-
tados, un carrito con suministros limpios y medica-
mentos almacenados en el carrito o en una estación 
de medicamentos separada. Los profesionales anes-
tesiólogos interactúan con el paciente y con diversos 
componentes del espacio de trabajo de anestesia 
durante la práctica rutinaria de la anestesia10,11. Dada 
la complejidad de este entorno, la descontaminación 
de las manos es necesaria para interrumpir los even-
tos de transmisión y reducir la propagación de infec-
ciones. La Organización Mundial de la Salud (OMS) 
define los eventos después de los que debe hacerse 
la higiene de manos como los “Cinco momentos para 
la higiene de manos”12. Estos momentos para la 
higiene de las manos son los siguientes: antes de 
tocar a un paciente, antes de hacer un procedimiento 
limpio/aséptico, después de tocar a un paciente, des-
pués de una tarea con riesgo de exposición a fluidos 
corporales y después del contacto con el entorno del 
paciente (figura 1)12. El cumplimiento de las recomen-
daciones de la OMS y similares exigiría que el profe-
sional de la anestesia se lavara las manos entre 
54 veces por hora13 y 150 veces por hora11,13. Sin 
embargo, los estudios revelan que los profesionales 
de la anestesia se lavan las manos menos de una vez 
por hora14. Claramente, hay grandes posibilidades de 
mejora. Podría parecer que luchar contra la transmi-
sión de patógenos es imposible, dada la ubicuidad 
de las bacterias en nuestro entorno. Sin embargo, las 
investigaciones sugieren que reducir los niveles de S. 
aureus en las manos de los proveedores a menos de 
100 unidades formadoras de colonias (CFU) es un 
objetivo alcanzable que puede ayudar a proteger a 
nuestros pacientes9,15.

El Grupo de defensa de las prioridades de seguri-
dad del paciente de la APSF: desde el departa-
mento de Enfermedades Infecciosas se recomienda 
que los profesionales de la anestesia se higienicen 
las manos al menos unas ocho veces por hora 
durante la atención anestésica16. El lavado de manos 
o el uso de desinfectante de manos con una fre-
cuencia de ocho veces por hora redujo de forma 
óptima la contaminación ambiental y de la llave de 
paso y el posterior desarrollo de infecciones14. Sin 
embargo, no está clara cuál es la metodología ade-
cuada para incitar al cumplimiento de la higiene de 
las manos con esta frecuencia16. Entre las investiga-
ciones futuras importantes figuran los productos 
(por ejemplo, a base de alcohol o de agua y jabón), 
el lugar de los dispensadores, la técnica de limpieza 
y los riesgos potenciales.

Aunque las manos pueden descontaminarse efi-
cazmente con soluciones a base de alcohol, las 
manos visiblemente contaminadas o en potencial 
contacto con organismos formadores de esporas 

deben descontaminarse con agua y jabón14,17. Dado 
que los lavamanos deben estar fuera del quirófano, el 
alcohol es la opción principal de higiene de las 
manos para los profesionales de la anestesia y, 
puesto que provoca menos irritación cutánea que el 
agua y el jabón, puede reducir el riesgo de piel irri-
tada y de concentraciones bacterianas más elevadas 
en la piel irritada18,19. 

El lugar donde están los dispensadores debe 
determinarse en función de la densidad de tareas, es 

decir, el número de tareas que deben hacerse en un 
período de tiempo. Las organizaciones médicas de 
prevención de infecciones recomiendan colocar los 
dispensadores en lugares de fácil acceso dentro del 
área de atención al paciente20. El uso de dispensado-
res situados fuera del área de trabajo de anestesia 
(por ejemplo, en la pared o cerca de la entrada al qui-
rófano) puede interrumpir la atención al paciente. La 
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 for Hand Hygiene
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WHEN? Clean your hands before touching a patient when approaching him/her.

WHY? To protect the patient against harmful germs carried on your hands.

WHEN? Clean your hands immediately before performing a clean/aseptic procedure.

WHY? To protect the patient against harmful germs, including the patient's own, from entering his/her body.

WHEN? Clean your hands immediately after an exposure risk to body fluids (and after glove removal).

WHY? To protect yourself and the health-care environment from harmful patient germs.

WHEN? Clean your hands after touching a patient and her/his immediate surroundings, when leaving the patient’s side.

WHY? To protect yourself and the health-care environment from harmful patient germs.

WHEN? Clean your hands after touching any object or furniture in the patient’s immediate surroundings,
 when leaving – even if the patient has not been touched.

WHY? To protect yourself and the health-care environment from harmful patient germs.
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All reasonable precautions have been taken by the World Health Organization to verify the information contained in this document. However, the published material is being distributed without warranty of any kind, 
either expressed or implied. The responsibility for the interpretation and use of the material lies with the reader. In no event shall the World Health Organization be liable for damages arising from its use.

WHO acknowledges the Hôpitaux Universitaires de Genève (HUG), in particular the members of the Infection Control Programme, for their active participation in developing this material.

Figura 1: Los 5 momentos para la higiene de manos. Ginebra, Suiza. Organización Mundial de la Salud. 2009. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO. 
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Lávese las manos cuando se acerque a un paciente, antes de tocarlo. 

Para proteger al paciente de los gérmenes nocivos que puede tener en las manos.

Lávese las manos inmediatamente antes de hacer un procedimiento limpio/aséptico. 

Para proteger al paciente del ingreso de gérmenes nocivos en su organismo, incluso los suyos propios.

Lávese las manos inmediatamente después de una tarea con riesgo de exposición a fluidos corporales (y después de quitarse los guantes).

Para protegerse a usted mismo y al entorno médico de los gérmenes nocivos de los pacientes.

Lávese las manos después de tocar a un paciente y su entorno cercano, cuando se aleje del paciente.

Para protegerse a usted mismo y al entorno médico de los gérmenes nocivos de los pacientes.

Lávese las manos después de tocar cualquier objeto o mueble del entorno inmediato del paciente, cuando se vaya - incluso si no ha 
tocado al paciente.

Para protegerse a usted mismo y al entorno médico de los gérmenes nocivos de los pacientes.

Seguridad del paciente SALVE VIDAS
Alianza mundial para atención médica más segura Lávese las manos
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importancia de la densidad de tareas está bien defi-
nida. En un estudio, el uso de un dispensador de 
alcohol personal y portátil por los profesionales de la 
anestesia multiplicó por 37 el cumplimiento de la 
higiene de las manos y, a su vez, redujo la incidencia 
de la contaminación ambiental y de las llaves de 
paso, así como las infecciones asociadas a la aten-
ción médica14. Otros investigadores evaluaron la 
colocación del dispensador en el poste intravenoso, 
a la izquierda del proveedor, como parte de un pro-
grama multifacético8,9. La colocación del dispensador 
en este lugar redujo la incidencia de transmisión bac-
teriana y el posterior desarrollo de SSI8,9.

Dado que la contaminación de las manos del pro-
veedor está asociada a la contaminación ambiental, la 
mejora de la frecuencia y la calidad de la limpieza del 
entorno también puede contribuir a potenciar los 
esfuerzos de mejora de la higiene de las manos. En un 
estudio, la separación del espacio de trabajo de anes-
tesia en zonas “limpias” y “sucias” mostró una reduc-
ción de la proporción de sitios que alcanzaban un 
número de CFU superior o igual a 10014,21. Se puede 
intuir que los dispensadores de alcohol deben colo-
carse en zonas designadas como limpias. Por ejemplo, 
el dispensador puede fijarse a la máquina de aneste-
sia o al carrito de suministros con un soporte de mon-
taje o en el poste intravenoso. Si se fija al poste 
intravenoso, se debe tener cuidado de proteger de 
salpicaduras y goteos al paciente, el campo quirúrgico 
y los enchufes eléctricos situados debajo (tabla 1).

Aunque los profesionales de la anestesia deben 
tener fácil acceso a un desinfectante de manos, exis-
ten peligros potenciales que hay que tener en 
cuenta. Todos los desinfectantes a base de alcohol 
contienen entre un 60 %–80 % de alcohol etílico o 
isopropílico y agua. Esto se debe a que es necesario 
un componente de agua suficiente para hidrolizar las 
membranas de los microorganismos y ralentizar la 
evaporación del producto22,23. Dado que los produc-
tos con alcohol son inflamables, los códigos de incen-
dios regulan el volumen total de desinfectantes 
permitidos en una sala de procedimientos y la distan-
cia mínima de separación entre los dispensadores de 
alcohol. Los dispensadores deben estar separados 
por una distancia mínima de 4 pies y no deben haber 
más de 1.2 litros en una habitación24. Los Centros 
para el Control y la Prevención de Enfermedades 
también adoptan estas recomendaciones de seguri-
dad contra incendios25. El contenido de los dispensa-
dores de alcohol personales que se llevan en el 
cuerpo y de las bombas de alcohol de una mano que 
se colocan en un poste intravenoso debe ser inferior 
a 3 onzas8,9,14. Aunque no se han reportado incendios 
relacionados con los desinfectantes de manos, es un 
riesgo que hay que tener en cuenta.

En resumen, la mejora de la higiene de las manos 
de los profesionales de la anestesia es un elemento 
esencial de un enfoque multifacético para reducir la 

De “Lavado de manos” en la página anterior

Los profesionales anestesiólogos deben higienizarse las manos 
al menos ocho veces por hora durante la atención anestésica. 

transmisión bacteriana y el desarrollo de infecciones. 
Se recomienda higienizarse las manos ocho veces 
por hora durante la atención rutinaria de anestesia. 
Los desinfectantes a base de alcohol en el espacio 
de trabajo de anestesia deben colocarse en lugares 
limpios y de fácil acceso que el médico pueda visuali-
zar claramente. 
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DEFINICIÓN E ÍNDICES
Un error de medicamentos es “una falla en el pro-

ceso de tratamiento que provoca, o puede provocar, 
daños al paciente”1. En general, los errores de medi-
camentos perioperatorios no suelen informarse. Los 
índices de errores de medicamentos son difíciles de 
cuantificar con precisión, ya que pocos estudios han 
observado a los profesionales de la anestesia en el 
proceso de solicitud y administración de los medica-
mentos. En un amplio estudio institucional de pacien-
tes adultos, la incidencia autodeclarada de errores de 
medicamentos fue del 0.004 % (10/280,488), mien-
tras que la incidencia por observación directa fue del 
5.3 % (193/3,671), lo que sugiere que solo se informan 
los errores graves de medicamentos con secuelas2. 
En anestesia pediátrica, la incidencia calculada de 
errores de medicamentos reportados a través de 
informes personales se sitúa entre el 0.01 % 
(276/2,316,635) y el 1.92 % (37/1,925)3-4,7. Los pacien-
tes pediátricos presentan una gran variabilidad en el 
peso corporal, lo que resulta en una gran variabilidad 
en los cálculos de dosificación. Esto hace que, en 
comparación con los pacientes adultos, los niños 
corran un mayor riesgo de sufrir errores en medica-
mentos, además de un mayor riesgo de sufrir daños a 
causa de estos errores6. 

CAUSAS FRECUENTES  
DE ERRORES DE MEDICAMENTOS

Los profesionales de la anestesia trabajan en con-
diciones muy intensas en las que se administran múl-
tiples dosis y clases de fármacos durante escenarios 
clínicos acelerados. Este contexto predispone a los 
profesionales de la anestesia a cometer errores de 
medicamentos. Además, los profesionales de la 
anestesia suelen responsabilizarse de todo el pro-
ceso de administración de fármacos, incluyendo la 
receta, la preparación y la administración. A lo largo 
de este proceso existen riesgos (figura 1).

Wake Up Safe, una iniciativa nacional de colabo-
ración para la calidad de la anestesiología pediá-
trica, descubrió que los sedantes y los hipnóticos/
opioides son los medicamentos que suelen provo-
car más errores. 

También se observó que la mayor incidencia de 
errores de medicamentos se producía durante la 
administración (N = 179), seguida de la receta (conoci-
miento incorrecto de la dosis, N = 67) y, por último, la 
preparación (N = 30) (figura 2), vea la página 
siguiente. El tipo de error más frecuente durante la 
administración fue la dosis incorrecta (N = 84), 
seguido del intercambio de jeringas (administración 
accidental de la jeringa incorrecta, N = 49). Cincuenta 
y siete incidentes (21 %) de los errores de medica-
mentos informados se produjeron por infusiones de 
medicamentos, en contraposición a la administración 
de bolos. Cabe destacar que casi todos los errores 
de medicamentos (97 %) se consideraron evitables7.

¿CÓMO CONTROLAMOS EL RIESGO 
DURANTE LA ADMINISTRACIÓN DE 

MEDICAMENTOS?
El paso crítico en la administración de medicamen-

tos se produce una vez que se presiona la jeringa o 
se inicia la infusión8. Una vez que el fármaco se admi-
nistra al paciente, puede producirse un cambio inme-

diato e irreversible en su condición. Este proceso de 

administración conlleva la posibilidad inherente de 

error y daño. Algunas intervenciones tecnológicas y 

basadas en procesos pueden ayudar a mitigar o 

incluso eliminar el daño potencialmente causado por 

el error (tabla 1). 

Tabla 1: Las intervenciones tecnológicas y basadas en procesos reducen los errores 
de medicamentos.

Intervenciones tecnológicas Intervenciones basadas en los procesos

1.  Sistemas de documentación en el lugar de 
atención asistidos por códigos de barras:

a.  Escaneado y etiquetado de códigos 
de barras 

b.  Comentarios/información acústicos 
y visuales

2.  Apoyo a la toma de decisiones 
sobre fármacos:

a.  EMR predeterminados para pedidos 
de medicamentos

b.  Valores predeterminados en los EMR 
para las dosis de medicamentos 
perioperatorios administrados de 
forma rutinaria

c.  Recordatorios de los EMR para la 
próxima dosis

d.  Recordatorios/alertas de los EMR sobre 
interacciones de medicamentos con 
alergias asociadas de los pacientes

1.  Organización formal y coherente de los medicamentos 
en el espacio de trabajo de anestesia: 

a.  Sistema de organización de medicamentos con 
plantilla de medicamentos para anestesia9

2.  Normalización de bandejas y cajones de medicamentos.

3.  Jeringas precargadas (para mitigar los errores 
de dilución).

4.  Biblioteca de infusión de medicamentos preestablecida.

5.  Alteración de la hora de la documentación antes de la 
administración: escáneres de códigos de barras para 
identificar y documentar los medicamentos en el EMR 
antes de su administración.

6.  Conexión de las infusiones al puerto intravenoso (IV) 
más próximo para evitar bolos inadvertidos.

7.  Eliminación de medicamentos de alto riesgo del carrito 
de dispensación electrónica de medicamentos.

8.  Verificación de los fármacos con otro miembro del 
personal antes de la administración.

9.  Aumento de la accesibilidad para reportar errores de 
medicamentos de forma sencilla y no punitiva.

10.  Etiquetado de medicamentos de alto riesgo.

Barreras preventivas frecuentes y mitigación de daños:9-12,15-17.

EMR quiere decir expediente médico electrónico Consulte “Errores de medicamentos”,  
en la página siguiente

Figura 1: Principales errores de medicamentos pediátricos en el ámbito perioperatorio durante las distintas fases de 
manipulación: preparación, receta o administración. Adaptado y modificado con permiso de Lobaugh LMY et al. 
Anesth Analg. 2017; 125:936–9427.

ERRORES DE MEDICAMENTOS: FASES DE MANIPULACIÓN

Errores en la administración:

• Dosis incorrecta

• Intercambio de jeringa

• Administración duplicada

• Omisión

• Sobredosis

• Frecuencia de infusión incorrecta

• Tiempo/vía/paciente incorrecto

• Medicamento vencido

Errores de receta (falta de conocimientos 
de los proveedores):

• Dosis incorrecta/Dosis

• Alergia

Error de preparación (No rellenado)

• Error de etiquetado

• Intercambio de viales

Errores de medicación perioperatoria pediátrica
por Ying Eva Lu-Boettcher, MD, y Rahul Koka, MD

CITA: Lu-Boettcher, Koka R. Pediatric  
perioperative medication errors.  
APSF Newsletter. 2024:84-86.
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ENFOQUE EN LOS  
ERRORES DE MEDICAMENTOS 

PEDIÁTRICOS:
Para la población pediátrica, deben tenerse en 

cuenta técnicas específicas de mitigación basadas 
en pruebas (figura 3).

El sistema de organización de medicamentos de la 
Plantilla de Medicamentos de Anestesia (AMT) es un 
método formal y estandarizado para organizar los 
medicamentos en el lugar de trabajo de anestesia. 
Esta herramienta disminuye la carga cognitiva y se ha 
demostrado que facilita la elección de las jeringas 
correctas en el espacio de trabajo de anestesia, y la 
administración de la dosis del fármaco correcta9. 
Durante la simulación en un hospital académico 
pediátrico independiente, el uso de una AMT redujo 
la incidencia de errores generales de dosificación de 
fármacos de 10.4 a 2.4 por cada 100 administraciones 
de medicamentos. Durante la implementación de la 
fase 2, el uso de la AMT redujo la tasa media mensual 
de errores que afectaban a pacientes pediátricos de 
1.24 a 0.65 errores por cada 1,000 anestesias. De los 
errores que afectaban a los pacientes, la AMT ayudó 
a reducir la tasa de intercambios de medicamentos, 
errores de cálculo y errores de sincronización de 
0.80 a 0.26 por cada 1,000 anestesias9. 

Otra técnica de mitigación es el uso de jeringas pre-
cargadas. Varios grupos de seguridad del paciente, 
como la APSF y Wake Up Safe, abogan por las jeringas 
precargadas, que pueden tener un etiquetado estan-
darizado y mejorado, además de dosis de medicamen-
tos listas para usar10-12. Esta práctica puede mitigar los 
errores de intercambio de ampolleta/vial y también 
puede disminuir el riesgo de intercambio de jeringa11. 

En un estudio de investigación cualitativo de 2016, se 
compararon los sistemas de jeringas precargadas y 
llenadas por el proveedor para evaluar la vulnerabili-
dad del sistema (SV). Las SV se definen como una 
“actividad o evento que tiene el potencial de reducir la 
seguridad y la eficiencia del flujo de trabajo del pro-
veedor o aumentar los costos y el desperdicio de fár-
macos”12. Se identificaron más SV en el sistema de 
surtido por el proveedor en comparación con el sis-
tema de jeringas precargadas, incluyendo errores 
debidos a escritura ilegible y errores debidos a enva-
ses de medicamentos similares12. A pesar de su perfil 
de seguridad, se han publicado informes de errores de 
medicamentos relacionados con jeringas precargadas 
similares que involucraron a fabricantes específicos. 
En estos informes se subraya la importancia de elegir 
productos farmacéuticos precargados que cumplan 
con las normas establecidas por la Sociedad Estadou-
nidense de Pruebas y Materiales y que se distingan 
visualmente una vez preparados para su uso13-14.

Una tercera modalidad es el uso de sistemas de 
escaneado de códigos de barras en el lugar de aten-
ción15-17. En un estudio observacional se investigó la 
eficacia del uso de la tecnología de verificación de los 
medicamentos mediante códigos de barras en una 
población adulta hospitalizada. Se observó una reduc-
ción del 41 % en los errores relacionados con la dosis, 
la vía, la documentación y la administración de los 
medicamentos, así como una disminución del 51 % en 
los eventos adversos potenciales asociados a los fár-
macos15. Según otro estudio hecho en 2022 en un 
hospital infantil académico cuaternario, la implementa-
ción de un sistema de etiquetado electrónico demos-
tró una reducción del 3.6 % en la tasa media diaria de 
discrepancias en los medicamentos. Antes de la 
implementación, la tasa media diaria de discrepancia 
en los medicamentos era del 9.7 %, disminuyendo a un 
6.1 % significativo desde el punto de vista estadístico 
(X2

1 = 43.9; P < .0001) después de la implementación16. 
Entre las limitaciones de estas tecnologías se incluyen 

la viabilidad, el cumplimiento, el precio y la disponibili-
dad15-17. Aunque la tecnología puede ser increíble-
mente útil, es necesario usarla de la forma para la que 
fue concebida y, de este modo, mitigar los errores de 
medicamentos. Cuando se usa para fines distintos de 
los previstos, la tecnología puede suponer un riesgo. 
Por ejemplo, el escaneado de códigos de barras solo 
funciona bien si los sistemas se vinculan con la EMR y 
si el código de barras dado se registra adecuada-
mente. Además, el uso de la tecnología de códigos de 
barras en el lugar de atención requiere de la colabora-
ción de la farmacia para la información actualizada del 
sistema, los cambios de etiquetas y la gestión de la 
escasez de medicamentos.

CONCLUSIÓN
La observación directa a través de estudios publi-

cados de proveedores de anestesia para adultos y 
pacientes pediátricos en el quirófano calcula una tasa 
de errores de medicamentos de hasta el 5 %2. Se 
informó que el daño causado por errores de medica-
mentos es hasta tres veces mayor en pacientes 
pediátricos que en adultos. La tasa de eventos adver-
sos relacionados con fármacos es mayor entre los 
neonatos. Entre los métodos para mitigar los poten-
ciales errores de medicamentos se incluyen el uso de 
jeringas precargadas, el apoyo a la toma de decisio-
nes en los EMR, las ayudas para la organización de 
los medicamentos y los sistemas de escaneado de 
códigos de barras.

Ying Eva Lu-Boettcher, MD, es profesora adjunta del 
Departamento de Anestesiología de la Facultad de 
Medicina y Salud Pública de la Universidad de Wis-
consin, Madison, WI.

Rahul Koka, MD, es profesor asistente de Medicina de 
Anestesiología y Cuidados Intensivos en la Facultad 
de Medicina de la Universidad Johns Hopkins, Balti-
more, MD.

De “Errores de medicamentos”, página anterior

Consulte “Errores de medicamentos”,  
en la página siguiente

La mayoría de los errores con los medicamentos  
se puede prevenir

Figura 2: Fase de manipulación e incidencia de errores 
perioperatorios de medicamentos en pacientes 
pediátricos: administración, receta y preparación. 

Adaptado y modificado con permiso de Lobaugh LMY 
et al. Anesth Analg. 2017; 125:936–9427.

ERRORES DE MEDICAMENTOS:  
FASE DE MANIPULACIÓN

POC quiere decir lugar de atención

Figura 3: Análisis bow-tie de errores de medicamentos intraoperatorios.
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Adaptaciones en la atención perioperatoria de los pacientes con bajo dominio del inglés
por Yasuko Mano, MD, MPH; Nima Saboori, MD; Janak Chandrasoma, MD; y Justyne Decker, MD

Las fallas en la comunicación en el entorno médico 
conducen a resultados deficientes en la atención del 
paciente1,2. Sobre todo, se ha demostrado que los 
pacientes con bajo dominio del inglés (LEP) experi-
mentan la atención menos centrada en el paciente, 
usan la atención médica con menos frecuencia y se 
enfrentan a un mayor riesgo de sufrir eventos adver-
sos en el entorno médico3,4. Entre las situaciones de 
alto riesgo que, según los informes, se asocian a 
peores resultados para los pacientes con LEP se 
incluyen la conciliación de los medicamentos, el alta 
hospitalaria, la obtención del consentimiento infor-
mado, la atención en el departamento de emergen-
cias y la atención quirúrgica perioperatoria, las cuales 
todas se entrecruzan con el trabajo de los profesiona-
les de la anestesia5,6. En el entorno de los cuidados 
perioperatorios, se recomienda a los profesionales 
de la anestesia que usen intérpretes en persona, por 
teléfono o por vídeo, para mejorar la comunicación 
entre médico-paciente y garantizar la mejor calidad 
posible en la atención al paciente7. 

Aunque la atención a los pacientes LEP se ha 
vuelto más fácil gracias a la amplia disponibilidad de 
servicios de interpretación, sigue habiendo puntos 
en el espectro perioperatorio en los que no es fácil 
recurrir a ellos8-13. Desde el punto de vista del trayecto 
perioperatorio de un paciente, hay varios entornos en 
los que el uso de intérpretes es difícil o inexistente. 
Uno de esos puntos ocurre al registrarse y durante el 
proceso de internación en la clínica preoperatoria. 
Aunque los intérpretes suelen estar disponibles 
durante el encuentro con el clínico una vez que el 
paciente ya está internado, rara vez se recurre a ellos 
en el proceso previo a este momento11. Otro punto es 
el entorno intraoperatorio, en el que los intérpretes 
presenciales a menudo no pueden entrar fácilmente 
al quirófano, y los intérpretes de telesalud no siempre 
pueden usarse eficazmente durante la inducción y el 
uso de la anestesia13. Aunque estos puntos constitu-
yen una parte relativamente pequeña del espectro 
perioperatorio, la falta de comunicación eficaz en 
todas las etapas de este proceso puede comprome-
ter la sensación de seguridad del paciente. Para abor-
dar estas deficiencias detectadas, implementamos 
una iniciativa de mejora de la calidad, centrada en 
hacer cambios estructurales en los entornos preope-
ratorio e intraoperatorio, para optimizar la comunica-
ción entre el equipo de anestesia y el paciente LEP.

Primero, buscamos facilitar una comunicación 
efectiva en nuestra clínica preoperatoria, donde el 
paciente tiene su primer contacto con el equipo de 
anestesia de nuestro sistema de salud, creando una 
relación a través de un mensaje de bienvenida y un 
saludo personalizado. En el proceso de registro 
inmediato, se les dio a los pacientes con LEP un men-
saje de bienvenida y una descripción de la visita tra-
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Figura 1: Esquema que demuestra los cambios estructurales que introdujimos en la experiencia clínica 
preoperatoria para las personas con obstáculos lingüísticos. Uso autorizado por los autores.

Figura 2: Mensaje de bienvenida (plantilla en inglés) traducido a los diez idiomas principales del Keck 
Hospital. Uso autorizado por los autores.

A.

B.

Figura 3: Vistas del frente (a) y de la parte de atrás (b) de las tarjetas colocadas en la historia clínica de 
cada paciente con LEP. Uso autorizado por los autores.

CITA: Mano Y, Saboori N, Chandrasoma J, Decker J. 
Tailoring perioperative care for patients with low 
English proficiency. APSF Newsletter. 2024:87–89.

Posintervención:

Paciente

Paciente

*Como excepción, no se incluirán folletos en español debido a que todos los contactos iniciales del personal de la clínica preoperatoria Keck son 
bilingües/hablantes nativos de español.

Mensaje de bienvenida:
1) Mandarín
2) Cantonés
3) Coreano
4) Armenio
5) Español*

Mensaje verbal:
1) Mandarín
2) Cantonés
3) Coreano
4) Armenio
5) Español*

(Hello)

Preintervención:

Le damos la bienvenida a la clínica preoperatoria. Complete los formularios lo mejor que pueda. 
Si no puede, devuélvalos a la mesa de entrada. Podemos completarlos juntos con un traductor. 
Cuando se le haya asignado una habitación, repasaremos los formularios, las instrucciones, 
las pruebas (si es necesario) y responderemos sus preguntas (en mandarín, cantonés, coreano, 
armenio, español) con un traductor. Primero, llevaremos al paciente a la habitación y después 
volveremos a buscar a cualquier visitante o familiar si es necesario.

MANDARÍN

Frase 1

Español: “Hola, me llamo (diga su nombre)”

Frase 2

Español: “Sr. (diga el nombre del paciente), a la clínica preoperatoria, por favor”

Español: “Sra. (diga el nombre de la paciente), a la clínica preoperatoria, por favor”

Mandarín: “您好, (diga su nombre)”

“NEE hao wa de MING ju shu (diga su nombre)”

Mandarín: “(diga el nombre del paciente) 先生，请到术前门诊部。”

“(diga el nombre del paciente) SHIN SUN, ching DAO SHU chien mee-ehn zehn BU”

Mandarín: “(diga el nombre del paciente) 女士，请到术前门诊部。”

“(diga el nombre del paciente) NU SHI, ching DAO SHU chien mee-ehn zehn BU”
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Mejorar la comunicación con los pacientes con bajo dominio del inglés 
mejora la calidad de la atención médica

ducidos y plastificados (Figura 1). El objetivo de este 
mensaje no era solo describir el flujo de trabajo y el 
propósito de la visita, sino también asegurarle al 
paciente que su historial médico, las instrucciones 
preoperatorias y las preguntas se analizarían en el 
idioma que prefiera. Los profesionales médicos nati-
vos crearon traducciones de los mensajes en los diez 
idiomas extranjeros más frecuentes entre nuestra 
población de pacientes (Figura 2). Además, se colo-
caron tarjetas plastificadas que identificaban el 
idioma del paciente LEP en la historia clínica de cada 
uno de ellos para indicarle al personal de atención 
médica el idioma principal del paciente (Figura 3). En 
la parte de atrás de estas tarjetas, se imprimieron las 
pronunciaciones fonéticas de cómo decir “Hola, me 
llamo (nombre del personal)” y “Sr./Sra. (nombre del 
paciente), a la clínica preoperatoria, por favor” en 
cada uno de los diez idiomas correspondientes, para 
que el personal saludara, se presentara y llamara a 
los pacientes en su idioma materno. Después de 
internar al paciente, el gráfico estaría disponible para 
el resto del equipo clínico preoperatorio para saludar 
también al paciente en su idioma materno.

Del mismo modo, el día de la operación, nos cen-
tramos en reducir la ansiedad preoperatoria y en 
mejorar la relación médico-paciente explicándole al 
paciente que, aunque el intérprete en persona o por 
video no nos acompañará en el quirófano, dispondre-
mos de algunas frases clave en su idioma preferido 
para cuando se someta y se despierte de la aneste-
sia. Se creó una herramienta lingüística en forma de 
tarjeta de identificación, en la que se describían las 
pronunciaciones fonéticas de cómo decir “respire”, 
“la operación terminó” y “¿dolor?” en los diez idiomas 
extranjeros más frecuentes en nuestra institución 
(Figura 4). Los profesionales médicos nativos en 
estos idiomas crearon estas traducciones, que se dis-
tribuyeron a todos los miembros del equipo de anes-
tesia. Se fomentaron los comentarios sobre su uso. 
Con este recurso adicional disponible, el equipo de 
anestesia pudo fomentar la respiración profunda en 
la inducción y el uso, así como en la recuperación, 
para facilitar la preoxigenación y mejorar la ventila-
ción posoperatoria. El equipo de atención también 
pudo mejorar la reorientación al despertar, comuni-
cando que la operación había finalizado. Por último, 
pudieron evaluar mejor el dolor del paciente antes de 
su traslado a la unidad de atención postanestésicos, 
en un esfuerzo por minimizar el dolor postoperatorio 
no tratado o infratratado. Así, mejoramos la comuni-
cación con los pacientes con LEP durante las partes 
críticas de la atención al paciente con unas pocas 
palabras o frases clave en el idioma preferido del 
paciente (Figura 5). 

Para evaluar nuestra iniciativa de mejora de la cali-
dad, se les pidió a los pacientes y al personal clínico 
que completaran un cuestionario con una escala de 
Likert de cinco puntos para valorar su experiencia. Se 
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Figura 5: Ilustración del efecto de la aplicación intraoperatoria de la herramienta lingüística de la 
insignia. Uso autorizado por los autores.

Figura 4: Insignia dada a todo el personal de anestesia del Keck Hospital of USC. Uso autorizado por 
los autores.

recopilaron los resultados de las encuestas y se 
evaluó la satisfacción de los pacientes y los comenta-
rios en general. La abrumadora mayoría de los 
pacientes y el personal respondieron que los cam-
bios habían repercutido positivamente en su expe-
riencia. Cincuenta y tres pacientes completaron la 
encuesta, y el 89 % respondió con una puntuación de 
5/5 (totalmente de acuerdo en que el saludo y el 
mensaje implementados fueron una experiencia 
positiva y los hicieron sentir bienvenidos). Otro 4 % 
respondió con un 4/5, y el 7 % restante con un  
3/5 neutro. No hubo respuestas que indicaran un 
impacto negativo en su experiencia. Cincuenta y seis 
miembros del personal, entre los que estaban repre-
sentantes del equipo clínico preoperatorio y del 
equipo de anestesia, completaron la encuesta. El 
88 % respondió con un 5/5 (totalmente de acuerdo 

en que las herramientas lingüísticas fueron útiles y 
tuvieron un impacto positivo en las interacciones con 
los pacientes) y el 12 % restante respondió con un 4/5.

Con nuestra iniciativa, obtuvimos algunos resulta-
dos notables. En primer lugar, se demostró que es 
factible introducir cambios estructurales para tratar 
las barreras lingüísticas en los entornos perioperato-
rios a bajo costo. El costo total en que se incurrió para 
generar los mensajes de bienvenida plastificados, las 
tarjetas de gráficos y las insignias fue inferior a $250, 
lo que se financió con cargo a nuestro departamento, 
y no se necesitaron fondos externos ni personal 
externo para este estudio. En segundo lugar, esta ini-
ciativa pudo ponerse en práctica relativamente 

Ayuda para las barreras 
lingüísticas intraoperativas

Inglés

Español

Cantonés

Coreano

Vietnamita

Árabe

Ruso

Farsi

Japonés

Armenio

Mandarín

Preintervención: Posintervención:
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rápido. Solo tardamos unos meses en recibir la apro-
bación de la Junta de Revisión Institucional, preparar 
las traducciones, plastificar, imprimir y distribuir los 
materiales. Por último, pudimos facilitar una mejor 
comunicación en el momento de recuperación de la 
anestesia en pacientes con LEP—una situación en la 
que es probable que el grado de dominio del inglés 
sea aún menor que en su estado preoperatorio. 

En general, con nuestra iniciativa de mejora de la 
calidad se demostró que estos cambios estructura-
les en los entornos preoperatorios e intraoperato-
rios mejoraron sin duda las experiencias de los 
pacientes con LEP. Los pacientes dieron comenta-
rios positivos sobre los cambios y el personal de 
atención médica que participó valoró la facilidad de 
uso de las herramientas lingüísticas, señalando que 
ayudaron a que el saludo al paciente y la asignación 
de habitaciones resultaran más acogedores y 
menos incómodos. Según los resultados de nuestro 
estudio actual, las herramientas lingüísticas presen-
tan un enfoque sencillo y práctico para mejorar la 
comunicación paciente-proveedor en el quirófano y 
en la clínica preoperatoria. Además, nuestras inter-
venciones ayudaron a añadir un elemento más per-
sonal a la experiencia del paciente con el equipo de 
anestesia en nuestra clínica preoperatoria y el día de 
la operación. Las mejoras de nuestra atención cen-
trada en el paciente ayudan a crear una relación de 
confianza con nuestros pacientes y mejoran la expe-
riencia perioperatoria en general, tanto para el 
paciente como para el equipo de anestesia. 

Entre los obstáculos para la implementación 
estaba la búsqueda de profesionales médicos que 
harían las traducciones y la orientación del personal 
de atención médica sobre las nuevas insignias, tarje-
tas y mensajes de bienvenida. Sin embargo, una vez 
finalizadas las traducciones y orientado el personal 
sobre los nuevos cambios en el proceso y los recur-
sos disponibles, el resto del proceso transcurrió sin 
contratiempos. El proceso de orientación incluyó una 
breve formación presencial para repasar el nuevo 
flujo de trabajo y practicar el uso de las tarjetas de 
felicitación y las insignias, lo que llevó unos 30 minu-
tos. Reconocemos que, aunque nuestros recursos 
institucionales incluían personal de atención médica 
interno que hablara los diez idiomas más comunes, 
puede que no sea así en todas partes. Por lo tanto, 
entre los recursos alternativos que pueden tenerse 
en cuenta se incluyen los servicios de traducción 
médica pagos. Para la minoría de pacientes (4.7 %) 
que no hablaban uno de los diez idiomas principales, 
estuvo disponible un intérprete para la visita en la clí-
nica. Estos idiomas se incluirán en las próximas fases 
de esta iniciativa.

Dada la facilidad de implementación con recursos 
mínimos, nuestra iniciativa demuestra que es factible 

introducir mejoras similares en la experiencia de los 
pacientes con LEP en la mayoría de los entornos 
perioperatorios. Los idiomas más frecuentes diferirán 
en cada institución en función de la demografía de 
los pacientes, pero pueden personalizarse fácilmente 
según las necesidades de cada institución. En gene-
ral, al mejorar la comunicación entre el personal de 
atención médica y los pacientes durante los momen-
tos de alto riesgo de la evaluación preoperatoria, y 
durante la atención intraoperatoria, logramos mejorar 
la relación con el paciente con LEP y la calidad de la 
atención que se le presta. Los próximos pasos de 
nuestra iniciativa se dirigen a aumentar el número de 
idiomas representados, incrementar la variedad de 
frases usadas en el ámbito intraoperatorio y encon-
trar formas de ampliar la accesibilidad de estas tra-
ducciones, por ejemplo mediante la tecnología 
digital, sobre todo teniendo en cuenta el reciente 
aumento de su uso en el ámbito médico14,15. Aunque 
es posible que los servicios de traducción de aplica-
ciones móviles lleguen a sustituir a las ayudas lingüís-
ticas impresas a la hora de abordar la brecha de la 
barrera lingüística, somos conscientes de que el 
conocimiento digital es un problema potencial14. 

En conclusión, nuestros cambios estructurales 
repercutieron positivamente en la experiencia de 
los pacientes con barreras lingüísticas. Demostra-
mos que estos cambios mejoraron la atención cen-
trada en el paciente, ya fuera facilitando la comuni- 
cación en el momento de recuperación de la anes-
tesia o sintiéndose bienvenido y saludado adecua-
damente en nuestra clínica preoperatoria. En última 
instancia, nuestro objetivo es mejorar la atención 
perioperatoria de los pacientes quirúrgicos con LEP 
paso a paso, identificando las barreras a las que se 
enfrentan y adaptando su atención para reducir 
esas diferencias. 
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La hipertermia maligna trasciende el quirófano: la función del 
profesional de la anestesia

por Henry Rosenberg, MD; Anjan Saha, MD; Carla D. Zingariello, DO; Sandra Natalia Gonzalez, MD, FAAP; y Teeda Pinyavat, MD

INTRODUCCIÓN
Como profesional de la anestesia, probablemente 

sepa que la hipertermia maligna (MH) aparece de 
repente y puede provocar rápidamente rigidez mus-
cular, hipertermia, elevación del CO2 tidal final, acido-
sis respiratoria y metabólica y, si no se trata rápida y 
específicamente, puede causar la muerte. Es posible 
que también sepa que, a pesar de que la MH se 
hereda de forma autosómica dominante, hay una 
mayor incidencia en hombres que en mujeres y que 
el síndrome se presenta en mayor proporción en 
niños que en adultos1. 

Aquí presentamos un caso reciente de MH, damos 
una perspectiva histórica sobre el éxito que los profe-
sionales de la anestesia han tenido en el avance de 
nuestra comprensión de la MH, y proponemos una 
dirección futura en la que también podemos desem-
peñar un papel crítico en el cuidado de los pacientes 
mucho tiempo después de su episodio agudo—para 
asegurar el estudio adecuado y la comprensión de 
las secuelas posteriores al episodio. 

CASO DE MH
Una niña de 11 años, en general sana, acude al 

hospital para que le quiten un teratoma ovárico por 

vía laparoscópica descubierto incidentalmente. No 
había tenido operaciones previas ni anestesia. 
Poco después de la inducción a la anestesia con 
sevoflurano, la parálisis con rocuronio y la intuba-
ción, desarrolló una taquicardia continua (frecuen-
cia cardiaca de 120 bpm a partir de un valor inicial 
de 80), su temperatura subió a 39.4 °C y su CO2 al 
final de la espiración (ETCO2) subió a 110 mmHg. 
También se observó rigidez muscular en los brazos 
de la paciente a pesar de haber recibido bloqueo 
neuromuscular no despolarizante. Tan pronto 
como se presentaron estas señales de MH, se 
pidió ayuda para asistir en el manejo de la crisis. Se 
suspendió el sevoflurano y se administró rápida-
mente Ryanodex® (dantroleno sódico, Eagle Phar-
maceuticals, Inc., Woodcliff Lake, NJ, EE UU.). En 
pocos minutos mejoraron su frecuencia cardiaca, 
temperatura, ETCO2 y tono musculoesquelético. 
Entre otras medidas de estabilización se incluyeron 
el inicio de una anestesia intravenosa total (TIVA), 
la obtención de un acceso IV adicional y una vía 
arterial, el enfriamiento activo con administración 
de líquidos IV fríos y una hidratación agresiva. Una 
vez estabilizada, se completó la operación rápida-
mente y se trasladó a la paciente a la ICU. Se conti-
nuó el tratamiento con dantroleno. En particular, su 

primera creatincinasa (CK) fue anormalmente supe-
rior a 34,000 IU. Al día siguiente se extubó a la paci- 
ente. En los días siguientes siguió mejorando y la 
rabdomiólisis se resolvió. 

En varias visitas en los días siguientes al suceso, 
los profesionales de anestesia se enteraron de que 
la paciente había tenido previamente episodios de 
intolerancia al calor y que su abuela había tenido un 
hallazgo incidental de CK elevada crónicamente, 
pero no se había sometido a una biopsia muscular. 
Se solicitó un panel genético completo en el que se 
analizaron 129 genes asociados con la rabdomiólisis 
y la miopatía metabólica, y se consultó con un gene-
tista y un neurólogo. En las pruebas genéticas se 
detectó una alteración en el receptor de rianodina 
(RYR1), confirmándose el diagnóstico de MH. Curio-
samente, aunque se descubrió que tenía una 
variante RYR1 que el Instituto Nacional del Genoma 
Humano y el Colegio Americano de Genética 
Médica caracterizan oficialmente como una variante 
de significado desconocido (VUS), el European MH 
Group (Grupo Europeo de MH) la considera una 
variante patogénica y se la ha asociado anterior-
mente con niveles elevados de CK, rabdomiólisis y 
debilidad2. Finalmente, la paciente recibió el alta el 
día 5 del postoperatorio con un estrecho segui-
miento en las clínicas de medicina genética, neuro-
logía y neuromuscular.

MH: UNA HISTORIA EXITOSA
Esta es la historia de un paciente que desarrolla 

MH y recibe un diagnóstico y tratamiento exitosos, y 
refleja el conocimiento acumulado a partir de las con-
tribuciones científicas de investigadores de todo el 
mundo por muchos años. Desde la primera descrip-
ción de la MH en Melbourne, Australia, en 1960 por 
Denborough y Lovell, se avanzó bastante en cuanto a 
la definición de la fisiopatología, el descubrimiento de 
un tratamiento terapéutico eficaz y la difusión de 
información sobre la MH a la comunidad anestésica3. 
Como resultado, la mortalidad por MH disminuyó del 
70 % hasta un 10 % en los países preparados para el 
síndrome, con fácil acceso a dantroleno y otros sumi-
nistros (Tabla 1)4; un enfoque coordinado para el diag-
nóstico y el tratamiento, incluyendo la observación en 
la ICU, y la coordinación posterior al episodio con los 
familiares de la persona que padeció MH. 

INSTRUCCIONES FUTURAS 
Como ocurre en gran parte de la ciencia, la reso-

lución de un problema suele dar lugar a más pre-
guntas. Al tratar estas preguntas, se hace evidente 
que no debemos pensar la MH como un trastorno 

Consulte “Hipertermia maligna”  
en la página siguiente

Tabla 1: Carrito de medicamentos y suministros para MH.
Fase perioperatoria Recomendaciones y consideraciones

Medicamentos Información

Dantroleno Capacidad para administrar una dosis completa (hasta 10 mg/kg) en un 
plazo de 10 minutos Dantrium/Revonto (36 viales) o Ryanodex (3 viales)

Agua estéril Viales de 100 ml (No bolsas para evitar la administración accidental de 
solución hipotónica de gran volumen)

Solución salina refrigerada 3 litros mínimo

Bicarbonato sódico (8.4 %) 50 ml x 4 

Dextrosa (50 %) e 
insulina regular

Viales de 50 ml x 2

Insulina regular (100 u/ml) 1 vial

Cloruro de calcio (10 %) 10 ml x 2 

Lidocaína (2 %) 100 mg x 3

Suministros

Filtros de carbón 2 pares

Compresas frías desechables 4 paquetes

Sonda Foley Varios tamaños

Bolsas de plástico 
transparente para hielo

4 pequeñas, 4 grandes

IV, vía arterial, vía central Varios tamaños

Sonda de temperatura Esofágico (u otro monitor de temperatura central)

IV: intravenosa

CITA: Rosenberg H, Saha A, Zingariello CD, Gonzalez 
SN, Pinyavat T. Malignant hypothermia moves out of 
the OR: the role of the anesthesia progessional.  
APSF Newsletter. 2024:90–92.
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aguda en pacientes con MHS expuestos a agentes 
desencadenantes es desconocida y difícil de calcular, 
se debe tratar a todos los pacientes con MHS con una 
técnica de anestesia “limpia” no desencadenante9-11. 
Esto incluye evitar la succinilcolina y los anestésicos 
volátiles, preparar el equipo de anestesia purgando el 
circuito y el ventilador con flujos altos en el tiempo 
recomendado por el fabricante o insertando filtros de 
carbón activado en el circuito respiratorio, usar absor-
bente de CO2 fresco y tapar los vaporizadores para 
evitar el uso accidental. Los monitores intraoperatorios 
deben incluir EKG, pulsioximetría, presión sanguínea, 
temperatura corporal central y capnografía para la 
anestesia general12. 

Por último, se han informado casos de MH en 
países de todo el mundo y no se conoce ninguna pro-
pensión de origen étnico a la MHS. Una preocupación 
de salud pública más amplia es cómo equilibran los 
países con recursos limitados el costo de un fármaco 
que salva vidas, el dantroleno, para un trastorno infre-
cuente, frente a la necesidad de gastos en trastornos 
que ocurren con más frecuencia. En un informe de 
China publicado en la edición de febrero de 2024 de 
la revista Anesthesiology se informó de una mortalidad 
por MH superior al 50 % en zonas sin dantroleno13. 
Aunque en EE. UU. se ha cuestionado la necesidad de 
almacenar dantroleno en centros ambulatorios que no 
usan agentes volátiles de forma rutinaria y reservan la 
succinilcolina para el tratamiento de emergencia de las 
vías respiratorias, existen pruebas que muestran que 
almacenar dantroleno es rentable y óptimo para la 
atención segura de los pacientes cuando es posible 
que se usen agentes desencadenantes14-17. 

LAS CUATRO C DE LA 
ADMINISTRACIÓN DE LA MH

En nuestra opinión, es hora de ampliar nuestra 
perspectiva sobre el síndrome de MH para conside-
rar que el problema no es particular de la anestesiolo-
gía y la operación. Necesitamos ampliar los objetivos 
de la atención al paciente más allá de los límites de la 
gestión del episodio agudo de MH, para incluir un 
seguimiento adecuado y la evaluación de otras con-

Los profesionales de la anestesia deben tener en cuenta las cuatro C  
para la administración de la MH

episódico e idiosincrásico, sino como un trastorno 
farmacogenético y una miopatía hereditaria con 
consecuencias que pueden estar muy alejadas de 
la experiencia anestésica. 

En primer lugar, ¿qué sabemos sobre las implicacio-
nes de las mutaciones de RYR1 fuera de la MH? Se 
necesitan más estudios para comprender cómo las 
condiciones asociadas a RYR1 (como la miopatía indu-
cida por estatinas, la rabdomiólisis por esfuerzo, el 
golpe de calor y los síndromes de CK crónicamente 
elevada) se relacionan con la susceptibilidad a la MH 
(MHS)5. También es necesario comprender el rol y la 
eficacia del dantroleno para el tratamiento de estos 
otros síndromes.

En segundo lugar, después de un episodio de MH, 
¿cómo debemos confirmar el diagnóstico de MHS? 
Los avances en las pruebas genéticas para evaluar el 
MHS han llevado a la genética a reemplazar esencial-
mente la prueba de contractura de halotano con 
cafeína de la biopsia muscular probada y compro-
bada en gran parte del mundo. La European MH 
Society (Sociedad Europea de MH) cambió formal-
mente su recomendación de usar la genética como la 
prueba de primera línea en el diagnóstico de MHS en 
2015 y la mayoría de los expertos en MH de todo el 
mundo ha seguido esta recomendación6. En EE. UU., 
solo hay dos centros (situados en Minnesota y Caro-
lina del Norte) y las pruebas pueden costar hasta 
$20,000 USD, que por lo general las compañías de 
seguros no pagan. Por otra parte, el costo de las prue-
bas genéticas ha disminuido más de un 99 % desde 
la primera secuenciación del genoma humano y las 
compañías de seguros suelen reembolsarlo. Los 
costos específicos varían según el tipo de prueba ele-
gida. Una prueba de panel para los tres genes asocia-
dos al MHS (RYR1, CACNA1S y STAC3) cuesta menos 
de $500 USD7, frente a un panel metabólico y de 
miopatías más completo que cuesta alrededor de 
$1,500 USD8.

En tercer lugar, ¿cuál es el rol del profesional de la 
anestesia en el cuidado de los pacientes con MHS 
después de su episodio, y cómo debe interactuar con 
otros proveedores como genetistas y neurólogos?  
¿De quién es la responsabilidad de asesorar a los fami-
liares sobre la importancia de una variante patogénica 
del ADN que predisponga a la MH? Los especialistas 
que tratan a pacientes que han sufrido un episodio de 
MH pueden ayudarlos a comprender si se espera que 
se recuperen por completo, pero pueden ser menos 
capaces de tratar cuestiones de más largo plazo, 
como si estos pacientes tienen predisposición a la rab-
domiólisis o a la debilidad muscular, y por cuánto 
tiempo. Debe garantizarse un método para marcar un 
diagnóstico de MHS, incluyendo una variante genética 
específica, en el expediente médico electrónico. La 
inteligencia artificial o los servicios de terceros que 
procesan datos a través de plataformas de pruebas 
genéticas y mejoran la comunicación de este diagnós-
tico crítico a los proveedores de asistencia médica 
pueden hacer que la atención sea más segura para los 
pacientes con MHS. Aunque la incidencia de MH 

diciones potencialmente relacionadas con el múscu-
lo-esquelético. Es de suma importancia un enfoque 
multidisciplinar del diagnóstico, el tratamiento y la 
orientación genética de los pacientes y sus familias. 
Por lo tanto, proponemos las cuatro C del tratamiento 
de la MH: 

1. Controlar el síndrome agudo.

2. Consultar a colegas genéticos y neurológicos.

3. Confirmar con pruebas genéticas.

4. Comunicar los resultados y los planes de atención 
con el paciente, la familia y otros proveedores de 
atención médica.

PRÓXIMOS PASOS
Como profesionales de la anestesia, emprender 

estas acciones para mejorar la atención de los 
pacientes con MHS en el futuro está en nuestro 
ámbito de actuación. La administración inteligente 
de la MH encaja con los objetivos de la APSF y otras 
organizaciones de seguridad del paciente. Los 
próximos pasos incluyen los siguientes: 1) revisión 
de las recomendaciones de pruebas diagnósticas 
de MHS de la Asociación de Hipertermia Maligna de 
Estados Unidos (MHAUS) para incluir pruebas gené-
ticas después de todos los casos sospechosos de 
MH; 2) creación de un sistema para conectar a los 
profesionales de la anestesia que administran la MH 
con genetistas clínicos, plataformas de pruebas 
genéticas y neurólogos familiarizados con la MH;  
3) garantía de comunicación de un diagnóstico de 
MHS en los registros médicos electrónicos; y 4) difu-
sión de la educación sobre MH a nivel mundial, 
incluyendo la defensa del almacenamiento de dan-
troleno en todos los centros en los que se puedan 
usar agentes desencadenantes.

Henry Rosenberg, MD, es presidente emérito de la 
Asociación de Hipertermia Maligna de Estados 
Unidos (MHAUS).
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TO YOUR IMPORTANT QUESTIONS

TO QUESTIONS FROM READERS

a las preguntas de los lectores

to your important questions

Sustitución del absorbente de CO2 
durante la operación—sigue el 
riesgo de hipoventilación
por Yuki Kuruma, MD

ESTIMADOS DE RESPUESTA 
RÁPIDA: 

En 2013, mis colegas y yo informamos de un caso 
de hipoventilación al Boletín informativo de la APSF 
debido a una fuga masiva de un contenedor absor-
bente desechable Drägersorb (DLIC®) defectuoso 
(Drägerwerk AG & Co. KGaA, Lübeck, Alemania), que 
se sustituyó durante la operación mientras se usaba 
la estación de trabajo de anestesia Fabius GS pre-
mium (Drägerwerk AG & Co., Lübeck, Alemania)1. 
Desde la publicación de nuestro informe en el Bole-
tín informativo de la APSF, se han informado casos 
similares en otros equipos de anestesia Dräger, 
como el Perseus A5002 y el Primus3. A pesar de 
estos informes, no se han tomado medidas específi-
cas para prevenir futuros casos, por lo que el riesgo 
de hipoventilación después de sustituir un absorbe-
dor de CO2 durante una operación continúa. 
Además, este riesgo no es particular de los equipos 
de anestesia Dräger, aunque las implicaciones de 
una fuga en el contenedor varían en función del 
diseño del equipo. En este informe, se resume nues-
tra experiencia previa y se describe el impacto de un 
contenedor con fugas en la ventilación para diferen-
tes diseños de equipos. Para informar a los profesio-
nales de la anestesia sobre este riesgo, debería 
añadirse una “ADVERTENCIA” a las Instrucciones de 
uso (IFU) de todos los equipos de anestesia que den 
la opción de cambiar el contenedor absorbente 
durante un procedimiento.

Cuando se introdujeron los equipos Fabius GS en 
nuestro departamento, fue la primera vez que pudi-
mos cambiar el contenedor absorbente durante un 
procedimiento. Esta práctica se adoptó para aprove-
char mejor el absorbente. En el caso que reportamos 
en el Boletín informativo de la APSF anterior, el con-
tenedor se cambió durante el procedimiento sin pro-
blemas aparentes. Al final del procedimiento, 
cuando se cambia a ventilación manual, la bolsa de 
respiración colapsó y no se pudo inflar, a pesar de 
maximizar el flujo de gas fresco (FGF) o de pulsar 
repetidamente la válvula de descarga de oxígeno. 
Se desconectó el tubo endotraqueal del paciente de 
la máquina de anestesia y se continuó la ventilación 
con un circuito Jackson-Rees y un tanque de oxí-
geno externo. El paciente recuperó la respiración 
espontánea y se lo extubó sin problemas. Mediante 
la investigación se descubrió que la causa de la inca-
pacidad de crear presión en el circuito era un gran 
agujero en el contenedor absorbente. El diseño par-

ticular de la máquina Fabius, que incorpora una vál-
vula de desacoplamiento de gas fresco, permitió una 
ventilación mecánica adecuada, pero un fallo com-
pleto de la ventilación en modo manual.

Las estaciones de trabajo de anestesia actuales 
con ventiladores de pistón fabricados por Drä-
gerwerk AG & Co. tienen un diseño particular que 
usa una válvula de desacoplamiento de gas fresco 
(FGD) en el sistema de respiración para evitar que 
entre gas fresco en el circuito durante la inspiración. 
El adaptador CLIC permite sustituir un contenedor 

absorbente durante la operación. La válvula FGD 
está situada entre el ventilador de pistón y la entr- 
ada de gas fresco, y un absorbente de CO2 está situ- 
ado entre la entrada de gas fresco y la bolsa de  
respiración (Figura 1). La válvula FGD garantiza el  
mantenimiento de la presión inspiratoria durante la 
ventilación mecánica, incluso si un contenedor 
absorbente con fugas está correctamente adjunto al 
adaptador CLIC. Durante la fase espiratoria de la ven-

Figura 1: Esquema del circuito respiratorio tipo pistón Dräger (modelos Primus/Apollo, Fabius) con el lugar de la 
fuga indicado con una X. Durante la inspiración mecánica, la válvula FGD se cerrará impidiendo la fuga de gas a 
través del contenedor. Durante la espiración, cuando el pistón extrae gas de la bolsa de reserva, el aire ambiente 
puede introducirse en el circuito mediante la fuga del contenedor. Cuando se intenta la ventilación manual, la 
presión positiva de la bolsa hará que el gas salga mediante la fuga del contenedor, lo que dificultará o incluso 
imposibilitará la ventilación manual, dependiendo del tamaño de la fuga. (Cortesía de Dräger Medical).

APL quiere decir limitación de presión ajustable; FGD quiere decir desacoplamiento de gas fresco.

Consulte “Sustitución del absorbente de CO2”  
en la página siguiente

—TRADUCCIÓN DEL INGLÉS ENCARGADA POR LA FUNDACIÓN PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE DE ANESTESIA—

CITA: Kuruma Y. Replacing CO2 absorbent during 
surgery—the risk of hypoventilation continues. 
APSF Newsletter. 2024:94–97.

Diagrama de flujo del gas

Gas

Válvula APL

Evacuador
Man

20

Desvío de APL

Configuración 
Presión máxima/PEEP

Paciente

Sistema de respiración

Desacoplamiento 
de gas fresco

Bolsa

Absorbente

Mezcladora mecatrónica
Vaporizador

Ventilador

Suministro de gas

Suministro a presión de O₂

N₂O

Aire

O₂

O₂ Flush

P

V

V

O₂ +

La información dada solo tiene propósitos educacionales relacionados con la seguridad y no constituye consejo médico ni legal. Las respuestas individuales o grupales son solo comentarios con 
fines educativos o de análisis y no representan consejos ni opiniones de la APSF. La APSF no pretende dar consejos médicos o legales específicos, ni apoyar ninguna visión ni recomendación 
específica en respuesta a las preguntas publicadas. La APSF no es responsable en ningún caso, de manera directa o indirecta, por las pérdidas o los daños ocasionados o presuntamente 
ocasionados por la fiabilidad de dicha información o en relación con ella.



BOLETÍN INFORMATIVO DE LA APSF Octubre de 2024 PÁGINA 95

La información dada solo tiene propósitos educacionales relacionados con la seguridad y no constituye consejo médico ni legal. Las respuestas individuales o grupales son solo comentarios con 
fines educativos o de análisis y no representan consejos ni opiniones de la APSF. La APSF no pretende dar consejos médicos o legales específicos, ni apoyar ninguna visión ni recomendación 
específica en respuesta a las preguntas publicadas. La APSF no es responsable en ningún caso, de manera directa o indirecta, por las pérdidas o los daños ocasionados o presuntamente 
ocasionados por la fiabilidad de dicha información o en relación con ella.

 RAPID
Response

 RAPID
Response

 RAPID Response

 RAPID RESPONSE

 RAPID RESPONSE RAPID RESPONSE RAPID RESPONSE RAPID RESPONSE

TO YOUR IMPORTANT QUESTIONS

TO QUESTIONS FROM READERS

a las preguntas de los lectores

to your important questions

tilación mecánica, a medida que el pistón se retrae, el 
aire ambiente se puede arrastrar desde el defecto 
del absorbente hacia el circuito de anestesia. Las 
concentraciones de gas en el circuito se ven altera-
das por el aire ambiente arrastrado, pero, depen-
diendo del tamaño de la fuga, los cambios de 
concentración pueden no ser evidentes inmediata-
mente. Sin embargo, con la ventilación manual, la 
presión positiva la crea la bolsa de reserva y un 
defecto en el contenedor puede hacer imposible la 
ventilación con una bolsa de respiración colapsada y 
puede causar lesiones potenciales al paciente.

Las estaciones de trabajo de anestesia con ventila-
dores de tipo turbina (Dräger Perseus y Zeus) no 
tienen válvula FGD, pero la bolsa de respiración se 
llena de gas fresco y funciona como depósito para el 
ventilador (Figura 2)4. Durante la ventilación mecá-
nica, el gas inspirado se toma del FGF y de la bolsa 
de depósito. Cuando hay una fuga en el contenedor 
absorbente2, durante la ventilación mecánica, el volu-
men corriente no se altera, pero sí las concentracio-
nes de gas en el circuito, ya que el aire ambiente 
puede entrar en el circuito mediante el contenedor. El 
impacto en las concentraciones de gas depende del 
tamaño de la fuga y del FGF total, con un impacto 
mayor para las fugas más grandes y el FGF más bajo. 
Dado que el circuito respiratorio tiene un flujo unidi-
reccional, el gas fresco debe seguir llenando la bolsa 
reservorio durante la exhalación mecánica. La ventila-
ción manual puede ser difícil o imposible depen-
diendo del tamaño de la fuga.

Dräger no es el único fabricante que ofrece la sus-
titución de absorbentes durante la operación. GE 
Healthcare (Madison, WI), Mindray North America 
(Mahwah, NJ) y Getinge USA (Mahwah, NJ) ofrecen 
la misma función, y el diseño de la máquina determi-
nará el impacto en el circuito respiratorio de la colo-
cación de un contenedor con una fuga no detectada. 
Se informó de una fuga en un equipo de anestesia 
de GE después de sustituir un contenedor desecha-
ble dañado5. Los equipos de anestesia de GE y Min-
dray tienen un ventilador de fuelle ascendente y no 
disponen de válvula FGD. Durante la ventilación 
mecánica, la bolsa de reserva se excluye del circuito. 
Si hay una fuga en el contenedor, el fuelle se colap-
sará durante la inspiración e imposibilitará la ventila-
ción mecánica (Figura 3)6. Durante la ventilación 
manual, se excluye el fuelle, pero la bolsa del reser-
vorio se colapsará imposibilitando la ventilación. El 

De “Sustitución del absorbente de CO2”,  
en la página anterior

Sustitución del absorbente de CO2, cont.

Figura 2: Esquema del circuito respiratorio tipo turbina Dräger (Perseus) con el lugar de la fuga indicado 
con una X. La inspiración mecánica continuará si hay una fuga en el contenedor, aunque el aire ambiente 
se puede arrastrar alterando la concentración de gases en el circuito. Durante la espiración, el gas 
espirado y fresco continuará llenando la bolsa. La ventilación manual puede ser difícil o imposible 
dependiendo del tamaño de la fuga. (Cortesía de Dräger Medical). 

ABS quiere decir contenedor absorbente; FGF quiere decir flujo de gas fresco; APL quiere decir limitación 
de presión ajustable.

Figura 3: Esquema del circuito respiratorio de tipo fuelle (GE y algunos modelos Mindray) con el lugar de la 
fuga indicado con una X. Tanto la ventilación mecánica como la manual se ven afectadas de forma similar 
si hay una fuga en el contenedor, ya que ambas están en el mismo lugar del circuito y son seleccionadas 
por el conmutador bolsa/ventilador. En todos los casos, la ventilación con presión positiva puede ser difícil 
o imposible dependiendo del tamaño de la fuga. La fuga se indicará mediante el colapso del fuelle o el 
colapso de la bolsa del depósito. (Figura creada por el Dr. Kuruma).

ABS quiere decir contenedor absorbente; FGF quiere decir flujo de gas fresco; APL quiere decir limitación 
de presión ajustable.Consulte “Sustitución del absorbente de CO2”  

en la página siguiente
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los fabricantes añadan una “ADVERTENCIA” apro-
piada a las IFU de sus estaciones de trabajo de anes-
tesia. En los ventiladores de pistón Dräger, propone- 
mos el siguiente ejemplo:

ADVERTENCIA
La sustitución de un contenedor absorbente de 

CO2 desechable CLIC durante un procedimiento 
conlleva el riesgo de imposibilidad de ventilación 
manual si la sustitución presenta una fuga no detec-
tada. Gracias a la válvula FGD, la ventilación mecá-
nica no se verá alterada significativamente si hay una 
fuga en el contenedor. La inspección visual del con-
tenedor es esencial para detectar cualquier defecto 
del contendor desechable antes de su sustitución. 
Después de la sustitución intraprocedimental del 
contenedor, debe vigilarse cuidadosamente el volu-
men corriente y la presión inspiratoria, y las concen-
traciones de gas en el circuito, para monitorear 
atentamente cualquier cambio. Siempre se debe 
tener disponible un dispositivo de reanimación 
manual, suministro auxiliar de oxígeno y anestésicos 
intravenosos para evitar lesiones al paciente si falla 
el equipo de anestesia.

del inicio de la anestesia y se haga una prueba de 
fugas después de la sustitución. Por lo tanto, las fugas 
en el contenedor se detectan antes de atender al 
paciente. Cuando se planifica un procedimiento 
largo, sustituimos el contenedor de antemano para 
reducir la posibilidad de sustitución durante la opera-
ción. Lamentablemente, no hemos podido aprove-
char al máximo el adaptador CLIC de la máquina de 
anestesia Dräger.

El problema de la incapacidad de detectar un con-
tenedor con fugas hasta que se produce una dificul-
tad para ventilar es inherente al diseño de los 
equipos de anestesia modernos. Los ventiladores de 
pistón de Dräger con válvula FGD y los ventiladores 
de turbina sin válvula FGD continuarán con la ventila-
ción mecánica. Es posible que el problema no se 
manifieste hasta que se cambie a la ventilación 
manual. Otros diseños de ventiladores (fuelle y reflec-
tor de volumen) deberían demostrar un fallo de venti-
lación bastante pronto después de la sustitución del 
contenedor. Los fabricantes que ofrecen la capaci-
dad de cambiar el absorbente durante un procedi-
miento deben informar a los usuarios sobre el riesgo 
de que se produzca una fuga no detectada del con-
tenedor y sobre los problemas que pueden surgir en 
función del diseño del circuito. Sugerimos que todos 

tamaño de la fuga determinará la rapidez con la que 
se colapsen los fuelles o la bolsa de reserva, pero si 
se produce cualquiera de los dos, existe una fuga 
hasta que se demuestre lo contrario y el contenedor 
puede ser la fuente si se cambió recientemente.

Otro tipo de diseño de circuito de equipo de anes-
tesia es el reflector de volumen, que se incluye en los 
equipos de anestesia de Getinge y en el Mindray A9. 
Aunque no existen informes publicados sobre fugas 
en el contenedor con el diseño de reflector de volu-
men, las consecuencias pueden comprenderse ins-
peccionando el diseño del circuito (Figura 4)7. En este 
circuito, un ventilador y una bolsa de respiración 
están situados aguas arriba del absorbedor. Al igual 
que en el diseño de fuelle, durante la ventilación 
mecánica, la bolsa de reserva se excluye del circuito 
y, durante la ventilación manual, se excluye el ventila-
dor. El ventilador con reflector de volumen suministra 
oxígeno al 100 % de forma continua como gas impul-
sor. En condiciones normales, el gas impulsor empuja 
el gas hacia el paciente, pero no entra en el circuito 
del paciente. Si hay fuga en el contenedor, el gas 
impulsor puede dar algo de ventilación al paciente 
dependiendo del tamaño de la fuga, pero diluirá el 
anestésico en el circuito y cambiará la concentración 
de oxígeno. Si la fuga es grande, puede que no sea 
posible la ventilación manual y la bolsa colapsará.

Las prácticas actuales destinadas a reducir la 
huella medioambiental cuando se usa un sistema de 
anestesia en círculo incluyen la reducción del FGF y 
el uso del absorbente de CO2 hasta el final. Para 
alcanzar el objetivo de absorción es necesario espe-
rar a cambiar el absorbente hasta que haya CO2 ins-
pirado8, que es la razón por la que se permite un 
intercambio intraprocedimiento. Aunque esta carac-
terística es beneficiosa, nuestra experiencia y otros 
informes subrayan los riesgos de una fuga no detec-
tada en el contenedor. Mientras que un contenedor 
con fugas se detectará mediante la prueba de fugas 
preoperatoria, solo es evidente por un fallo de venti-
lación o cambios en las concentraciones de gas 
cuando se sustituye durante un procedimiento.

Por lo tanto, mis colegas y yo somos reacios a 
seguir la práctica de sustituir el absorbente durante la 
operación debido al riesgo de que el personal no 
reconozca el problema y no responda a tiempo, lo 
que podría provocar daños al paciente. En su lugar, 
seguimos confiando en el cambio de color del absor-
bente para determinar cuándo sustituir el contene-
dor. Normalmente, el contenedor se sustituye antes 

Figura 4: Esquema del circuito respiratorio de tipo reflector de volumen (Getinge, Mindray A9) con el lugar 
de la fuga indicado con una X. Durante la ventilación mecánica, el reflector de volumen dará una fuente 
continua de oxígeno al 100 %. Si la fuga no es demasiado grande, puede suministrarse algo de volumen 
corriente inspirado, pero el oxígeno puede diluir el anestésico en el circuito y cambiar la concentración de 
oxígeno. La bolsa se excluye durante la ventilación mecánica. La ventilación manual puede ser difícil o 
imposible dependiendo del tamaño de la fuga. (Cortesía de Getinge). 

ABS quiere decir contenedor absorbente; FGF quiere decir flujo de gas fresco; APL quiere decir limitación 
de presión ajustable.
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4. Instructions for use. Perseus A500 SW 1.1n ( https://www.

draeger.com/Content/Documents/Content/IfU_Perseus_

A500_SW_1.1n_EN_9054101.pdf. Accessed August 9, 

2024)

5. Sano H, Suzuki T, Kaneda Y. Gas leak due to a damaged 

GE disposable multi absorber canister used with an 

EZchange module following its reinstallation during anes-

thesia. Can J Anesth. 2015;62:96–97. PMID: 25326266

6. Kaminoh Y. LiSA. 2015;22:984–990. (in Japanese)

7. Lucangelo U, Ajcevic M, Accardo A, et al. FLOW-I ventilator 

performance in the presence of a circle system leak. J Clin 

Monit Comput. 2017;31:273–280. PMID: 27062381

8. Feldman JM, Hendrickx J, Kennedy RR. Carbon dioxide 

absorption during inhalation anesthesia: a modern prac-

tice. Anesth Analg. 2021;132:993–1002. PMID: 32947290
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El sistema de anestesia circular se diseñó especí-
ficamente para reducir los residuos de agentes de 
inhalación y la contaminación por gases de efecto 
invernadero al permitirle al profesional de la aneste-
sia reducir el flujo de gas fresco que provoca la  
reinhalación de los anestésicos exhalados. La 
absorción de dióxido de carbono es necesaria para 
reducir de forma segura y eficaz el flujo de gas 
fresco. Los absorbentes de dióxido de carbono 
también contribuyen al flujo de residuos y contra-
rrestan las ventajas obtenidas al reducir el flujo de 
gas fresco, aunque el beneficio neto favorece la 
reducción del flujo de gas fresco1. El cambio de 
absorbente basado únicamente en la apariencia 
del indicador aumenta los residuos de este material 
al desechar el absorbente que no se usó. Para mini-
mizar el desperdicio de absorbente, es útil usarlo 
hasta que se vuelva ineficaz, lo que se indica 
cuando el CO2 inspirado empieza a aparecer en el 
capnograma2. Esta práctica solo es posible cuando 
se usa un equipo de anestesia diseñado para per-
mitir la sustitución del contenedor de absorbente 
sin interrumpir la ventilación con presión positiva o 
la administración de anestésicos. Los principales 
fabricantes de equipos de anestesia ofrecen opcio-
nes que permiten la sustitución intraprocedimiento 
de los contenedores absorbentes.

En esta edición del Boletín informativo, Yuki 
Kuruma, MD, revisa su informe publicado anterior-
mente sobre la falla de la ventilación manual 
debido a la sustitución del contenedor absorbente 
en un procedimiento con uno que tiene una fuga 

debido a una grieta o agujero en la carcasa3. En el 
artículo actual, Kuruma hace hincapié en que el 
riesgo de que se produzca un fallo en la ventilación 
debido a la sustitución de un contenedor defec-
tuoso en la intervención no cambió desde el 
informe original en 2013. De hecho, todos los dise-
ños de máquinas existentes tienen ese riesgo. 
Kuruma repasa cómo puede manifestarse el 
impacto de un contenedor defectuoso en función 
del diseño de la máquina. Además, los fabricantes 
que ofrecen la opción de sustituir el absorbente 
durante un procedimiento no han indicado adver-
tencias específicas sobre los riesgos de hacerlo si 
el contenedor tiene una fuga ni ninguna práctica 
recomendada para mitigar el riesgo.

Los contenedores de absorbente de CO2 
suelen ser carcasas de plástico que contienen 
material absorbente con adaptadores de ingenie-
ría particulares de cada fabricante de equipos de 
anestesia. Durante el envío y el almacenamiento, 
es muy posible que estos contenedores sufran 
daños que provoquen una fuga al colocarlos en el 
circuito respiratorio. La comprobación previa al 
uso, ya sea automatizada o manual, debe detectar 
cualquier fuga en el contenedor absorbente. Sin 
embargo, cuando se cambia el contenedor 
intraoperativamente, no resulta práctico hacer una 
prueba de fugas, ya que se necesitaría un método 
alternativo de administración de anestésicos y 
ventilación. En consecuencia, el médico debe con-
fiar en la inspección del contenedor para identifi-
car potenciales fugas y en la vigilancia una vez 

cambiado el contenedor para detectar cualquier 
incidencia adversa. El problema es que puede 
resultar difícil identificar todas las fuentes de fugas 
únicamente mediante la inspección.

Dependiendo del diseño de la máquina, la intro-
ducción de un contenedor con fugas en el circuito 
durante un procedimiento provocará cambios en 
las concentraciones de gas o anestésico o fallas en 
la ventilación manual, mecánica o ambas. Además, 
incluso si no existe ningún problema con el nuevo 
contenedor, cuando se coloca por primera vez, solo 
contiene aire ambiental y alterará las concentracio-
nes en el circuito a medida que el volumen de gas 
en el contenedor alcance el equilibrio con el resto 
del circuito. Este cambio en la concentración se 
nota, sobre todo, cuando se usa un flujo de gas 
fresco bajo.

La sugerencia de Kuruma de dar una advertencia 
en las IFU, aunque conveniente, no es probable que 
evite problemas, ya que las IFU no se leen de 
manera confiable. Existen algunas opciones adicio-
nales para las prácticas que podrían ayudar a identi-
ficar un contenedor con fugas y mitigar el riesgo 
para el paciente si se coloca un contenedor con 
fugas intraoperativamente.

• Antes de reemplazar el contenedor, inspec-
cione el contenedor nuevo en busca de seña-
les de daño o agrietamiento. Si hay alguno, elija 
otro del inventario.

Nota del editor: Sustitución intraprocedimiento  
de contenedores absorbentes de CO2
por Jeffrey Feldman, MD, MSE
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CITA: Feldman J. Editor’s note: intraprocedure 
replacement of CO2 absorbent canisters.  
APSF Newsletter. 2024:97–98.
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• Haga una prueba de fugas en un suministro de 
contenedores absorbentes usando una máquina 
de anestesia y almacene estos recipientes proba-
dos en una caja protegida para que estén disponi-
bles para su reemplazo.

• Desarrolle un dispositivo que se pueda usar para 
probar la presión de un contenedor antes de 
ponerlo en servicio. Dado que los adaptadores 
de cambio intraoperatorio están estandarizados 
para cada fabricante, las empresas están bien 
posicionadas como para diseñar un dispositivo 
de prueba de presión que podría quedar en una 
habitación de suministros para probar un reem-
plazo antes de usarlo.

La práctica de cambiar los contenedores de 
absorbente de forma intraoperatoria en función de 
un umbral de CO2 inspirado es un método conve-
niente para minimizar la cantidad de absorbente no 
usado que se desecha, y así reducir los desechos 
absorbentes. La información dada aquí no tiene la 
intención de desalentar la práctica del reemplazo de 
absorbentes en el procedimiento, sino de garantizar 
que los proveedores estén al tanto del impacto de 
una fuga en el contenedor. Se da orientación para 
ayudar a mitigar el riesgo para los pacientes. Se 

• Después de reemplazar el contenedor, reduzca 
el flujo de gas fresco y dé varias respiraciones 
manuales apretando la bolsa del depósito y 
observando los valores monitoreados de presión 
inspiratoria y volumen corriente suministrado. Si 
es difícil crear la presión buscada o entregar el 
volumen corriente previsto, se debe sospechar 
de una fuga en el contenedor. Este procedi-
miento debe ser útil para todos los diseños de 
máquinas de anestesia, ya que la ventilación 
manual se ve afectada de manera similar en 
todas las máquinas.

• Aumente el flujo de gas fresco por unos minutos 
después de que se confirme la integridad del 
contenedor y monitoree las concentraciones de 
gas en el circuito para fomentar la mezcla de las 
concentraciones de gas buscadas dentro del 
nuevo contenedor.

Aunque estas prácticas deberían ayudar a identi-
ficar un contenedor con fugas y prevenir daños al 
paciente, existen algunas otras posibilidades para 
garantizar que el contenedor esté intacto antes del 
reemplazo intraoperatorio.

Sustitución del absorbente de CO2, cont.

Consulte “Sustitución del absorbente de CO2”  
en la página siguiente

anima a los fabricantes de contenedores diseñados 
para el reemplazo intraoperatorio a dar una adver-
tencia adecuada y considerar recomendar las 
mejores prácticas para detectar fugas, o desarrollar 
métodos para probar los contenedores en busca 
de fugas antes de que se pongan en servicio.

Jeffrey Feldman, MD, MSE, es profesor adjunto de 
Anestesiología Clínica en Perelman School of Medi-
cine, Filadelfia, PA. También es el presidente del 
Comité de Tecnología de la APSF.

Es consultor de GE Healthcare, Becton-Dickinson y 
Micropore, Inc.
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Estaciones de trabajo de anestesia y cambio de  
contenedor de CO2 intraoperatorio de Dräger 
por David Karchner, MBA; Hans Ulrich Schuler, MSEE, MBA; y Bjoern Goldbeck, MSEE

Estimado editor:
Nos gustaría agradecer a Yuki Kuruma, MD, por su 

artículo en esta publicación del Boletín informativo 
de la APSF donde analiza el riesgo de introducir una 
fuga en el circuito respiratorio después del reem-
plazo en el procedimiento del contenedor absor-
bente de CO2. También agradecemos a la APSF por 
la oportunidad de responder a la presentación de la 
Dra. Kuruma.

Las prácticas sostenibles que reducen los resi-
duos son importantes. En la práctica de la aneste-
sia, la eliminación de los contenedores absorb- 
entes de CO2 presenta una oportunidad para 
minimizar el desperdicio. Con ese fin, muchos 
proveedores como Dräger han implementado 
opciones que admiten el reemplazo del contene-
dor de CO2 durante un procedimiento, lo que per-
mite a los usuarios usar un mayor porcentaje del 
potencial de absorción de CO2 de cada contene-
dor en lugar de reemplazar el contenedor al inicio 

del procedimiento cuando el absorbente de CO2 

no se usa por completo.

Cada una de las máquinas de anestesia de 
Dräger da la oportunidad de elegir entre el absor-
bente de CO2 tradicional de “surtido suelto”, que 
siempre se resurte cuando la máquina de anestesia 
no está en uso, y el contenedor “CLIC”, que da la 
oportunidad de reemplazar el contenedor durante 
un procedimiento basado en la prueba de que el 
absorbente se usa casi por completo como el CO2 
inspirado elevado. El abordaje de surtido suelto 
descarta de forma inevitable el material absorbente 
útil, mientras que el contenedor CLIC minimiza el 
desperdicio de absorbente útil. Independiente-
mente de la estrategia, es importante que los médi-
cos entiendan que el contenedor absorbente de 
CO2 es parte del sistema de respiración, y que la 
introducción de un contenedor con una fuga puede 
afectar de manera negativa la capacidad de ventilar 
al paciente.

Como se indica en la presentación de Kuruma, la 
opción de reemplazar el contenedor en el procedi-
miento no es particular de Dräger, y habrá diferen-
tes respuestas de cada diseño de máquina de 
anestesia cuando/si se introduce una fuga con un 
contenedor absorbente de CO2 dañado. Aunque 
las concentraciones de gas pueden cambiar con 
una fuga, también podría producirse la incapacidad 
de ventilar de forma mecánica, manual o ambas. 
Kuruma observó que era posible continuar con la 
ventilación mecánica, pero no manual, cuando se 
instalaba un contenedor de CO2 con una fuga que 
no se podía superar aumentando el flujo de gas 
fresco, en una máquina con ventiladores de pistón 
o turbovent. Este autor solicita que los fabricantes 
de máquinas de anestesia den una advertencia en 
sus Instrucciones de uso (“IFU”) que describa este 
riesgo. En respuesta al informe presentado a la 
APSF en 2013 por Kuruma et. al., se incluyeron 

De “Sustitución del absorbente de CO2”,  
en la página anterior

—TRADUCCIÓN DEL INGLÉS ENCARGADA POR LA FUNDACIÓN PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE DE ANESTESIA—

CITA: Karchner D, Schuler HU, Goldbeck B.  
Dräger Anesthesia Workstations & Intraoperative 
CO2 Canister Exchange. APSF Newsletter. 
2024:98–99.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30925559/
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varias advertencias explícitas e información adicional 

en las diferentes IFU de las estaciones de trabajo de 

anestesia Dräger y en las IFU del propio absorbedor 

CLIC (Figuras 1-3).

Se presentan advertencias similares en las IFU 

para el Perseus A500 y el Atlan A350. 

Además de estas advertencias, las estaciones de 

trabajo de anestesia Dräger están equipadas con 

dispositivos de monitoreo y alarmas asociadas para 

ayudar a detectar problemas relacionados con la 

colocación intraoperatoria de un contenedor absor-

bente con fugas. El monitoreo de la concentración 

de gases es vital para la práctica segura de la anes-

tesia y las alteraciones no buscadas en el oxígeno, y 

las concentraciones de anestésico se detectan con 

facilidad cuando se usan límites de alarma estableci-

dos de manera adecuada. Las alarmas de presión y 

volumen del circuito respiratorio también son impor-

tantes para detectar fugas en el circuito.

Agradecemos nuevamente a Yuki Kuruma, MD, 

por llamar la atención de la comunidad de aneste-

sia y nuestra atención como fabricante, sobre el 

riesgo del cambio de contenedores en el procedi-

miento. Con esta información, nosotros, como 

fabricantes, podemos mejorar y actualizar conti-

nuamente nuestras IFU de los dispositivos médi-

cos relevantes y ayudar a los usuarios a estar 

mejor preparados para evitar daños al paciente.

David Karchner, MBA, es director sénior de marketing 

para América del Norte en Dräger Inc., Telford, 

Pensilvania.

Hans Ulrich Schüler, MSEE, MBA, es gerente de desa-

rrollo de negocio global, Cuidados Perioperatorios, 

en Drägerwerk AG & Co KGaA, Luebeck, Alemania.

Bjoern Goldbeck, MSEE, es gerente de riesgos de 

Cuidados Perioperatorios en Drägerwerk AG & Co 

KGaA, Luebeck, Alemania.

Los tres autores son empleados de Dräger.

Sustitución del absorbente de CO2—
respuesta, cont.

Figura 1: IFU de Apolo (página 117) que describen la necesidad de una “mayor atención” cuando se cambia el 
absorbedor mientras está en funcionamiento.

De “Sustitución del absorbente de CO2”,  
en la página anterior

Consulte “Sustitución del absorbente de CO2”  
en la página siguiente

Figura 2: Advertencia en las IFU de la estación de trabajo de anestesia Apollo (página 118) que informa que el 
cambio de partes del sistema de respiración, incluyendo el absorbedor CLIC, puede alterar la fuga o la 
conformidad del sistema de respiración.

¡ADVERTENCIA!
Riesgo de datos engañosos.
Cambiar las mangueras de respiración, los 
vaporizadores o la cal sodada puede modificar  
los valores calculados de fuga y cumplimiento 
de la máquina de anestesia e influir en la 
configuración de la terapia.
Haga una prueba de fugas después de que 
se hayan reemplazado las mangueras de 
respiración, los vaporizadores o la cal sodada.

Figura 3: Se incluyen varias advertencias con las IFU del absorbedor CLIC y el adaptador CLIC destinadas a 
mitigar el riesgo de lesiones al paciente. Inspeccionar el absorbedor CLIC en busca de daños antes de usarlo 
es un primer paso importante. (Instrucciones de uso. Absorbedor 800+ CLIC/Absorbedor 800+ Infinity ID 
CLIC/Adaptador CLIC. Dräger Medical. Español, página 14). 

¡ADVERTENCIA!
Riesgo de lesiones al paciente
El dispositivo médico debe revisarse antes de cada uso.
Cuando las partes están dañadas o incompletas, 
el dispositivo médico debe reemplazarse.

—TRADUCCIÓN DEL INGLÉS ENCARGADA POR LA FUNDACIÓN PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE DE ANESTESIA—

Absorbente CLIC desechable (Opcional)

El absorbente desechable puede sustituirse durante 
la operación. La válvula de fijación garantiza que el 
sistema de respiración permanezca herméticamente 
cerrado cuando se quita el absorbente.

Nota:   Dado que no se puede hacer una prueba de 
fugas durante la operación, no se dispone de 
información sobre fugas y cumplimiento del 
absorbente modificado. Se requiere una 
mayor atención durante la operación.

Sustituya el absorbente desechable para garantizar la 
absorción continua de CO2 en el sistema respiratorio.
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Intercambio intraoperatorio de contenedores  
de CO2 cuando se usan los sistemas de  
anestesia GE HealthCare
por John Beard, MD, y Robert Meyers, BS

Figura 1: Sistema de Respiración Compacto.1

Figura 2: Sistema de Respiración Avanzado2.
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Los sistemas de anestesia de GE HealthCare 
pueden apoyar el intercambio intraoperatorio de 
contenedores de dióxido de carbono (CO2). Los 
sistemas de anestesia de GE HealthCare usan un 
diseño de fuelle (diagrama conceptual, Kuruma, 
Figura 3) con el Sistema de Respiración Compacto 
(CBS) o el Sistema de Respiración Avanzado (ABS), 
dependiendo de la familia de máquinas de ane- 
stesia. El CBS (Figura 1) admite el intercambio 
intraoperatorio de un contenedor de CO2 como 
configuración estándar, mientras que el ABS 
(Figura 2) requiere la adición del módulo opcional 
del contenedor de cambio EZ. 

El CBS está diseñado con un mecanismo de ele-
vación tipo leva que eleva la bandeja inferior (nido) y 
alinea el contenedor absorbente con los puertos del 
sistema de respiración. El conjunto de elevación está 
diseñado para sellar el contenedor en el sistema de 
respiración y resistir el enganche si hay alguna desa-
lineación. Cuando está equipado con el módulo de 
contenedor de cambio EZ opcional, el ABS usa un 
mecanismo giratorio para guiar los conectores del 
contenedor absorbente hacia los puertos de acopla-
miento, y también está diseñado para soportar el 
enganche si los puertos del contenedor absorbente 
no están alineados. Cuando el contenedor absor-
bente no está enganchado, ambos sistemas mostra-
rán el mensaje informativo “CO2 Absorber Out of 
Circuit” (Absorbente de CO2 fuera de circuito) en el 
área de forma de onda.

Además, los contenedores desechables 
(AMSORB Plus, Coleraine, Irlanda) vendidos y distri-
buidos por GE HealthCare, se someten a pruebas de 
presión en la fábrica antes del envío para garantizar 
que las fugas no superen los 10 ml/min a 30 cmH2O.

En la situación poco habitual en la que un inter-
cambio intraoperatorio de un contenedor de CO2 se 
asocie con una fuga en el sistema de respiración, el 
diseño basado en fuelles tanto del ABS como del 
CBS mitiga el impacto de la fuga durante la ventila-
ción mecánica y manual por las siguientes razones: 

• En situaciones en las que el flujo de gas fresco 
sea mayor que la fuga del sistema respiratorio, no 
habrá ningún impacto en la ventilación o en la 
concentración de gases del paciente. Los siste-
mas de respiración en un diseño basado en fue-
lles están en funcionamiento con presión positiva. 

Esto significa que el aire del ambiente no 
será arrastrado mediante una fuga del 
contenedor y, por lo tanto, el gas del pacie- 
nte no se diluirá en el aire ambiente.

• En situaciones en las que la fuga es mayor 
que el flujo de gas fresco, aún puede ser 
posible dar cierta ventilación de presión 
positiva mediante la bolsa o el ventilador. 
Según el tamaño de la fuga, es posible 
que parte o la totalidad del volumen 
corriente previsto no llegue al paciente, y 
la bolsa o el fuelle finalmente colapsarán. 
Las alarmas se activarán como se des-
cribe abajo.

• El fuelle es una barrera física entre el gas 
del paciente y el gas impulsor del ventila-
dor. Si se produce una fuga en el contene-
dor, el gas de impulsión no entrará en el 
sistema de respiración y alterará la con-
centración de gas del paciente.

Los sistemas de anestesia de GE Health-
Care también pueden ayudar al médico a 
reconocer la fuga por las siguientes razones:

• El fuelle y la bolsa dan indicadores visua-
les de una fuga.

 – El fuelle siempre está visible para el 
médico. Cuando una fuga es mayor 
que el flujo de gas fresco, los fuelles 
colapsarán dando una indicación 
visual a los usuarios.

 – Cuando se elige la bolsa, la bolsa 
colapsará cuando se intente la ventila-
ción con presión positiva.

• Como se detalla en la sección “Alarmas y 
resolución de problemas” del Manual de 
referencia del usuario de la máquina de 
anestesia3,4, los sistemas ABS y CBS tam-
bién dan varios mensajes de alarma para 
ayudar a los médicos a detectar con éxito 
una fuga. 

 – Alarma “System Leak?” (¿Fuga del 
sistema?): esta alarma se produce 
cuando el flujo de gas de impulsión 
del ventilador es mayor que el flujo 
medido por el sensor de flujo inspi-

Consulte “Sustitución del absorbente de CO2”  
en la página siguiente

—TRADUCCIÓN DEL INGLÉS ENCARGADA POR LA FUNDACIÓN PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE DE ANESTESIA—

CITA: Beard J, Meyers R. Intraoperative 
CO2 canister exchange when using GE 
HealthCare anesthesia systems. 
APSF Newsletter. 2024:100–101.

Sustitución del absorbente de CO2—
respuesta, cont.
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ratorio (en ~30 %) y ayudará a detectar una 
disminución del volumen corriente suminis-
trado. El contenedor de CO2 está entre el 
gas de impulsión y el sensor de flujo inspira-
torio, lo que lo convierte en la alarma princi-
pal para detectar esta falla antes de que el 
fuelle colapse.

 – Alarma “TV not Achieved” (TV no alcanzado): 
esta alarma se produce cuando el volumen 
medido por el sensor de flujo inspiratorio es 
inferior al volumen corriente establecido  
en ~10 % por seis respiraciones mecánicas 
seguidas. Esta alarma se producirá en un 
modo de ventilación dirigida al volumen una 
vez que el fuelle colapse lo suficiente como 
para afectar la ventilación.

 – Alarma “Unable to Drive Bellows” (No se pue-
den accionar los fuelles): esta alarma se pro-
duce cuando el sistema detecta que la presión 
de accionamiento del ventilador no resulta en 
un aumento equivalente en la presión de las 
vías respiratorias. Al igual que la alarma “TV no 
alcanzado”, esta alarma ocurrirá una vez que 
el fuelle colapse lo suficiente como para afec-
tar la ventilación.

 – Alarma “TVexp Low” (Exp. de TV bajo): esta 
alarma se produce cuando el volumen 
corriente medido es inferior al nivel de alarma 
establecido por el usuario. Esta alarma se pro-
ducirá una vez que el fuelle colapse lo sufi-
ciente como para afectar la ventilación.

Cuando un médico identifica una fuga con un 
contenedor absorbente de CO2, hay una serie 
de soluciones. 

• Si la fuga no es demasiado grande, la solución 
más rápida es intentar elevar el flujo de gas fresco 
por encima del nivel de la fuga. Si eso tiene éxito, 
el fuelle (o la bolsa) se volverá a inflar y permitirá 
que la ventilación continúe hasta que se resuelva 
el problema.

• Si la fuga es demasiado grande para ser compen-
sada por el aumento del flujo de gas fresco, se 
debe emplear un método alternativo de ventila-
ción (p. ej., circuito Mapleson) y considerar la anes-
tesia intravenosa.

• Una vez que se garantiza una ventilación segura, 
la fuga en el sistema de respiración se puede 
resolver cambiando el contenedor defectuoso.

En conclusión, los sistemas de anestesia de GE 
HealthCare pueden apoyar el intercambio intraope-

ratorio de contenedores de CO2. En la situación 

poco habitual en la que un intercambio intraopera-

torio del contenedor de CO2 se asocie con una 

fuga en el sistema de respiración, los sistemas 

están diseñados para mitigar el impacto de la fuga 

y también dan indicadores visuales y alarmas para 

ayudar a los médicos a reconocer y tratar la fuga.

John Beard, MD, es director médico de GE Health-

Care-Patient Care Solutions.

Robert Meyers es ingeniero principal de GE Health-

Care - Patient Care Solutions.

Ambos autores son empleados de GE Healthcare.
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¡Conéctese con nosotros!
La APSF ansía conectarse con los entusiastas de la seguridad del paciente por 

internet en nuestras plataformas de redes sociales. En el último año, aunamos 

esfuerzos para hacer crecer nuestro público e identificar el mejor contenido para 

nuestra comunidad. Observamos que la cantidad de seguidores y de participación 

aumentó varios miles por ciento y esperamos que esto continúe en 2024. Síganos 

en Facebook, en https://www.facebook.com/APSForg/ y en Twitter, en https://twit-

ter.com/APSForg. Además, puede conectarse con nosotros en LinkedIn en https://

www.linkedin.com/company/anesthesia-patient-safety-foundation-apsf-. Quere-

mos saber de usted, por lo que le pedimos que nos etiquete para compartir su 

trabajo sobre la seguridad del paciente, incluyendo sus artículos y presentaciones 

académicas. Compartiremos el contenido destacado con nuestra comunidad. Si 

está interesado en unirse a nuestros esfuerzos para ampliar el alcance de la APSF 

en internet convirtiéndose en embajador, comuníquese por correo electrónico con 

Emily Methangkool, MD, directora del Programa de Embajadores de la APSF en 

methangkool@apsf.org, o con Amy Pearson, directora de Estrategia Digital y Redes 

Sociales en pearson@apsf.org. ¡Esperamos poder verlo en línea!

Amy Pearson, MD, directora de Estrategia 
Digital y Redes Sociales de la APSF.
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Sustitución del absorbente de CO2—
respuesta, cont.

https://www.facebook.com/APSForg/
https://twitter.com/APSForg
https://twitter.com/APSForg
https://www.linkedin.com/company/anesthesia-patient-safety-foundation-apsf-
https://www.linkedin.com/company/anesthesia-patient-safety-foundation-apsf-
mailto:methangkool%40apsf.org?subject=
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Fundada en 2019, la Sociedad del Legado de la APSF honra a quienes contribuyen a la fundación con sus haciendas, testamentos o fideicomisos 
para garantizar que la investigación y la educación sobre la seguridad del paciente continúen en favor de la profesión que tanto nos apasiona.

La APSF reconoce y agradece a estos miembros fundadores que han apoyado generosamente a la APSF mediante una donación de 
patrimonio o de un legado. 

Para obtener más información sobre la donación planificada, comuníquese con Sara Moser, directora de Desarrollo de la APSF, a:  
moser@apsf.org.

¡Únase! https://www.apsf.org/donate/legacy-society/

Un compromiso firme para proteger el futuro de la anestesiología.  

ATENCIÓN en los Miembros de la Sociedad del Legado

Lynn y Fred Reede
Desde la primera hora del primer día en la escuela de enfermería y en mi 

programa de anestesia de enfermería, aprendí que la atención que daría debe 
basarse en la responsabilidad de abogar por la seguridad y los mejores resulta-
dos de mis pacientes. Todos los días, mis compañeros de clase y yo formamos 
un equipo con los pacientes y sus familias para comprender y mejorar sus 
planes de atención.

Ingresé a la práctica de la anestesia en un momento anterior al uso rutinario 
de monitores como los oxímetros de pulso. Teníamos un estimulador de nervios 
periféricos para 16 quirófanos. Avanzando rápidamente a través de décadas, 
ahora celebro y apoyo el trabajo de muchos médicos brillantes, socios de la 
industria y científicos ayudándolos a transformar los problemas de seguridad de 
los pacientes y proveedores en mejores técnicas, medicamentos, tecnologías y 
procesos de mejora de la calidad.

La inversión de nuestra familia en la seguridad de cada paciente y proveedor 
es uno de los mejores regalos que podemos compartir para el bienestar de 
todos. Esperamos que todos podamos trabajar juntos para mejorar nuestro 
complejo y fragmentado sistema de atención médica.

Dr. Eric y Marjorie Ho

La vigilancia y la seguridad son partes integrales 
de la práctica de la anestesia. Y he aprovechado el 
Boletín Informativo de la APSF desde el verano de 
1990, tanto en mi práctica como en la enseñanza a 
los estudiantes de medicina. Ahora me he jubilado y 
quiero retribuir uniéndome a la Sociedad del Legado 
de la APSF.

Dres. Susan y Don Watson

A lo largo de nuestras carreras en anestesiología pediátrica y operación 
cardíaca pediátrica, la seguridad del paciente ha sido una prioridad funda-
mental. Al habernos capacitado en la generación anterior a la adopción de la 
oximetría de pulso, hemos visto grandes mejoras en el monitoreo y la segu-
ridad a lo largo de las décadas. La Fundación para la Seguridad del Paciente 
de Anestesia ha sido líder en fomentar, desarrollar y perfeccionar las medi-
das de seguridad para nuestros pacientes y nuestra especialidad.

Esperamos que este apoyo de la APSF ayude a la fundación a continuar 
con su importante misión.

https://www.apsf.org/donate/legacy-society/
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La APSF anuncia el desarrollo del tercer curso de iniciativa en 
educación tecnológica (TEI): Desfibrilación externa manual, 

cardioversión y ritmo (MEDCP)
por Michael Kazior, MD; Christopher Samouce, PhD; Daniel Rosenkrans, MD; David Lizdas, BSME; Jeffrey Feldman, MD;  

Nikolaus Gravenstein, MD, y Samsun Lampotang, PhD

Está cuidando a un hombre de 64 años que se 
somete a una amputación por encima de la rodilla 
bajo anestesia general. A pesar de un curso intraope-
ratorio estable, su ritmo cardíaco cambia repentina-
mente a fibrilación auricular con una respuesta 
ventricular rápida en los 170. Con el cambio de ritmo, 
su presión sanguínea sistólica está en los 60 y la satu-
ración de oxígeno está disminuyendo. Pide ayuda, 
informa al equipo y el enfermero del quirófano trae el 
carrito de emergencia con el desfibrilador externo 
manual. Sabe que lo que se indica es una cardiover-
sión, y el tiempo es primordial para evitar una mayor 
descompensación. ¿Sabe dónde colocar las almoha-
dillas? ¿Qué configuración elije para el modo y con 
qué energía? ¿Cómo sabrá que está sincronizado 
para la cardioversión para evitar un fenómeno de R 
sobre T? 

Los paros cardíacos perioperatorios son poco fre-
cuentes, y los profesionales de la anestesia desem-
peñan un papel fundamental en el diagnóstico 
oportuno y en dar un tratamiento que salva vidas1. 
Una habilidad esencial es la capacidad de aplicar y 
manejar rápidamente el desfibrilador externo manual 
(MED). Un MED es el dispositivo que los proveedores 
de ACLS en el hospital usan para hacer una desfibri-

lación indicada, una cardioversión sincronizada o una 
estimulación transcutánea2. Dado que el MED se usa 
con poca frecuencia y existe una presión considera-
ble en el contexto de un evento cardíaco potencial-
mente mortal, el error humano, como el mal manejo 
del dispositivo y el retraso en la administración de la 
terapia, puede llevar a una falla en el rescate3-4. 

Muchos sistemas hospitalarios han hecho la transi-
ción a programas de aprendizaje en línea para la cer-
tificación de Soporte Vital Cardiovascular Avanzado 
(ACLS) dada por la Asociación Americana del Cora-
zón (AHA)5. Los proveedores de ACLS deben com-
pletar sesiones cortas de actualización cada tres 
meses en lugar de cada dos años5. Estos cursos en 
línea no suelen incluir educación sobre el uso de un 
desfibrilador, por lo que muchos proveedores ya no 
mantienen ni actualizan sus conocimientos sobre 
este dispositivo. Necesitamos oportunidades de 
aprendizaje de fácil acceso para enseñarles a los 
nuevos proveedores cómo usar este dispositivo y 
permitir que el personal mantenga sus conocimien-
tos para que puedan usar el MED de manera rápida y 
competente en una crisis.

Para satisfacer esta necesidad educativa, la Fun-
dación para la Seguridad del Paciente de Anestesia 

(APSF), junto con la Sociedad Americana de Aneste-
siólogos (ASA), está anunciando el desarrollo de un 
tercer curso de Iniciativa de Educación Tecnológica 
(TEI) que se titula “Desfibrilación externa manual, car-
dioversión y ritmo (MEDCP)”. Los cursos anteriores 
han sido Anestesia de bajo flujo6 y Monitoreo neuro-
muscular cuantitativo7. Estos cursos usan simulación 
interactiva guiada para dar una experiencia de apren-
dizaje activa para que el usuario comprenda concep-
tos complejos basados en la tecnología. 

El curso de MEDCP constará de siete temas dife-
rentes que cubren los elementos esenciales de la 
comprensión y el uso de un MED, cada uno de los 
cuales requiere unos 15 minutos para completarse. Al 
igual que los cursos de TEI anteriores, la simulación 
guiada se usa para dar una experiencia de aprendi-
zaje interactiva. Aunque se recomienda que los 
temas se hagan en secuencia, no es necesario que 
se completen todos al mismo tiempo para una expe-
riencia de aprendizaje más conveniente. Los aspec-
tos más destacados del curso incluyen lo siguiente:

Física de los desfibriladores: una breve explica-
ción de la física detrás del dispositivo que le permitirá 
comprender mejor el MED.

Formas de ondas del desfibrilador: visualice y 
practique la entrega de los diferentes tipos de formas 
de onda de electricidad emitidas por los desfibrilado-
res de uso frecuente.

Colocación de la almohadilla del desfibrilador 
(electrodo): practique la colocación de almohadillas 
de desfibrilador en un paciente simulado en los dife-
rentes lugares anatómicos, incluyendo los anteropos-
teriores y los anterolaterales. 

Desfibrilación, cardioversión sincronizada y esti-
mulación transcutánea: use un MED genérico simu-
lado (Figura 1) para practicar hacer las tres funciones 
principales del MED. 

Se prevé que el curso se complete en enero de 
2025 y estará disponible en línea en el sitio web  
de la ASA mediante el portal web de la APSF en  
https://www.apsf.org/TEI/. Todos los cursos de TEI 
son gratuitos y de fácil acceso. Cualquier profesional 
de la anestesia o interesado puede completar cual-
quier curso de TEI creando una cuenta de invitado 
gratuita si aún no es miembro de la ASA. Habrá crédi-
tos de educación médica continua disponibles para 

Consulte el “Curso de TEI” en la página siguienteFigura 1: Simulación interactiva de un MED creada para TEI 3.

CITA: Kazior M, Samouce C, Rosenkrans D, et al.  
APSF announces development of third Technology 
Initiative (TEI) course; manual external defibrillation, 
cardioversion, and pacing (MEDCP).   
APSF Newsletter. 2024:103–104.
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quienes participen, incluyendo la seguridad del 
paciente y la mejora de la calidad. 

Esperamos completar el curso y esperamos que 
sea útil para prepararlo mejor para manejar un evento 
perioperatorio de la ACLS.

Michael Kazior, MD, es profesor auxiliar de Anestesio-

logía en Virginia Commonwealth University Health y 

en el Richmond Veterans Affairs Medical Center, Rich-

mond, VA.

Christopher Samouce, PhD, es un científico auxiliar en 

CSSALT en la University of Florida College of Medicin, 

Gainesville, FL.

Daniel Rosenkrans, MD, es profesor auxiliar de Anes-

tesiología en la University of North Carolina en Chapel 

Hill, Chapel Hill, NC.

David Lizdas, BSME, es el ingeniero principal en 

CSSALT en la University of Florida College of Medi-

cine, Gainesville, FL.

Nueva iniciativa de educación tecnológica

De “Curso de TEI” en la página anterior Jeffrey Feldman, MD, MSE, es profesor adjunto de 

Anestesiología Clínica en Perelman School of Medi-

cine, Filadelfia, PA. También es el presidente del 

Comité de Tecnología de la APSF.

Nikolaus Gravenstein, MD, es el Jerome H. Modell, 

MD, profesor de Anestesiología de la University of Flo-

rida College of Medicine, Gainesville, FL. 

Samsun Lampotang, PhD, FSSH, FAIMBE, es el Joa-

chim S. Gravenstein, profesor de Anestesiología y direc-

tor de CSSALT en la University of Florida College of 

Medicine, Gainesville, FL. 

El Dr. Feldman es consultor de Medtronic, Becton-

Dickinson y Micropore. El Dr. Gravenstein es 

consultor de Teleflex Medical. Los otros autores no 

tienen conflicto de intereses.
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El pódcast de Seguridad del Paciente de Anestesia de la APSF le permite aprender sobre la 
seguridad del paciente de anestesia desde cualquier lugar. El pódcast semanal de la APSF 
está dirigido a cualquier persona interesada en la seguridad perioperatoria del paciente. 
Escuche nuestro pódcast para obtener más información de los artículos recientes del 
Boletín informativo de la APSF que incluye contribuciones exclusivas de los autores y 
episodios dedicados a responder preguntas de nuestros lectores sobre preocupaciones 
por la seguridad del paciente, dispositivos médicos y tecnología. Además, hay programas 
especiales que muestran información importante sobre el COVID-19 relativa al manejo de las 
vías aéreas, los respiradores, el equipo de protección personal, información sobre fármacos y 
recomendaciones sobre operaciones electivas. La misión de la APSF incluye ser una voz líder 
para la seguridad de los pacientes de anestesia en todo el mundo. Encontrará más información 
en las notas que acompañan a cada episodio en apsf.org. Si tiene sugerencias para episodios 
futuros, escríbanos por correo electrónico a podcast@APSF.org. También puede encontrar el 
Pódcast de la seguridad del paciente de anestesia en los pódcasts de Apple, Spotify o donde 
suela escuchar pódcasts. Visítenos en APSF.org/podcast y en @APSForg en Twitter, Facebook 
e Instagram.

Pódcast del Boletín informativo de la APSF 
Ya está disponible en línea en APSF.org/podcast

Allison Bechtel, MD,  
directora del pódcast de la APSF
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INTRODUCCIÓN
La Organización Internacional de Normalización 

(ISO) se creó en 1947 como una organización no 
gubernamental (ONG) en las Naciones Unidas para 
revitalizar la economía mundial después de la 
Segunda Guerra Mundial. La ISO se ha centrado prin-
cipalmente en la normalización de productos indus-
triales y procesos de fabricación para facilitar el 
comercio internacional. Los derechos de participa-
ción y voto se dan país por país, pero la implementa-
ción es mundial y la forma en que cada país agrega 
opiniones varía.

Las normas ISO son formuladas principalmente 
por los fabricantes, pero los diversos aportes de los 
profesionales de la atención médica son esenciales 
en sectores como los dispositivos médicos. Los fabri-
cantes a menudo lideran el desarrollo de normas 
debido a su experiencia en procesos de fabricación y 
cumplimiento reglamentario. Sin embargo, sin el 
aporte suficiente de los expertos médicos, existe el 
riesgo de que las normas no aborden por completo 
las necesidades clínicas y las preocupaciones de 
seguridad de los profesionales médicos. 

A diferencia de los equipos industriales generales, 
muchos dispositivos médicos clínicos ponen mayor 
énfasis en cómo se usan que en sus especificaciones 
técnicas. Es importante reconocer que la responsabi-
lidad final del uso de los dispositivos médicos recae 
en el profesional médico, que debe asumir toda la 
responsabilidad de la vida de sus pacientes.

Consulte “ISO 80369-6” en la página siguiente

Transición a ISO 80369-6 (aplicaciones neuroaxiales) en 
Japón: lecciones aprendidas de ser el primero sin saberlo

por Sachiko Omi, MD, PhD; Akito Ohmura, MD, PhD, y Katsuyuki Miyasaka, MD, PhD

A pesar de los esfuerzos por integrar las opiniones 
de los expertos médicos mediante comités técnicos, 
la participación de los médicos sigue siendo limitada 
en algunas áreas, y los fabricantes a menudo dirigen 
los análisis.

ISO 80369
La creciente conciencia internacional sobre la 

seguridad médica impulsó a la ISO a tratar los acci-
dentes médicos causados por errores de conexión y 
mala administración mediante el desarrollo de 
normas particulares de diseño de conectores para 
sistemas de atención al paciente enteral, respiratorio, 
urinario, de presión sanguínea, neuroaxial e intrave-
noso1,2. La ISO empezó a compartir la serie de 
normas ISO 80369 en 20162. Se ha fomentado a los 
países participantes a adoptar estas normas interna-
cionales sin demora (Tabla 1, Figura 1).

Japón implementó una introducción a nivel nacional 
de la norma ISO 80369-6 (aplicaciones neuroaxiales) 
bajo el liderazgo gubernamental al recibir información 
(fuente desconocida) de que la introducción de la 
norma ISO 80369-6 había empezado a nivel mundial, 
incluso en partes de Estados Unidos. La transición está 
casi terminada y, aunque no se ha informado de acci-
dentes graves que hayan causado pérdidas de vidas 
durante el proceso de transición, se han reportado 
numerosos problemas graves. Hasta donde sabemos, 
ningún otro país ha cambiado por completo a esta 
nueva norma, por lo que la experiencia de Japón 
puede contribuir a la seguridad del paciente en todo el 
mundo al aumentar la conciencia sobre los problemas 
asociados que pueden ocurrir. 

Figura 1: Conector estándar antiguo (Luer) y conector estándar nuevo (ISO 80369-6).

Información de seguridad médica de PMDA, n.º 55 de agosto de 2018, Conexiones de productos estándar nuevos y 
antiguos http://www.pmda.go.jp/english/safety/info-services/safety-information/0001.html 

Tabla 1: ISO 80369:

 Conectores de diámetro pequeño para líquidos y gases en aplicaciones de atención  
médica (2016)2

• 80369-1 Requisitos generales y descripción general

• 80369-20 Métodos de prueba habituales

• 80369-2 Sistemas de respiración y gases de conducción (vías respiratorias y suministro de gas)a

• 80369-3 Enteral y gástrico (estómago)b

• 80369-4 Recolección de orina (uretra) – pospuesta

• 80369-5 Inflado del manguito de las extremidades (torniquetes y manguitos de BP)

• 80369-6 Neuraxial (espinal, epidural) – emitido en marzo de 2016c

• 80369-7 Intravenoso (arterial/venoso)d

a) Emitido a partir de abril de 2024, pero no implementado en Japón.
b)  El menor diámetro de la nueva norma causó múltiples problemas prácticos, encontrados después de que se 

iniciara la implementación en 2019. El cambio no pudo completarse y, en mayo de 2022, Japón se vio obligado 
a tener dos normas al mismo tiempo.

c) Analizada a fondo en el texto.
d)  Se revisó para que fuera coherente con los dispositivos intravenosos usados antes y fácilmente disponibles; 

por lo tanto, la adopción en entornos clínicos se completó sin mucha conciencia.

CITA: Omi S, Ohmura A, Miyasaka K. Switchover  
to ISO 80369-6 (neursaxial applications) in Japan: 
lessons learned from unwittiingly being first.  
APSF Newsletter. 2024:105–108.
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A petición de los profesionales de la anestesia en 

el lugar, no se introdujo un adaptador intercambia-

ble por razones de seguridad. La asociación de la 

industria de fabricantes y proveedores (MTJAPAN) 

hizo actividades de concientización, dirigidas a las 

sociedades académicas pertinentes. La Agencia de 

Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos 

(PMDA) dio información específica sobre los proce-

dimientos de implementación. A pesar de estas 

medidas, la conciencia de la necesidad y la posibili-

dad de cambiar no era bien conocida por los profe-

sionales de la anestesia.

ENCUESTA DEL MHLW SOBRE EL 
CAMBIO A LA NORMA ISO  

80369-6 EN JAPÓN
La transición se hizo y el cambio se completó en 

aproximadamente dos años. En junio de 2024, el 
MHLW compartió un informe sobre la transición a la 
norma ISO 80369-6, que empezó en 20214. El 
informe incluye los resultados de una encuesta postal 
de alcance limitado, hecha a profesionales de la 
anestesia y a MTJAPAN. La encuesta se dirigió princi-
palmente a los centros certificados por la Sociedad 
Japonesa de Anestesiólogos (JSA), con 1447 centros 
contactados y 329 respuestas válidas.

La encuesta del MHLW no tenía por objeto deter-
minar las contingencias relacionadas con los pacien-
tes, sino más bien investigar cuestiones relacionadas 
con los productos; por lo tanto, existía la posibilidad 
de que se subreportaran los eventos adversos mane-

jados por los profesionales de la anestesia. 

y una falta de participación proactiva de los médicos 
a nivel nacional e internacional.

Cuando en 2015 se debatió por primera vez la 
implementación de la norma ISO 80369 en la Divi-
sión de Seguridad del MHLW con algunos represen-
tantes de la atención médica, ya se daba por sentado 
el cambio a la norma ISO 80369-6. En el momento, 
los profesionales de la anestesia expresaron su preo-
cupación con respecto a la potencial confusión por 
cambio, pero en la práctica, no hubo reuniones que 
incluyeran a médicos clínicos o a la Sociedad Japo-
nesa de Anestesiólogos (JSA). Los procedimientos y 
plazos para la introducción los determinaron entre el 
MHLW y una organización industrial, MTJAPAN. El 
Ministerio explicó que Japón, como miembro de la 
Organización Mundial del Comercio, tiene la obliga-
ción fundamental de cumplir o estar en armonía con 
las normas ISO3. Aunque existen excepciones, Japón 
está obligado a adoptar la norma ISO como norma 
nacional sin demora después de que se emita una 
nueva norma, y no se permiten cambios que crearían 
barreras al comercio internacional. 

Aunque es esencial tener en cuenta atentamente 
el equilibrio riesgo-beneficio en los entornos clínicos 
antes de implementar las normas ISO, no hay organi-
zaciones ni oportunidades para deliberar sobre estas 
consideraciones en Japón.

El MHLW emitió un aviso el 29 de diciembre de 
2017, indicando que la venta de productos antiguos 
afectados por la norma ISO 80369-6 debe cesar a 
finales de febrero de 2020. La fecha límite para el 
suministro del producto se estableció a conveniencia 
de la empresa, por lo que los profesionales de la 
anestesia no tuvieron más remedio que cumplir. 

NECESIDAD DE UNA NUEVA NORMA 
PARA APLICACIONES NEUROAXIALES 

(ISO 80369-6)
Por muchos años en la práctica clínica, la cone-

xión Luer (ISO-594) fue estándar para inyecciones y 
conexión de tubos de diámetro pequeño. Los pro-
veedores de atención médica se beneficiaron de la 
comodidad que da su conectividad universal. Sin 
embargo, la prevención de inyecciones accidenta-
les debido a una mala conexión de las conexiones 
Luer depende únicamente de la vigilancia y la res-
ponsabilidad del personal médico involucrado.

Por lo tanto, el error humano, una causa inevitable 
de lesiones en los pacientes, ha llevado a la conexión 
incorrecta de muchos tipos de dispositivos médicos1. 
Los debates sobre la serie ISO 80369 empezaron 
alrededor de 2005 para desarrollar conexiones de 
propósito específico usando mecanismos físicos de 
no interfaz específicos para cada aplicación para 
garantizar que las conexiones incorrectas simple-
mente no sean posibles.

La ISO emprendió debates sobre una norma de 
compatibilidad específica para evitar errores de 
conexión (serie ISO 80369) en el Comité Técnico 210 
(TC 210, gestión de la calidad), en conjunto con el 
TC 121, a través del Grupo de Trabajo Conjunto 4. El 
TC 210 cubre una variedad más amplia de temas y 
no es necesariamente un TC centrado en la aneste-
sia, sobre todo en comparación con el TC 121, en el 
que participan muchos profesionales destacados de 
la anestesia. Se formó un grupo de trabajo conjunto 
en virtud del TC 210 para transmitir las opiniones del 
TC 121 sobre este asunto, pero, lamentablemente, no 
fue efectivo.

Los profesionales de la anestesia han participado 
de manera activa desde las primeras etapas, 
haciendo contribuciones significativas al campo de la 
anestesia y los cuidados intensivos. El TC 121 tiene el 
SC-3 (subcomité) que se encarga de los productos 
manejados directamente por los profesionales de la 
anestesia, como ventiladores, concentradores de oxí-
geno y monitores de pacientes relacionados.

EL PROCESO DE TOMA DE DECISIONES 
PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE LA 

NORMA ISO 80369-6 EN JAPÓN
En Japón, el sistema de implementación sigue 

siendo en esencia el mismo que cuando se estable-
ció la ISO por primera vez. El principal organismo de 
supervisión de los dispositivos médicos que afectan 
a la vida humana es el Ministerio de Salud, Trabajo y 
Bienestar Social (MHLW), que también está facultado 
para conceder licencias. Sin embargo, el Ministerio 
de Economía, Comercio e Industria (METI), que super-
visa las industrias en general, está en contacto con la 
ISO. En la práctica, la información fluye del METI al 
MHLW. Como resultado, hay una falta de supervisión 

El desarrollo de la norma ISO 80369 en Japón fue para minimizar  
el error humano

De “ISO 80369-6” en la página anterior

Consulte “ISO 80369-6” en la página siguiente
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Se plantearon varias cuestiones, a saber:

1. Participación clínica insuficiente 

Tanto el proceso de formulación de la norma ISO 
80369-6 como el proceso de implementación nacio-
nal japonés del gobierno y los fabricantes carecieron 
de la falta de información clínica práctica. 

Una vez que se establecieron las normas ISO 
80369, hubo poco análisis de si implementar o adap-
tar la situación clínica nacional de las agencias guber-
namentales en Japón. 

2.  Perspectivas desequilibradas (médicos, fabrican-
tes y agencias reguladoras)

Los fabricantes asumieron que era aceptable, de 
hecho, inevitable, producir accesorios que, aunque 
cumplían con la norma, eran difíciles de usar, sobre 

PROBLEMAS Y RESULTADOS DE LA 
ENCUESTA DEL MHLW

Los principales resultados de la encuesta se resu-
men en la Tabla 2. Nos sorprendió la cantidad de pro-
blemas iniciales experimentados.

Los avisos inadecuados antes del cambio pusie-
ron a los médicos en desventaja, ya que no esta-
ban preparados para los cambios. Se reportaron 
numerosos casos de roturas y fugas durante la 
atención al paciente. Ningún paciente resultó 
herido debido a la rapidez de pensamiento de los 
profesionales de la anestesia.

La mala administración de fármacos era una preo-
cupación constante, ya que los conjuntos de conec-

tores con conectores y jeringas precargadas no 
estaban completamente disponibles5. Los errores 
debidos a una conexión incorrecta a la medicación 
solo se evitaron gracias a la diligencia profesional6.

Los cambios incompletos, debido a la falta de dis-
ponibilidad de todas las jeringas y conectores, crea-
ron confusión al lado de la cama del paciente, ya que 
los conectores antiguos y nuevos se colocaron uno al 
lado del otro. Otras confusiones innecesarias se 
debieron a una traducción deficiente, la superposi-
ción de colores de los conectores, la disponibilidad 
inadecuada del producto y el desperdicio de recur-
sos. Sobre todo, no había procesos disponibles para 
los médicos, antes o después del cambio, para trans-
mitir o informar de los problemas.

Se reportaron numerosas roturas y fugas de los nuevos conectores

Consulte “ISO 80369-6” en la página siguiente

De “ISO 80369-6” en la página anterior

Línea de tiempo Problema Información

Antes del cambio Concientización La ISO y el MHLW no lograron transmitir la justificación de sus nuevas directrices a los médicos que se 
verían más afectados. Ni los profesionales de la anestesia* ni las sociedades académicas de Japón 
sintieron la necesidad imperiosa de cambiar la norma de conexión, pero tuvieron que seguir las 
reglamentaciones gubernamentales que exigen las normas ISO.

Guía La organización de fabricación, MTJAPAN, carecía de la información clínica y de productos necesaria 
para guiar de forma adecuada a los proveedores de atención médica a lo largo de la transición.

Gama de productos Algunos fabricantes dejaron de fabricar ciertos productos después de la transición, lo que redujo la gama 
de productos disponibles.

Traducción La traducción errónea de “Aplicación neuroaxial” como “Anestesia neural” en japonés llevó a la confusión 
de que el cambio solo se aplicaba a los pacientes con anestesia raquídea, anestesia epidural y bloqueo 
de nervios periféricos.
Se dejaron de lado los sistemas para punción lumbar o aplicaciones terapéuticas.

Después del 
cambio

Problemas iniciales y 
continuos (roturas)

Los problemas iniciales incluían agrietamientos, fugas, ajuste demasiado apretado y falta de 
desacoplamiento (encuesta postal de MHLW de 1447 instituciones certificadas: 329 respuestas,  
83 casos de agrietamiento del conector, 61 de fuga y 47 de no desacoplamiento, etc.)4.

Errores en la 
administración 
de fármacos

El cambio a la nueva norma no evitó la administración errónea de fármacos5. Aunque las conexiones 
desde el lado del paciente estaban aseguradas, desde el lado de los medicamentos no se modificó. Las 
jeringas precargadas o las ampolletas de plástico compatibles con la norma no estaban disponibles para 
todas las situaciones. La existencia de agujas de aspiración compatibles y no compatibles con la norma 
para hacer mezclas de medicamentos al lado de la cama del paciente creó oportunidades para errores.

Sensación diferente 
en el uso

A pesar de las diferencias en la sensación (fuerza de ajuste, presión de inyección, sensación en la 
pérdida de resistencia) entre los productos nuevos y los tradicionales, no hubo oportunidades para las 
pruebas clínicas, lo que obligó a los usuarios (profesionales de la anestesia) a adaptarse por su cuenta. 
Los consejos especiales compartidos por MTJAPAN para evitar el agrietamiento se limitaron a las 
solicitudes de uso del producto “con cuidado” y no fueron útiles.

Difícil de diferenciar La adición de cubiertas para proteger la debilidad mecánica causada por los diámetros más pequeños 
de la punta de la jeringa dificultó la distinción entre los conectores de bloqueo y Luer.

Confusión de colores La confusión inicial fue causada por la adopción del amarillo para los nuevos productos neuroaxiales, ya 
que las jeringas amarillas ya se usaban con fines enterales** en Japón.

Menos conveniente Los procedimientos se volvieron más complicados, hasta que ya no se podían usar productos estándar 
individuales bajo las especificaciones anteriores (p. ej., parches de sangre autólogos), lo cual redujo la 
conveniencia y aumentó el riesgo.

Aumento de 
los costos

Eliminación de existencias de productos antiguos; reembolso inadecuado de los nuevos productos 
mucho más caros: obtención un nuevo espacio de almacenamiento para el mayor número de nuevos 
productos; aumento de los costos de producción de múltiples líneas de productos específicos reducidos.

Falta de sistemas 
para reportar 
problemas y apoyo

No existen sistemas establecidos para reportar problemas, compartir información o dar orientación sobre 
el manejo de problemas mecánicos o clínicos.

* En Japón, solo los médicos pueden participar en procedimientos de anestesia neuroaxial.
**   Los antiguos productos enterales japoneses locales no intercambiables estaban etiquetados en amarillo en el momento  

en que se introdujo la norma ISO 80369-6.

ISO quiere decir Organización Internacional de Normalización; MHLW quiere decir Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar.

Tabla 2: Problemas encontrados con el cambio a ISO 80369-6.
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todo para usuarios desinformados. Los médicos, si 
hubieran sido conscientes de esto, se habrían negado 
a usar productos, ya que la seguridad del paciente 
estaba en riesgo.

La transición a diámetros más pequeños sin ensa-
yos clínicos condujo a confusión en el uso relacionada 
con los cambios en el flujo de líquido y el aumento de 
las fuerzas de empuje y rotación. Los problemas 
incluían la dificultad de uso y la rotura brusca de los 
conectores. Esto obligó a los médicos a encargarse de 
problemas como accesorios extrafuertes y fugas de 
líquido de conectores agrietados mientras trabajaban 
en el campo. 

3.  Falta de ensayos de viabilidad clínica 
Era absolutamente necesario hacer estudios de 

viabilidad clínica en todos los productos (entre pro-
ductos de varias empresas) antes de la implementa-
ción nacional para evitar daños al paciente y la 
responsabilidad del médico. Sin embargo, los ensa-
yos de viabilidad clínica antes de la introducción a 
gran escala se denegaron de forma activa sobre la 
base de una percepción falsa y sesgada entre las 
agencias reguladoras y los fabricantes que decían 
que esto infringiría las leyes de competencia. La 
mayoría de los problemas que experimentó Japón 
durante la implementación podría haberse evitado 
con la información y la preparación adecuadas. Es 
lamentable que los médicos hayan sido efectiva-
mente excluidos de este análisis, con la única opción 
de aceptar la decisión administrativa.

4.  Falta de transparencia 

Las agencias reguladoras creían erróneamente que 
los ensayos de viabilidad clínica eran innecesarios, 
debido a que los productos recién introducidos ya 
cumplían con la nueva norma ISO. Los fabricantes no 
vieron la necesidad de informar a los médicos de 
“pequeños” cambios en cómo los nuevos productos 
encajan juntos. Los médicos no estaban al tanto de 
esta situación en Japón y no tenían lugar para tratar 
estas preocupaciones.

El proceso de creación de consenso en la ISO no 
está disponible para quienes están fuera del grupo, 
pero el cumplimiento de las normas producidas es 
obligatorio y fuertemente promovido por las agencias 
administrativas locales en Japón. En la actualidad, los 
usuarios (médicos), que están obligados a seguir las 
normas, solo pueden conocerlas después de comprar 
las publicaciones oficiales de la ISO.

Este proceso debe mejorarse, ya que no solo impide 
la difusión oportuna de la información, sino que también 
es demasiado técnico para que lo entiendan los trabaja-
dores normales de la atención médica. Sin darse cuenta 
de que las nuevas normas daban lugar a productos que 
diferían de modo significativo de los anteriores, los 
médicos experimentaron consecuencias clínicas tan 
nefastas como fugas de líquido y conexiones agrieta-
das debido a accesorios extrafuertes. Tuvieron que 
encargarse de tales problemas mientras los pacientes 
se sometían a procedimientos.

EL PAPEL DE LOS MÉDICOS EN LA 
IMPLEMENTACIÓN NACIONAL DE 

LAS NORMAS ISO
A nivel nacional, surgen retos para garantizar que 

las normas cumplan con los requisitos locales de aten-
ción médica, usabilidad y seguridad del paciente. 
Estos incluyen la consideración de la disponibilidad del 
producto, los cambios en la funcionalidad de las 
normas preexistentes, el nivel de educación y el 
alcance de la responsabilidad profesional. 

Los estudios de viabilidad hechos por los médicos 
antes de su introducción son cruciales para proteger a 
los pacientes y validar la eficacia de las normas en con-
textos nacionales específicos, pero se denegaron en 
virtud del pretexto del derecho de la competencia. La 
integración efectiva de las normas ISO requiere equili-
brar la eficiencia del fabricante con la participación 
integral de los médicos y procesos de adopción nacio-
nales receptivos. Desde el punto de vista clínico, la 
falta de pruebas de usabilidad clínica antes de la imple-
mentación fue realmente lamentable.

Un problema similar está ocurriendo con la norma 
ISO 80369-3 (aplicaciones enterales). Los pediatras 
experimentaron problemas prácticos, como la incapa-
cidad de administrar dietas mixtas o de aspirar el con-
tenido estomacal debido al diámetro mucho más 
pequeño de la nueva norma. El cambio, que empezó 
en 2019 y debía completarse en 2021, se retrasó. El 
MHLW ya había introducido su propia conexión no 
intercambiable en el año 2000 (MHLW n.º 888) que 
fue bien recibida, pero se vio obligado a cambiar a la 
norma ISO 80369-3. Japón se vio obligado a permitir 
tanto la antigua como la nueva norma en mayo de 
20227. La confusión dura hasta el día de hoy.

Increíblemente, un error tan básico pasó desaperci-
bido durante la creación de la norma ISO. Japón intro-
dujo su propia norma de conexión enteral no 
intercambiable en el año 2000, y es lamentable que el 
estándar japonés ya probado no haya sido adoptado 
por la ISO. 

RESUMEN
La ISO emitió una serie de normas ISO 80369 para 

restringir físicamente las conexiones entre jeringas, 
agujas y otros componentes de diámetro pequeño 
solo para los fines previstos. Las autoridades adminis-
trativas japonesas iniciaron una iniciativa nacional para 
introducir la norma ISO 80369-6 (aplicaciones neuroa-
xiales) en 2018 como parte de la implementación de 
las nuevas normas. Hasta donde sabemos, este es el 
primer cambio a nivel de país en el mundo.

Esta decisión se tomó sin consultar debidamente con 
los médicos o las organizaciones profesionales de 
anestesia. Los nuevos productos se aprobaban en 
Japón si se ajustaban a las nuevas normas ISO, pero se 
introducían en la práctica clínica sin ningún ensayo preli-
minar de viabilidad. Los profesionales de la anestesia en 
el campo carecían de suficiente información y se encon-
traron con numerosos problemas inesperados, como 
roturas y fugas.

No se reportaron accidentes desastrosos que 
involucraran vidas humanas durante el cambio, pero 

experimentamos incidentes graves que no se 
pueden ignorar. 

Los médicos y las sociedades médicas, como la 
JSA y la APSF, deberían participar más para generar 
conciencia en la ISO, la industria y las agencias regula-
doras nacionales sobre la importancia esencial del 
aporte de los médicos. Una de las razones por las que 
el gobierno y las industrias tienen una opinión dema-
siado fuerte en Japón está relacionada con la extrema 
fragmentación de las especialidades médicas, lo que 
dificulta que todos trabajen juntos. 

En un entorno clínico, es muy importante tener en 
cuenta cómo se usa un producto junto con la calidad 
del producto en sí. Lo más importante es proteger la 
vida de los pacientes. Los profesionales de la aneste-
sia no deben tolerar situaciones que pongan en peli-
gro la seguridad del paciente. Deberíamos participar 
más en el proceso de toma de decisiones de los dis-
positivos perioperatorios aprobados por la ISO.
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