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Nos esforzaremos por enriquecer ain mas el contenido del boletin en el futuro.
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Mencién especial y agradecimiento a Medtronic por su contribucién y financiacion de la beca de investigacion sobre la
seguridad del paciente de la APSF/Medtronic ($150,000).

Para obtener mas informacién sobre cémo su organizacion puede contribuir a la mision de la APSFy participar en el Consejo Asesor Corporativo 2024, visite: apsf.org o comuniquese con Sara Moser en: moser@apsf.org.
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Guia para los autores

Puede encontrar en linea una Guia para los autores mas detallada con los requisitos especificos para las
presentaciones en https://www.apsf.org/authorguide

El Boletin informativo de la APSF es la revista oficial de la Fundacién 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, ademds,
esta disponible gratis en formato digital para otras personas interesadas,
incluyendo los miembros del publico. El contenido del Boletin informa-
tivo suele centrarse en las cuestiones de seguridad perioperatoria del
paciente relacionadas con la anestesia.

El Boletin informativo se publica tres veces al afio (febrero, junio y octu-
bre). Los plazos para cada edicion son los siguientes:

1de noviembre para la edicion de febrero

1de marzo para la edicion de junioy

1de julio para la edicién de octubre

Sin embargo, los autores pueden presentar manuscritos en cualquier
momento para su revision.

Las decisiones sobre el contenido y la aprobacion de las presentaciones
para su publicacidn son responsabilidad de los editores. Algunas presen-
taciones podrian publicarse en ediciones futuras, aunque haya pasado la
fecha limite. Seguin el criterio de los editores, se podria tener en cuenta la
publicacion de las presentaciones en el sitio web de APSF y en nuestras
cuentas de redes sociales antes de las fechas limites de arriba. Los arti-
culos (informes de casos, editoriales, cartas) destinados a darles informa-
cion rapida a nuestros autores/lectores se publicaran en la seccion de
nuestro sitio web llamada “Articles between issues” (Articulos entre edi-
ciones). Podria tenerse en cuenta la publicacién de estos articulos en el
Boletin informativo de la APSF, segtn el criterio del grupo de editores y
en funcion de suimportancia y relevancia actual para la seguridad perio-
peratoria del paciente.

Tipos de articulos

1. Articulo de revision (solicitado o no solicitado)

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

b. Los articulos se centraran preferentemente en nuestras 10 iniciati-
vas de seguridad de APSF (consulte el Boletin informativo de
la APSF).

c. Los articulos deben tener un limite de 2,000 palabras.

d. Se recomiendan en gran medida las figuras o tablas.

e.No se deben citar mas 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 méximo 750 palabras.

c. No incluya més de 10 referencias en los informes de casos.

d. Los autores deben seguir las directrices de CARE y debe enviarse
la lista de verificacién de CARE como un archivo adicional.

3. Carta al editor:

a.Una carta al editor puede ser un comentario sobre un articulo 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 més de 5 referencias.

4. Respuesta rapida (antes llamada “Dear SIRS” [Estimados SIRS],

Sistema de respuesta de informacion de seguridad)

a. El objetivo de esta columna es permitir una comunicacion rapida
de preocupaciones de seguridad relacionadas con la tecnologia
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 més de 15 referencias.

5. Editoriales

a. Todas las presentaciones deben centrarse en temas de seguridad
perioperatoria del paciente, preferentemente de un articulo publi-
cado recientemente.

b. Los articulos deben tener un limite de 1,500 palabras.

c. Puede incluir figuras o tablas.

d. No se deben citar mas de 20 referencias.

El Boletin informativo de la APSF no promociona ni avala productos
comerciales. Sin embargo, después de que los editores lo consideraren
exclusivamente, se podrian publicar los articulos sobre ciertos avances
tecnoldgicos relacionados con la seguridad que sean importantes y nove-
dosos. Los autores no deben tener vinculos comerciales ni intereses eco-
némicos relacionados con la tecnologia o el producto comercial.

Si se acepta su publicacion, los derechos de autor del articulo 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 articulos, figuras, tablas o contenido
del Boletin informativo de la APSF debe recibirse de dicha organizacion.

Todas las presentaciones deberan ir acompafadas por una lista de verifica-
cion del autor. Asegurese de que se hayan cumplido todos los puntos de la
lista de verificacién. De lo contrario, su manuscrito puede ser rechazado.

Escanear o hacer clic para obtener
la lista de verificacién del autor.
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Revista oficial de la Fundacién para la
Seguridad del Paciente de Anestesia

El Boletin informativo de la Fundacién para la Seguridad
del Paciente de Anestesia es la revista oficial de la Funda-
cién para la Seguridad del Paciente de Anestesia que se
publica tres veces al afio en Wilmington, Delaware. Las con-
tribuciones a la Fundacién son deducibles de impuestos.
©Anesthesia Patient Safety Foundation, 2024.

Las opiniones expresadas en este Boletin informativo no
necesariamente coinciden con las de la Fundacion para la
Seguridad del Paciente de Anestesia. La APSF no redacta
ni promulga estédndares, y no debe interpretarse que las
opiniones expresadas en el presente constituyen estanda-
res ni pardmetros para la practica. La APSF no garantiza la
validez de las opiniones presentadas, las dosis de medica-
mentos, la precision ni la exhaustividad del contenido.

Comité Ejecutivo de la APSF de 2024:

Daniel J. Cole, MD, presidente, Los Angeles, CA; Steven B.
Greenberg, MD, vicepresidente, Chicago, IL; Della Lin, MD,
secretaria, Honolulu, HI; Douglas A. Bartlett, tesorero, Boulder,
CO; Lynn Reede, DNP, MBA, CRNA, FNAP, director general,
Boston, MA.

Consejo Editorial del Boletin informativo de la APSF de 2024:
Steven B. Greenberg, MD, editor, Chicago, IL; Jennifer M.
Banayan, MD, editor, Chicago, IL; Edward A. Bittner, MD, PhD,
editor asociado, Boston, MA; Emily Methangkool, MD, MPH,
editora asociada, Los Angeles, CA; Joshua Lea, CRNA, editor
auxiliar, Boston, MA; Felipe Urdaneta, MD, editor auxiliar, Gai-
nesville, FL; Aalok Agarwala, MD, MBA, Boston, MA; Rahul
Baijal, MD, Houston, TX; JW Beard, MD, Wilmette, IL; Heather
Colombano, MD, Winston-Salem, NC; Jan Ehrenwerth, MD,
New Haven, CT; John H. Eichhorn, MD, San Jose, CA; Nikolaus
Gravenstein, MD, Gainesville, FL; Jeffery Huang, MD, Tampa,
FL; Megha Karkera Kanjia, MD, Houston, TX; Meghan Lane-
Fall, MD, Philadelphia, PA; Paul Lefebvre, JD, Kansas City, MO;
Bommy Hong Mershon, MD, Baltimore, MD; Tricia A. Meyer,
PharmD, Temple, TX; Jayashree Sood, MD, Nueva Deli, India;
Brian Thomas, JD, Kansas City, MO; Jeffrey S. Vender, MD,
Winnetka, IL; Wilson Somerville, PhD, redactor, Winston-Salem,
NC. Consulte los enlaces de los editores internacionales en
https://www.apsf.org/about-apsf/board-committees/
apsf-newsletter-editorial-board/.

Dirija toda la correspondencia general, de los colaborado-
res y sobre la suscripcion a:

Celestine Brandon, MBA

Project Manager, Anesthesia Patient Safety Foundation
P.O.Box 6668

Rochester, MN 55903, US.A.

newsletter@apsf.org

Dirija los comentarios editoriales, las preguntas, las
cartas y las sugerencias sobre el Boletin informativo
a newsletter@apsf.org o a los editores:

Steven B. Greenberg, MD

Editor, Boletin informativo de la APSF

greenberg@apsf.org
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Anesthesia Patient Safety Foundation
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www.apsf.org/donate/.
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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.

Nuevos estents cardiacos liberadores de farmacos 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

INTRODUCCION

El Boletin informativo de la APSF de 2009 anali-
zaba el riesgo de trombosis tardia tras la colocacion
de un estent liberador de farmacos como una preo-
cupacioén de seguridad constante para el paciente’.
Se descubrié que la trombosis del estent, aunque
poco frecuente, representaba una tasa de infarto de
miocardio (Ml) del 60 % y una mortalidad del 45 %
cuando se producia. En los primeros estudios con
animales se observd que la endotelizacion completa
de los estents metdlicos sin recubrimiento (BMS) se
producia en 28 dias, mientras que los estents libera-
dores de farmacos (DES) de primera generacién mos-
traban una cicatrizacién incompleta a los 180 dias?.
En 2008, el Colegio Americano de Médicos del Térax
(ACCP) recomendod retrasar la operacion electiva
hasta 12 meses después de la colocacién de un
estent liberador de farmacos?, lo que supuso un pro-
blema para los pacientes que necesitaban una ope-
racién urgente. Por ello, el Boletin informativo de la
APSF reconocié en 2009 la falta de protocolos uni-
versalmente aceptados para tratar a los pacientes
gue necesitan someterse a una operacion no car-
diaca después de la colocacién reciente de un
estent. El informe hacia hincapié en la necesidad de
que el paciente, el internista, el cirujano, el anestesié-
logo y el cardidlogo participaran en la toma de decisio-
nes, y afirmaba que este analisis multidisciplinario
debia tener en cuenta el tipo y el momento de coloca-
cién del estent, la naturaleza y la urgencia de la opera-

MENOR DURACION DEL TRATAMIENTO
ANTIAGREGANTE PLAQUETARIO DOBLE

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

ACC/AHA ‘ Un TAPD mads corto (1-3 meses) es razonable.

ESC ‘

En pacientes con alto riesgo de sangrado, interrumpir la terapi
con inhibideres del receptor PY212 despul eses ||

3 meses.

e NN g e e

TAPD: tratamiento antiagregante plaquetario doble; ACC: Colegio Americano de Cardiologia; AHA: Asociacion
Americana del Corazén; ESC: Sociedad Europea de Cardiologia

cién propuesta, el tratamiento antiagregante plaqu-
etario perioperatorio y la eleccién del centro en el que
se haria la operacién. Si debe hacerse una operacion
en pacientes a los que se les ha colocado un estent
recientemente, lo ideal es que se haga en un centro
con un cardiélogo intervencionista que esté disponible
las 24 horas, ya que la intervencién coronaria por via
percutdnea (PCI) urgente sigue siendo la mejor opcion
de tratamiento para la trombosis del estent'.

Desde entonces, la tecnologia ha evolucio-
nado drdsticamente y la duracién recomendada
del tratamiento antiagregante plaquetario doble
(TAPD) ha cambiado de manera sustancial. Los
estents de primera generacién consistian en un
estent metélico sin recubrimiento estandar y un
polimero recubierto mezclado con un farmaco
antirrestendtico como el sirolimus o el paclitaxel.

Consulte “Estents cardiacos” en la pagina siguiente

.|
Mejora de la higiene de las manos en el lugar

de trabajo de los anestesidlogos: importancia,

oportunidades y obstaculos

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

Los profesionales anestesiélogos 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 trabajo’. La
contaminacién de las manos esta asociada a la trans-
misién de patégenos mediante muiltiples reservorios
del espacio de trabajo de los anestesidlogos y el
examen del genoma de las bacterias cultivadas de
las manos de los proveedores y de los patégenos
causantes de infecciones ha confirmado que los pro-

veedores transmiten patégenos que dan lugar a
infecciones en los pacientes?*#. La transmisién de
Staphylococcus aureus (S. aureus) entre los reservo-
rios del lugar de trabajo de anestesia se asocia a un
mayor riesgo de infeccién de heridas quirdrgicas
(SSI)®. De hecho, el riesgo de SSI se multiplica por
mas de cinco cuando los patégenos son sensibles al
antibidtico profilactico empleado y por nueve cuando
los patégenos son resistentes al antibidtico profildc-
tico empleado®. Para reducir este riesgo, se reco-

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.

mienda adoptar un enfoque polifacético para
prevenir las SSI’. Cuando la mejora de la higiene de
las manos se incorpora como parte de un programa
polifacético, pueden conseguirse reducciones impor-
tantes de la transmisién de S. aureus y de las SSI®°.
Estos hallazgos deberian impulsar mejoras generali-
zadas en el cumplimiento de la higiene de las manos
de todo el personal intraoperatorio, principalmente
entre los profesionales anestesidlogos.

Consulte “Lavado de manos” Pagina 82
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Una nueva generacion de estents podria permitir un tratamiento antiagregante
plaquetario doble mas corto sin comprometer la seguridad del paciente

De “Estents cardiacos” en la pagina 77

Estdn disponibles estents liberadores de farmacos
de dltima generacion, como los de polimero bio-
degradable o los andamios biorreabsorbibles, que
han demostrado reducir las tasas de trombosis del
estent. Estos estents de Ultima generacion pueden
permitir un TAPD mds corto sin comprometer la segu-
ridad del paciente.

Quizas, la consideracion mas importante a la hora
de decidir la duracion éptima del TAPD sea el equili-
brio entre el riesgo de trombosis del estent y el
riesgo de complicaciones hemorrégicas. 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-
des*®. Las complicaciones hemorragicas aumentan
significativamente el riesgo de morbilidad y mortali-
dad, y el alto riesgo hemorrdgico (HBR) estd presente
en aproximadamente el 40 % de los pacientes que se
presentan para una PCI®. Entre las herramientas que
evallan el riesgo de hemorragia en el TAPD estd la
puntuacién PRECISE-DAPT® y los criterios del Acade-
mic Research Consortium for High-Risk Bleeding
(ARC-HBR)*.

PRUEBAS A FAVOR DE UNA MENOR
DURACION DEL TAPD

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

Tabla 1: Criterios de alto riesgo
hemorragico (HBR).

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

>75 afios

Anticoagulacion oral planificada para
continuar después de la PCI

Anemia (Hemoglobina <11 g/L)

Transfusion en un plazo de 4 semanas
anteriores a la inclusion

Recuento de plagquetas <100,000/ml

Hospitalizacién por hemorragia en los
Ultimos 12 meses

Derrame cerebral en los Ultimos 12 meses

Antecedentes de hemorragia intracerebral

Enfermedad hepética crénica grave

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

Céncer en los Ultimos 3 afios

Operacién importante no cardiaca prevista
en los préximos 12 meses

Glucocorticoides o AINE previstos por un
periodo superior a 30 dias después de la PCI

No adherencia prevista a mas de 30 dias
de TAPD

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

Estudio Tipo de estent Duracion Conclusiones principales

del TAPD

GLOBAL- Varios 1mes 1mes de TAPD, seguido de ticagrelor solo mejoro los

LEADERS® resultados frente a los regimenes estandares.

Mehran Varios 3 meses 3 meses de TAPD, seguidos de monoterapia con

(2019)° ticagrelor se asocian a una menor incidencia de

hemorragias frente a la continuacién del TAPD, sin
mayor riesgo de muerte, Ml o derrame cerebral.

STOPDAPT Estent liberador 3 meses 3 meses de TAPD, seguido de monoterapia con

Trial"® de everolimus de aspirina en pacientes seleccionados después de la
cobalto-cromo implantacién de un CoCr-EES no fue inferior a un
(CoCr-EES) régimen de TAPD prolongado.

POEM Trial’ Synergy 1mes 1mes de TAPD, seguido de monoterapia con aspirina
DES (estent se considerd seguro, con bajas tasas de eventos
biorreabsorbible isquémicos y hemorragicos.
recubierto de
polimeroy
liberador de
everolimus)

SENIOR Trial" Estents metdlicos 1o6 meses | 1mes de TAPD (casos estables/silenciosos) frente a
sin recubrimiento 6 meses de TAPD (casos inestables), seguido de
(BMS) vs. estents monoterapia con aspirina.

Iiperadores de Los DES con un TAPD de corta duracién se asocian a
farmacos (DES) menores tasas de mortalidad por cualquier causa, MI,
derrame cerebral y revascularizacion de la lesion
diana por isquemia en comparacion con los BMS
con un régimen de TAPD similar.
EVOLVE Short SYNERGY EES 3 meses 3 meses de TAPD, seguidos de monoterapia con
DAPT Study™ aspirina en pacientes de alto riesgo hemorragico;
se observaron tasas favorables de resultados
isquémicos que respaldan la seguridad del
TAPD acortado.
XIENCE Short XIENCE CoCr-EES | To3meses | 103 meses de TAPD, seguidos de monoterapia
DAPT Program™ con aspirina, no fueron inferiores a 6 o0 12 meses
de TAPD en cuanto a los resultados isquémicos,
potencialmente asociados a un nimero menor de
episodios hemorrdgicos graves y a una baja
incidencia de trombosis del estent.

STOPDAPT-2 CoCr-EES 1-20 1-2 meses de TAPD, seguidos de monoterapia

ACS Trial" 12 meses con aspirina, no fueron inferiores a 12 meses de

TAPD. A pesar de la reduccién de los episodios
hemorragicos graves, se produjo un aumento
numeérico de los episodios cardiovasculares en el
grupo de 1-2 meses de TAPD.

TAPD: tratamiento antiagregante plaquetario doble; DES: estent liberador de farmacos; MI: infarto de miocardio

Dos estudios iniciales examinaron a pacientes de
alto riesgo sometidos a una PCl y que completaron
un TAPD de corta duracién con ticagrelor en mono-
terapia o con ticagrelor mas aspirina. El ticagrelor es
un antagonista oral reversible del receptor P2Y12 de
accion directa que ofrece una inhibicion plaquetaria
mas rdpida, intensa y constante que el clopidogrel.
El primer estudio reveld que el ticagrelor en combi-
nacion con aspirina por 1 mes, seguido de ticagrelor
solo, mejoraba los resultados después de la PCl en
comparacion con los regimenes antiplaquetarios
estandares®. El segundo estudio examind a pacien-
tes de alto riesgo sometidos a una PCl y que com-
pletaron 3 meses de TAPD, y determind que la
monoterapia con ticagrelor se asocié a una menor
incidencia de hemorragias clinicamente relevantes
que el ticagrelor més aspirina, sin mayor riesgo de
muerte, Ml o derrame cerebral®.

Recientemente se han publicado otros ensayos
clave que ponen de manifiesto la seguridad y efica-
cia de la interrupcién 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 mas bajas de
isquemia, lo que permite una duraciéon mas corta del
TAPD, que disminuye el riesgo de hemorragia de los
pacientes. Estos nuevos estents también se compa-
ran favorablemente con los metalicos sin recubri-
miento en lo que respecta a la mortalidad por
cualquier causa, el infarto de miocardio, los derra-
mes cerebrales y la revascularizacién de lesiones
diana por isquemia'®*,

Consulte “Estents cardiacos” en la pagina siguiente
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La tecnologia de los estents de ultima generacién ha permitido reducir
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DIRECTRICES SOCIALES

A partir de las pruebas disponibles y actualizadas,
el Colegio Americano de Cardiologia (ACC) y la Aso-
ciacion Americana del Corazén (AHA) dan una reco-
mendacion de clase 2a (moderada) para acortar la
duracién del TAPD. Algunos pacientes sometidos a
una PCl 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 riesgos®.

Por el contrario, la Sociedad Europea de Cardiolo-
gia ofrece la siguiente directriz sobre la duracién del
TAPD', Tras una PCI por sindrome coronario agudo
sin elevacion 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 clini-
cos especificos, como un riesgo hemorragico ele-
vado (p. €j., una puntuacién 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
duracion del TAPD (<12 meses) o modificar el régi-
men en funcién de los riesgos isquémico y hemorré-
gico, los eventos adversos, las comorbilidades, la
medicacion concomitante y la disponibilidad de los
farmacos. En particular, en los pacientes con NSTE-
ACS a los que se les ha colocado un estenty 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 hemorrdgico muy ele-
vado, como un episodio hemorrdgico reciente (en los
ultimos 30 dias) o una operacion inminente no apla-
zable, puede ser apropiado un régimen de 1 mes con
aspirina y clopidogrel.

En 2022, el Colegio Americano de Médicos del
Toérax (ACCP) actualizé sus recomendaciones sobre
los plazos del TAPD después de la colocacién de un
DES". EI ACCP ofrece una recomendacion condicio-
nal para los pacientes que tienen programada una
operacion electiva y se les ha colocado un estent en
los ultimos 3 a 12 meses y siguen bajo un TAPD.
Recomienda la suspension del inhibidor de P2Y12
antes de la operacion, a partir de pruebas indirectas y
opiniones de expertos que sugieren que la suspen-
sion de los inhibidores de P2Y12 es segura en
pacientes con estents implantados hace més de
3 meses (tabla 3).

CONCLUSION

Los paradigmas en el campo de la cardiologia con
respecto a la duracién del TAPD han cambiado drés-
ticamente desde el Boletin informativo de la APSF de
20009. La tecnologia de los estents de Ultima genera-
cién ha permitido reducir la trombosis de los estents,
y los expertos en cardiologia han reducido a su vez la
duracién recomendada del TAPD con estos nuevos
estents liberadores de farmacos a ciclos de 1a
3 meses de anticoagulacion en pacientes con enfer-
medad coronaria estable. Debido al mayor rendi-
miento de estos nuevos estents, los BMS han
quedado relativamente obsoletos y han caido en
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la trombosis de los estents

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

Sociedad Nivel de Prueba Recomendaciéon
recomendacién
ACC/AHA 2a A Un TAPD més corto (1-3 meses) es razonable.
ESC lla B En pacientes con alto riesgo de hemorragia,
debe considerarse la interrupcion el tratamiento
con inhibidores del receptor P2Y12 después de
3 meses.
ACCP Recomendacion Muy baja Se recomienda suspender el inhibidor de P2Y12
condicional certeza de antes de la operacién, en lugar de continuar con él,
las pruebas | para los pacientes que reciben ASA 'y un inhibidor

de P2Y12, y se les ha colocado un estent coronario
en los Ultimos 3 a 12 meses y van a someterse a una
operacién/procedimiento electivo.

ACC/AHA: Colegio Americano de Cardiologia/Asociacién Americana del Corazén; ESC: Sociedad Europea de
Cardiologia; ACCP: Colegio Americano de Médicos del Térax.

desuso, por lo que no se colocan con frecuencia. Las
decisiones sobre la duracién del TAPD en el contexto
de una operacién urgente deben ser tomadas por los
cardidlogos, en estrecha colaboracién con los equi-
pos quirdrgicos y anestésicos, y pueden incluir un
ciclo muy corto de TAPD. Los profesionales aneste-
siélogos deben tener en cuenta estas duraciones
mas cortas del TAPD y ser conscientes del hecho de
que pueden recomendarse duraciones de anticoa-
gulacién de tan solo un mes para los pacientes a los
que se les ha colocado un estent recientemente,
basdndose en la prueba de un perfil de seguridad
mejorado de estos estents de Ultima generacion.
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La transmision de Staphylococcus Aureus entre los reservorios del espacio de trabajo

de anestesia se asocia con un mayor riesgo de infeccién de heridas quirurgicas.

Los 5 momentos para
la higiene de manos

De “Lavado de manos” en la pagina 77

El espacio de trabajo de anestesia es un entorno
complejo que incluye al paciente, la cama/mesa qui-
rdrgica, la maquina de anestesia, el poste o postes
intravenosos (V) con dispositivos de infusién conec-
tados, un carrito con suministros limpios y medica-
mentos almacenados en el carrito o en una estacion
de medicamentos separada. Los profesionales anes-
tesiélogos interacttian con el paciente y con diversos
componentes del espacio de trabajo de anestesia
durante la practica rutinaria de la anestesia'". Dada
la complejidad de este entorno, la descontaminacion
de las manos es necesaria para interrumpir los even-
tos de transmision y reducir la propagacién de infec-
ciones. La Organizacién 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”'2. 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 exposicion a fluidos
corporales y después del contacto con el entorno del
paciente (figura 1)*. El cumplimiento de las recomen-
daciones de la OMS y similares exigiria que el profe-
sional de la anestesia se lavara las manos entre
54 veces por hora® y 150 veces por hora™", Sin
embargo, los estudios revelan que los profesionales
de la anestesia se lavan las manos menos de una vez
por hora. Claramente, hay grandes posibilidades de
mejora. Podria parecer que luchar contra la transmi-
sion de patégenos 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 pacientes®®,

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 atencién anestésica™. El lavado de manos
o el uso de desinfectante de manos con una fre-
cuencia de ocho veces por hora redujo de forma
Sptima la contaminacién ambiental y de la llave de
paso y el posterior desarrollo de infecciones™. Sin
embargo, no estd clara cudl es la metodologia ade-
cuada para incitar al cumplimiento de la higiene de
las manos con esta frecuencia™. Entre las investiga-
ciones futuras importantes figuran los productos
(por ejemplo, a base de alcohol o de agua y jabdn),
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

-

- EE BN BN BN BN BN BN BN BN BN B B Ny

~

¢CUANDO?  Lévese las manos cuando se acerque a un paciente, antes de tocarlo.

;POR QUE?  Para proteger al paciente de los gérmenes nocivos que puede tener en las manos.

iCUANDO?  Lévese las manos inmediatamente antes de hacer un procedimiento limpio/aséptico.
;POR QUE?  Para proteger al paciente del ingreso de gérmenes nocivos en su organismo, incluso los suyos propios.

JCUANDO?  Lévese las manos inmediatamente después de una tarea con riesgo de exposicién a fluidos corporales (y después de quitarse los guantes).
:PORQUE?  Para protegerse a usted mismo y al entorno médico de los gérmenes nocivos de los pacientes.

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

iPOR QUE?  Para protegerse a usted mismo y al entorno médico de los gérmenes nocivos de los pacientes,

tocado al paciente.

JCUANDO?  Lévese las manos después de tocar cualquier objeto o mueble del entorno inmediato del paciente, cuando se vaya - incluso si no ha

JPORQUE?  Para protegerse a usted mismo y al entorno médico de los gérmenes nocivos de los pacientes,

@) World Health
¥9// Organization

Seguridad del paciente

Alianza mundial para atencién médica més segura

SALVE VIDAS

Lavese las manos

La Organizacién Mundial de la Salud ha tomado todas las precauciones razonables para verficar la informacion contenida en este documento. Sin embargo, el material publicado se distribuye sin garantia de ningin
tipo, ni expresa ni implicita. La responsabilidad de la interpretacién y el uso del material recae en el lector. En ningtn caso la Organizacién Mundial de la Salud serd responsable de los dafios derivados de su uso.

La OMS agradece a Hopitaux Universitaires de Geneve (HUG), sobre todo a los miembros del Programa de Control de Infecciones por su participacion activa en el desarrollo de este material.

Mayo de
Figura 1: Los 5 momentos para la higiene de manos. Ginebra, Suiza. Organizacion Mundial de la Salud. 2009. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.

deben descontaminarse con agua y jabén™". Dado
que los lavamanos deben estar fuera del quiréfano, el
alcohol es la opcién principal de higiene de las
manos para los profesionales de la anestesiay,
puesto que provoca menos irritacion cutanea que el
agua y el jabdn, puede reducir el riesgo de piel irri-
tada y de concentraciones bacterianas mas elevadas
en la piel irritada’®"®.

El lugar donde estan los dispensadores debe
determinarse en funcion de la densidad de tareas, es

decir, el nimero de tareas que deben hacerse en un
periodo de tiempo. Las organizaciones médicas de
prevencion de infecciones recomiendan colocar los
dispensadores en lugares de facil acceso dentro del
drea de atencién al paciente?°. El uso de dispensado-
res situados fuera del drea de trabajo de anestesia
(por ejemplo, en la pared o cerca de la entrada al qui-
réfano) puede interrumpir la atencién al paciente. La
Consulte “Lavado de manos”

en la pagina siguiente
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Los profesionales anestesidlogos deben higienizarse las manos
al menos ocho veces por hora durante la atencidén anestésica.

De “Lavado de manos” en la pagina anterior

importancia de la densidad de tareas estd bien defi-
nida. En un estudio, el uso de un dispensador de
alcohol personal y portétil por los profesionales de la
anestesia multiplicé por 37 el cumplimiento de la
higiene de las manos y, a su vez, redujo la incidencia
de la contaminacién ambiental y de las llaves de
paso, asi como las infecciones asociadas a la aten-
cién médica™. Otros investigadores evaluaron la
colocacién del dispensador en el poste intravenoso,
a la izquierda del proveedor, como parte de un pro-
grama multifacético®®. La colocacién del dispensador
en este lugar redujo la incidencia de transmisién bac-
teriana y el posterior desarrollo de SSI®®.

Dado que la contaminacién de las manos del pro-
veedor esta asociada a la contaminacién 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 separacion del espacio de trabajo de anes-
tesia en zonas “limpias” y “sucias” mostré una reduc-
cién de la proporcién de sitios que alcanzaban un
numero de CFU superior o igual a 1002, Se puede
intuir que los dispensadores de alcohol deben colo-
carse en zonas designadas como limpias. Por ejemplo,
el dispensador puede fijarse a la maquina 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 quirtirgico
y los enchufes eléctricos situados debajo (tabla 1).

Aunque los profesionales de la anestesia deben
tener facil 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 etilico o
isopropilico y agua. Esto se debe a que es necesario
un componente de agua suficiente para hidrolizar las
membranas de los microorganismos y ralentizar la
evaporacién del producto?23. Dado que los produc-
tos con alcohol son inflamables, los cédigos de incen-
dios regulan el volumen total de desinfectantes
permitidos en una sala de procedimientos y la distan-
cia minima de separacion entre los dispensadores de
alcohol. Los dispensadores deben estar separados
por una distancia minima de 4 pies y no deben haber
mas de 1.2 litros en una habitacién?®. Los Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades
también adoptan estas recomendaciones de seguri-
dad contra incendios?®. El contenido de los dispensa-
dores de alcohol personales que se llevan en el
cuerpoy de las bombas de alcohol de una mano que
se colocan en un poste intravenoso debe ser inferior
a3 onzas®®™. 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

Tabla 1: Consideraciones potenciales para el lugar de los desinfectantes de manos en
el espacio de trabajo de anestesia.

Lugar

Fijado al poste IV

Ventajas potenciales

Lugar practico.

Se puede designar
como zona limpia.

Reduce la densidad
de tareas.

Desventajas
potenciales

Posibilidad de
pulverizacién
accidental sobre los
pafios quirdrgicos.
Las tomas de corriente
también suelen estar en
los postes IV.

¢Los estudios avalan
este lugar?

Estudiado y publicado
como parte de
un conjunto®®.

Puesto en el cuerpo

Lugar practico.

Reduce la densidad
de tareas.

No es una zona limpia.

Estudiado y publicado™.

Conectado a la
maquina de anestesia
o sobre ella

Puede ser facil
de colocar.

Siempre estéa presente.

Puede obstruir
otros equipos.

Sin informacion
publicada.

Conectado al carrito de
anestesia o sobre él

Es poco probable
que moleste.

Puede ser dificil
de colocar.

Sin informacion
publicada.

Pegado a la pared
cerca del drea

A veces hay espacio

disponible en la pared.

Puede ser dificil
de alcanzar.

Sin informacion
publicada.

de anestesia

transmision bacteriana y el desarrollo de infecciones.
Se recomienda higienizarse las manos ocho veces
por hora durante la atencion rutinaria de anestesia.
Los desinfectantes a base de alcohol en el espacio
de trabajo de anestesia deben colocarse en lugares
limpios y de facil acceso que el médico pueda visuali-
zar claramente.
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CITA: Lu-Boettcher, Koka R. Pediatric
perioperative medication errors.
APSF Newsletter. 2024:84-86.

Errores de medicacién perioperatoria pediatrica

DEFINICION E iNDICES

Un error de medicamentos es “una falla en el pro-
ceso de tratamiento que provoca, o puede provocar,
dafios al paciente™. En general, los errores de medi-
camentos perioperatorios no suelen informarse. Los
indices de errores de medicamentos son dificiles de
cuantificar con precision, ya que pocos estudios han
observado a los profesionales de la anestesia en el
proceso de solicitud y administracién 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 observacién directa fue del
5.3 % (193/3,671), lo que sugiere que solo se informan
los errores graves de medicamentos con secuelas®.
En anestesia pediatrica, la incidencia calculada de
errores de medicamentos reportados a través de
informes personales se sitla entre el 0.01 %
(276/2,316,635) y el 1.92 % (37/1,925)**". Los pacien-
tes pediatricos presentan una gran variabilidad en el
peso corporal, o que resulta en una gran variabilidad
en los célculos de dosificacién. Esto hace que, en
comparacién con los pacientes adultos, los nifios
corran un mayor riesgo de sufrir errores en medica-
mentos, ademas de un mayor riesgo de sufrir dafios a
causa de estos errores®.

CAUSAS FRECUENTES
DE ERRORES DE MEDICAMENTOS

Los profesionales de la anestesia trabajan en con-
diciones muy intensas en las que se administran mul-
tiples dosis y clases de fa&rmacos durante escenarios
clinicos acelerados. Este contexto predispone a los
profesionales de la anestesia a cometer errores de
medicamentos. Ademas, los profesionales de la
anestesia suelen responsabilizarse de todo el pro-
ceso de administracién de farmacos, incluyendo la
receta, la preparacion y la administracion. A lo largo

de este proceso existen riesgos (figura 1).

Wake Up Safe, una iniciativa nacional de colabo-
racién para la calidad de la anestesiologia pedia-
trica, descubrié que los sedantes y los hipnéticos/
opioides son los medicamentos que suelen provo-
car mas errores.

También se observé que la mayor incidencia de
errores de medicamentos se producia durante la
administracién (N =179), seguida de la receta (conoci-
miento incorrecto de la dosis, N = 67) y, por Gltimo, la
preparaciéon (N = 30) (figura 2), vea la pagina
siguiente. El tipo de error mas frecuente durante la
administracién fue la dosis incorrecta (N = 84),
seguido del intercambio de jeringas (administracion
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 contraposicién a la administracion
de bolos. Cabe destacar que casi todos los errores
de medicamentos (97 %) se consideraron evitables’.

por Ying Eva Lu-Boettcher, MD, y Rahul Koka, MD

ERRORES DE MEDICAMENTOS: FASES DE MANIPULACION

Errores en la administracion:

* Dosis incorrecta

» |ntercambio de jeringa

o Administracién duplicada

e Omision

e Sobredosis

¢ Frecuencia de infusién incorrecta
» Tiempo/via/paciente incorrecto
* Medicamento vencido

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

¢ Dosis incorrecta/Dosis
e Alergia

Error de preparacion (No rellenado)
¢ Error de etiquetado

* Intercambio de viales

Figura 1: Principales errores de medicamentos pedidtricos en el dmbito perioperatorio durante las distintas fases de
manipulacion: preparacion, receta o administracion. Adaptado y modificado con permiso de Lobaugh LMY et al.

Anesth Analg. 2017; 125:936-942".

¢COMO CONTROLAMOS EL RIESGO
DURANTE LA ADMINISTRACION DE
MEDICAMENTOS?

El paso critico en la administracion de medicamen-
tos se produce una vez que se presiona la jeringa o
se inicia la infusién®. Una vez que el farmaco se admi-
nistra al paciente, puede producirse un cambio inme-

diato e irreversible en su condicion. Este proceso de
administracion conlleva la posibilidad inherente de
error y dafio. Algunas intervenciones tecnolégicas y
basadas en procesos pueden ayudar a mitigar o
incluso eliminar el dafio potencialmente causado por

el error (tabla 1).

Tabla 1: Las intervenciones tecnoldgicas y basadas en procesos reducen los errores

de medicamentos.

Intervenciones tecnoldgicas Intervenciones basadas en los procesos

1. Sistemas de documentacion en el lugar de
atencion asistidos por cédigos de barras:

a. Escaneadoy etiquetado de cédigos
de barras

b. Comentarios/informacién acusticos
y visuales

2. Apoyo a la toma de decisiones
sobre farmacos:

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
préxima dosis

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

1

2. Normalizacién de bandejas y cajones de medicamentos.
3. Jeringas precargadas (para mitigar los errores

4. Biblioteca de infusién de medicamentos preestablecida.

10. Etiquetado de medicamentos de alto riesgo.

. Alteracion de la hora de la documentacién antes de la

. Conexion de las infusiones al puerto intravenoso (IV)

. Verificacién de los farmacos con otro miembro del

. Aumento de la accesibilidad para reportar errores de

Organizacién formal y coherente de los medicamentos
en el espacio de trabajo de anestesia:

a. Sistema de organizacién de medicamentos con
plantilla de medicamentos para anestesia®

de dilucion).

administracién: escaneres de cédigos de barras para
identificar y documentar los medicamentos en el EMR
antes de su administracion.

mas préximo para evitar bolos inadvertidos.
Eliminacién de medicamentos de alto riesgo del carrito
de dispensacién electrénica de medicamentos.

personal antes de la administracion.

medicamentos de forma sencillay no punitiva.

Barreras preventivas frecuentes y mitigacion de dafios:
EMR quiere decir expediente médico electréonico

.9-12,1517.

Consulte “Errores de medicamentos”,
en la pagina siguiente
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ENFOQUE EN LOS
ERRORES DE MEDICAMENTOS
PEDIATRICOS:
Para la poblacion pediétrica, deben tenerse en
cuenta técnicas especificas de mitigacion basadas
en pruebas (figura 3).

El sistema de organizacién 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 eleccién de las jeringas
correctas en el espacio de trabajo de anestesia, y la
administracién de la dosis del farmaco correcta®.
Durante la simulacién en un hospital académico
pediétrico independiente, el uso de una AMT redujo
laincidencia de errores generales de dosificacion de
farmacos de 10.4 a 2.4 por cada 100 administraciones
de medicamentos. Durante la implementacion de la
fase 2, el uso de la AMT redujo la tasa media mensual
de errores que afectaban a pacientes pediatricos de
1.24 a 0.65 errores por cada 1,000 anestesias. De los
errores que afectaban a los pacientes, la AMT ayudd
a reducir la tasa de intercambios de medicamentos,
errores de célculo y errores de sincronizacién de
0.80 a 0.26 por cada 1,000 anestesias®.

Otra técnica de mitigacion 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, ademas de dosis de medicamen-
tos listas para usar'®™. Esta préctica puede mitigar los
errores de intercambio de ampolleta/vial y también
puede disminuir el riesgo de intercambio de jeringa".

ERRORES DE MEDICAMENTOS:
FASE DE MANIPULACION

Momento
de recetar

24% Administracion
65%

Figura 2: Fase de manipulacion e incidencia de errores
perioperatorios de medicamentos en pacientes
pedidtricos: administracion, receta y preparacion.

Adaptado y modificado con permiso de Lobaugh LMY
et al. Anesth Analg. 2017; 125:936-942".

se puede prevenir

Barrera preventiva Evento principal Barrera mitigadora Evento principal
Medicamentos
intraoperatorios
Ayuda para
Jeringas latoma de Dilucién == Disponibilidad
d: lecisi estandar inmediata
sobre farmacos \
Dosis/fa
Administracion oi:::sorzr:lico Eliminacién del \ Sohredosi
duplicada dado a un alto riesgo
paciente
Diluciones _ POC asistido por
estandarizadas codigo de barras

Medicamento _/

anestésico

Verificacion de
dos personas ==
por alta

Medicamento
preestablecido

Figura 3: Andlisis bow-tie de errores de medicamentos intraoperatorios.

POC quiere decir lugar de atencion

En un estudio de investigacion 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 far-
macos”™?. Se identificaron més SV en el sistema de
surtido por el proveedor en comparacién con el sis-
tema de jeringas precargadas, incluyendo errores
debidos a escritura ilegible y errores debidos a enva-
ses de medicamentos similares™. A pesar de su perfil
de seguridad, se han publicado informes de errores de
medicamentos relacionados con jeringas precargadas
similares que involucraron a fabricantes especificos.
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 uso™™.

Una tercera modalidad es el uso de sistemas de
escaneado de cédigos de barras en el lugar de aten-
¢ién'™". En un estudio observacional se investigé la
eficacia del uso de la tecnologia de verificacién de los
medicamentos mediante codigos de barras en una
poblacién adulta hospitalizada. Se observé una reduc-
cion del 41% en los errores relacionados con la dosis,
la via, la documentacién y la administracion de los
medicamentos, asi como una disminucion del 51% en
los eventos adversos potenciales asociados a los far-
macos™®. Segun otro estudio hecho en 2022 en un
hospital infantil académico cuaternario, la implementa-
cién de un sistema de etiquetado electrénico demos-
tré una reduccion del 3.6 % en la tasa media diaria de
discrepancias en los medicamentos. Antes de la
implementacion, la tasa media diaria de discrepancia
en los medicamentos era del 9.7 %, disminuyendo a un
6.1% significativo desde el punto de vista estadistico
(X2,=43.9; P <.0001) después de la implementacién™®.
Entre las limitaciones de estas tecnologias se incluyen

la viabilidad, el cumplimiento, el precio y la disponibili-
dad™". Aunque la tecnologia puede ser increible-
mente (til, 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 tecnologia puede suponer un riesgo.
Por ejemplo, el escaneado de cddigos de barras solo
funciona bien si los sistemas se vinculan con la EMR y
si el cddigo de barras dado se registra adecuada-
mente. Ademas, el uso de la tecnologia de cédigos de
barras en el lugar de atencién requiere de la colabora-
cion de la farmacia para la informacion actualizada del
sistema, los cambios de etiquetas y la gestion de la
escasez de medicamentos.

CONCLUSION

La observacion directa a través de estudios publi-
cados de proveedores de anestesia para adultos y
pacientes pediatricos en el quiréfano calcula una tasa
de errores de medicamentos de hasta el 5 %?. Se
informd que el dafio causado por errores de medica-
mentos es hasta tres veces mayor en pacientes
pediétricos que en adultos. La tasa de eventos adver-
sos relacionados con farmacos es mayor entre los
neonatos. Entre los métodos para mitigar los poten-
ciales errores de medicamentos se incluyen el uso de
Jjeringas precargadas, el apoyo a la toma de decisio-
nes en los EMR, las ayudas para la organizacion de
los medicamentos y los sistemas de escaneado de
coédigos de barras.

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

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

Consulte “Errores de medicamentos”,
en la pagina siguiente
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Usar jeringas precargadas puede reducir los
errores de medicamentos
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Adaptaciones en la atencién 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 comunicacién en el entorno médico
conducen a resultados deficientes en la atencion del
paciente’?. Sobre todo, se ha demostrado que los
pacientes con bajo dominio del inglés (LEP) experi-
mentan la atencién menos centrada en el paciente,
usan la atencién médica con menos frecuencia y se
enfrentan a un mayor riesgo de sufrir eventos adver-
sos en el entorno médico®*. Entre las situaciones de
alto riesgo que, segln los informes, se asocian a
peores resultados para los pacientes con LEP se
incluyen la conciliacion de los medicamentos, el alta
hospitalaria, la obtencién del consentimiento infor-
mado, la atencién en el departamento de emergen-
ciasy la atencion quirdrgica perioperatoria, las cuales
todas se entrecruzan con el trabajo de los profesiona-
les de la anestesia®®. En el entorno de los cuidados
perioperatorios, se recomienda a los profesionales
de la anestesia que usen intérpretes en persona, por
teléfono o por video, para mejorar la comunicacion
entre médico-paciente y garantizar la mejor calidad
posible en la atencién al paciente’.

Aunque la atencion a los pacientes LEP se ha
vuelto mas facil gracias a la amplia disponibilidad de
servicios de interpretacion, sigue habiendo puntos
en el espectro perioperatorio en los que no es facil
recurrir a ellos®*. Desde el punto de vista del trayecto
perioperatorio de un paciente, hay varios entornos en
los que el uso de intérpretes es dificil o inexistente.
Uno de esos puntos ocurre al registrarse y durante el
proceso de internacién en la clinica preoperatoria.
Aunque los intérpretes suelen estar disponibles
durante el encuentro con el clinico una vez que el
paciente ya estd internado, rara vez se recurre a ellos
en el proceso previo a este momento™. Otro punto es
el entorno intraoperatorio, en el que los intérpretes
presenciales a menudo no pueden entrar facilmente
al quiréfano, y los intérpretes de telesalud no siempre
pueden usarse eficazmente durante la inducciény el
uso de la anestesia®™. Aunque estos puntos constitu-
yen una parte relativamente pequefia del espectro
perioperatorio, la falta de comunicacién eficaz en
todas las etapas de este proceso puede comprome-
ter la sensacion 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-
cion entre el equipo de anestesia y el paciente LEP.

Primero, buscamos facilitar una comunicacién
efectiva en nuestra clinica preoperatoria, donde el
paciente tiene su primer contacto con el equipo de
anestesia de nuestro sistema de salud, creando una
relacion 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 descripcion de la visita tra-

Preintervencién:
Paciente
o oz i
Posintervencién: , iz
—_— TN A M et
~ B ' A
= A \\ &
‘ "
Q -) ° » Q
Paciente Mensaje de bienvenida: Mensaje verbal:
1) Mandarin 1) Mandarin
2) Cantonés 2) Cantonés
3) Coreano 3) Coreano
4) Armenio 4) Armenio
5) Espaiiol* 5) Espariol*
*Como excepcion, no se incluirdn folletos en espariol debido a que todos los iniciales del de la clinica preop: ia Keck son

bilingties/hablantes nativos de espariol.

Figura 1: Esquema que demuestra los cambios estructurales que introdujimos en la experiencia clinica
preoperatoria para las personas con obstdculos lingliisticos. Uso autorizado por los autores.

Le damos la bienvenida a la clinica 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 habitacion, repasaremos los formularios, las instrucciones,
las pruebas (si es necesario) y responderemos sus preguntas (en mandarin, cantonés, coreano,
armenio, esparfiol) con un traductor. Primero, llevaremos al paciente a la habitacion y después
volveremos a buscar a cualquier visitante o familiar si es necesario.

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

A.

MANDARIN

Frase 1
Espafiol: “Hola, me llamo (diga su nombre)”

Mandarin: “/#%%, (diga su nombre)”
“NEE hao wa de MING ju shu (diga su nombre)”

Frase 2
Espafiol: “Sr. (diga el nombre del paciente), a la clinica preoperatoria, por favor”
Mandarin: “(diga el nombre del paciente) ¢4, & ARFI 258, ~
“(diga el nombre del paciente) SHIN SUN, ching DAO SHU chien mee-ehn zehn BU”

Espaiiol: “Sra. (diga el nombre de la paciente), a la clinica preoperatoria, por favor”
Mandarin: “(diga el nombre del paciente) &+, EZIAR#I iS58, ~
“(diga el nombre del paciente) NU SHI, ching DAO SHU chien mee-ehn zehn BU”

Figura 3: Vistas del frente (a) y de la parte de atrds (b) de las tarjetas colocadas en la historia clinica de

cada paciente con LEP. Uso autorizado por los autores. Consulte “Bajo dominio del inglés”

en la pagina siguiente
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Mejorar la comunicacién con los pacientes con bajo dominio del inglés
mejora la calidad de la atencién médica

o]

De “Bajo dominio del inglés”, pagina anterior

ducidos y plastificados (Figura 1). El objetivo de este
mensaje no era solo describir el flujo de trabajo y el
propésito de la visita, sino también asegurarle al
paciente que su historial médico, las instrucciones
preoperatorias y las preguntas se analizarian en el
idioma que prefiera. Los profesionales médicos nati-
vos crearon traducciones de los mensajes en los diez
idiomas extranjeros mas frecuentes entre nuestra
poblacién de pacientes (Figura 2). Ademads, se colo-
caron tarjetas plastificadas que identificaban el
idioma del paciente LEP en la historia clinica de cada
uno de ellos para indicarle al personal de atencién
médica el idioma principal del paciente (Figura 3). En
la parte de atras de estas tarjetas, se imprimieron las
pronunciaciones fonéticas de cémo decir “Hola, me
llamo (nombre del personal)” y “Sr./Sra. (nombre del
paciente), a la clinica 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 gréfico estaria disponible para
el resto del equipo clinico preoperatorio para saludar
también al paciente en su idioma materno.

Del mismo modo, el dia de la operacién, nos cen-
tramos en reducir la ansiedad preoperatoria y en
mejorar la relacién médico-paciente explicandole al
paciente que, aunque el intérprete en persona o por
video no nos acompafiara en el quiréfano, dispondre-
mos de algunas frases clave en su idioma preferido
para cuando se someta y se despierte de la aneste-
sia. Se cre6 una herramienta lingiistica en forma de
tarjeta de identificacion, en la que se describian las
pronunciaciones fonéticas de cémo decir “respire”,
“la operacién termind”y “sdolor?” en los diez idiomas
extranjeros mas frecuentes en nuestra institucion
(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 respiracion profunda en
la induccién y el uso, asi como en la recuperacion,
para facilitar la preoxigenacién y mejorar la ventila-
cién posoperatoria. El equipo de atencién también
pudo mejorar la reorientacion al despertar, comuni-
cando que la operacién habia finalizado. Por ultimo,
pudieron evaluar mejor el dolor del paciente antes de
su traslado a la unidad de atencion postanestésicos,
en un esfuerzo por minimizar el dolor postoperatorio
no tratado o infratratado. Asi, mejoramos la comuni-
cacion con los pacientes con LEP durante las partes
criticas de la atencién 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 pidio a los pacientes y al personal clinico
que completaran un cuestionario con una escala de
Likert de cinco puntos para valorar su experiencia. Se

T

Ayuda para las barreras
lingiiisticas intraoperativas

Keck Medicine
of USC

respira profundo dolor
Espafiol (res-pi-rah proh-foon-doh) (doh-lore)
REFER =&
Mandarin (shén-ha-xi) (téng-tong)
REPR &
Cantonés (sam kap fu) (tung)
khor shoonch ts'av unes
Armenio (khor shoonch) (t-sahv oo-nez)
= FlMle Or= 4l X Lt
Coreano (soom she sae yo)
RKECELTLLEZL BHEIBYFETM?
Japonés (ohkiku iki shiteh kudasai) (itami wa arimasuka?)
thd sau dau
Vietnamita (tow so) (dow)
nafaseh ameegh Dard
Farsi (nah-fas-eh ah-meegh) (dahrd)
nafs eamiq vajaa
Arabe (naf-seh ah-meegh) (vah-jah)
glubokiy vdokh bol
Ruso (gloo-bow-ky vi-dokh) (bol)

la cirugia ha terminado

(la see-roo-hee-ah ah tur-meen-ah-doh)
Fseak

(shéu-shu- wan-chéng)

FIWFERL

(shdu-shu- zou-wan)

virahatut'yunn verjars'el e
(veer-aha-toot-oon-eh ver-chawts-el-eh)

= 2SU

(ah-poo-sin gos ees-nah-yo) (soo-sool kut-not-sum-nee-dah)

FWEEHLYFELIE
(shujutsu wa owari-mashita-yo)
phau thuét dugc thuc hién

(fow tat dook thook hee-in)
amal tamoomshod

(ah-mahl tah-moom-shohd)
kholsetet amaliyeh

(khol-set-eht ah-mahl-ee-eh)
operatsiya sdelana
(op-er-at-says deel-anah)

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

los autores.

Preintervencién:

Surgery is finished.

g ~

ol &S
' o

Posintervencién:

La cirugia ha
terminado.
(Surgery is finished.)

)

0. &S
a o

Figura 5: llustracion del efecto de la aplicacion intraoperatoria de la herramienta lingliistica de la

insignia. Uso autorizado por los autores.

recopilaron los resultados de las encuestas y se
evalud la satisfaccion de los pacientes y los comenta-
rios en general. La abrumadora mayoria de los
pacientes y el personal respondieron que los cam-
bios habian repercutido positivamente en su expe-
riencia. Cincuenta y tres pacientes completaron la
encuesta, y el 89 % respondid con una puntuacién 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 %
respondié 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 clinico preoperatorio y del
equipo de anestesia, completaron la encuesta. El
88 % respondié con un 5/5 (totalmente de acuerdo

en que las herramientas lingtisticas fueron utiles y
tuvieron un impacto positivo en las interacciones con
los pacientes) y el 12 % restante respondié con un 4/5.

Con nuestra iniciativa, obtuvimos algunos resulta-
dos notables. En primer lugar, se demostré que es
factible introducir cambios estructurales para tratar
las barreras linglisticas en los entornos perioperato-
rios a bajo costo. El costo total en que se incurrié para
generar los mensajes de bienvenida plastificados, las
tarjetas de gréficos y las insignias fue inferior a $250,
lo que se financié 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 practica relativamente

Consulte “Bajo dominio del inglés”
en la pagina siguiente
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La iniciativa de mejora de la calidad mejoré la experiencia de los

De “Bajo dominio del inglés”, pagina anterior

rdpido. Solo tardamos unos meses en recibir la apro-
bacién de la Junta de Revision Institucional, preparar
las traducciones, plastificar, imprimir y distribuir los
materiales. Por dltimo, pudimos facilitar una mejor
comunicacién en el momento de recuperacion de la
anestesia en pacientes con LEP—una situacion en la
que es probable que el grado de dominio del inglés
sea alin menor que en su estado preoperatorio.

En general, con nuestra iniciativa de mejora de la
calidad se demostré 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
atencion médica que participd valord la facilidad de
uso de las herramientas linguisticas, sefialando que
ayudaron a que el saludo al paciente y la asignacion
de habitaciones resultaran mds acogedores y
menos incomodos. Segun los resultados de nuestro
estudio actual, las herramientas lingtiisticas presen-
tan un enfoque sencillo y practico para mejorar la
comunicacion paciente-proveedor en el quiréfano y
en la clinica preoperatoria. Ademas, nuestras inter-
venciones ayudaron a afiadir un elemento mas per-
sonal a la experiencia del paciente con el equipo de
anestesia en nuestra clinica preoperatoria y el dia de
la operacién. Las mejoras de nuestra atencién cen-
trada en el paciente ayudan a crear una relacion 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 obstaculos para la implementacion
estaba la busqueda de profesionales médicos que
harian las traducciones y la orientacién del personal
de atencion 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 transcurrio sin
contratiempos. El proceso de orientacién incluyd una
breve formacion presencial para repasar el nuevo
flujo de trabajo y practicar el uso de las tarjetas de
felicitacidn y las insignias, lo que llevé unos 30 minu-
tos. Reconocemos que, aunque nuestros recursos
institucionales incluian personal de atencion médica
interno que hablara los diez idiomas mas comunes,
puede que no sea asi en todas partes. Por lo tanto,
entre los recursos alternativos que pueden tenerse
en cuenta se incluyen los servicios de traduccion
médica pagos. Para la minoria de pacientes (4.7 %)
que no hablaban uno de los diez idiomas principales,
estuvo disponible un intérprete para la visita en la cli-
nica. Estos idiomas se incluirdn en las préximas fases
de esta iniciativa.

Dada la facilidad de implementacién con recursos
minimos, nuestra iniciativa demuestra que es factible

pacientes con LEP

introducir mejoras similares en la experiencia de los
pacientes con LEP en la mayoria de los entornos
perioperatorios. Los idiomas mds frecuentes diferirdn
en cada institucion en funcién de la demografia de
los pacientes, pero pueden personalizarse facilmente
segun las necesidades de cada institucion. En gene-
ral, al mejorar la comunicacion entre el personal de
atencién médica y los pacientes durante los momen-
tos de alto riesgo de la evaluacién preoperatoria, y
durante la atencién intraoperatoria, logramos mejorar
la relacién con el paciente con LEP y la calidad de la
atencién que se le presta. Los proximos pasos de
nuestra iniciativa se dirigen a aumentar el nimero de
idiomas representados, incrementar la variedad de
frases usadas en el ambito intraoperatorio y encon-
trar formas de ampliar la accesibilidad de estas tra-
ducciones, por ejemplo mediante la tecnologia
digital, sobre todo teniendo en cuenta el reciente
aumento de su uso en el &mbito médico™®. Aunque
es posible que los servicios de traduccion de aplica-
ciones moéviles lleguen a sustituir a las ayudas linguiis-
ticas impresas a la hora de abordar la brecha de la
barrera linglistica, somos conscientes de que el

conocimiento digital es un problema potencial™.

En conclusién, nuestros cambios estructurales
repercutieron positivamente en la experiencia de
los pacientes con barreras lingtisticas. Demostra-
mos que estos cambios mejoraron la atencion cen-
trada en el paciente, ya fuera facilitando la comuni-
cacién en el momento de recuperacién de la anes-
tesia o sintiéndose bienvenido y saludado adecua-
damente en nuestra clinica preoperatoria. En Ultima
instancia, nuestro objetivo es mejorar la atencién
perioperatoria de los pacientes quirdrgicos con LEP
paso a paso, identificando las barreras a las que se
enfrentan y adaptando su atencién para reducir
esas diferencias.
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La hipertermia maligna trasciende el quiréfano: la funcién 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

INTRODUCCION

Como profesional de la anestesia, probablemente
sepa que la hipertermia maligna (MH) aparece de
repente y puede provocar rdpidamente rigidez mus-
cular, hipertermia, elevacion del CO,tidal final, acido-
sis respiratoria y metabdlica y, si no se trata rdpida y
especificamente, puede causar la muerte. Es posible
que también sepa que, a pesar de que la MH se
hereda de forma autosémica dominante, hay una
mayor incidencia en hombres que en mujeres y que
el sindrome se presenta en mayor proporcién en
nifios que en adultos'.

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

CASO DE MH
Una nifia de 11 afios, en general sana, acude al
hospital para que le quiten un teratoma ovarico por

via laparoscépica descubierto incidentalmente. No
habia tenido operaciones previas ni anestesia.
Poco después de la induccion a la anestesia con
sevoflurano, la pardlisis con rocuronio y la intuba-
cién, desarroll6é una taquicardia continua (frecuen-
cia cardiaca de 120 bpm a partir de un valor inicial
de 80), su temperatura subié a 39.4 °C y su CO; al
final de la espiracién (ETCO,) subié a 110 mmHg.
También se observé rigidez muscular en los brazos
de la paciente a pesar de haber recibido bloqueo
neuromuscular no despolarizante. Tan pronto
como se presentaron estas sefiales de MH, se
pidié ayuda para asistir en el manejo de la crisis. Se
suspendio el sevoflurano y se administré rdpida-
mente Ryanodex® (dantroleno sddico, Eagle Phar-
maceuticals, Inc., Woodcliff Lake, NJ, EE UU.). En
pocos minutos mejoraron su frecuencia cardiaca,
temperatura, ETCO,y tono musculoesquelético.
Entre otras medidas de estabilizacién se incluyeron
el inicio de una anestesia intravenosa total (TIVA),
la obtencién de un acceso IV adicional y una via
arterial, el enfriamiento activo con administracién
de liquidos IV frios y una hidratacion agresiva. Una
vez estabilizada, se completd la operacion rapida-
mente y se trasladé a la paciente a la ICU. Se conti-
nud el tratamiento con dantroleno. En particular, su

Tabla 1: Carrito de medicamentos y suministros para MH.

Fase perioperatoria

Medicamentos Informacion

Recomendaciones y consideraciones

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 administracién accidental de

solucién hipoténica de gran volumen)

Solucién salina refrigerada 3 litros minimo

Bicarbonato sédico (8.4 %) 50 mix 4

Dextrosa (50 %) e
insulina regular

Viales de 50 ml x 2

Insulina regular (100 u/ml) 1vial
Cloruro de calcio (10 %) 10 mlx2
Lidocaina (2 %) 100 mg x 3

Filtros de carbdn 2 pares

Compresas frias desechables 4 paquetes

Sonda Foley Varios tamafios

Bolsas de plastico
transparente para hielo

4 pequefias, 4 grandes

IV, via arterial, via central Varios tamafios

Sonda de temperatura

Esofagico (u otro monitor de temperatura central)

IV: intravenosa

primera creatincinasa (CK) fue anormalmente supe-
rior a 34,000 IU. Al dia siguiente se extubd a la paci-
ente. En los dias siguientes siguié mejorando y la
rabdomidlisis se resolvid.

En varias visitas en los dias siguientes al suceso,
los profesionales de anestesia se enteraron de que
la paciente habia tenido previamente episodios de
intolerancia al calor y que su abuela habia tenido un
hallazgo incidental de CK elevada crénicamente,
pero no se habia sometido a una biopsia muscular.
Se solicité un panel genético completo en el que se
analizaron 129 genes asociados con la rabdomidlisis
y la miopatia metabdlica, y se consulté con un gene-
tista y un neurdlogo. En las pruebas genéticas se
detecté una alteracién en el receptor de rianodina
(RYRY1), confirmandose el diagnéstico de MH. Curio-
samente, aunque se descubridé que tenia 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, rabdomidlisis y
debilidad?. Finalmente, la paciente recibi6 el alta el
dia 5 del postoperatorio con un estrecho segui-
miento en las clinicas de medicina genética, neuro-
logia y neuromuscular.

MH: UNA HISTORIA EXITOSA

Esta es la historia de un paciente que desarrolla
MH y recibe un diagndstico y tratamiento exitosos, y
refleja el conocimiento acumulado a partir de las con-
tribuciones cientificas de investigadores de todo el
mundo por muchos afios. Desde la primera descrip-
cién de la MH en Melbourne, Australia, en 1960 por
Denboroughy Lovell, se avanzd bastante en cuanto a
la definicion de la fisiopatologia, el descubrimiento de
un tratamiento terapéutico eficaz y la difusion de
informacién sobre la MH a la comunidad anestésica®.
Como resultado, la mortalidad por MH disminuy6 del
70 % hasta un 10 % en los paises preparados para el
sindrome, con facil acceso a dantroleno y otros sumi-
nistros (Tabla 1)* un enfoque coordinado para el diag-
néstico y el tratamiento, incluyendo la observacion en
laICU, y la coordinacién posterior al episodio con los
familiares de la persona que padecié MH.

INSTRUCCIONES FUTURAS
Como ocurre en gran parte de la ciencia, la reso-
lucién de un problema suele dar lugar a mas pre-
guntas. Al tratar estas preguntas, se hace evidente
que no debemos pensar la MH como un trastorno

Consulte “Hipertermia maligna”
en la pagina siguiente
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episddico e idiosincrasico, sino como un trastorno
farmacogenético y una miopatia 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 mas estudios para comprender como las
condiciones asociadas a RYR1(como la miopatia indu-
cida por estatinas, la rabdomidlisis por esfuerzo, el
golpe de calor y los sindromes de CK crénicamente
elevada) se relacionan con la susceptibilidad a la MH
(MHS)®. También es necesario comprender el rol y la
eficacia del dantroleno para el tratamiento de estos
otros sindromes.

En segundo lugar, después de un episodio de MH,
;como debemos confirmar el diagnéstico 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
cafeina de la biopsia muscular probada y compro-
bada en gran parte del mundo. La European MH
Society (Sociedad Europea de MH) cambid formal-
mente su recomendacién de usar la genética como la
prueba de primera linea en el diagndstico de MHS en
2015y la mayoria de los expertos en MH de todo el
mundo ha seguido esta recomendacién®. 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 compafiias de
seguros no pagan. Por otra parte, el costo de las prue-
bas genéticas ha disminuido mas de un 99 % desde
la primera secuenciacion del genoma humano y las
compafiias de seguros suelen reembolsarlo. Los
costos especificos varian segun 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 USD?, frente a un panel metabdlico y de
miopatias mas completo que cuesta alrededor de
$1,500 USD®.

En tercer lugar, scudl es el rol del profesional de la
anestesia en el cuidado de los pacientes con MHS
después de su episodio, y como debe interactuar con
otros proveedores como genetistas y neurélogos?
¢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 més largo plazo,
como si estos pacientes tienen predisposicién a la rab-
domidlisis o a la debilidad muscular, y por cudnto
tiempo. Debe garantizarse un método para marcar un
diagnéstico de MHS, incluyendo una variante genética
especifica, en el expediente médico electrénico. La
inteligencia artificial o los servicios de terceros que
procesan datos a través de plataformas de pruebas
genéticas y mejoran la comunicacion de este diagnés-
tico critico a los proveedores de asistencia médica
pueden hacer que la atencién sea mds segura para los
pacientes con MHS. Aunque la incidencia de MH

aguda en pacientes con MHS expuestos a agentes
desencadenantes es desconocida y dificil de calcular,
se debe tratar a todos los pacientes con MHS con una
técnica de anestesia “limpia” no desencadenante®".
Esto incluye evitar la succinilcolina y los anestésicos
voldtiles, 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
carbdn activado en el circuito respiratorio, usar absor-
bente de CO, fresco y tapar los vaporizadores para
evitar el uso accidental. Los monitores intraoperatorios
deben incluir EKG, pulsioximetria, presién sanguinea,
temperatura corporal central y capnografia para la
anestesia general®.

Por ultimo, se han informado casos de MH en
paises de todo el mundo y no se conoce ninguna pro-
pension de origen étnico a la MHS. Una preocupacion
de salud publica més amplia es cémo equilibran los
paises con recursos limitados el costo de un farmaco
que salva vidas, el dantroleno, para un trastorno infre-
cuente, frente a la necesidad de gastos en trastornos
que ocurren con mas frecuencia. En un informe de
China publicado en la edicién de febrero de 2024 de
la revista Anesthesiology se informé de una mortalidad
por MH superior al 50 % en zonas sin dantroleno®.
Aunque en EE. UU. se ha cuestionado la necesidad de
almacenar dantroleno en centros ambulatorios que no
usan agentes volatiles de forma rutinaria y reservan la
succinilcolina para el tratamiento de emergencia de las
vias respiratorias, existen pruebas que muestran que
almacenar dantroleno es rentable y éptimo para la
atencion segura de los pacientes cuando es posible
que se usen agentes desencadenantes™".

LAS CUATRO CDE LA
ADMINISTRACION DE LA MH
En nuestra opinidn, es hora de ampliar nuestra
perspectiva sobre el sindrome de MH para conside-
rar que el problema no es particular de la anestesiolo-
gia y la operacion. Necesitamos ampliar los objetivos
de la atencién al paciente més alld de los limites de la
gestién del episodio agudo de MH, para incluir un
seguimiento adecuado y la evaluacién de otras con-

Las Cuatro
CDela
Administracion
De La Hipertermia
Maligna

CONTROLE el sindrome agudo

CONSULTE a colegas de genética
y neurologia

CONFIRME con pruebas genéticas
COMUNIQUE los resultados y el plan

de atencidn al paciente, la familia y
otros proveedores de atenciéon médica

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

1. Controlar el sindrome agudo.
2. Consultar a colegas genéticos y neuroldgicos.
3. Confirmar con pruebas genéticas.

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

PROXIMOS PASOS

Como profesionales de la anestesia, emprender
estas acciones para mejorar la atencién de los
pacientes con MHS en el futuro estd en nuestro
dmbito de actuacién. La administracién inteligente
de la MH encaja con los objetivos de la APSF y otras
organizaciones de seguridad del paciente. Los
préximos pasos incluyen los siguientes: 1) revision
de las recomendaciones de pruebas diagndsticas
de MHS de la Asociacion de Hipertermia Maligna de
Estados Unidos (MHAUS) para incluir pruebas gené-
ticas después de todos los casos sospechosos de
MH; 2) creacion de un sistema para conectar a los
profesionales de la anestesia que administran la MH
con genetistas clinicos, plataformas de pruebas
genéticas y neurdlogos familiarizados con la MH;
3) garantia de comunicacion de un diagndstico de
MHS en los registros médicos electrénicos; y 4) difu-
sién de la educacion 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 emeérito de la

Asociacion de Hipertermia Maligna de Estados
Unidos (MHAUS,).

Consulte “Hipertermia maligna”

en la pagina siguiente
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Universidad de Columbia, Nueva York, NY.

Carla D. Zingariello, DO, es profesora auxiliar de
Pediatria en la Facultad de Medicina de la Universi-
dad de Florida, Gainesville, FL.
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liar de Anestesiologia en la Facultad de Medicina de la
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MHAUS y miembro de su Junta Directiva.
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Sustitucion del absorbente de CO,
durante la operacion—sigue el

riesgo de hipoventilacion

ESTIMADOS DE RESPUESTA
RAPIDA:

En 2013, mis colegas y yo informamos de un caso
de hipoventilacién al Boletin informativo de la APSF
debido a una fuga masiva de un contenedor absor-
bente desechable Dréagersorb (DLIC®) defectuoso
(Dragerwerk AG & Co. KGaA, Liibeck, Alemania), que
se sustituyé durante la operacion mientras se usaba
la estacion de trabajo de anestesia Fabius GS pre-
mium (Dragerwerk AG & Co., Liibeck, Alemania)'.
Desde la publicacion de nuestro informe en el Bole-
tin informativo de la APSF, se han informado casos
similares en otros equipos de anestesia Drager,
como el Perseus A500? y el Primus®. A pesar de
estos informes, no se han tomado medidas especifi-
cas para prevenir futuros casos, por lo que el riesgo
de hipoventilacién después de sustituir un absorbe-
dor de CO, durante una operaciéon continda.
Ademas, este riesgo no es particular de los equipos
de anestesia Drager, aunque las implicaciones de
una fuga en el contenedor varian en funcién del
disefio del equipo. En este informe, se resume nues-
tra experiencia previa y se describe el impacto de un
contenedor con fugas en la ventilacion para diferen-
tes disefios de equipos. Para informar a los profesio-
nales de la anestesia sobre este riesgo, deberia
afiadirse una “ADVERTENCIA” a las Instrucciones de
uso (IFU) de todos los equipos de anestesia que den
la opcién 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 practica se adoptd para aprove-
char mejor el absorbente. En el caso que reportamos
en el Boletin informativo de la APSF anterior, el con-
tenedor se cambié durante el procedimiento sin pro-
blemas aparentes. Al final del procedimiento,
cuando se cambia a ventilacién manual, la bolsa de
respiracion colapso y no se pudo inflar, a pesar de
maximizar el flujo de gas fresco (FGF) o de pulsar
repetidamente la valvula de descarga de oxigeno.
Se desconecto el tubo endotraqueal del paciente de
la maquina de anestesia y se continud la ventilacién
con un circuito Jackson-Rees y un tanque de oxi-
geno externo. El paciente recuperé la respiracion
espontaneay se lo extubo sin problemas. Mediante
la investigacion se descubri6 que la causa de la inca-
pacidad de crear presion en el circuito era un gran
agujero en el contenedor absorbente. El disefio par-

Diagrama de flujo del gas

Vélvula APL
| 3 l
| &
Man
20§ Evacuador
=)
Gas =
Configuracion 1
Presién méxima/PEEP
Desvio de APL m £/
J A
Paciente e E];
\‘ Bolsa
A
.\.—
- Sistema de respiracion
Absorbente
» P
o

Desacoplamiento
de gas fresco

=

Ventilador

Mezcladora mecatrénica
'Vaporizador — .
- o,
U =
= Aire

‘l— .Nzo

-—

Suministro a presion de O,

O, Flush Suministro de gas

Figura 1: Esquema del circuito respiratorio tipo piston Dréger (modelos Primus/Apollo, Fabius) con el lugar de la
fuga indicado con una X. Durante la inspiracion mecdnica, la vdlvula FGD se cerrard impidiendo la fuga de gas a
través del contenedor. Durante la espiracion, cuando el piston extrae gas de la bolsa de reserva, el aire ambiente
puede introducirse en el circuito mediante la fuga del contenedor. Cuando se intenta la ventilacion manual, la
presion positiva de la bolsa hard que el gas salga mediante la fuga del contenedor; lo que dificultard o incluso
imposibilitard la ventilacion manual, dependiendo del tamario de la fuga. (Cortesia de Dréger Medical).

APL quiere decir limitacién de presion ajustable; FGD quiere decir desacoplamiento de gas fresco.

ticular de la maquina Fabius, que incorpora una val-
vula de desacoplamiento de gas fresco, permitié una
ventilacién mecanica adecuada, pero un fallo com-
pleto de la ventilacién en modo manual.

Las estaciones de trabajo de anestesia actuales
con ventiladores de piston fabricados por Dra-
gerwerk AG & Co. tienen un disefio particular que
usa una vaélvula de desacoplamiento de gas fresco
(FGD) en el sistema de respiracién para evitar que
entre gas fresco en el circuito durante la inspiracién.
El adaptador CLIC permite sustituir un contenedor

absorbente durante la operacion. La vélvula FGD
estd situada entre el ventilador de piston y la entr-
ada de gas fresco, y un absorbente de CO, estd situ-
ado entre la entrada de gas fresco y la bolsa de
respiracion (Figura 1). La valvula FGD garantiza el
mantenimiento de la presion inspiratoria durante la
ventilacién mecanica, incluso si un contenedor
absorbente con fugas estd correctamente adjunto al
adaptador CLIC. Durante la fase espiratoria de la ven-

Consulte “Sustitucion del absorbente de CO,”
en la pagina siguiente

La informacion dada solo tiene propdsitos 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 andlisis y no representan consejos ni opiniones de la APSF. La APSF no pretende dar consejos médicos o legales especificos, ni apoyar ninguna vision ni recomendacion
especifica en respuesta a las preguntas publicadas. La APSF no es responsable en ningun caso, de manera directa o indirecta, por las pérdidas o los dafios ocasionados o presuntamente
ocasionados por la fiabilidad de dicha informacion o en relacion con ella.



—TRADUCCION DEL INGLES ENCARGADA POR LA FUNDACION PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE DE ANESTESIA—

BOLETIN INFORMATIVO DE LA APSF Octubre de 2024

Respuesta R/

a las preguntas de los lectores

PAGINA 95

Sustitucion del absorbente de CO,, cont.

De “Sustitucion del absorbente de CO,”,
en la pagina anterior

tilacion mecanica, a medida que el piston 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 tamafio de la fuga, los cambios de
concentracion pueden no ser evidentes inmediata-
mente. Sin embargo, con la ventilacion manual, la
presién positiva la crea la bolsa de reserva y un
defecto en el contenedor puede hacer imposible la
ventilacién con una bolsa de respiracién colapsada y
puede causar lesiones potenciales al paciente.

Las estaciones de trabajo de anestesia con ventila-
dores de tipo turbina (Dréger Perseus y Zeus) no
tienen valvula FGD, pero la bolsa de respiracion se
llena de gas fresco y funciona como depdsito para el
ventilador (Figura 2)*. Durante la ventilacién mecé-
nica, el gas inspirado se toma del FGF y de la bolsa
de depdsito. Cuando hay una fuga en el contenedor
absorbente?, durante la ventilacién mecanica, el volu-
men corriente no se altera, pero si 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
tamafio de la fuga y del FGF total, con un impacto
mayor para las fugas mas grandes y el FGF mas bajo.
Dado que el circuito respiratorio tiene un flujo unidi-
reccional, el gas fresco debe seguir llenando la bolsa
reservorio durante la exhalacién mecénica. La ventila-
cién manual puede ser dificil o imposible depen-
diendo del tamafio de la fuga.

Dréger no es el tnico fabricante que ofrece la sus-
titucién de absorbentes durante la operacion. GE
Healthcare (Madison, WI), Mindray North America
(Mahwah, NJ) y Getinge USA (Mahwah, NJ) ofrecen
la misma funcion, y el disefio de la maquina determi-
nara el impacto en el circuito respiratorio de la colo-
cacion de un contenedor con una fuga no detectada.
Se informé de una fuga en un equipo de anestesia
de GE después de sustituir un contenedor desecha-
ble dafiado®. Los equipos de anestesia de GE y Min-
dray tienen un ventilador de fuelle ascendente y no
disponen de vélvula FGD. Durante la ventilacion
mecanica, la bolsa de reserva se excluye del circuito.
Si hay una fuga en el contenedor, el fuelle se colap-
sard durante la inspiracion e imposibilitara la ventila-
cién mecdnica (Figura 3)°. Durante la ventilacién
manual, se excluye el fuelle, pero la bolsa del reser-
vorio se colapsard imposibilitando la ventilacion. El

Consulte “Sustitucion del absorbente de CO,”
en la pagina siguiente
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se puede arrastrar alterando la concentracion de gases en el circuito. Durante la espiracion, el gas
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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 ventilacion mecdnica como la manual se ven afectadas de forma similar
si hay una fuga en el contenedor, ya que ambas estdn en el mismo lugar del circuito y son seleccionadas
por el conmutador bolsa/ventilador. En todos los casos, la ventilacion con presion positiva puede ser dificil
o imposible dependiendo del tamafio de la fuga. La fuga se indicard mediante el colapso del fuelle o el
colapso de la bolsa del depdsito. (Figura creada por el Dr. Kuruma).

ABS quiere decir contenedor absorbente; FGF quiere decir flujo de gas fresco; APL quiere decir limitacion
de presion ajustable.
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tamafio de la fuga determinara 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 cambid recientemente.

Otro tipo de disefio 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.
Aungue no existen informes publicados sobre fugas
en el contenedor con el disefio de reflector de volu-
men, las consecuencias pueden comprenderse ins-
peccionando el disefio del circuito (Figura 4)’. En este
circuito, un ventilador y una bolsa de respiracion
estan situados aguas arriba del absorbedor. Al igual
que en el disefio de fuelle, durante la ventilacion
mecdnica, la bolsa de reserva se excluye del circuito
y, durante la ventilacion manual, se excluye el ventila-
dor. El ventilador con reflector de volumen suministra
oxigeno 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 ventilacién al paciente
dependiendo del tamafio de la fuga, pero diluira el
anestésico en el circuito y cambiard la concentracion
de oxigeno. Si la fuga es grande, puede que no sea
posible la ventilacién manual y la bolsa colapsara.

Las practicas actuales destinadas a reducir la
huella medioambiental cuando se usa un sistema de
anestesia en circulo incluyen la reduccién del FGF y
el uso del absorbente de CO, hasta el final. Para
alcanzar el objetivo de absorcion es necesario espe-
rar a cambiar el absorbente hasta que haya CO, ins-
pirado®, que es la razén por la que se permite un
intercambio intraprocedimiento. Aunque esta carac-
teristica 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 detectara mediante la prueba de fugas
preoperatoria, solo es evidente por un fallo de venti-
lacién 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 practica de sustituir el absorbente durante la
operacion debido al riesgo de que el personal no
reconozca el problema y no responda a tiempo, lo
que podria provocar dafios al paciente. En su lugar,
seguimos confiando en el cambio de color del absor-
bente para determinar cudndo sustituir el contene-
dor. Normalmente, el contenedor se sustituye antes
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Figura 4: Esquema del circuito respiratorio de tipo reflector de volumen (Getinge, Mindray AS) con el lugar
de la fuga indicado con una X. Durante la ventilacion mecdnica, el reflector de volumen dard una fuente
continua de oxigeno al 100 %. Si la fuga no es demasiado grande, puede suministrarse algo de volumen
corriente inspirado, pero el oxigeno puede diluir el anestésico en el circuito y cambiar la concentracion de
oxigeno. La bolsa se excluye durante la ventilacion mecdnica. La ventilacion manual puede ser dificil o
imposible dependiendo del tamario de la fuga. (Cortesia de Getinge).

ABS quiere decir contenedor absorbente; FGF quiere decir flujo de gas fresco; APL quiere decir limitacién

de presion ajustable.

del inicio de la anestesia y se haga una prueba de
fugas después de la sustitucion. 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 sustitucion durante la opera-
cién. Lamentablemente, no hemos podido aprove-
char al méximo el adaptador CLIC de la maquina de
anestesia Drager.

El problema de la incapacidad de detectar un con-
tenedor con fugas hasta que se produce una dificul-
tad para ventilar es inherente al disefio de los
equipos de anestesia modernos. Los ventiladores de
piston de Dréager con vélvula FGD y los ventiladores
de turbina sin valvula FGD continuardn con la ventila-
cién mecanica. Es posible que el problema no se
manifieste hasta que se cambie a la ventilacién
manual. Otros disefios de ventiladores (fuelle y reflec-
tor de volumen) deberian demostrar un fallo de venti-
lacion bastante pronto después de la sustitucion 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
funcién del disefio del circuito. Sugerimos que todos

los fabricantes afiadan una “ADVERTENCIA” apro-
piada a las IFU de sus estaciones de trabajo de anes-
tesia. En los ventiladores de pistéon Drager, propone-
mos el siguiente ejemplo:

ADVERTENCIA

La sustitucién de un contenedor absorbente de
CO, desechable CLIC durante un procedimiento
conlleva el riesgo de imposibilidad de ventilacién
manual si la sustitucion presenta una fuga no detec-
tada. Gracias a la valvula FGD, la ventilacién meca-
nica no se vera alterada significativamente si hay una
fuga en el contenedor. La inspeccién visual del con-
tenedor es esencial para detectar cualquier defecto
del contendor desechable antes de su sustitucion.
Después de la sustitucion intraprocedimental del
contenedor, debe vigilarse cuidadosamente el volu-
men corriente y la presion inspiratoria, y las concen-
traciones de gas en el circuito, para monitorear
atentamente cualquier cambio. Siempre se debe
tener disponible un dispositivo de reanimacion
manual, suministro auxiliar de oxigeno y anestésicos
intravenosos para evitar lesiones al paciente si falla
el equipo de anestesia.

Consulte “Sustitucion del absorbente de CO,”
en la pagina siguiente
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Nota del editor: Sustitucién intraprocedimiento
de contenedores absorbentes de CO,

por Jeffrey Feldman, MD, MSE

El sistema de anestesia circular se disefié especi-
ficamente para reducir los residuos de agentes de
inhalacion y la contaminacion por gases de efecto
invernadero al permitirle al profesional de la aneste-
sia reducir el flujo de gas fresco que provoca la
reinhalacién de los anestésicos exhalados. La
absorcién de diéxido de carbono es necesaria para
reducir de forma segura y eficaz el flujo de gas
fresco. Los absorbentes de diéxido 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
reduccion del flujo de gas fresco'. El cambio de
absorbente basado Unicamente en la apariencia
delindicador aumenta los residuos de este material
al desechar el absorbente que no se usé. Para mini-
mizar el desperdicio de absorbente, es Util usarlo
hasta que se vuelva ineficaz, lo que se indica
cuando el CO, inspirado empieza a aparecer en el
capnograma?. Esta practica solo es posible cuando
se usa un equipo de anestesia disefiado para per-
mitir la sustitucién del contenedor de absorbente
sin interrumpir la ventilacion con presion positiva o
la administracién de anestésicos. Los principales
fabricantes de equipos de anestesia ofrecen opcio-
nes que permiten la sustitucion intraprocedimiento
de los contenedores absorbentes.

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

debido a una grieta o agujero en la carcasa®. En el
articulo actual, Kuruma hace hincapié en que el
riesgo de que se produzca un fallo en la ventilacion
debido a la sustitucién de un contenedor defec-
tuoso en la intervencion no cambié desde el
informe original en 2013. De hecho, todos los dise-
flos de maquinas existentes tienen ese riesgo.
Kuruma repasa cémo puede manifestarse el
impacto de un contenedor defectuoso en funcién
del disefio de la maquina. Ademas, los fabricantes
que ofrecen la opcion de sustituir el absorbente
durante un procedimiento no han indicado adver-
tencias especificas sobre los riesgos de hacerlo si
el contenedor tiene una fuga ni ninguna practica
recomendada para mitigar el riesgo.

Los contenedores de absorbente de CO,
suelen ser carcasas de pldstico que contienen
material absorbente con adaptadores de ingenie-
ria particulares de cada fabricante de equipos de
anestesia. Durante el envio y el almacenamiento,
es muy posible que estos contenedores sufran
dafios que provoquen una fuga al colocarlos en el
circuito respiratorio. La comprobacion 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 practico hacer una
prueba de fugas, ya que se necesitaria un método
alternativo de administracién de anestésicos y
ventilacion. En consecuencia, el médico debe con-
fiar en la inspeccién del contenedor para identifi-
car potenciales fugas y en la vigilancia una vez

CITA: Feldman J. Editor’s note: intraprocedure
replacement of CO, absorbent canisters.
APSF Newsletter. 2024:97-98.

cambiado el contenedor para detectar cualquier
incidencia adversa. El problema es que puede
resultar dificil identificar todas las fuentes de fugas
Unicamente mediante la inspeccion.

Dependiendo del disefio de la maquina, la intro-
duccién de un contenedor con fugas en el circuito
durante un procedimiento provocard cambios en
las concentraciones de gas o anestésico o fallas en
la ventilacién manual, mecénica o ambas. Ademas,
incluso si no existe ningun problema con el nuevo
contenedor, cuando se coloca por primera vez, solo
contiene aire ambiental y alterard 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 concentracién 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 précticas que podrian ayudar a identi-
ficar un contenedor con fugas y mitigar el riesgo
para el paciente si se coloca un contenedor con
fugas intraoperativamente.

e Antes de reemplazar el contenedor, inspec-
cione el contenedor nuevo en busca de sefia-
les de dafio o agrietamiento. Si hay alguno, elija
otro del inventario.
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e Después de reemplazar el contenedor, reduzca
el flujo de gas fresco y dé varias respiraciones
manuales apretando la bolsa del depdsito y
observando los valores monitoreados de presion
inspiratoria y volumen corriente suministrado. Si
es dificil crear la presiéon buscada o entregar el
volumen corriente previsto, se debe sospechar
de una fuga en el contenedor. Este procedi-
miento debe ser Util para todos los disefios de
maquinas de anestesia, ya que la ventilacion
manual se ve afectada de manera similar en
todas las maquinas.

e 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 practicas deberian ayudar a identi-
ficar un contenedor con fugas y prevenir dafios al
paciente, existen algunas otras posibilidades para
garantizar que el contenedor esté intacto antes del
reemplazo intraoperatorio.

e Haga una prueba de fugas en un suministro de
contenedores absorbentes usando una maquina
de anestesia y almacene estos recipientes proba-
dos en una caja protegida para que estén disponi-
bles para su reemplazo.

e Desarrolle un dispositivo que se pueda usar para
probar la presién de un contenedor antes de
ponerlo en servicio. Dado que los adaptadores
de cambio intraoperatorio estan estandarizados
para cada fabricante, las empresas estadn bien
posicionadas como para disefiar un dispositivo
de prueba de presion que podria quedar en una
habitacion de suministros para probar un reem-
plazo antes de usarlo.

La practica de cambiar los contenedores de
absorbente de forma intraoperatoria en funcién de
un umbral de CO, inspirado es un método conve-
niente para minimizar la cantidad de absorbente no
usado que se desecha, y asi reducir los desechos
absorbentes. La informacion dada aqui no tiene la
intencion de desalentar la practica 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 orientacién para
ayudar a mitigar el riesgo para los pacientes. Se

anima a los fabricantes de contenedores disefiados
para el reemplazo intraoperatorio a dar una adver-
tencia adecuada y considerar recomendar las
mejores practicas 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
Anestesiologia Clinica en Perelman School of Medli-
cine, Filadelfia, PA. También es el presidente del
Comité de Tecnologia 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 CO, intraoperatorio de Drager

por David Karchner, MBA; Hans Ulrich Schuler, MSEE, MBA; y Bjoern Goldbeck, MSEE

Estimado editor:

Nos gustaria agradecer a Yuki Kuruma, MD, por su
articulo en esta publicacién del Boletin 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 CO,. También agradecemos a la APSF por
la oportunidad de responder a la presentacion de la
Dra. Kuruma.

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

del procedimiento cuando el absorbente de CO,
no se usa por completo.

Cada una de las maquinas de anestesia de
Dréager da la oportunidad de elegir entre el absor-
bente de CO, tradicional de “surtido suelto”, que
siempre se resurte cuando la mdquina de anestesia
no estd 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 CO,
inspirado elevado. El abordaje de surtido suelto
descarta de forma inevitable el material absorbente
atil, mientras que el contenedor CLIC minimiza el
desperdicio de absorbente (til. Independiente-
mente de la estrategia, es importante que los médi-
cos entiendan que el contenedor absorbente de
CO, es parte del sistema de respiracion, y que la
introduccion de un contenedor con una fuga puede
afectar de manera negativa la capacidad de ventilar
al paciente.

CITA: Karchner D, Schuler HU, Goldbeck B.
Drager Anesthesia Workstations & Intraoperative
CO, Canister Exchange. APSF Newsletter.
2024:98-99.

Como se indica en la presentacion de Kuruma, la
opcion de reemplazar el contenedor en el procedi-
miento no es particular de Dréger, y habra diferen-
tes respuestas de cada disefio de maquina de
anestesia cuando/si se introduce una fuga con un
contenedor absorbente de CO, dafiado. Aunque
las concentraciones de gas pueden cambiar con
una fuga, también podria producirse la incapacidad
de ventilar de forma mecénica, manual o ambas.
Kuruma observé que era posible continuar con la
ventilacién mecanica, pero no manual, cuando se
instalaba un contenedor de CO, con una fuga que
no se podia superar aumentando el flujo de gas
fresco, en una maquina con ventiladores de pistén
o turbovent. Este autor solicita que los fabricantes
de maquinas 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
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en la pagina anterior Absorbente CLIC desechable (Opcional)
varias advertencias explicitas e informacion adicional
enlas diferentes IFU de las estaciones de trabajo de El absorbente desechable puede sustituirse durante
anestesia Drégery en las IFU del propio absorbedor la operacidn. La valvula de fijacién garantiza que el
CLIC (Figuras 1-3). sistema de respiracion permanezca herméticamente
Se presentan advertencias similares en las IFU cerrado cuando se quita el absorbente.
para el Perseus AS00 y el Atlan A350. Nota: Dado que no se puede hacer una prueba de
Ademés de estas advertencias, las estaciones de fugas durante la operacion, no se dispone de
trabajo de anestesia Dréger estan equipadas con informacion sobre fugas y cumplimiento del
dispositivos de monitoreo y alarmas asociadas para absorbente modificado. Se requiere una
ayudar a detectar problemas relacionados con la mayor atencion durante la Operadén-
colocacion intraoperatoria de un contenedor absor- Sustituya el absorbente desechable para garantizar la
bente con fugas. El monitoreo de la concentracion absorcién continua de CO, en el sistema respiratorio.

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

tesiay las alteraciones no buscadas en el oxigeno, y Figura 1: IFU de Apolo (pdgina 117) que describen la necesidad de una “mayor atencion” cuando se cambia el

las concentraciones de anestésico se detectan con absorbedor mientras estd en funcionamiento.
facilidad cuando se usan limites de alarma estableci-

dos de manera adecuada. Las alarmas de presién y

H 1
volumen del circuito respiratorio también son impor- IADVERTENCIA'
tantes para detectar fugas en el circuito. Riesgo de datos engafosos.
Agradecemos nuevamente a Yuki Kuruma, MD, Cambiar las mangueras de respiracion, los
por llamar la atencién de la comunidad de aneste- vaporizadores o la cal sodada puede modificar

los valores calculados de fuga y cumplimiento
de la maquina de anestesia e influir en la
configuracion de la terapia.

sia y nuestra atencion como fabricante, sobre el
riesgo del cambio de contenedores en el procedi-
miento. Con esta informacién, nosotros, como
fabricantes, podemos mejorar y actualizar conti- Haga una prueba de fugas después de que
se hayan reemplazado las mangueras de

nuamente nuestras IFU de los dispositivos médi- " ., 3
respiracion, los vaporizadores o la cal sodada.

cos relevantes y ayudar a los usuarios a estar

mejor preparados para evitar dafios al paciente.

Figura 2: Advertencia en las IFU de la estacion de trabajo de anestesia Apollo (pdgina 118) que informa que el
David Karchner; MBA, es director sénior de marketing cambio de partes del sistema de respiracion, incluyendo el absorbedor CLIC, puede alterar la fuga o la
para América del Norte en Dréger Inc., Telford,  conformidad del sistema de respiracion.

Pensilvania.

Hans Ulrich Schiiler, MSEE, MBA, es gerente de desa-
rrollo de negocio global, Cuidados Perioperatorios, i ADVERTENCIA!

en Drédgerwerk AG & Co KGaA, Luebeck, Alemania. Riesgo de lesiones al paciente

e CRlElEes (4155 O5 EREmRER MRS eE El dispositivo médico debe revisarse antes de cada uso.
Cuidados Perioperatorios en Dréigerwerk AG & Co

KGaA, Luebeck Alemania. Cuando las partes estan danadas o incompletas,

el dispositivo médico debe reemplazarse.

Los tres autores son empleados de Drdger.

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 darfios antes de usarlo
es un primer paso importante. (Instrucciones de uso. Absorbedor 800+ CLIC/Absorbedor 800+ Infinity ID

I, CLIC/Adaptador CLIC. Dréger Medical. Espariol, pdgina 14).
Consulte “Sustitucion del absorbente de CO,”

en la pagina siguiente

La informacion dada solo tiene propdsitos 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 andlisis y no representan consejos ni opiniones de la APSF. La APSF no pretende dar consejos médicos o legales especificos, ni apoyar ninguna vision ni recomendacion
especifica en respuesta a las preguntas publicadas. La APSF no es responsable en ningun caso, de manera directa o indirecta, por las pérdidas o los dafios ocasionados o presuntamente
ocasionados por la fiabilidad de dicha informacion o en relacion con ella.
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Sustitucion del absorbente de CO,—
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Respuesta RA

a las preguntas de los lectores

Intercambio intraoperatorio de contenedores

de CO, cuando se usan los sistemas de
anestesia GE HealthCare

por John Beard, MD, y Robert Meyers, BS

Los sistemas de anestesia de GE HealthCare
pueden apoyar el intercambio intraoperatorio de
contenedores de dioxido de carbono (CO,). Los
sistemas de anestesia de GE HealthCare usan un
disefio de fuelle (diagrama conceptual, Kuruma,
Figura 3) con el Sistema de Respiracion Compacto
(CBS) o el Sistema de Respiracion Avanzado (ABS),
dependiendo de la familia de maquinas de ane-
stesia. EI CBS (Figura 1) admite el intercambio
intraoperatorio de un contenedor de CO, como
configuracion estandar, mientras que el ABS
(Figura 2) requiere la adicién del médulo opcional
del contenedor de cambio EZ.

El CBS esta disefiado con un mecanismo de ele-
vacion tipo leva que eleva la bandeja inferior (nido) y
alinea el contenedor absorbente con los puertos del
sistema de respiracion. El conjunto de elevacion esta
disefiado para sellar el contenedor en el sistema de
respiracion y resistir el enganche si hay alguna desa-
lineacion. Cuando estd equipado con el médulo de
contenedor de cambio EZ opcional, el ABS usa un
mecanismo giratorio para guiar los conectores del

Esto significa que el aire del ambiente no
sera arrastrado mediante una fuga del
contenedory, por lo tanto, el gas del pacie-
nte no se diluird en el aire ambiente.

En situaciones en las que la fuga es mayor
que el flujo de gas fresco, aln puede ser
posible dar cierta ventilacion de presion
positiva mediante la bolsa o el ventilador.
Segun el tamafio 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 colapsaran.
Las alarmas se activaran como se des-
cribe abajo.

El fuelle es una barrera fisica entre el gas
del paciente y el gas impulsor del ventila-
dor. Si se produce una fuga en el contene-
dor, el gas de impulsién no entraré en el
sistema de respiracién y alterard la con-
centracion de gas del paciente.

Los sistemas de anestesia de GE Health-

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

Fuelles

Puerto
espiratorio Cambio
de bolsa/
ventilador
Puerto
inspiratorio
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Absorbente

contenedor absorbente hacia los puertos de acopla-
miento, y también estd disefiado para soportar el
enganche si los puertos del contenedor absorbente

Care también pueden ayudar al médico a
reconocer la fuga por las siguientes razones:

¢ Elfuelley la bolsa dan indicadores visua-

no estdn alineados. Cuando el contenedor absor-
bente no estd enganchado, ambos sistemas mostra-
rdn el mensaje informativo “CO, Absorber Out of
Circuit” (Absorbente de CO, fuera de circuito) en el
drea de forma de onda.

Ademas, los contenedores desechables
(AMSORB Plus, Coleraine, Irlanda) vendidos y distri-
buidos por GE HealthCare, se someten a pruebas de
presion en la fabrica antes del envio para garantizar
que las fugas no superen los 10 ml/min a 30 cmH,0.

En la situacién poco habitual en la que un inter-
cambio intraoperatorio de un contenedor de CO, se
asocie con una fuga en el sistema de respiracion, el
disefio basado en fuelles tanto del ABS como del
CBS mitiga el impacto de la fuga durante la ventila-
cién mecdanica y manual por las siguientes razones:

e En situaciones en las que el flujo de gas fresco
sea mayor que la fuga del sistema respiratorio, no
habra ninglin impacto en la ventilaciéon o en la
concentracion de gases del paciente. Los siste-
mas de respiracion en un disefio basado en fue-
lles estan en funcionamiento con presion positiva.

les de una fuga.

— El fuelle siempre estd visible para el
médico. Cuando una fuga es mayor
que el flujo de gas fresco, los fuelles
colapsardn dando una indicacién
visual a los usuarios.

— Cuando se elige la bolsa, la bolsa
colapsard cuando se intente la ventila-
cién con presion positiva.

Como se detalla en la seccion “Alarmas y
resolucién de problemas” del Manual de
referencia del usuario de la maquina de
anestesia®*, 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 impulsién
del ventilador es mayor que el flujo
medido por el sensor de flujo inspi-

Cambio
de bolsa/
ventilador

Fuelles

Puerto
espiratorio

Puerto

inspiratorio

Absorbente

Figura 2: Sistema de Respiracion Avanzado?.

”
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De “Sustitucion del absorbente de CO,”,
en la pagina anterior

ratorio (en ~30 %) y ayudard a detectar una
disminucién del volumen corriente suminis-
trado. El contenedor de CO, esté entre el
gas de impulsién 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 mecanicas
seguidas. Esta alarma se producird en un
modo de ventilacion dirigida al volumen una
vez que el fuelle colapse lo suficiente como
para afectar la ventilacion.

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

— 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-
ducird una vez que el fuelle colapse lo sufi-
ciente como para afectar la ventilacion.

Cuando un médico identifica una fuga con un

contenedor absorbente de CO,, hay una serie
de soluciones.

Si la fuga no es demasiado grande, la solucién
mas répida 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 volverad a inflar y permitird
que la ventilacién continde hasta que se resuelva
el problema.

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

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

En conclusién, los sistemas de anestesia de GE

ratorio de contenedores de CO,. En la situacion
poco habitual en la que un intercambio intraopera-
torio del contenedor de CO, se asocie con una
fuga en el sistema de respiracion, los sistemas
estdn disefiados 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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1. GE HealthCare Compact Breathing System Cleaning,
Disinfection and Sterilization User’s Reference Manual.
Datex-Ohmeda, Inc.; 2014.

2. GE HealthCare Advanced Breathing System Cleaning,
Disinfection and Sterilization User’s Reference Manual.
Datex-Ohmeda, Inc.; 2012.

3. GE HealthCare Aisys CS2 User’s Reference Manual.
Datex-Ohmeda, Inc.; 2013.

4. GE HealthCare Carestation 750/750c User’s Reference

tar la ventilacion. HealthCare pueden apoyar el intercambio intraope- Manual. Datex-Ohmeda, Inc.; 2017,

La APSF ansia conectarse con los entusiastas de la seguridad del paciente por
internet en nuestras plataformas de redes sociales. En el dltimo afio, aunamos
esfuerzos para hacer crecer nuestro publico e identificar el mejor contenido para
nuestra comunidad. Observamos que la cantidad de seguidores y de participacion
aumento varios miles por ciento y esperamos que esto continle en 2024. Siganos
en Facebook, en https://www.facebook.com/APSForg/ y en Twitter, en https://twit-
ter.com/APSForg. Ademas, 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 articulos y presentaciones
académicas. Compartiremos el contenido destacado con nuestra comunidad. Si
estd interesado en unirse a nuestros esfuerzos para ampliar el alcance de la APSF
en internet convirtiéndose en embajador, comuniquese por correo electrénico con

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

Amy Pearson, MD, directora de Estrategia
Digital y Redes Sociales de la APSF.

methangkool@apsf.org, o con Amy Pearson, directora de Estrategia Digital y Redes
Sociales en pearson@apsf.org. jEsperamos poder verlo en linea!

La informacion dada solo tiene propdsitos 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 andlisis y no representan consejos ni opiniones de la APSF. La APSF no pretende dar consejos médicos o legales especificos, ni apoyar ninguna vision ni recomendacion
especifica en respuesta a las preguntas publicadas. La APSF no es responsable en ningun caso, de manera directa o indirecta, por las pérdidas o los dafios ocasionados o presuntamente
ocasionados por la fiabilidad de dicha informacion o en relacion con ella.
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ATENCION en los Miembros de la Sociedad del Legado

Dr. Eric y Marjorie Ho Dres. Susan y Don Watson

A lo largo de nuestras carreras en anestesiologia pediatrica y operacién

La V|g,|Ia.nC|a yla segurlde?d son partes integrales cardiaca pediatrica, la seguridad del paciente ha sido una prioridad funda-
de la practica de la anestesia. Y he aprovechado el mental. Al habernos capacitado en la generacién anterior a la adopcién de la
Sl lnformatlyo o{e {G APSF desde el veEano de oximetria de pulso, hemos visto grandes mejoras en el monitoreo y la segu-
1990, tanto en mi practica como en la ensefianza a . . . A )

. L — ridad a lo largo de las décadas. La Fundacion para la Seguridad del Paciente

los estudiantes de medicina. Ahora me he jubilado y . o ) )

. o . de Anestesia ha sido lider en fomentar, desarrollar y perfeccionar las medi-
quiero retribuir uniéndome a la Sociedad del Legado . j o

das de seguridad para nuestros pacientes y nuestra especialidad.

de la APSF.

Esperamos que este apoyo de la APSF ayude a la fundacién a continuar
con su importante mision.

Lynn y Fred Reede

Desde la primera hora del primer dia en la escuela de enfermeria y en mi
programa de anestesia de enfermeria, aprendi que la atencién que daria debe
basarse en la responsabilidad de abogar por la seguridad y los mejores resulta-
dos de mis pacientes. Todos los dias, mis compafieros de clase y yo formamos
un equipo con los pacientes y sus familias para comprender y mejorar sus
planes de atencion.

Ingresé a la practica de la anestesia en un momento anterior al uso rutinario
de monitores como los oximetros de pulso. Teniamos un estimulador de nervios
periféricos para 16 quiréfanos. Avanzando rapidamente a través de décadas,
ahora celebro y apoyo el trabajo de muchos médicos brillantes, socios de la
industria y cientificos ayudandolos a transformar los problemas de seguridad de
los pacientes y proveedores en mejores técnicas, medicamentos, tecnologias y
procesos de mejora de la calidad.

La inversion 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 atenciéon médica.

Un compromiso firme para proteger el futuro de la anestesiologia.

Fundada en 2019, la Sociedad del Legado de la APSF honra a quienes contribuyen a la fundacién con sus haciendas, testamentos o fideicomisos
para garantizar que la investigacion y la educacién sobre la seguridad del paciente contintien en favor de la profesion que tanto nos apasiona.

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

Para obtener mas informacion sobre la donacién planificada, comuniquese con Sara Moser, directora de Desarrollo de la APSF, a:
moser@apsf.org.

I Unase! https://www.apsf.org/donate/legacy-society/


https://www.apsf.org/donate/legacy-society/
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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.

La APSF anuncia el desarrollo del tercer curso de iniciativa en
educacion tecnolégica (TEI): Desfibrilacién externa manual,
cardioversion y ritmo (MEDCP)

por Michael Kazior, MD; Christopher Samouce, PhD; Daniel Rosenkrans, MD; David Lizdas, BSME; Jeffrey Feldman, MD;

Estéd cuidando a un hombre de 64 afios que se
somete a una amputacién por encima de la rodilla
bajo anestesia general. A pesar de un curso intraope-
ratorio estable, su ritmo cardiaco cambia repentina-
mente a fibrilacién auricular con una respuesta
ventricular rdpida en los 170. Con el cambio de ritmo,
su presion sanguinea sistélica estd en los 60y la satu-
racion de oxigeno estd disminuyendo. Pide ayuda,
informa al equipoy el enfermero del quiréfano trae el
carrito de emergencia con el desfibrilador externo
manual. Sabe que lo que se indica es una cardiover-
sion, y el tiempo es primordial para evitar una mayor
descompensacion. ;Sabe donde colocar las almoha-
dillas? ;Qué configuracion elije para el modo y con
qué energia? ;Cémo sabra que esté sincronizado
para la cardioversion para evitar un fenémeno de R
sobre T?

Los paros cardiacos perioperatorios son poco fre-
cuentes, y los profesionales de la anestesia desem-
pefian un papel fundamental en el diagnédstico
oportuno y en dar un tratamiento que salva vidas'.
Una habilidad esencial es la capacidad de aplicary
manejar rdpidamente el desfibrilador externo manual
(MED). Un MED es el dispositivo que los proveedores
de ACLS en el hospital usan para hacer una desfibri-

DEFIB 120J SEL.

Nikolaus Gravenstein, MD, y Samsun Lampotang, PhD

lacion indicada, una cardioversion sincronizada o una
estimulacion transcutdnea® Dado que el MED se usa
con poca frecuencia y existe una presion considera-
ble en el contexto de un evento cardiaco potencial-
mente mortal, el error humano, como el mal manejo
del dispositivo y el retraso en la administracion de la
terapia, puede llevar a una falla en el rescate®*.

Muchos sistemas hospitalarios han hecho la transi-
cién a programas de aprendizaje en linea para la cer-
tificacién de Soporte Vital Cardiovascular Avanzado
(ACLS) dada por la Asociacién Americana del Cora-
z6n (AHA)®. Los proveedores de ACLS deben com-
pletar sesiones cortas de actualizacién cada tres
meses en lugar de cada dos afios®. Estos cursos en
linea no suelen incluir educacion 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 facil acceso para ensefiarles a los
nuevos proveedores como usar este dispositivo y
permitir que el personal mantenga sus conocimien-
tos para que puedan usar el MED de manera rdpida y
competente en una crisis.

Para satisfacer esta necesidad educativa, la Fun-
dacién para la Seguridad del Paciente de Anestesia
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Figura 1: Simulacion interactiva de un MED creada para TEI 3.

(APSF), junto con la Sociedad Americana de Aneste-
sidlogos (ASA), estd anunciando el desarrollo de un
tercer curso de Iniciativa de Educacion Tecnoldgica
(TEI) que se titula “Desfibrilacion externa manual, car-
dioversion y ritmo (MEDCP)”. Los cursos anteriores
han sido Anestesia de bajo flujo® y Monitoreo neuro-
muscular cuantitativo’. Estos cursos usan simulacion
interactiva guiada para dar una experiencia de apren-
dizaje activa para que el usuario comprenda concep-
tos complejos basados en la tecnologia.

El curso de MEDCP constara de siete temas dife-
rentes que cubren los elementos esenciales de la
comprension y el uso de un MED, cada uno de los
cuales requiere unos 15 minutos para completarse. Al
igual que los cursos de TEl anteriores, la simulacién
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 mds conveniente. Los aspec-
tos mas destacados del curso incluyen lo siguiente:

Fisica de los desfibriladores: una breve explica-
cion de la fisica detrds del dispositivo que le permitird
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.

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

Desfibrilacion, cardioversidn sincronizada y esti-
mulacién transcutanea: 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 estard disponible en linea en el sitio web
de la ASA mediante el portal web de la APSF en
https://www.apsf.org/TEl/. Todos los cursos de TEI
son gratuitos y de facil acceso. Cualquier profesional
de la anestesia o interesado puede completar cual-
quier curso de TEl creando una cuenta de invitado
gratuita si alin no es miembro de la ASA. Habrd crédi-
tos de educacién médica continua disponibles para

Consulte el “Curso de TEI” en la pagina siguiente


https://www.apsf.org/TEI/
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Nueva iniciativa de educacion tecnolégica

De “Curso de TEI” en la pagina anterior

quienes participen, incluyendo la seguridad del
paciente y la mejora de la calidad.

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

Michael Kazior, MD, es profesor auxiliar de Anestesio-
logia en Virginia Commonwealth University Health y
en el Richmond Veterans Affairs Medical Center, Rich-
mond, VA.

Christopher Samouce, PhD, es un cientifico auxiliar en
CSSALT en la University of Florida College of Medicin,
Gainesville, FL.

Daniel Rosenkrans, MD, es profesor auxiliar de Anes-
tesiologia 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.

7~
aps/

El pédcast de Seguridad del Paciente de Anestesia de la APSF le permite aprender sobre la
seguridad del paciente de anestesia desde cualquier lugar. El pédcast semanal de la APSF
esta dirigido a cualquier persona interesada en la seguridad perioperatoria del paciente.

Jeffrey Feldman, MD, MSE, es profesor adjunto de
Anestesiologia Clinica en Perelman School of Medl-
cine, Filadelfia, PA. También es el presidente del
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rida College of Medicine, Gainesville, FL.
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chim S. Gravenstein, profesor de Anestesiologia 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
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Transicién a ISO 80369-6 (aplicaciones neuroaxiales) en
Japoén: lecciones aprendidas de ser el primero sin saberlo

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

INTRODUCCION

La Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO) se cre6 en 1947 como una organizacién no
gubernamental (ONG) en las Naciones Unidas para
revitalizar la economia mundial después de la
Segunda Guerra Mundial. La ISO se ha centrado prin-
cipalmente en la normalizacién de productos indus-
triales y procesos de fabricacion para facilitar el
comercio internacional. Los derechos de participa-
cién y voto se dan pais por pais, pero la implementa-
cién es mundial y la forma en que cada pais agrega
opiniones varia.

Las normas ISO son formuladas principalmente
por los fabricantes, pero los diversos aportes de los
profesionales de la atenciéon 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 fabricacion 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 clinicas y las preocupaciones de
seguridad de los profesionales médicos.

A diferencia de los equipos industriales generales,
muchos dispositivos médicos clinicos ponen mayor
énfasis en como 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.

Tabla 1: ISO 80369:

Productos
estandar antiguos

Conector femenino

Compatlble

e —

Incompatible

Conector femenino I_\ Conector masculino

Conector masculino

**

0 = (G )"

Compatlble

\ Productos
estandar nuevos

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

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

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

Conectores de diametro pequeio para liquidos y gases en aplicaciones de atencién

médica (2016)2

* 80369-1 Requisitos generales y descripcion general

* 80369-20 Métodos de prueba habituales

* 80369-2 Sistemas de respiracion y gases de conduccion (vias respiratorias y suministro de gas)®

* 80369-3 Enteral y gastrico (estomago)®

* 80369-4 Recoleccion 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 2016°¢

* 80369-7 Intravenoso (arterial/venoso)

a) Emitido a partir de abril de 2024, pero no implementado en Japén.

b) El menor didmetro de la nueva norma causé mdiltiples problemas practicos, encontrados después de que se
iniciara la implementacién en 2019. El cambio no pudo completarse y, en mayo de 2022, Japdn se vio obligado

a tener dos normas al mismo tiempo.
c) Analizada a fondo en el texto.

d) Se revisé para que fuera coherente con los dispositivos intravenosos usados antes y facilmente disponibles;
por lo tanto, la adopcién en entornos clinicos se completé sin mucha conciencia.

ISO 80369

La creciente conciencia internacional sobre la
seguridad médica impulsé a la ISO a tratar los acci-
dentes médicos causados por errores de conexiony
mala administracion mediante el desarrollo de
normas particulares de disefio de conectores para
sistemas de atencion al paciente enteral, respiratorio,
urinario, de presién sanguinea, neuroaxial e intrave-
noso™?. La ISO empezé a compartir la serie de
normas ISO 80369 en 2016. Se ha fomentado a los
paises participantes a adoptar estas normas interna-
cionales sin demora (Tabla 1, Figura 1).

Japdn implementé una introduccién a nivel nacional
de la norma ISO 80369-6 (aplicaciones neuroaxiales)
bajo el liderazgo gubernamental al recibir informacion
(fuente desconocida) de que la introduccién de la
norma ISO 80369-6 habia empezado a nivel mundial,
incluso en partes de Estados Unidos. La transicion esta
casi terminada y, aunque no se ha informado de acci-
dentes graves que hayan causado pérdidas de vidas
durante el proceso de transicién, se han reportado
numerosos problemas graves. Hasta donde sabemos,
ningun otro pais ha cambiado por completo a esta
nueva norma, por lo que la experiencia de Japén
puede contribuir a la seguridad del paciente entodo el
mundo al aumentar la conciencia sobre los problemas
asociados que pueden ocurrir.

Consulte “ISO 80369-6” en la pagina siguiente
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El desarrollo de la norma ISO 80369 en Japdn fue para minimizar

De “ISO 80369-6” en la pagina anterior

NECESIDAD DE UNA NUEVA NORMA
PARA APLICACIONES NEUROAXIALES
(ISO 80369-6)

Por muchos afios en la practica clinica, la cone-
xién Luer (ISO-594) fue estandar para inyecciones y
conexioén de tubos de didmetro pequefio. Los pro-
veedores de atencién médica se beneficiaron de la
comodidad que da su conectividad universal. Sin
embargo, la prevencion de inyecciones accidenta-
les debido a una mala conexién de las conexiones
Luer depende Unicamente 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 conexién
incorrecta de muchos tipos de dispositivos médicos'.
Los debates sobre la serie ISO 80369 empezaron
alrededor de 2005 para desarrollar conexiones de
propdsito especifico usando mecanismos fisicos de
no interfaz especificos para cada aplicacién para
garantizar que las conexiones incorrectas simple-
mente no sean posibles.

La ISO emprendié debates sobre una norma de
compatibilidad especifica para evitar errores de
conexion (serie ISO 80369) en el Comité Técnico 210
(TC 210, gestién de la calidad), en conjunto con el
TC 121, a través del Grupo de Trabajo Conjunto 4. El
TC 210 cubre una variedad mas amplia de temas y
no es necesariamente un TC centrado en la aneste-
sia, sobre todo en comparacién con el TC 121, en el
que participan muchos profesionales destacados de
la anestesia. Se formé 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 oxi-
geno y monitores de pacientes relacionados.

EL PROCESO DE TOMA DE DECISIONES
PARA LA IMPLEMENTACION DE LA
NORMA ISO 80369-6 EN JAPON

En Japén, el sistema de implementacién sigue
siendo en esencia el mismo que cuando se estable-
ci6 la ISO por primera vez. El principal organismo de
supervision de los dispositivos médicos que afectan
a la vida humana es el Ministerio de Salud, Trabajo y
Bienestar Social (MHLW), que también esta facultado
para conceder licencias. Sin embargo, el Ministerio
de Economia, Comercio e Industria (METI), que super-
visa las industrias en general, estd en contacto con la
ISO. En la préactica, la informacién fluye del METI al
MHLW. Como resultado, hay una falta de supervisién

el error humano

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

Cuando en 2015 se debatié por primera vez la
implementacién de la norma ISO 80369 en la Divi-
sién de Seguridad del MHLW con algunos represen-
tantes de la atencion 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-
cupacién con respecto a la potencial confusion por
cambio, pero en la practica, no hubo reuniones que
incluyeran a médicos clinicos o a la Sociedad Japo-
nesa de Anestesiélogos (JSA). Los procedimientos y
plazos para la introduccién los determinaron entre el
MHLW y una organizacién industrial, MTJAPAN. El
Ministerio explicé que Japdén, como miembro de la
Organizacion Mundial del Comercio, tiene la obliga-
cién fundamental de cumplir o estar en armonia con
las normas ISO®. Aunque existen excepciones, Japén
estd 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 crearian
barreras al comercio internacional.

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

El MHLW emitié 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 limite para el
suministro del producto se establecié a conveniencia
de la empresa, por lo que los profesionales de la
anestesia no tuvieron mas remedio que cumplir.

A peticion de los profesionales de la anestesia en
el lugar, no se introdujo un adaptador intercambia-
ble por razones de seguridad. La asociacion de la
industria de fabricantes y proveedores (MTJAPAN)
hizo actividades de concientizacion, dirigidas a las
sociedades académicas pertinentes. La Agencia de
Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
(PMDA) dio informacion especifica sobre los proce-
dimientos de implementacion. 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 ALA NORMA ISO
80369-6 EN JAPON

La transicion se hizo y el cambio se completd en
aproximadamente dos afios. En junio de 2024, el
MHLW compartié un informe sobre la transicién a la
norma ISO 80369-6, que empez6 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 dirigié princi-
palmente a los centros certificados por la Sociedad
Japonesa de Anestesiélogos (JSA), con 1447 centros
contactados y 329 respuestas vdlidas.

La encuesta del MHLW no tenia por objeto deter-
minar las contingencias relacionadas con los pacien-
tes, sino mas bien investigar cuestiones relacionadas
con los productos; por lo tanto, existia la posibilidad
de que se subreportaran los eventos adversos mane-
Jjados por los profesionales de la anestesia.

Consulte “ISO 80369-6” en la pagina siguiente
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Se reportaron numerosas roturas y fugas de los nuevos conectores

De “ISO 80369-6” en la pagina anterior

PROBLEMAS Y RESULTADOS DE LA
ENCUESTA DEL MHLW
Los principales resultados de la encuesta se resu-
men en la Tabla 2. Nos sorprendio 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
atencién al paciente. Ningun paciente resulté
herido debido a la rapidez de pensamiento de los
profesionales de la anestesia.

La mala administracion de farmacos era una preo-
cupacion constante, ya que los conjuntos de conec-

tores con conectores y jeringas precargadas no
estaban completamente disponibles®. Los errores
debidos a una conexién incorrecta a la medicacién
solo se evitaron gracias a la diligencia profesional®.

Los cambios incompletos, debido a la falta de dis-
ponibilidad de todas las jeringas y conectores, crea-
ron confusién 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 traduccién deficiente, la superposi-
cién de colores de los conectores, la disponibilidad
inadecuada del producto y el desperdicio de recur-
s0s. Sobre todo, no habia procesos disponibles para
los médicos, antes o después del cambio, para trans-
mitir o informar de los problemas.

Se plantearon varias cuestiones, a saber:

1. Participacion clinica insuficiente

Tanto el proceso de formulacién de la norma ISO
80369-6 como el proceso de implementacion nacio-
nal japonés del gobierno y los fabricantes carecieron
de la falta de informacidn clinica préactica.

Una vez que se establecieron las normas ISO
80369, hubo poco andlisis de siimplementar o adap-
tar la situacion clinica nacional de las agencias guber-
namentales en Japon.

2. Perspectivas desequilibradas (médicos, fabrican-
tes y agencias reguladoras)
Los fabricantes asumieron que era aceptable, de
hecho, inevitable, producir accesorios que, aunque
cumplian con la norma, eran dificiles de usar, sobre

Tabla 2: Problemas encontrados con el cambio a ISO 80369-6.

Problema

Linea de tiempo

R CRXe G K111« Concientizacion

Informacion

La ISO y el MHLW no lograron transmitir la justificacion de sus nuevas directrices a los médicos que se
verian mas afectados. Ni los profesionales de la anestesia* ni las sociedades académicas de Japdn
sintieron la necesidad imperiosa de cambiar la norma de conexion, pero tuvieron que seguir las
reglamentaciones gubernamentales que exigen las normas ISO.

Guia

La organizacion de fabricacién, MTJAPAN, carecia de la informacion clinica y de productos necesaria
para guiar de forma adecuada a los proveedores de atencién médica a lo largo de la transicion.

Gama de productos

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

Traduccién

La traduccidn errénea de “Aplicacién neuroaxial” como “Anestesia neural” en japonés llevod a la confusion
de que el cambio solo se aplicaba a los pacientes con anestesia raquidea, anestesia epidural y bloqueo
de nervios periféricos.

Se dejaron de lado los sistemas para puncion lumbar o aplicaciones terapéuticas.

Problemas iniciales y
continuos (roturas)

Después del
cambio

Los problemas iniciales incluian 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.)*.

Errores en la
administracion
de farmacos

El cambio a la nueva norma no evité la administracion errénea de farmacos®. Aunque las conexiones
desde el lado del paciente estaban aseguradas, desde el lado de los medicamentos no se modificd. Las
jeringas precargadas o las ampolletas de plastico compatibles con la norma no estaban disponibles para
todas las situaciones. La existencia de agujas de aspiracién compatibles y no compatibles con la norma
para hacer mezclas de medicamentos al lado de la cama del paciente cre6 oportunidades para errores.

Sensacion diferente
en el uso

A pesar de las diferencias en la sensacion (fuerza de ajuste, presion de inyeccidn, sensacion en la
pérdida de resistencia) entre los productos nuevos y los tradicionales, no hubo oportunidades para las
pruebas clinicas, lo que obligd 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 dtiles.

Dificil de diferenciar

La adicion de cubiertas para proteger la debilidad mecénica causada por los didmetros mas pequefios
de la punta de la jeringa dificulto la distincion entre los conectores de bloqueo y Luer.

Confusién de colores

La confusion inicial fue causada por la adopcion del amarillo para los nuevos productos neuroaxiales, ya
que las jeringas amarillas ya se usaban con fines enterales* en Japon.

Menos conveniente

Los procedimientos se volvieron mas complicados, hasta que ya no se podian usar productos estandar
individuales bajo las especificaciones anteriores (p. €j., parches de sangre autélogos), o cual redujo la
conveniencia y aumenté el riesgo.

Aumento de
los costos

Eliminacién de existencias de productos antiguos; reembolso inadecuado de los nuevos productos
mucho mds caros: obtencién un nuevo espacio de almacenamiento para el mayor nimero de nuevos
productos; aumento de los costos de produccion de multiples lineas de productos especificos reducidos.

Falta de sistemas
para reportar
problemas y apoyo

No existen sistemas establecidos para reportar problemas, compartir informacién o dar orientacién sobre
el manejo de problemas mecdanicos o clinicos.

*

En Japon, 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 Organizacién Internacional de Normalizacién; MHLW quiere decir Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar.

Consulte “ISO 80369-6” en la pagina siguiente
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Japon es el primer pais en adoptar las normas ISO 80369-6
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todo para usuarios desinformados. Los médicos, si
hubieran sido conscientes de esto, se habrian negado
a usar productos, ya que la seguridad del paciente
estaba en riesgo.

La transicién a did@metros mds pequefios sin ensa-
yos clinicos condujo a confusion en el uso relacionada
con los cambios en el flujo de liquido y el aumento de
las fuerzas de empuje y rotacion. Los problemas
incluian la dificultad de uso y la rotura brusca de los
conectores. Esto obligd a los médicos a encargarse de
problemas como accesorios extrafuertes y fugas de
liquido de conectores agrietados mientras trabajaban
en el campo.

3. Falta de ensayos de viabilidad clinica

Era absolutamente necesario hacer estudios de
viabilidad clinica en todos los productos (entre pro-
ductos de varias empresas) antes de la implementa-
cion nacional para evitar dafios al paciente y la
responsabilidad del médico. Sin embargo, los ensa-
yos de viabilidad clinica antes de la introduccion a
gran escala se denegaron de forma activa sobre la
base de una percepcion falsa y sesgada entre las
agencias reguladoras y los fabricantes que decian
que esto infringiria las leyes de competencia. La
mayoria de los problemas que experimenté Japon
durante la implementacion podria haberse evitado
con la informacién y la preparacién adecuadas. Es
lamentable que los médicos hayan sido efectiva-
mente excluidos de este andlisis, con la Unica opcién
de aceptar la decision administrativa.

4. Falta de transparencia

Las agencias reguladoras creian erréneamente que
los ensayos de viabilidad clinica eran innecesarios,
debido a que los productos recién introducidos ya
cumplian con la nueva norma ISO. Los fabricantes no
vieron la necesidad de informar a los médicos de
“pequefios” cambios en cémo los nuevos productos
encajan juntos. Los médicos no estaban al tanto de
esta situacién en Japon y no tenian lugar para tratar
estas preocupaciones.

El proceso de creacion de consenso en la ISO no
estd disponible para quienes estan fuera del grupo,
pero el cumplimiento de las normas producidas es
obligatorio y fuertemente promovido por las agencias
administrativas locales en Japdn. En la actualidad, los
usuarios (médicos), que estdn 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 difusién oportuna de la informacién, sino que también
es demasiado técnico para que lo entiendan los trabaja-
dores normales de la atencion médica. Sin darse cuenta
de que las nuevas normas daban lugar a productos que
diferian de modo significativo de los anteriores, los
médicos experimentaron consecuencias clinicas tan
nefastas como fugas de liquido y conexiones agrieta-
das debido a accesorios extrafuertes. Tuvieron que
encargarse de tales problemas mientras los pacientes
se sometian a procedimientos.

EL PAPEL DE LOS MEDICOS EN LA
IMPLEMENTACION NACIONAL DE
LAS NORMAS ISO

A nivel nacional, surgen retos para garantizar que
las normas cumplan con los requisitos locales de aten-
cién médica, usabilidad y seguridad del paciente.
Estos incluyen la consideracion de la disponibilidad del
producto, los cambios en la funcionalidad de las
normas preexistentes, el nivel de educacién y el
alcance de la responsabilidad profesional.

Los estudios de viabilidad hechos por los médicos
antes de su introduccién son cruciales para proteger a
los pacientes y validar la eficacia de las normas en con-
textos nacionales especificos, pero se denegaron en
virtud del pretexto del derecho de la competencia. La
integracion efectiva de las normas ISO requiere equili-
brar la eficiencia del fabricante con la participacion
integral de los médicos y procesos de adopcién nacio-
nales receptivos. Desde el punto de vista clinico, la
falta de pruebas de usabilidad clinica antes de la imple-
mentacion fue realmente lamentable.

Un problema similar esté ocurriendo con la norma
ISO 80369-3 (aplicaciones enterales). Los pediatras
experimentaron problemas practicos, como la incapa-
cidad de administrar dietas mixtas o de aspirar el con-
tenido estomacal debido al didmetro mucho mas
pequefio de la nueva norma. El cambio, que empezd
en 2019 y debia completarse en 2021, se retraso. El
MHLW ya habia introducido su propia conexion no
intercambiable en el afio 2000 (MHLW n.° 888) que
fue bien recibida, pero se vio obligado a cambiar a la
norma ISO 80369-3. Japon se vio obligado a permitir
tanto la antigua como la nueva norma en mayo de
20227, La confusién dura hasta el dia de hoy.

Increiblemente, un error tan basico pasé desaperci-
bido durante la creacién de la norma ISO. Japon intro-
dujo su propia norma de conexién enteral no
intercambiable en el afio 2000, y es lamentable que el
estdndar japonés ya probado no haya sido adoptado
por la ISO.

RESUMEN

La ISO emitié una serie de normas ISO 80369 para
restringir fisicamente las conexiones entre jeringas,
agujas y otros componentes de didmetro pequefio
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 implementacién de
las nuevas normas. Hasta donde sabemos, este es el
primer cambio a nivel de pais en el mundo.

Esta decision se tomd sin consultar debidamente con
los médicos o las organizaciones profesionales de
anestesia. Los nuevos productos se aprobaban en
Japdn si se ajustaban a las nuevas normas ISO, pero se
introducian en la practica clinica sin ningdn ensayo preli-
minar de viabilidad. Los profesionales de la anestesia en
el campo carecian de suficiente informacién 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, deberian participar mas 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 opinién dema-
siado fuerte en Japdn estd relacionada con la extrema
fragmentacion de las especialidades médicas, lo que
dificulta que todos trabajen juntos.

En un entorno clinico, es muy importante tener en
cuenta como se usa un producto junto con la calidad
del producto en si. Lo mds 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. Deberiamos participar
mas en el proceso de toma de decisiones de los dis-
positivos perioperatorios aprobados por la ISO.
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