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Nuevos sistemas de conexion
para la administracion
de nutricion enteral

RESUMEN

Los errores potencialmente fatales en la conexidn de catéteres y tubos
son los principales incidentes relacionados con la administracion de
nutricion enteral. Estos “accidentes” son absolutamente evitables pero
en la mayoria de los casos suelen provocar la muerte del paciente por
embolia o sepsis. Con el fin de prevenir este tipo de errores se esta
desarrollando un sistema de conexion con un “disefio estandar inter-
nacional tnico” cuyas caracteristicas principales seran no permitir la
conectividad con cualquier otro conector para cualquier otro uso clinico
y proporcionar una funcion de bloqueo que indique que la conexion es
la adecuada. Estos dispositivos garantizaran una conexion sequra, €s
decir, los conectores de sistemas de administracion no relacionados
seran incompatibles entre si, proporcionando una mayor seguridad

para los pacientes.

INTRODUCCION

El soporte nutricional especiali-
zado (SNE) por via enteral o paren-
teral, no esta exento de riesgos.
Ademas de las complicaciones
que pueden presentarse debido
a la enfermedad de base del pa-
ciente, hay que tener en cuenta
que se estan utilizando disposi-
tivos artificiales para administrar
una nutricibn con una composi-
cién determinada, por una via que
puede no ser la fisiologica para
pacientes con diversas situacio-
nes clinicas. Todo esto implica
que puedan aparecer complicacio-
nes relacionadas con la técnica de
administracién (nutricion enteral
(NE) o nutricion parenteral (NP),
con los nutrientes administrados,
o con las reacciones metabodlicas
propias del organismo. Se han uti-
lizado diferentes formas de clasi-
ficar las complicaciones de la NP,
siendo frecuentemente agrupadas
en las siguientes categorias: me-
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canicas, infecciosas y metabdlicas.
Las dos primeras estan asociadas
a la cateterizacion, y los trastornos
metabdlicos se relacionan con la
administracion de nutrientes por
via intravenosa (IV).

En cambio, las complicaciones de
la NE son minimas en comparacién
con los posibles problemas que
pueda generar de la NP. Los avan-
ces en las férmulas, técnicas de
acceso y equipos para su adminis-
tracion han facilitado su utilizacion
en un gran numero de situaciones
clinicas donde antes se utilizaba la
NP. A pesar de todo ello, todavia
contintan notificAndose incidentes
desafortunados'? en los cuales se
administra por via parenteral ali-
mentacion o medicacién que debia
ser administrada por sonda ente-
ral. Este error, totalmente evitable,
suele ser mortal.

REVISION

La nutriciéon enteral (NE) es la
técnica de soporte nutricional mas
adecuada para la alimentacién
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de los pacientes que no pueden
satisfacer sus necesidades por
via oral. Consiste en la adminis-
tracion de nutrientes en el tracto
digestivo a través de una sonda,
catéter o estoma, siempre que el
aparato digestivo sea anatdémico
y funcionalmente util. En el am-
bito de la seguridad, parece que
la NE comparada con la NP, ade-
mas de ser mas fisiolégica y de
mayor sencillez, presenta menos
complicaciones y generalmente
de menor gravedad con un coste
muy inferior.

Los errores en la conexion de
catéteres y tubos son los princi-
pales problemas relacionados con
la administracion de NE. Estos in-
cidentes son totalmente evitables
pero han llamado la atencion de
la Food and Drug Administration
(FDA)® y de la Organizacion Mun-
dial de la Salud (OMS)* debido a
que ocurren con mayor frecuen-
cia a la imaginada. Se han denun-
ciado ante la Comision Conjunta
de Acreditacion de EEUU nueve
casos de conexiones incorrec-
tas que afectaron a siete adultos
y dos ninos, y produjeron ocho
muertes y una pérdida de funcio-
nes permanente.

El Sistema Nacional de Denun-
cia y Aprendizaje® del Reino Unido
identificé 32 incidentes denuncia-
dos en los cuales se administraron
medicamentos o liquidos orales por
via IV; 7 incidentes en los cuales se
administraron medicamentos epi-
durales por via IV y 6 incidentes
en los cuales se administraron me-
dicamentos intravenosos por via
epidural.

Este tipo de errores también han
ocurrido en nuestro pais; en agosto
del 2009 un recién nacido fallecié
al administrarle por via IV la NE que
debia ser administrada por sonda
nasogastrica. A pesar de que los
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casos parecen aislados, los princi-
pales investigadores del tema afir-
man que los incidentes notificados
representan una minima parte de
los que realmente ocurren. Muchas
veces estos errores son corregidos
antes de que se produzca un dano
significativo.

iPOR QUE SE PRODUCEN
LAS CONEXIONES
ERRONEAS?

Estos "accidentes” podrian ser
atribuidos al uso de conexiones
intravenosas idénticas a las de
alimentacién enteral, la presencia
de varios accesos para diferentes
vias de administracion que pue-
dan interconectarse entre si, un
aumento continuo de conexiones
necesarias para los tratamientos
médicos, dificultades vinculadas
al entrenamiento del personal sa-
nitario, presion asistencial, falta
de luminosidad en los turnos de
noche...

Los sistemas de conexibn mas
empleados en la practica clinica
son los Conectores Luer, dispositi-
vOs que se utilizan en la conexiéon
de tubos, jeringas y catéteres,
para intercomunicar piezas macho
y hembra de conexiones hechas
con materiales plasticos. Las
partes de interconexion macho
y hembra son dimensionadas de
acuerdo con la Norma Interna-
cional Luer (ISO 594¢: elementos
conicos con una conicidad del
6% para jeringas, agujas y otros
dispositivos médicos). Por tanto,
su diseno es universal y permite
conectar de forma inapropiada je-
ringas y tubos’.

A esto debe anadirse el uso ru-
tinario de catéteres con fines que
no son para los que fueron disena-
dos (por ej. guias IV para extender
sondas de alimentacion enteral) y
el posicionamiento de catéteres
con funciones muy diferentes
muy cerca unos de los otros (por
ej. la sonda de alimentacion ente-
ral muy cerca de una via venosa
central).

Hasta el momento, no se han
podido consensuar estadndares

obligatorios que restrinjan el uso
de conectores Luer a determina-
dos dispositivos médicos (por ej.
s6lo para vias venosas). En 2005,
el Instituto Nacional de Estandares
de los EEUU (ANSI) y la Asocia-
cién para el Avance de la Instru-
mentacion Médica de dicho pais
(AAMI)® publicaron un estandar
voluntario: “Set de Alimentacion
Enteral: Adaptadores y Conectores”
para reducir el riesgo de conectar
las sondas destinadas al aparato
gastrointestinal por otras vias que
utilicen un conector Luer hembra.
Desafortunadamente, no ha te-
nido un gran impacto en la reduc-
cién de estos incidentes ya que se
trata de una norma voluntaria que
no puede prohibir la utilizacion de
estos adaptadores.

MEDIDAS PARA EVITAR
LAS CONEXIONES
ERRONEAS

Con el fin de mejorar la seguridad
del paciente, las medidas para pre-
venir estos errores se centran fun-
damentalmente en utilizar, siempre
que se encuentre comercializado,
un dispositivo con una conexién es-
pecifica que haga imposible que el
medicamento se administre por la
via equivocada, y en verificar en el
momento de la administraciéon que
la via es la correcta e identificar las
diferentes vias de administracion,
especialmente las vias de mayor
riesgo (ej. epidural, intratecal, intra-
arterial).

Los sistemas de conexién juegan
un papel muy importante en la se-
guridad del paciente. Por ello, en
2010 la FDA envié una carta a fabri-
cantes, profesionales de la salud y
a los departamentos de compra de
las instituciones médicas pidiendo
qgue aplicasen medidas tales como
“codigo de color” y que trabajasen
conjuntamente con el fin disenar
una “incompatibilidad por diseno”
que haga imposible cometer estos
errores.

En septiembre de 2012, la Medi-
cal Nutrition International Industry?®
(MNI) acordd una nueva conexion
para la administracion de la NE
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gue fuese incompatible con los
sistemas de administracion intra-
venosos e impidiese desconexio-
nes involuntarias. Estos conectores
son un estandar comercializado
por la mayoria de los fabricantes
de dispositivos médicos de NE de
Europa y cumplen la Norma UNE-
EN 1615:2001, relativa a la segu-
ridad en la administracién de NE.
No se ha considerado necesario
proporcionar un coédigo de color en
el equipo de administracion enteral
porque estos conectores no son
compatibles con un acoplamiento
Luer hembra.

Proximamente estd previsto
el cumplimiento de una nueva
norma para los conectores de
los dispositivos médicos, como
parte de una iniciativa llamada
“Stay Connected”". Se trata de
la Norma ISO 80369'?'3'* que
definird los requisitos para los co-
nectores de pequeno calibre para
liquidos y gases, haciendo imposi-
ble la conexion de sistemas de ad-
ministracién no relacionados. Esta
iniciativa consiste en instaurar un
sistema de conexion Unico para
administracién enteral que sera
utilizado por todos los fabrican-
tes de sistemas de administracion
y serd adoptado universalmente
en la practica. El objetivo de este
nuevo conector es ayudar a redu-
cir el riesgo de conexiones inco-
rrectas y mejorar asi la seguridad
de los pacientes.

NUEVOS SISTEMAS
DE CONEXION

Los sistemas de conexion ENLock
y ENPlus™ son especificos para NE
y estan disenados para que sean
incompatibles con los sistemas de
administracion [V y con conexiones
Luer, hecho que aumenta la seguri-
dad de los pacientes'®.

CONECTORES ENLOCK

Dicho conector (Figuras 1 vy 2)
esta situado entre el extremo dis-
tal de los sistemas de administra-
cién y el proximal de las sondas de
alimentaciéon y permite la funcion
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cierre (Lock), por lo que se evitan
las desconexiones accidentales por
traccion. Las jeringas ENLock y los
accesos para medicacion ENLock
impiden la conexion de vias IV (de
entrada o salida).

CONECTORES ENPLUS

Esta conexién universal (Figuras 3
y 4) esta situada entre el extremo
proximal de los sistemas de ad-
ministracién y la bolsa nutricion
enteral. Ha sido disenada para
conseguir la incompatibilidad con
los contenedores y lineas de admi-
nistracion IV (de entrada o salida).
El sistema de conexion ENPlus
incluye un conector en forma de
signo mas (+) acoplado a equipos
de administracion enteral, asi como
un acceso en forma de signo més
(+) situado en los recipientes de ali-
mentacion.

CONECTORES ENFIT

Estd definido en la Norma /SO
80369'. Ofrece una forma sencilla
de reducir el riesgo de conexio-
nes inapropiadas de las sondas de
NE y mejorar la seguridad del pa-
ciente. El nuevo conector ENFit'6
(Figura b):

— No permite la conectividad con
cualquier otro conector para
cualquier otro uso clinico.

— Proporciona una funcion de blo-
queo que indica la conexién ade-
cuada y se mantiene en su lugar.

— Los sistemas de administracion
y las jeringas tienen un extremo
con conector hembra que en-
caja en un puerto macho de la
sonda de nutriciéon de acceso al

paciente.

Este sistema requiere la nueva je-
ringa ENFit que puede usarse para
administrar medicamentos, alimen-
taciéon en bolo vy la realizacion de la-
vados. La jeringa con punta Luer no
sera apropiada para el nuevo tubo
con conector macho ENFit. Para
que se instaure este nuevo sistema
habra un periodo de transicion. Du-
rante este periodo, los sistemas de
administracion estaran formados
por el nuevo conector hembra ENFit
y el conector de transicion' de uso

-

Figuras 1y 2: Conector ENLock

Fig. 3 y 4: Conector ENPlus

Figura 5: Conector ENFit.

limitado que facilitara la compatibi-
lidad entre el nuevo sistema ENFit
y el puerto actual patentado como
ENLock. El paso final de esta tran-
sicion sera la aparicion del nuevo
conector macho ENFit (Figura 6).

DISCUSION

En los ultimos anos el uso de NE
se ha incrementado ya que en com-
paracién con NP es méas fisiolo-
gica, su coste es inferior y presenta
menos complicaciones y normal-
mente de menor gravedad, aunque
no esta exenta de riesgos. Los inci-
dentes que méas preocupan a orga-
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nismos como FDAS y OMS* son los
errores en la conexion de catéteres
y tubos, quienes advierten que este
problema ocurre con una frecuen-
cia mayor a la imaginada.

Los tubos, los catéteres y las jerin-
gas son un aspecto fundamental de
la prestacion diaria de la atencién
sanitaria para la administracién de
medicamentos y otras formas liqui-
das a los pacientes. El diseno de
estos dispositivos puede permitir
conectar inadvertidamente las jerin-
gas y tubos equivocados, y luego
administrar medicamentos o liqui-
dos a través de una via no deseada
y, por lo tanto, incorrecta. Ademas,
el hecho de que los pacientes ten-
gan con frecuencia varios accesos
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Figura 6: Iniciativa Stay Connected

para diferentes vias de administra-
cién que puedan interconectarse,
puede agravar la confusion’.

Las principales medidas para pre-
venir este tipo de errores se basan
fundamentalmente en verificar en el
momento de la administracién que
la via es la correcta e identificar las
diferentes vias de administracion,
especialmente las vias de mayor
riesgo (ej. epidural, intratecal...)" vy
sobre todo en utilizar, siempre que
se encuentre comercializado, un
dispositivo con una conexién espe-
cifica que haga imposible que el me-
dicamento o preparado nutricional
se administre por la via equivocada.
Por tanto, los sistemas de conexion

desempenan un papel muy impor-
tante en el ambito de la seguridad.
Hasta el momento, se estan uti-
lizando los dispositivos ENLock vy
ENPIus® que cumplen con la norma
UNE-EN 1615:20017°, relativa a la
seguridad de la administracion de
la NE. Son incompatibles con los
sistemas de administracion IV e
impiden desconexiones involunta-
rias. En un futuro préximo la inicia-
tiva Stay Connected™ ' siguiendo
la Norma ISO-80369, instauraré el
dispositivo ENFit. Tendra un di-
seno internacional Unico que sera
utilizado por todos los fabricantes
de sistemas de administracion con
el fin de ayudar a reducir el riesgo

de conexiones incorrectas de las
sondas de NE y mejorar asi la se-
guridad de los pacientes.

CONCLUSIONES

Los errores en la conexion entre
catéteres y tubos son los principa-
les problemas relacionados con la
administracion de NE. Con el obje-
tivo de mejorar la seguridad de los
pacientes, los Ultimos avances en la
prevencion de errores de conexién
se dirigen hacia el concepto de la
creacion de un “sistema de cone-
xion con un diseno estandar inter-
nacional Unico”.

Los conectores que se utilizan en
la actualidad, ENLock y ENPIlus,
son incompatibles con los sistemas
de administracion intravenosa e im-
piden desconexiones involuntarias.
Dichos conectores son un paso pre-
vio hacia el dispositivo ENFit que se
instaurard préximamente gracias a
la iniciativa Stay Connected. La intro-
duccién de este conector enteral es-
tandarizado tendra un impacto sobre
los conectores actualmente comer-
cializados, previniendo los errores de
conexion y marcara un nuevo hito en
el esfuerzo internacional para garan-
tizar la seguridad de los pacientes.
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