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Gestion de riesgos

Conjunto de actividades destinadas a
identificar, evaluar y reducir o eliminar el

riesgo de que se produzca un suceso
adverso.
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de Salud




Etapas de la gestion de

|dentifi-
cacion

Segui-

miento

Plan de
control

riesgos



D Herramientas para la
identificacion y analisis
C de riesgos
Analisis causa-raiz

FMEA

MATRICES DE RIESGO




¢(Utilizais habitualmente alguna de estas
herramientas para la gestion de riesgos
en vuestro servicio!

E NoO, nunca

.6:. Si, en otras areas del servicio

Si, para identificar y analizar
riesgos en el area de elaboracion




MATRIZ PREPARACIONES ESTERILES

Proceso de preparacién

. Mezclas de mis de 3 medicamentos diferentes.

. Preparaciones que requieran més de 3 pinchazos en el contenedor final.

. Mezclas que requieran filtros u otros dispositivos especiales durante su preparacién/administracion

. Preparaciones que requieran cilculos complejos para determinar la dosis y concentracién que impliquen conversion de unidades (mg-mmol, mg-%). Se incluyen las mezclas
individualizadas que requieran calculos para determinar dosis en el paciente (mg/m?, dosis/kg, AUC, mcg/Kg/h)

. Procesos en los que se forma espuma, o existe riesgo de i i imica (luz, O,), precipitacion, turbidez, 6n pH 6n dificultosa o
lenta, coloraciones, separacion de fases.

. Reconstitucion-dilucion unitaria dificultosa que dura ms de 20 minutos.

. Mezclas de 3 medicamentos diferentes.

. Preparaciones que requieran 3 pinchazos en el contenedor final

. Mezclas a partir de medicamentos liofilizados y concentrados que requieren calculos para conocer la concentracién tras reconstitucion y volumen a dosificar del vial o la ampolla

(fracciones de dosis en liofilizados y concentrados).

. Preparados sensibles a laluz o temperatura.

. Reconstitucién-dilucién unitaria dificultosa que dura 10-20 minutos.

. Mezclas de 2 medicamentos diferentes.

. Preparaciones que requieran 16 2 pinchazos en el contenedor final.

. Mezclas que no requieren calculos para su preparacion.

. Reconstitucion y dilucion de viales en solucién, concentrados encillas a partir de inyectables en solucién con concentracion
conocida.

. Reconstitucién-dilucién unitaria dificultosa que

Intratecal.

Intraocular (intravitrea, Bsa central, epidural.

Intravenosa peri Flbcutanea, intradérmica, i i , inhalada;

Oftalmica toy avesical, oral, rectal, topica

Perfil de seguridad del medicamento

aso de sobredosis.
osivos, con potencial mutagénico, carcinogénico o infeccioso.

iones adversas relacionadas con la administracion.
o clinico o de especial control médico (opidceos).

pxico, amplio margen terapéutico y baja incidencia de reacciones adversas relacionadas con la administracién)

Cantidad de unidades preparadas

Transferencia de! sistemas abiertos.

Elaboracién a parti Giles, contenedores o sistemas de transferencia no estériles y que requieren esterilizack

. Sustancias altamente susce gicrobiologica que se administran en infusion més de 8h.
. Preparacion de colirio sin cons® avés del orificio del gotero (no se conside

. Sustancias altamente susceptibles de contaminaci®
. Preparaciones cuya duracion de administracién es superi0 Bsores elastoméricos).
. Preparaci6n de colirios con conservantes en envases estériles a trave: onsidera sistema de transferencia abierto)

. Transferencia simple del medicamento en sistemas cerrados (viales con elastémeros sellados, ampollas de vidrioy plastico de un solo uso, sueros con pul
. Preparaciones de bajo riesgo de contaminaci6n para ser administradas en menos de 1 hora desde la preparacion
. Preparaciones cuya duracion de administracién es inferior a 24 horas.

ibucién de la preparacién

. Uso exclusivo para otros hospitales,
. Uso combinado (para el hospital que lo prepara y para otros hospitales).
. Uso exclusivo para el hospital que lo prepara.

Matriz de
riesgo para
preparados
estériles

SOCULES

SPROCI s D AT

Guia de buenas
practicas de
preparacién de
medicamentos en
servicios de farmacia
hospitalaria




Riesgos 2.- Via de administracién RIESGO
potenciales - Via intratecal. D
agrupados - Intraocular (intravitrea, intracameral), IV central, c
epidural.
en 6 — -
; : -Intravenosa periférica,intramuscular, subcutanea,
dimensiones intradérmica, intrapleural, intralesional,intraperitoneal, B
intraarticiilar inhalada nehiilizadg.
|. La complejidad del proceso de travesical, oral, rectal, A
preparacion. T
2. La via de administracion. srtalidad en casos de
3. El riesgo asociado al htes, corrosivos, con C
principio/s activo/s (potencial icoo infeccioso.
, . gen terapéutico.
toxico). ia de RAMSs
4. El numero de preparaciones " | B
) 0 de especial control
elaboradas.
5. La distribucion. logica pero sin
:erapéutico y baja A

6. Vulnerabilidad del preparado.

lacionados con la
ion del preparado.

Nivel de
gravedad
asignado a
cada riesgo



;estais familiarizados con el uso de la
matriz de riesgo para preparados
esteriles!?

NoO, no sabia que existia

No, pero pensaba utilizarla en el
.?1 futuro proximo

! Si, ya he empezado a utilizarla
? para valorar el riesgo de las
preparaciones



;Como lo hicimos!?




Diseno &2

Farm Hosp. 2014;38(3):202-210
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ORGANO OFICIAL DE EXPRESION CIENTIFICA DE LA SOCIEDAD ESPAROLA DE FARMACIA HOSPITALARIA

ORIGINALES

Disefio de una matriz de riesgo para la valoracién de los
preparados estériles en los centros sanitarios

A. M.® Martin de Rosales Cabrera!, C. Lopez Cabezas? y P. Garcia Salom?

Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Fundacién Alcorcén. Madrid. Grupo de Trabajo de Farmacotecnia de la Sociedad
Espanocla de Farmacia Hospitalaria. *Servicio de Farmacia. Hospital Clinic. Grupo de Trabajo de Farmacotecnia de la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria. Barcelona. Espafa. *Hospital Vega Baja. Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.
Orihuela. Alicante. Espafia.

1.Revision bibliografica

2.FMEA para la identificacion de los
riesgos asociados

3.Asignhacion niveles de gravedad

s y 4
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Riesgo asociado al paciente

> Dificil predecir qué paciente recibira
medicacion

Especial atencion a:
e Pacientes
inmunodeprimidos
* RN prematuros
* Pacientes criticos



Riesgo asociado al preparador

>»Responsabilidad de la institucion / S. Farmacia

e Acreditar nivel adecuado de
formacion

e Velar por cumplimiento normas
de vestimenta e higiene

11 * Dotar de la informacion
| técnica necesaria para la
correcta elaboracion del
preparado



Validacion matriz de esteriles

C Herramienta cualitativa => necesita
validarse

= demostrar validez y fiabilidad

=
Q

CONGRESO NACIONAL Curso Precongreso
SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA .
HOSPITALARIA Farmacotecnia

YALEMCIA, DEL 10 AL 13 DE NOVIEMERE DE 2015



Validacion matriz ALIDATED

C Validez: el criterio mide lo que se quiere
medir
Validez de contenido:
valoracion a cargo de 4 expertos en Farmacotecnia

Validez de criterio:

Evidencia cientifica que justifica los criterios
escogidos

CONGRESO NACIONAL Curso Precongreso
SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA .
HOSPITALARIA Farmacotecnia

YALEMCIA, DEL 10 AL 13 DE NOVIEMERE DE 2015



Validacion matriz

Fiabilidad: grado de reproducibilidad de
los resultados

Concordancia global: Evaluacion de una serie de
|5 preparaciones por parte de una muestra de 10
observadores

Fiabilidad test-retest: 3 preparaciones evaluadas en
tres momentos diferentes

CONGRESO NACIONAL Curso Precongreso
flﬂugﬁ?':& Ias;:mnu DE FARMACIA Farmacotecnia

VALENCIA, DEL 10 AL 13 DE NOVIEMERE DE 2015




Validacion matriz
Resultados Fiabilidad:

Concordancia global (%) 83.9 86.8 96.4
Light’s kappa 0.23-0.95 0.31-0.86 0.68-1

Target: concordancia > 95%; Kappa = 0.6

ldentificacion, discusion y correccion de las
discrepancias

v

MATRIZ PREPARACIONES ESTERILES
VERSION 2



[/ Matriz de riesgo 2.0
C Lista de aclaraciones

Calculos sencillos vs calculos complejos
Sistemas abiertos vs sistemas cerrados

Donde consultar perfil de seguridad del
medicamento

Enunciados mas concisos




(Para que sirve!




RIESGO DE LAS PREPARACIONES
ESTERILES

Mas frecuentemente asociados a errores de
medicacion (INYECTABLES)

Mayor potencial de dano grave en el paciente
Riesgo de contaminacion microbiologica
durante su manipulacion.

COUNCIL CONSEIL
OF EUROPE DE L'EUROPE

Committee of Ministers
Comité des Ministres

- Preparaciones centralizadas en el
Servicio de Farmacia
- Listo para administrar




Preparacion mayoritaria en las
unidades de enfermeria.

> 500 preparados inyectables

Capacidad limitada de las Unidades de
Elaboracion para preparar todos los
medicamentos




;cuantas preparaciones esteriles elaborais
en vuestros centros!

No lo sé. Nunca las he contado

Mas de 50 preparaciones
.?:. diferentes

! Mas de 100 preparaciones
? diferentes



Soluciones analgésicas epidurales
(post-operatorio, Partos)

Soluciones analgésicas intravenosas

Kit antibioticos iv profilaxis quirurgica

Jeringas intravitreas de antibidticos,
DMAE.

Soluciones de electrolitos para
reposicion CINa 3%, soluciones
concentradas de K, Ca, Mg.

Sueros para hidratacion.

Soluciones alcoholes para unidad de
Dolor.

Fibrinoliticos para desobstruccion de
catéteres

Antifungicos ( Anfotericina B,
Voriconazol, Caspofungina,
Anidulafungina..)

Citostaticos

Anticuerpos Monoclonales
(Infliximab, Rituximab, Bevacizumab,
Natalizumab)

Nutriciones Parenterales
Antibidticos iv (Daptomicina)

Soluciones vesicales (DMSO, Ac
Hialuronico)

Enfermedades Raras ( eculizumab,
Imiglucerasa,Velaglucerasa, alfa |
antitripsina, etc.)

Antivirales (Ganciclovir, Foscarnet)



Resolucion CM/ResAP (2011)]1

COUNCIL CONSEIL
OF EUROPE DE L'EUROPE

Committee of Ministers
Comité des Ministres

Todas las preparaciones farmacéuticas
estériles, antes de ser preparadas por
primera vez en un establecimiento
sanitario, deberan someterse a un
analisis de riesgo para determinar cuales
son las condiciones de preparacion
Ooptimas para minimizar posibles errores.

Este analisis de riesgo debera formar
parte del dossier de las preparaciones
farmaceuticas estériles.




Matriz de riesgo.Aplicaciones

..."Determinar condiciones de preparacion optimas para
minimizar posibles errores.” (CM/ResAp(2011)1)

R
grer




Solucion epidural Fentanilo-
Bupivacaina lote |12 unidades
preparado en CFLH sala
blanca

Anfotericina B-liposomal
300 mg para un paciente
preparado CFLH sala blanca

Solucion ACD acido citrico
dextrosa (a partir de p
activo no esteril)

Solucion de Voriconazol
280 mg en CFLH sala blanca

Solucion de Voriconazol
280 mg en unidad de
enfermeria.

Solucion de Voriconazol
280 mg CFLH sin ambiente
controlado

Medio
CCBBAA

Medio
BBAAAB

Alto
BBAAAD

Bajo
ABBAAA
Bajo
ABBAAA

Bajo
ABBAAA

30h

30h

24h

48h

1-2h

|2h

9d

9

3d

| 4d

1-2h

24h

45d

45d

45d

45d

NO

/d



MATRIZ DE RIESGO PARA PREPARADOS ESTERILES
PREPARADO: Voriconazol 280 mg /50 mL SF dosis individualizada
. Proceso de preparacion A
2.Via de administracion de la preparacion B
3. Perfil de seguridad del medicamento. B
4. Cantidad de unidades preparadas A
5. Susceptibilidad contaminacion microbiologica A
6. Distribucion de la preparacion A

NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS DE LA PREPARACION / CONSERVACION

Nivel de riesgo

Requisitos de preparacion

Requisitos de
conservacion

Riesgo BAJO

Unidad de enfermeria, sin
ambiente controlado

1h TA o frigorifico




MATRIZ DE RIESGO PARA PREPARADOS ESTERILES
PREPARADO: Voriconazol 280 mg /50 mL SF lote 5 unidades
. Proceso de preparacion A A
2.Via de administracion de la preparacion B |B
3. Perfil de seguridad del medicamento. B |B
4. Cantidad de unidades preparadas A |B
5. Susceptibilidad contaminacion microbiologica A A
6. Distribucion de la preparacion A |A

NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS DE LA PREPARACION / CONSERVACION

Nivel de riesgo

Requisitos de preparacion

Requisitos de
conservacion

Riesgo MEDIO

Servicio de Farmacia.
Preparacion en CFL en
ambiente controlado

30h TA
9 dias frigorifico
45 dias congelado




Aplicacion practica

156 perfusiones IV

\7

77 riesgo medio

A4

\4

8 preparacion 69 preparacion
centralizada en planta

79 riesgo bajo




Aplicacion practica

156 perfusiones IV
[

v v
77 riesgo medio 79 riesgo bajo
A4 : \V2
8 preparacion 69 preparacion
centralizada en planta

; pbor aue?

 Dificultad preparacion
(n%viales/ampollas)

* Riesgo principio activo

« Susceptibilidad microb.



Aplicacion practica

156 perfusiones IV
[

v v
77 riesgo medio 79 riesgo bajo
A4 : \\2
8 preparacion 69 preparacion
centralizada en planta

55 con 2 2 criterios
de nivel C simultaneos

10 mas prescritas

6 estabilidad fco-gca




Aplicacion practica

156 perfusiones IV

\7

77 riesgo medio

79 riesgo bajo

A4

\

8 preparacion 69 preparacion
centralizada en planta

o
w
°

-

2 PCA remifentanilo+bupi
Perfusion morfina
Perfusion fentanilo
Dobutamina (x4)
SF/SG5% + 30mEq K

v

6 estabilidad fco-gca

1]
18 horas técnico

> Evaluar carga de trabajo



;nos ha concedido el técnico el gerente?

No, ya sabes que no hay dinero.

No, siempre pidiendo estos de
. Farmacia
! No, y para el ano gque viene,
tampoco

]



Aplicacion practica:

C conclusiones

&>

50% perfusiones IV son de riesgo medio
Priorizar !!
Estabilidad fisico-quimica

Desajuste presentaciones comerciales y
necesidades reales de preparacion

CONGRESO NACIONAL Curso Precongreso
SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA

HOSPITALARIA Farmacotecnia
WALEMCIA, DEL 10 AL 13 DE NOVIEMERE DE 2015




Para llevar a casa....

La gestion de riesgo y sus herramientas son
instrumentos muy utiles para mejorar la calidad y la
seguridad de la practica asistencial..... Tambien en la FH

La matriz de riesgo para valoracion de preparados
estériles, como parte de la GBPP, es una herramienta
validada para clasificar los preparados en niveles de
riesgo y contribuir a la seguridad de este proceso

Puede ser de ayuda para la planificacion y distribucion
de recursos

Permite asignar periodos de validez de un modo
racional



Graclas!!



