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2.0 SINTESIS.

Introduccién. En la actualidad se reconoce que los hospitales pueden ser
lugares potencialmente peligrosos para los pacientes. Se ha demostrado que los
errores de los médicos pueden causar dano al paciente. Los estudios demuestran
gue los eventos adversos relacionados a farmacos son la causa mas comun de
dafio yatrogénico médico." Justificacion. Actualmente la informacién con la que
contamos es escasa, ademas de no existir indices locales. Sin embargo, la
evidencia nos demuestra que hay relacion entre los eventos adversos secundarios a
farmacos y errores médicos y un aumento en la morbilidad y mortalidad de los
pacientes. El area perioperatoria del Hospital Metropolitano “Dr.Bernardo Sepulveda”
es uno de los sitios de cuidado de paciente que representa un area de oportunidad
para ser evaluada exhaustivamente en estos aspectos para guiar el desarrollo de
soluciones efectivas y mejorar la calidad del servicio de salud. Objetivo General.
Evaluar la incidencia de eventos adversos relacionados a la administracion de
farmacos anestésicos y no anestésicos dentro de quiréfano durante el
transoperatorio. Objetivos Secundarios. Reconocimiento de patrones asociados a
la presencia de eventos adversos relacionados a medicamentos. Establecer grupos
de riesgo. Evaluar el reconocimiento de efectos adversos relacionados a
medicamentos por parte de anestesiologos y residentes de anestesiologia.
Favorecer el desarrollo de un ambiente no punitivo para el reporte de eventos
adversos transoperatorios por parte del personal médico. Hipétesis.Las incidencias
que encontramos en la literatura de reacciones adversas a medicamentos se
encuentran poco reportadas. Disefio. Estudio replicativo, observacional. Se capturé
de manera prospectiva el numero de efectos adversos a farmacos y errores en la
medicacién ocurridos durante el transoperatorio de las cirugias programadas dentro
del quiréfano. Lugar. Hospital Metropolitano “Dr.Bernardo Sepulveda” Ave. Lépez
Mateos y Nogalar 4600, Col. Bosques de Nogalar, San Nicolas de los Garza, N.L .
tel (81) 8305 5900.

Resultados.Se estudiaron 1193 dosis administradas en 98 cirugias, durante un
periodo de 3 meses. De las dosis estudiadas el 20% (p=<0.001) se asociaron a
efectos adversos o errores en la medicacion. El efecto adverso que se observé con
mayor frecuencia es la hipotensién 31.58% (p= <0.001), seguido de omitir accion y/o
administracion de farmacos 21.05%( p=0.0011), y por ultimo presencia de
rash/reacciones alérgicas 15.79%( p=0.0064.) Conclusiones. 1:3.88 (IC 3.47 - 4.34)
dosis administradas se asocian a incidencia de efectos adversos y errores en la
medicacion. Se encontré mayor incidencia a partir de la administracion de 12
farmacos. El efecto adverso observado con mayor frecuencia fue la hipotension.
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3.0 MARCO TEORICO.

3.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad se reconoce que los hospitales pueden ser lugares
potencialmente peligrosos para los pacientes. Ademas se ha demostrado que los
errores de los médicos pueden causar dafio al paciente.?

Desde los anos 90s los efectos adversos a medicamentos han recibido
especial atencién por parte de investigadores y especialistas. Se han hecho
esfuerzos por establecer el tema como prioridad para garantizar la seguridad del
paciente.

Los estudios demuestran que los eventos adversos relacionados a farmacos son la
causa mas comun de dafio yatrogénico médico."

En el reporte mas actual por parte de la organizacion Americana “Committee
on Quality of Health Care in America” del Institute of Medicine se menciona que los
errores en la medicacién son responsables de 7, 000 muertes al afio. Ademas de la
carga econdmica que estos errores representan sobre los sistemas de salud, que se
estima entre 17 y 29 billones de ddlares anualmente.®

Debido a la creciente necesidad de aprender de los errores y garantizar la
seguridad de los pacientes, se han desarrollado sistemas de reportes de incidentes
de manera que se pueda impactar de forma positiva en los procesos de seguridad
dentro de los hospitales.

En las ultimas dos décadas, los estudios epidemiolégicos basados en
revisiones de reportes llevados a cabo en paises desarrollados, han demostrado que
para un paciente, la incidencia de sufrir un evento adverso en relacién a su admisién
intrahospitalaria varia de un 2.5-8%.4

En el ambito perioperatorio, el tema cobra especial atencion, ya que la
administracion de farmacos es parte inherente del trabajo del anestesidélogo; y los
errores en la dosificacion, preparacion, administracion, etc; pueden ocasionar dafo
importante al paciente.®
La literatura demuestra que particularmente en anestesiologia, los errores criticos
mas importantes son relacionados con la administracién de farmacos. Sin embargo,
la mayoria de los médicos no reconocen la necesidad de reportar o tratar los efectos
de algun evento adverso o error de medicacion.®

En nuestro pais se desconoce la incidencia real de estos eventos, ya que el
reporte y registro, no son una practica comun entre los medicos; a pesar de contar
con la existencia de instituciones encargadas de farmacovigilancia como
COFEPRIS.®
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Actualmente, no se cuenta con algun proceso de seguridad que garantice la
correcta preparacion y administracion de farmacos en quiréfano.
Sin tener evaluaciones confiables y validas, es dificil llegar a un conocimiento de las
causas raiz de los errores, asi como proponer soluciones. De esta manera, cualquier
intervencion implementada pudiera resultar mas costosa y su impacto podria ser
mas dificil de medir. °©

3.2 ANTECEDENTES

La nocién de no maleficencia como uno de los principios éticos que guian la
practica médica existe desde tiempos hipocraticos. Sin embargo, al incrementar las
posibilidades diagnédsticas y terapéuticas, asi como intervenciones, los procesos se
vuelven mas complejos, con mayor riesgo de ocasionar dafio.”

La seguridad del paciente es un tema de importancia primordial para los
servicios de salud, ya que es imprescindible brindar una atencion médica de calidad,
que logre satisfacer las necesidades de los pacientes.®

La finalidad de la atencion sanitaria es el cuidado de la salud. Esto es, la
prevencion de enfermedades, el tratamiento de éstas y, en general, la mejora de la
calidad de vida de las personas.®
Uno de sus objetivos primordiales, es evitar dafios accidentales al paciente ante
cualquier interaccion con el sistema de salud. De esta forma, debido a que el
propdsito de la atencion médica es brindar alivio, comunmente se piensa de manera
inherente que la atencidn recibida siempre sera libre de eventualidades.

La realidad es que al igual que cualquier actividad compleja en la que existe
participacion del ser humano, la atencion médica, no se encuentra exenta de
riesgos.”

Dentro de los modelos de calidad de atencion al paciente, se describen
dominios que incluyen la seguridad de la atencion, y una practica médica que sea
consistente con el conocimiento cientifico actual.

La “seguridad de la atencion” se define desde el punto de vista del paciente como un
ambiente libre de errores accidentales, sin embargo; asi como se mencion6 en una
seccion anterior, los estudios demuestran que la calidad de la atencion en salud no
es tan segura como se infiere que deberia de ser. 3

A pesar de que la literatura sobre el tema pertinente ha crecido de forma
paulatina en la ultima década, no se cuenta aun con una vision clara del estado
epidemioldgico actual sobre errores en la medicacion.®

En los Estados Unidos, el Institute of Medicine desarroll6 el proyecto “ Quality
of Health Care in America” en 1998, con el propésito de mejorar los sistemas de
salud, a partir de una publicacién donde se hizo manifiesto que entre 44, 000 —
98,000 personas morian anualmente en hospitales norteamericanos, producto de
errores potencialmente prevenibles.®
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En América Latina se desarroll6 el estudio IBEAS, donde participaron varios
paises dentro de los cuales se encuentra México, en conjunto con la Organizacion
Mundial de la Salud y la Organizacion Panamericana de Salud, en un esfuerzo por
determinar la incidencia de eventos adversos que ocurren en los hospitales.®

Para continuar, es necesario aclarar algunos términos que aseguren la
comprension de los términos utilizados en el texto y garanticen la comunicacion
adecuada.

Por lo tanto, se utiliza la palabra droga como una sustancia que se utiliza para el
diagnostico, tratamiento, curacién o prevencion de una enfermedad. Es una
sustancia destinada a afectar la estructura o funcion corporal.'

La importancia de programas rigurosos para evaluacién de farmacos se
volvié aparente en los Estados Unidos, a partir de registro de casos de alteraciones
hematoldgicas posteriores al uso de cloranfenicol; aun cuando se habian realizado
estudios que evaluaban su seguridad previa comercializacion.

Otros ejemplos de la importancia de reportar efectos adversos, es el uso de la
talidomida en Europa, y el consiguiente retraso en el reconocimiento de sus efectos
teratogénicos; lo que llevo a defectos en el nacimiento de miles de nifios."?

Desde su introduccién en los afios 50s, la FDA (Food and Drug
Administration) en Estados Unidos, ha conducido un programa para monitorizacion
de efectos adversos a farmacos aprobados para uso comercial.

Esto, debido a que a pesar de que todos los productos farmacéuticos con los que
contamos se someten a una extensa evaluacién para ser aprobados previamente a
ser comercializados, es imposible anticipar todos los efectos adversos posibles de
un farmaco.

La base de datos de la FDA Adverse Event Reporting System (AERS) es la mas
grande de su tipo a nivel mundial y recaba reportes voluntarios y espontaneos desde
1998.

El objetivo de dicho programa, es medir los cambios en el nimero anual reportado
de reacciones adversas a farmacos, y explorar las potenciales razones de los
cambios observados.™

A nivel internacional, la OMS lanzé un programa en la década de los 70, bajo
este mismo razonamiento: la posibilidad de identificar reacciones adversas a
farmacos (ADR).
El beneficio tedrico se obtendria a partir de ingresar la mayor cantidad de reportes
de reacciones adversas a una sola base de datos, y de esta forma se facilitaria el
reconocimiento de signos asociados de manera temprana. 4
El Sistema tiene su base en Suecia, e inici6 con la colaboracion de 10 paises, que
ya tenian establecidos sistemas nacionales para reporte espontaneo de reacciones
adversas. Para que el sistema pudiera ser efectivo se cred un formato de reporte,
terminologias y clasificacion para transmitir, almacenar y recuperar datos.
Actualmente, la base de datos contiene mas de 3 millones de reportes de sospechas
de ADR.
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En su caracter normativo internacional, la OMS siempre se ha mostrado
interesada en definiciones que puedan ser comprendidas por diferentes culturas y
traducidas a los idiomas principales, para facilitar la comunicacion entre
profesionales.

El término farmacovigilancia fue introducido inicialmente en Francia, posteriormente
fue acogido mundialmente, y en el afio 2002 la OMS publico la siguiente definicion:
“La ciencia y actividades relacionadas con deteccion, valoracién, comprension y
prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con
farmacos”.Esta ha sido adoptada por la International Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH).
'S Otros autores sintetizan el concepto, de modo que de manera simplificada, el
término farmacovigilancia se describe como el estudio de dafios ocasionados por
farmacos con el propésito de crear alertas o recomendaciones de retirar el producto
farmacedtico.’

Asi mismo, la definicion de la OMS para reaccion adversa a un farmaco
(ADR) es “una respuesta a un farmaco que es nociva y no intencionada y ocurre a
dosis que normalmente se utilizan en el hombre para profilaxis, diagnéstico y
tratamiento de enfermedad, o para modificar la funcién fisiolégica”; dicha definicion
ha sido utilizada por mas de 30 afios. '

Los términos de “reaccion adversa” y “efecto adverso” son utilizados de
manera intercambiable en la literatura, pero tienen implicaciones diferentes.
Una reaccion adversa se define desde el punto de vista del paciente, ya que es
posible detectarla clinicamente mediante signos y sintomas; mientras que efecto
adverso se define desde el punto de vista del farmaco y generalmente es detectado
por examenes de laboratorio."®
Por lo tanto: el farmaco causa un efecto, mientras el paciente experimenta una
reaccion."’

Un evento adverso por farmaco es por tanto, un evento adverso vinculado al
uso de una droga. En esta definicion utilizamos el término farmaco para referirnos al
producto como un todo, aunque la sustancia que causa la reaccion adversa no
siempre es el compuesto activo.'”

El término reaccion adversa inesperada, se refiere a una reaccion cuya naturaleza o
gravedad no se corresponde con lo indicado en el prospecto o la autorizacién de
comercializacion del pais en el que se produce la reaccién, o con lo que cabria
esperar teniendo en cuenta las caracteristicas del medicamento.®

Por otro lado, es importante establecer la diferencia entre “evento adverso” y
los conceptos previamente mencionados, ya que un evento adverso, es un resultado
que puede ser atribuible a la accion de algun farmaco, pero no obligatoriamente. ©
La FDA reconoce el término evento adverso por farmaco como sinénimo de evento
adverso, en el cual puede no existir relacién causal con la sustancia; por lo tanto
debemos recordar que este término es de utilidad limitada para el clinico. '
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Por otro lado, un error en la medicacioén (EM) es una falla en el proceso de
tratamiento que lleva, o tiene el potencial de llevar a dafio del paciente.
Los errores en la medicacién pueden ocurrir, o estar relacionados a la practica
profesional, eleccién del farmaco, procedimientos, y sistemas de trabajo como:
errores en la prescripcion, comunicacién de 6rdenes médicas, etiquetado,
empaquetado, distribucién y administraciéon del medicamento erréneo, o por via
erronea, dosificacion inadecuada asi como monitorizacion inadecuada. 2°

Adicionalmente, los EM se clasifican en aquellos que no causan dafo al
paciente y los que si tienen implicaciones clinicas, mereciendo particular atencion
los eventos centinela, definidos como acontecimientos inesperados que involucran
muerte o dafo fisico grave.?!

A pesar de que solo un porcentaje muy pequefio de los eventos descritos
previamente causan manifestaciones severas, cominmente nos referimos como
“efectos secundarios” a los efectos adversos observados.

Sobre este término, la comunidad internacional de farmacovigilancia ha
recomendado evitar su uso, ya que propicia la tendencia a minimizar el dafio
ocasionado por farmacos, y esto a su vez lleva a un fallo a establecer el tratamiento
optimo.’

Antes de que algun farmaco sea lanzado al mercado de manera exitosa, es
necesario que se someta a estudios clinicos bien controlados, disefiados para
demostrar seguridad y eficacia.

De forma que para el momento de su comercializacion, se cuenta con evidencia pre-
existente de que el producto es seguro y no causara danos inaceptables. Pese a
eso, debemos reconocer; que los estudios completados previamente, no nos
garantizan por completo seguridad, asi como tampoco la ausencia total de efectos
no deseados.

Algunas de las razones por la que los estudios no son totalmente efectivos para
estos propédsitos son las que se exponen a continuacion:

¢ Dichos estudios generalmente se llevaran a cabo en poblaciones
sanas, los datos obtenidos pueden no ser aplicables a grupos que
posteriormente se expondran al producto.

o Los estudios se llevan a cabo en poblaciones amplias, sin embargo,
la muestra puede ser insuficiente para identificar reacciones adversas
muy poco comunes.

e Generalmente los estudios se realizan en un periodo de tiempo
controlado, usualmente no mayor a 3 afios, algunos efectos pueden
presentarse de forma tardia.
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Debido a las limitaciones presentes en los estudios clinicos pre-aprobatorios,
es crucial la vigilancia para recolectar informacion de seguridad adicional, que no
puede ser obtenida de forma realista previamente.

En este contexto, la vigilancia se refiere a una deteccion sistematica de reacciones
inducidas por farmacos de forma practica, y por métodos uniformes.

No se conoce con exactitud la frecuencia en la que ocurren errores en la
medicacion. Segun lo reportado en la literatura, los errores que tienen efectos de
gravedad clinica son pocos; por lo que es probable que la mayoria pasen
desapercibidos. ?°
Algunos autores estiman que <1% de los errores de medicacion resultan en dafno.
En este punto, cabe mencionar otro tipo de errores, que logran ser interceptados
antes de llegar al paciente, y reciben el nombre de casi fallas. ' Es de suma
importancia detectarlos, ya que los errores menores son indicadores de falla en los
sistemas y pueden llevar a errores mayores en alguna otra ocasion. 2°

Algunos factores que se encuentran asociados a errores en la medicacion
son los siguientes "

¢ Medicamentos con nombres similares o empaques similares

¢ Medicamentos que se utilizan con poca frecuencia

¢ Medicamentos que se utilizan con frecuencia y que muchos pacientes
pueden ser alérgicos (antibidticos, AINES)

e Medicamentos que requieren medicién y mantenimiento de niveles
terapéuticos adecuados (warfarina, digoxina, teofilina)

Asi mismo, las dimensiones de las reacciones adversas a farmacos no se
encuentran definidas con precision, algunos reportes estiman que ocurren
reacciones adversas de severidad en 1.9 de cada 100 admisiones por
departamentos de urgencias. Se estima ademas que las reacciones adversas de
cualquier tipo, representan el 2.5% de las visitas por dafio no intencionado.™

En anestesiologia, las incidencias reportadas son escasas, pero debido a la
frecuencia y variedad de farmacos administrados, las consecuencias potenciales de
reacciones adversas o errores en la medicacion pueden ser desastrosas. %

Por estos motivos, se ha hecho un esfuerzo por implementar programas
para auto-reporte y deteccion de reacciones adversas, con la ventaja de que la
mayor parte de estos representan un bajo costo para las instituciones.*

Los programas de reporte de efectos adversos dependen principalmente de
informes espontaneos por parte de médicos.
La calidad de los reportes espontaneos ha sido cuestionada con respecto a su
validez, no obstante algunos autores argumentan que los reportes anecdéticos
pueden representar fuentes poco valoradas de asociaciones definitivas. 23
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Los datos obtenidos de la practica médica se utilizan como base para
modificaciones en el uso de farmacos o estimacion de riesgo. Parte clave para
lograrlo, es mantener un sistema de reportes de reacciones adversas a farmacos.
El valor de los sistemas de vigilancia, residen en la naturaleza y volumen de los
reportes.

Para crear una conciencia de reporte de efectos adversos, es importante
crear un ambiente no-punitivo, con el unico propdsito de mejorar los sistemas de
salud.® El reconocimiento de los errores médicos, o del personal de salud, como un
fendmeno que requiere un abordaje cientifico, es un elemento fundamental para
tomar las medidas que ayuden a abolir o disminuir los errores en la medicacion. °

Ademas, fuera de los sistemas de reporte de casos, todos los profesionales
de la salud, tienen la obligacién de informar a sus colegas sobre posibles reacciones
adversas con efectos clinicos que detecten, a pesar de que no se reconozca
causalidad con certeza. ®
Muchos clinicos no reconocen efectos adversos a farmacos por diversas razones,
generalmente es debido a que se observan como consecuencias comunes €
inevitables relacionadas al uso de farmacos. '

Aunque la administracion de farmacos se encuentra presente en la practica
del anestesidlogo de forma diaria, en nuestro pais no es una costumbre el reporte
oficial de reacciones adversas; y en muchas ocasiones s6lo nos enteramos de
forma anecdotica o por sucesos personales.®

La observacion es uno de los métodos con los que contamos para
investigacion sobre farmacos. Ha sido utilizado con éxito desde los afios 60.
Para que el método sea efectivo es necesario que los eventos sean visibles,
predecibles y de duracioén limitada. Este método de investigacion ofrece ventajas,
entre ellas destacan 24

e No es necesario que la persona observada recuerde el evento

e No es necesario que la persona involucrada lo reporte personalmente
¢ No son necesarios conocimientos por parte de las partes observadas
¢ No se necesitan habilidades especiales de comunicacién

o Efecto del observador es poco significativo

La observacion nos brinda la capacidad de recabar la mayor parte de los
errores de la medicacion o eventos adversos, algunos estudios demuestran que es
posible capturar hasta 80% de los errores de la medicacion. "’

Hay que recordar que ningun método sera efectivo al 100%, pero siempre sera
necesario establecer un sistema amplio de deteccion de errores para definir las
causas.?!

Cuando se comienzan a estudiar las causas, se debe considerar el factor
humano: el cansancio, largas jornadas de trabajo, estrés laboral, participacién de
multiples personas; todos estos factores contribuyen de forma independiente a la
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presencia de eventos adversos.®

Ademas el desarrollo de técnicas quirdrgicas mas complejas, el creciente volumen
de pacientes geriatricos, el desarrollo constante de medicamentos nuevos; son
todos factores agregados a la proliferacion de riesgo de sucesos adversos.’

Como se menciond previamente, la aparicion de errores en la medicacion
puede ocurrir o estar relacionada a las diversas etapas que preceden ala
administracion propiamente: prescripcion, etiquetado, preparacién, etc. Durante el
transoperatorio todos estos procesos son realizados principalmente por el
anestesidlogo, se considera que las etapas de preparacion y administracion son las
mas vulnerables para el desarrollo de errores.®

La declaracion de Helsinki sobre seguridad del paciente en anestesiologia,
incluye una recomendacién sobre etiquetado adecuado de las jeringas que
contengan farmacos indispensables durante la anestesia.?

Ofra estrategia empleada para reducir la ocurrencia de reacciones adversas,
es la conciliacion de medicamentos. Se define como el proceso de identificar de la
forma mas precisa posible, todos los farmacos que el paciente se encuentra
consumiendo, y utilizar esta lista para proporcionar los medicamentos adecuados en
cualquier lugar, dentro del sistema de salud. 2

En la ultima década ha sido reconocida como una medida de impacto positivo y ha
sido incluida como meta de seguridad del paciente.? Tiene relevancia debido a que
la administracién de medicamentos sin el conocimiento debido del paciente, puede
hacernos pasar por alto antecedentes de importancia como alergias, o
consideraciones especiales, debido a interacciones entre las sustancias que se
encuentra consumiendo el paciente y aquellas que se planea administrar. °

Siempre ha sido un interés del anestesidlogo mantener una practica segura,
y la especialidad se ha caracterizado por ser pionera en el desarrollo de tacticas en
intentos de mejorar la calidad de la atencién. Como ejemplo, tenemos el desarrollo
de cddigo de color para identificar cilindros de gases médicos que se origind en el
afio de 1932.
El anestesidlogo, tiene la oportunidad de contribuir e influenciar en la calidad y
seguridad de la atencién al paciente debido a que generalmente se encuentra
relacionado no solo con el cuidado transoperatorio, sino ademas con diversas areas
como cuidados intensivos, urgencias y manejo de dolor; areas que requieren de su
habilidad y experiencia.”
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Conocer la magnitud y las caracteristicas del problema es el primer paso
para proponer soluciones y conseguir disminuir la carga de enfermedad debida a
riesgos en los cuidados sanitarios.®

Un indicador de seguridad es la medicion de datos de morbilidad. Los
estudios sobre morbilidad en anestesia muestran que las complicaciones aun son
frecuentes; sin embargo, las muertes debidas unicamente debido a anestesia son
poco comunes.

Estudios bien disefiados muestran una incidencia de eventos menores
perioperatorios relacionados con anestesia es de 18-22%.

Complicaciones mayores se reportaron a una incidencia de 0.45-1.4%, y
complicaciones que resultan en dano permanente se encontraron entre 0.2-0.6%.
En términos aproximados, esto se traduce a 1 complicaciéon severa con dafo
permanente por cada 170-500 pacientes , y muerte por anestesia en 1 paciente por
cada 100,000 pacientes.’

Estos numeros pudieran poner en perspectiva la seguridad dentro de la
especialidad, pero es necesario no caer en complacencia ya que aun hay mucho
trabajo por hacer en estas areas.

En distintos lugares del mundo se esta realizando un esfuerzo organizado
para conocer los eventos adversos existentes en la atencidon sanitaria, identificar sus
causas, y como consecuencia desarrollar y poner en practica soluciones efectivas a
dichos problemas.®

Dicho esfuerzo es un compromiso por parte de los participantes del sector
salud con el bienestar de sus pacientes.
Implica ademas reconocer que muchos problemas pueden ser evitados, llevando a
cabo soluciones sistémicas y multifactoriales, sin culpar de forma individual a los
involucrados; como tradicionalmente se hacia.
Querer conocer el problema no es una tarea sencilla, implica la concientizacion y
participacion de los médicos y de los sistemas de salud.®

En estas paginas se presenta el desarrollo de un estudio que pretende
ayudar a determinar las causas raiz de los eventos que suceden dia a dia en
nuestra practica como anestesiologos, con el propdsito de ser una herramienta para
el sector salud en el desarrollo de sistemas mas seguros y efectivos para nuestros
pacientes.
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3.3 JUSTIFICACION

Actualmente la informacion con la que contamos es escasa, ademas de no
contar con indices locales. Sin embargo, la evidencia existente nos demuestra que
existe relacion entre los eventos adversos a farmacos y errores médicos y un
aumento en la morbilidad y mortalidad.

Asi mismo el area perioperatoria del Hospital Metropolitano “Dr.Bernardo
Sepulveda” es una de las areas de cuidado de paciente que representa un area de
oportunidad para ser evaluada exhaustivamente en estos aspectos para guiar el
desarrollo de soluciones efectivas.

3.3.1 OBJETIVO GENERAL.

Evaluar la incidencia de efectos adversos relacionados a la administracion
farmacos anestésicos y no anestésicos durante el transoperatorio.

3.3.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS.
Reconocimiento de patrones asociados a la presencia de efectos adversos
relacionados a medicamentos.

Establecer grupos de riesgo segun variedad de medicamento.

Evaluar el reconocimiento de efectos adversos relacionados a medicamentos
por parte de anestesidlogos y residentes de anestesiologia

Favorecer el desarrollo de un ambiente no punitivo para el reporte de efectos
adversos y errores en la medicacién transoperatorios por parte del personal médico

3.3.3 HIPOTESIS

Hipétesis Nula:

Las incidencias de efectos adversos relacionados a medicamentos son
similares a los de la literatura.

Hipétesis Alterna:

Las incidencias que encontramos en la literatura son diferentes a las
reportadas.

4.0 DISENO DEL ESTUDIO

4.1 CLASIFICACION DEL ESTUDIO
= Replicativo. Existen reportes similares, pero no regionales.
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4.2 TIPO DE INVESTIGACION

= Observacional. No se llevé a cabo ninguna intervencién o manipulacion de
variables

4.3 CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO

= Causa e Incidencias. Se evaluaron factores de riesgo ademas de
eventualidades que surgieron relacionadas al manejo médico en el
transoperatorio.

4.4 TIPO DE ANALISIS

= Descriptivo Analitico. Se reportaron los fendmenos encontrados para
determinar tendencias en la poblacion y comparacién entre los grupos.

4.5 EN RELACION AL TIEMPO

= Prospectivo, Transversal: se capturé la informacién para la incidencia efectos
adversos de manera progresiva.

5.0 METODOLOGIA DEL ESTUDIO

5.1 LUGAR DONDE SE REALIZARA EL ESTUDIO.

Hospital Metropolitano “Dr. Bernardo Sepulveda” Ave. Lopez Mateos y
Nogalar 4600, Col. Bosques de Nogalar, San Nicolas de los Garza, N.L. tel (81)
8305 5900

5.2 UNIVERSO, MUESTRA Y TAMANO DE LA MUESTRA.

Pacientes de género indistinto mayores de 18 afos que estuvieran
programados para cirugia electiva o de urgencia. La estimacion de la muestra se
realizo considerando numero de dosis a observar, contando con una incidencia
reportada de hasta un 5% (P1) de dosis administradas que reportan una
eventualidad, para observar con un margen de precision del 20% (€) y con un
coeficiente de confianza del 95%, se calculd una muestra de 1250 dosis a
observar. Teniendo en cuenta que en quiréfano los pacientes reciben de 7 a 10
dosis a la vez durante su estancia en cirugia, se calcul6 que se requeririan los
datos de cerca de 125 pacientes para el efecto de este protocolo.
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Calculo de Muestra

N= 22(1-P1)/P1+(1-P2)/*P2 N= 1.962*(1-0.05)/0.05+ (1-0.95)/0.95 N= 1250
z 196 Ln(1-e)? Ln(1-0.2)?

P1  0.05

e 012

P2 095 N= 1250

5.3 METODO DE SELECCION DE LOS PARTICIPANTES.

Los pacientes fueron seleccionados de forma aleatoria en preoperatorio,
de acuerdo a la programacién ya establecida por los departamentos quirdrgicos
del Hospital Metropolitano “Dr. Bernardo Sepulveda”

Se ingreso al estudio a pacientes de acuerdo a los criterios detallados a
continuacion.

5.4 CRITERIOS DE INCLUSION:

e Paciente mayor de 18 anos

e Género indistinto

e Procedimiento quirurgico llevado a cabo en los quiréfanos del Hospital
Metropolitano “Dr. Bernardo Sepulveda”.

¢ Informacién generada de procedimientos electivos o de urgencia, por parte
de los servicios de: cirugia general, traumatologia y ortopedia, urologia,
cirugia plastica, oftalmologia, otorrinolaringologia y cirugia de mama.

5.5 CRITERIOS DE EXCLUSION:
o Se excluyeron procedimientos que se llevaron a acabo fuera de quiréfano.

5.6 CRITERIOS DE ELIMINACION:

e Se eliminaron aquellos reportes donde la hoja de captura no se encontraba
completa

e Se eliminaron aquellos pacientes a los cuales se les canceld la realizacion
del procedimiento quirurgico que tenian programado.
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5.7 PROCESOS Y METODOS DE CONFIABILIDAD

PRIMER CONTACTO

El proceso de registro de datos demograficos del paciente por parte del
observador comenzo durante la valoracion preoperatoria realizada por el
anestesidélogo que se encargo del caso. Para la realizacion de las observaciones,
el comité de ética del Hospital Metropolitano “Dr. Bernardo Sepulveda”, no
considerd necesario un consentimiento informado adicional al ya requerido para
llevar a cabo el procedimiento anestésico pertinente.

El nombre del anestesidlogo participante en el caso no fue capturado, asi
como tampoco el de residentes o personal de enfermeria involucrados en el
caso.

Se aclara que el propdsito de la informacion obtenida es ser utilizada con
fines de investigacion y estadistica. Asi mismo, la informacién recabada no podra
ser ligada a los pacientes, y la base de datos sera destruida en 5 afos
posteriores a su captura.

INTERVENCION: CAPTURA

Un observador se encargé de monitorizar la administracion de farmacos
por parte del personal de anestesiologia para determinar la incidencia de efectos
adversos relacionados con farmacos, asi como errores en la medicacion. El
proceso de monitorizacion comenzé desde la preparaciéon de un farmaco hasta
su correcta administracion al paciente por parte de los anestesiélogos o
residentes de anestesiologia. Asi mismo, se monitorizé cualquier efecto adverso
presente en el paciente posterior o relacionado con la administracion del
farmaco.

Los datos se capturaron por medio de un dispositivo electronico con
acceso a internet (celular, tableta) en una hoja electrénica adaptada de la
anexada al final de este protocolo, con la finalidad de que la captura se realizara
de forma discreta y efectiva.

La informacién recabada se limité al periodo transoperatorio,es decir,
desde que el paciente ingresa a la sala de operaciones, hasta que ingresa a la
Unidad de Cuidados Postanestésicos, o dado el caso, la Unidad de Cuidados
Intensivos.

SEGUIMIENTO

Al ser un estudio observacional y transversal, no se realizé seguimiento
de los pacientes posterior al término del procedimiento quirdrgico evaluado.
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COMENTARIOS ADICIONALES
Es necesario sefalar que los procedimientos de anestesiologia llevados a cabo
durante la realizacién de este estudio son terapéuticas bien estudiadas por
separado en la literatura médica. Sendos procesos invariablemente se realizan
en los Hospitales del Area Metropolitana de Monterrey, Nuevo Ledn de manera
estandar. La evaluacion del resultado de efectos adversos a farmacos y errores
de la medicacion se realiza para generar informacion comparable con reportes
internacionales y formar parte de los hallazgos de literatura emergente; de
manera que se puedan planear estrategias exitosas para mejorar la calidad de

la atencion del paciente en transoperatorio.

Reduccién de Sesgo. La revision de los efectos adversos o errores de la

medicacién se realizé por un observador familiarizado con el ambiente

perioperatorio: un anestesiélogo o residente de anestesiologia, sin embargo, fue

ajeno al caso. El observador no tuvo participacion con respecto a la eleccion de
farmacos a utilizar durante el procedimiento quirurgico, asi como tampoco se
involucrd en su preparacion, administracion o manejo de posibles eventos que
se presentaron secundarios a su uso.
Del mismo modo, para evitar modificaciones en el comportamiento o acciones

del personal médico, el anestesidlogo y residente de anestesiologia encargados

del caso, no fueron informados de que los datos de un caso en particular

estaban siendo capturados.

Selecciéon de Muestra. La captura de pacientes se realizé de forma

diaria y de acuerdo a la programacion ya establecida por los departamentos

quirargicos del Hospital Metropolitano “Dr. Bernardo Sepulveda”.

Establecer Causalidad. Valorar la causalidad entre un farmaco y un

efecto adverso puede resultar en amplia variabilidad si se emplea el juicio
clinico unicamente para el diagndstico, por eso la literatura recomienda utilizar
algun otro tipo de método. En este estudio se utilizé el algoritmo descrito por
Naranjo et al.?’, para disminuir el grado de subjetividad de las observaciones.

6.0 VARIABLES DEL ESTUDIO.

Variable Unidades Nombre Operativo Cadificacién Clasificacion Descripcion E:Zi(;elzgs
Demograficos
Edad Afios EDAD NA Quantitativa Aﬁqs cumplidos del Valor absoluto,
discreta paciente media y DE
% de acuerdo a
Género F/M GEN iy Cualitativa nominal ~ Sexo biologico SCEE Tl
2=Femenino contingencias,
distribuciones.
Peso Kg PESO NA Cuar}tltatlva Masa mesurable Valor absoluto,
Continua media y DE
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Cuantitativa Altura en Metros del Valor absoluto,
Ll M Lo A Continua individuo media y DE
Cuantitativa Distribucion de masa  Valor absoluto
2 )
IMC Kg/m IMC NA Continua sobre superficie media y DE
Antecedentes
Personales
% de acuerdo a
o . - clasificacion,
ASA NA ASA NA Cualitativa nominal  Estado fisico contingencias,
distribuciones
% de acuerdo a
Diabetes Melltus ~ NA DM 1281, 2=NO Cualitativa nominal ~ Antecedente - clasificacion,
Personal Patologico contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
Hipertension Arterial _ _ o . Antecedente clasificacion,
Sistémica N HiS 1=, 25N L Patolégico  contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
Enfermedad = NA EVASC 1=8l, 2=NO Cualitativa nominal ~ Antecedente - clasificacion,
Vascular Periférica Personal Patologico contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
. . clasificacion,
gaﬁjé(;ﬁiga NA 1SQ 1=8I, 2=NO Cualitativa nominal ég:igiglegtaetolé ico contingencias,
q 9 distribuciones.
Insuficiencia Renal
" % de acuerdo a
NA (Agrupacion de o
Otras NA OTRS acuerdo a Cualitativa nominal Antecedente - cIaS|_f Icacion,
Personal Patologico contingencias,
resultados) NP
distribuciones.
Parametros del
Estudio
0,
Eelezi & Parametros del (ﬁaiieﬁsgggr?o °
hipotension SI/NO BRH 1=SI 2=NO Cualitativa nominal . ] L
estudio contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
. i _ _ I . Parametros del clasificacion,
Error en etiquetacion  NA ETQ 1=SI 2=NO Cualitativa nominal estudio contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
Hipertension NA HYPTA 1=81 2=NO Cualitativa nominal - arametros del clasificacion,
estudio contingencias,
distribuciones.
Om|§|on_' s % de acuerdo a
medicacién/omision Parametros del clasificacion
accion NA oMl 1=SI 2=NO Cualitativa nominal estudio contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
No redosificar NA REDO 1281 2=NO Cualitativa nominal ~ Farametros del SERIETELIL
estudio contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
. . NA BOLUS 1=81 2=NO Cualitativa nominal - arametros del clasificacion,
Bolo inadvertido estudio contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
Medicacién erronea  NA MEDERR 1281 2=NO Cualitativa nominal ~ Farametro del clasificacin,
estudio contingencias,
distribuciones.
Errores en la
monitorizacion % de acuerdo a
NA ERRMON 1=S1 2= NO Cualitativa nominal | arametros del clasificacion,
- estudio contingencias,
Otro ( pérdida de S I
i distribuciones.
farmacos, robo de
farmaco)
Via inadecuada a o
(infiltracién) NA VIAER 1=S1 2=NO Cualitativa nominal " arametros del o s EElE) 2

estudio
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clasificacion,




Indentificacion
inadecuada

Complicaciones

Técnica Empleada
(Variable
Independiente)

Tipo de
procedimiento

Tiempo de
Anestesia

Tiempo de Cirugia

Programacion

NA

NA

NA

NA

NA

Min

Min

NA

IDER

COX

TECH

TPRO

ANE

Qx

PRO

1=81 2=NO

NA

1=Anestesia
General
2=Anestesia
Regional

3= sedacion 4=
TIVA 5=doble
técnica

1= Cx general
2=0ORL

3=Gine y Obst 4=
TyO 5=Maxilo
6= Uro 7=Plastica

NA

NA

1= electiva
2=urgencia

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua

Cualitativa nominal
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Parametros del
estudio

Eventualidades

Técnica anestésica
utilizada en el
Paciente

Tipo de
procedimiento
quirurgico realizado

Tiempo de
Instalacion y regreso
de funciones motoras
en la extremidad
Tiempo de
Procedimiento
Quirdrgico

Variedad de agenda
en cirugia

contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones.

% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones.

Valor absoluto,
media y DE

Valor absoluto,
mediay DE

Valor absoluto,
media y DE

% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones.

Herramientas

7.0 TECNICAS DE ANALISIS ESTADISTICO.

IBM SPSS v23 ° R STUDIO 0.99.892 ° MS EXCEL 2016

ANALISIS INICIALES

Se determinaron valores de tendencia central, desviacion estandar,
analisis de normalidad e histogramas de frecuencia para variables cuantitativas.
Se determinaron proporcion de frecuencia, porcentaje en relacion al total de
entradas ademas de proporcion de frecuencia para escalas al estudiar variables
categodricas.

ANALISIS DE POBLACION

Se evaluaron datos demograficos y antecedentes que prevalecieron en la
muestra que pudieran ser de interés.

ANALISIS COMPARATIVO

Se agrupo a los pacientes en variedad de eventualidad y grupo de
medicamento, a partir de este punto de comparacién se estudiaron las relaciones
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entre las variables paramétricas y no paramétricas. Para las variables de
tendencia central se compararon con T de Student ajustado a normalidad de dos
colas los grupos de interés, a tomar como significativos valores de P menor a
0.05. En caso de no ser paramétrica, se estudié con la prueba pertinente de
acuerdo a cantidad de categorias presentes en la variable. Otros resultados
fueron interpretados por el autor reportandose datos interesantes para el estudio.
En caso de requerirse se realizé MANOVA para multiples variables a comprar.

Para los muestreos categéricos a comparar se empled prueba de Fisher
de 2 colas para describir las diferencias entre los grupos de comparacion, se tomé
significativo P menor a 0.05.

Se elaboré dispersion y regresion para datos significativos
correlacionables. Se estudioé la muestra para observar factores de riesgo/beneficio
al analizar grupos y subgrupos (Coeficiente de Momios OD, Riesgo Relativo RR,
Numero Necesario a Tratar), asi como establecer Sensibilidad, Especificidad,
Predictivo Negativo y Predictivo Positivo de los indicadores de interés del equipo
investigador.

8.0 ASPECTOS ETICOS

CLASIFICACION DE LA INVESTIGACION.

Segun el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, la investigacion se situa en:

ARTICULO 17

l.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y
meétodos de investigacidon documental retrospectivos y aquéllos en los que no se
realiza ninguna intervencidon o modificacion intencionada en las variables
fisiolégicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio,
entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes
clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de
su conducta.

El presente estudio no contempla la aplicacion de alguna medida de
intervencion, sino meramente la observacion de la incidencia de reacciones
adversas, sin embargo en pro de la integridad del paciente, si alguna vez se
observaba una complicacion anestésica no tratada y que amenazara la vida o la
funcion del paciente, se sugeriria alguna intervencion terapéutica por parte del
observador.
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9.0 ORGANIZACION

9.1 RECURSOS HUMANOS

Residentes de Anestesiologia del Programa de Residencias Médicas para
especialidad “Programa Multicéntrico” Tec Salud.

9.2 RECURSOS MATERIALES

Programa de captura en Microsoft Excel 2013 / hojas de captura
Computadora Asus- laptop con pantalla tactil de 15.6”- procesador inter Core
i7, memoria 8GB, disco duro de 1TB. Sistema operativo: Windows 10

Apple Iphone 6 memoria 16GB, i0S9

Apple Ipad mini 3 pantalla Retina, memoria 32GB procesador A5X dual-core
y GPU quad-core

Impresora laser monocromo Samsung ML-2160

9.3 CAPACITACION DEL PERSONAL

e Los observadores cumplieron la funcidn de recabar datos especificos
dentro de las hojas de captura, se requirié conocimiento de los objetivos
del estudio y de los contenidos de la hoja de captura.

¢ Los observadores fueron residentes de anestesiologia de 3er y 4to grado

e Se requirio familiarizacién por parte de los observadores con términos de
farmacovigilancia, para la adecuada captura y clasificacion de datos
obtenidos.

9.4 FINANCIAMIENTO

o Procedimiento quirurgico. Los pacientes programados a cirugia en el
Hospital Metropolitano “Dr.Bernardo Sepulveda”, son parte de los usuarios del
Seguro Popular, por lo tanto los gastos ocasionados se cubren por parte de la
Secretaria de Salud de Nuevo Ledn y el gobierno del estado. Los insumos
empleados, asi como los gastos de internamiento estan incluidos en los
esquemas de pago y tratamiento.

¢ Procedimiento Anestésico. Ningun método anestésico utilizado es
adicional a los tratamientos necesarios para la atencién del paciente o bien al
presupuesto que cubre el Seguro Popular para la técnica anestésica, asi como
para los insumos requeridos.

e Complicaciones. En el caso de complicaciones durante el procedimiento
quirurgico relacionados o no con lo evaluado durante este estudio, los costos de
la atencion al paciente, al igual que los insumos necesarios; son cubiertos por el
Seguro Popular y Secretaria de Salud del estado. En caso de ser necesario el
paciente fue ingresado a la Unidad de Cuidados Intensivos Adulto, cuyo costo
también se encuentra cubierto dentro de lo establecido por la pdliza del Seguro
Popular.
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11. DIAGRAMA DE FLUJO.

*Recoleccioén de datos del paciente.
Ingreso Al *Evaluacion Preoperatoria.
estudio
*Confirmacioén cirugia segura
*Revisién de Signos Vitales, monitorizacion.
Ingreso *Aplicacién de la técnica anestésica correspondiente
Quirofano
+Inicia procedimiento quirurgico
*Recoleccién/captura de Datos.
o *Evaluacién de posibles complicaciones o errores relacionadas con la
Cirugia administracién de farmacos -captura
*Emersién de Anestesia.
*Paso a Recuperacién /UCIA
) | *Alta
Posquirurgicol .1nternamiento
*Procesamiento de datos
Andlisis
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12. RESULTADOS

DEMOGRAFIA

Se estudid de manera prospectiva el numero de efectos adversos a
farmacos y errores en la medicacién ocurridos durante el transoperatorio de las
cirugias programadas en el quiréfano del Hospital Metropolitano Dr. Bernardo
Sepulveda. Se estudiaron 1193 dosis administradas en 98 cirugias, durante un
periodo de 3 meses. De las dosis estudiadas el 20% (p=<0.001) se asociaron a
efectos adversos o errores en la medicacion. No se perdieron casos por cancelacion
de cirugia, omision de captura o pérdida de registros.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la
demografia de la poblacién estudiada donde se observaron efectos adversos y
errores en la medicacion; los cuales tuvieron una media de edad de 45.11 afos (DE:
14.3, p= 0.685). La tendencia central de peso fue de 75.37 Kg (DE: 15.37, p=0.617),
la talla fue de 1.59 metros (DE: 0.04, p =0.896) y una media de IMC de 29.8 m/kg?
(DE: 5.85, p = 0.338). (ver Tabla 1)

Tabla 1 Demografia

Eventos Sin eventualidades
Adversos
M, sd M, sd T P value
Edad Anos 45.11 (£14.3) 43.25 (£18.56) 0.406 0.685
Peso Kg 75.37 (x15.57) 73.33 (£15.99) 0.502 0.617
Talla Kg 1.59 (+£0.04) 1.58 (+0.19) 0.131 0.896
IMC Kg/m? 29.8 (+5.85) 28.18 (£6.77) 0.962 0.338

Tabla 1. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la demografia de la poblacién estudiada

Se encontré una incidencia estadisticamente significativa menor de efectos
adversos o errores en la medicacion en pacientes masculinos, observados en sdlo 2
casos (10.53%, p<0.0298).Sin embargo, dichos los resultados, corresponden a que
la proporcidon de mujeres es mayor con respecto al total de pacientes en la muestra
estudiada.

No se encontré asociacion entre edad y efectos adversos. No obstante, si se
observé una tendencia hacia el incremento de efectos adversos y errores en la
medicacién en los pacientes agrupados dentro del rango de edad de 30 a 50 anos
(47.37%, p=0.6059, ODD 1.3935); posteriormente se exploraron las relaciones de
complicaciones, grupo de edad y numero de dosis administradas, sin encontrar
resultados significativos (MANOVA F {0.933} P = 0.428). (Ver Figura 1)
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Figura 1
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No se observé asociacion significativa entre edad y EA o EM. Se observé una tendencia en el grupo de pacientes

de 30- 50 anos. EA= Efectos adversos EM= errores de la medicacion.

ANTECEDENTES

Se observé una asociacion entre los pacientes clasificados como ASA 2y el
incremento en la incidencia de efectos adversos (68.42% p=0.0211, ODD 3.5389).
(ver Figura 2.)

Asi mismo, se observd un incremento en la incidencia de efectos adversos y
errores en la medicacion en los pacientes con antecedente de DM (36.84%, p=
0.0052). El riesgo de presentar un evento adverso o error en la medicacion se
estimo en 1:3.5 (IC 1.67 - 7.34) pacientes con antecedente de DM. (ver Tabla 2.)
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Figura 2
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Se observo un incremento en la incidencia de EA y EM en pacientes ASA 2.

Se encontré una tendencia no estadisticamente significativa hacia el
incremento de efectos adversos en pacientes con obesidad (OD: 2.1429, p=0.2085).
(ver Tabla 2) Se realizd una exploracion adicional para encontrar predictores de
riesgo para efectos adversos y errores en la medicacion en la demografia. Se
encontré el incremento en el IMC como factor de riesgo para efectos adversos y
errores en la medicacion por encima de un IMC de 29.865 kg/m? (AUROC = 0.6,
SENS= 57.9%, ESP= 73.4%). (ver Figura 8) El resto de los antecedentes estudiados
no se asociaron a mayor incidencia de complicaciones. (ver Tabla 2)

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la incidencia
de efectos adversos y errores en la medicacion con respecto a la especialidad
quirurgica bajo la que se clasifico cada procedimiento. Sin embargo, se encontrd
una tendencia hacia el incremento de efectos adversos en los pacientes
programados de cirugia general, que representan 73.68% de los casos
(OD:2.2273, p=0.1972). (Tabla 2)

No se encontrd asociacion en la incidencia de efectos adversos y errores en
la medicacion con respecto al tipo de programacion que correspondio a cirugia
electiva y cirugia de urgencia. (Tabla 2)
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Tabla 2. Antecedentes

Eventos Sin eventualidades
Adversos
N, % N, % P value
Antecedentes
Diabetes 7 (36.84%) 7 (8.86%) 0.0052
HAS 4 (21.05%) 20 (25.32%) 0.9999
Obesidad 6 (31.58%) 14 (17.72%) 0.2085
Antecedentes Médicos 2 (10.53%) 14 (17.72%) 0.7302
Variedad quirargica
Electiva 15 (78.95%) 61 (77.22%) 0.9999
Cirugia General 14 (73.68%) 44 (55.7%) 0.1972
Cx. Mama 2 (10.53%) 2 (2.53%) 0.1681
Oftalmologia 0 (0%) 2 (2.53%) 0.9999
ORL 0 (0%) 2 (2.53%) 0.9999
Cx. Plastica 0 (0%) 3 (3.8%) 0.9999
Trauma 2 (10.53%) 19 (24.05%) 0.349
Urologia 1 (5.26%) 7 (8.86%) 0.9999
Tipo de Anestesia
AGB 14 (73.68%) 46 (58.23%) 0.2961
Regional 3 (15.79%) 23 (29.11%) 0.3852
Mixto 1 (5.26%) 4 (5.06%) 0.9999
Sedacién y Local 1 (5.26%) 6 (7.59%) 0.9999

Se observé una asociacion significativa en la incidencia de EA y EM en los pacientes con DM 2.
También se observé una tendencia no estadisticamente significativa en los pacientes con obesidad.
No se observé asociacion con el resto de los antecedentes evaluados.

Finalmente, se observé una tendencia de incremento de incidencia de
efectos adversos cuando la técnica anestésica empleada es la anestesia general
balanceada, estando presente en 73.68% de los pacientes en los que se observé
algun efecto adverso o error en la medicacion (p=0.2169,0D 2.0087). Es posible que
esta tendencia sea esperada debido a que se estima que se incrementa el nimero
de medicamentos administrados cuando se compara con técnicas anestésicas
regionales.

PARAMETROS EVALUADOS

Se observé una diferencia significativa de medicamentos administrados, con
una media de 10.73 farmacos administrados (p= 0.04) en el grupo que presento
efectos adversos y errores en la medicacion. (Figura 4) Este patron se exploré en
cuanto a numero de dosis administradas y eventos ocurridos. Se observé una
asociacion de efectos adversos y errores en la medicacion al incrementar el nimero
de farmacos administrados durante un procedimiento quirdrgico, a partir de 12
farmacos. (p=<0.001, OD 3.1282). (Figura 3)

Se llevé a cabo un analisis adicional para determinar factores de riesgo, y se
encontré que el numero de farmacos administrados, a partir de 10.5 farmacos se
asocia a un incremento en la incidencia de efectos adversos y errores en la
medicacion (AUROC: 0.676,SENS= 68.4, ESP= 58.2). (ver Figura 9)
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Figura 3
Asociacion p-value = 0.0156
Heterogenicidad p-value= 0.0285
Dosis totales 5 ﬂ-—| 186[063, 549]
Dosis totales 7 II 060[028, 1.27]
Dosis totales 9 l 039[024, 063]
Dosis totales 10 n—| 060[005, 664]
Dosis totales 11 -—| 095[016, 566]
Dosis totales 12 F-—| 313[052 1872]
Dosis totales 13 1 1.88[008,4181]
Dosis totales 14 n—-—| 383[070,2093]
Nivel de Efecto ! 065[045, 092]
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Se observé una asociacion significativa con EA y EM a partir de la administracion de

12 farmacos.
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Distribucion de dosis administradas en ambos grupos. Riesgo de complicaciones

asociado a mayor numero de farmacos administrados.

En cuanto al aspecto evaluado de duracion del procedimiento quirargico, no
se encontré relacion estadisticamente significativa con mayor incidencia de que se
presenten efectos adversos y errores de la medicacion conforme se incrementa el
tiempo quirdrgico o anestésico. (ver Figura 5)

Se estudio el numero de horas laborales del personal de anestesiologia y su
posible relacion con efectos adversos y errores en la medicacion, dicha relacion no
se encontré estadisticamente significativa. Sin embargo, al ser de interés para los
autores, se explorod la variable para definir factores de riesgo, y se encontré una
tendencia hacia el incremento en la incidencia cuando el anestesidlogo tiene mas de
10 horas laborales. (16.88%, p=0.2301, ODD 1.9692, IC 0.6432 - 6.0285).
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Figura 5
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No se observo relacion significativa entre mayor tiempo de duracién de procedimiento quirtrgico e incidencia de EA y

EM.

El efecto adverso que se observd con mayor frecuencia es la hipotension
31.58% (p= <0.001), seguido de omitir accién y/o administracién de farmacos
21.05%( p=0.0011), y por ultimo presencia de rash/reacciones alérgicas 15.79%(
p=0.0064.) (ver Tabla 3)

Se observo que la Efedrina es el farmaco que esta asociado en mayor
porcentaje 36.84% a la incidencia de efectos adversos (p=0.013, OD: 4.537); sin
embargo esta observacion guarda relacién con la hipotensién que es una de las
variables estudiadas y el efecto adverso mas prevalente en este estudio; por lo tanto
es esperado que se haga uso del farmaco como tratamiento del acontecimiento. Asi
mismo la Atropina se encuentra asociada de manera significativa con los eventos
hipotensivos (p= 0.0486, OD: 7.2188), y es esperado que su uso sea un reflejo del
evento bajo el razonamiento previo. También se observo relacién estadisticamente
significativa del uso de antibiéticos con la aparicion de efectos adversos y errores en
la medicacion: cefalotina (p=0.0028) y cefotaxima (p=0.014). (Figura 7)
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Tabla 3 Parametros de Estudio

Eventos Sin eventualidades
Adversos

N, % N, % P value

Bradicardia 0 (0%) 0 (0%) 0.0052
Hipotension 6 (31.58%) 0 (0%) 0.9999
Hipertension 1 (5.26%) 0 (0%) 0.2085
Arritmias 0 (0%) 0 (0%) 0.7302
Hipoglicemia 0 (0%) 0 (0%) 0.9999

Nausea y Vémito 0 (0%) 0 (0%) 0.1972
Omisién 4 (21.05%) 0 (0%) 0.1681

Bolo inadvertido 0 (0%) 0 (0%) 0.9999
Medicacién erronea 1(5.26%) 0 (0%) 0.9999
Désis Erronea 1 (5.26%) 0 (0%) 0.9999

Via errénea 0 (0%) 0 (0%) 0.349
Identificacion Inadecuada 0 (0%) 0 (0%) 0.9999
Monitorizacién no 1(5.26%) 0 (0%) 0.2961

adecuada

Reacciones Alérgicas 3 (15.79%) 0 (0%) 0.3852
Alteracion Electrolitica 0 (0%) 0 (0%) 0.9999
Delirium 0 (0%) 0 (0%) 0.9999

Otras 3 (15.79%) 0 (0%) 0.0064

El EA mas comun fue la hipotension, seguido de omisién de administracion de farmaco/accién y por
ultimo la aparicion de rash/ reaccion alérgica.

Oftros farmacos relacionados con efectos adversos son la insulina (p=0.036)
y la neostigmina (p= 0.036), sin embargo es dificil hacer una inferencia a partir de
esta observacién debido a que la muestra de pacientes es baja.

Se observa una tendencia sobre el uso de bloqueadores neuromusculares
con mayor incidencia de efectos adversos (OD: 2.98, p= 0.0728), sin embargo no es
significativamente estadistico y debido a que el tamaro de la muestra es pequefio;
no es posible para este analisis hacer alguna inferencia a partir de este resultado.
(Figura 7)

Las dosis administradas de midazolam no se asocian a mayor incidencia de
efectos adversos, y sélo se encontro presente en 3.27% (p=0.7843) de los casos. El
aumento de dosis total administrada de midazolam no se asocié a mayor incidencia
de efectos adversos y errores en la medicacion. (Figura 6)

No hubo relacion a la cantidad de dosis total administrada de fentanilo y la
presencia de efectos adversos y errores en la medicacion. (Figura 6)

Se observa una tendencia estadisticamente significativa hacia el incremento
de incidencia de efectos adversos con respecto al aumento de administracion de
dosis de inductor (propofol), a partir de la administracion de 4 dosis (p= 0.0024, OD:
5.0051). Se analizé que dicha observacion se relacionara con la hipotension, el
efecto adverso mas prevalente en el estudio; y se exploré de manera adicional,
encontrandose que propofol se encuentra relacionado a 33.33%(p=0.0031, ODD
419 1C 1.749 - 10.0378) de los eventos hipotensores. Asi mismo, los inductores se
encuentran asociados con el 2.35% de los eventos ocurridos de forma general en
este estudio. (Figura 6)

Se observa que el incremento de uso de vasopresor (efedrina) a partir de 2
dosis es estadisticamente significativo 2.94% (p= 0.0208, OR: 3.7159) en el grupo
efectos adversos y errores de la medicacion. Este resultado, como se mencioné en
una seccion previa, es un reflejo del comportamiento de los anestesiologos
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ante la presencia de hipotensién, el efecto adverso mas comun observado en el
estudio. (Figura 7)

Se encontré una tendencia no estadisticamente significativa con el uso de
Sevofluorane (OD: 1.6424, p= 0.4442) hacia un incremento en la incidencia de
efectos adversos. Es posible que esta observacion guarde relacion con el efecto
adverso mas comunmente reportado previamente en este estudio, la hipotension.
Asi mismo, es probable que se relacione con el uso de anestesia general
balanceada como técnica empleada, como se menciond en una seccion previa.

No se encontrd asociacion con el aumento de dosis de esteroides,
antieméticos, protectores de mucosa, procinéticos o anestésicos locales
administrados. Se observé una tendencia leve hacia el incremento de incidencia de
efectos adversos con el aumento de dosis de esteroides y analgésicos opioides.

(ver Figura 8)

Figura 6
Asociacion p-value = 0.0135
Heterogenicidad p-value=0.1123
Dosis de Midazolam 1 lﬂ 137[077, 243]
Dosis de Midazolam 2 l-—i 064[022, 183]
Dosis de Fentanil 1 H—' 085[025, 294]
Dosis de Fentanil 2 l1 1421090, 227
Dosis de Fentanil 3 IH 090[044  187]
Dosis de Inductor 1 'I—' 1.75[091, 3.36]
Dosis de Inductor 3 r-—| 069[0.20, 2.33]
Dosis de Inductor 4 |—-—| 201186 13.50]
Dosis de Inductor 5 - = 313[052 18.72]
Nivel de Efecto i 138[1.07, 178]
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Se observé una asociacion significativa con el incremento de dosis administrada de
propofol. La dosis de midazolam no se encontré asociada , asi como tampoco se encontré

asociacion con fentanilo.
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Figura 7
Asociacion p-value = 0.0018
Heterogenicidad p-value= 0.4094
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=-Reduce la Incidencia Aumenta la incidencia-»

| | | | |
0.00 5.00 15.00

Odds Ratio (95%Cl)

El uso de vasopresor se encuentra asociado significativamente con EA y EM, y
ademas se observé una tendencia con el uso de Bloqueador neuromuscular.

Finalmente, se observé una asociacion de 20% del total de dosis
administradas con la aparicion de efectos adversos o errores en la medicacion.
Se observo que 1: 3.88 (IC 3.47 - 4.34) dosis administradas durante el
transoperatorio, se asocian a incidencia de efectos adversos y errores en la
medicacion.
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Figura 8
Asociacion p-value = 0.21982
Heterogenicidad p-value= 07765
Ddsis de Protector de mucosa '—l—| 121[071,208]
Ddsis de Procinético '——-—| 143[067,3.04]
Désis de Antiemético e 068[0.27,1.77]
Dosis de Anestésico Local 1 ._-_._. 058[017,182]
Ddsis de Anestésico Local 2 ¢+ ! 121[026,5.76]
Dosis de Opioide Analgesia  ~—ll—— 139[078,248]
Ddsis de Esteroide 1 HI—| 127[072,225]
Nivel de Efecto ﬂ-* 1.19[090,156]
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No se encontré asociacion con el aumento de dosis de antieméticos, procinéticos o anestésicos locales

administrados. Se observo una tendencia leve con esteroides y analgésicos opioides.
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Figura 9
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En el analisis adicional para definir factores de riesgo, se encontré que el incremento en el
numero de farmacos administrados (AUROC: 0.676) y el incremento en el IMC (AUROC =

0.6) se asocian a EA y EM.
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13. DISCUSION

La atencion médica brindada por parte del anestesiodlogo, no se encuentra
exenta de riesgos.' Al estar nuestra practica relacionada estrechamente con la
prescripcion, dosificacién, preparacién y administracion de farmacos de manera
constante y en situaciones fluctuantes; estamos expuestos a presenciar efectos
adversos a farmacos y al error humano.

En este estudio encontramos que 1 de cada 3.88 farmacos administrados en
transoperatorio se relacionan con efectos adversos o errores en la medicacion.
Estos resultados contrastan con los reportados en la literatura, al ser
significativamente mayores. Sin embargo, de forma general en la literatura se
reconoce que los datos reales son poco reportados; principalmente debido a que
muchos de los datos con los que contamos son derivados de auto-reportes.?
Recientemente, Bates et al, reportaron 1 error en 20 administraciones de farmacos
en transoperatorio.® Si bien, otras revisiones, muestran que existe amplia
variabilidad con respecto a los datos sobre incidencia publicada de eventos
adversos relacionados con la anestesia, otros autores reportan que se encuentra
entre un 18-22%.” En areas de cuidados criticos se reportan eventos adversos
asociados a farmacos hasta en 26%.28
Pensamos que los resultados obtenidos representan un area de oportunidad muy
importante para concientizar al personal médico e implementar estrategias que nos
ayuden a llevar de forma mas segura nuestra practica profesional.

El efecto adverso/ error de la medicaciéon mas prevalente en este estudio
fue la hipotension, seguido de omision de accion. Consideramos que ambos
resultados son consistentes con las menciones encontradas en la literatura sobre la
falta de reconocimiento de efectos adversos por parte del personal médico, esto
debido a que generalmente se minimizan y se observan como inevitables, o se
considera que no requieren tratamiento. Ademas se han descrito otros factores que
pueden contribuir a esto, como temor a represalias, o sobrecarga de trabajo.’ 2°
Particularmente la omisién de prescripcion y/o administracién es una variable
observada en el estudio que llama la atencién, ya que se encuentra de forma
repetitiva en la literatura en diversos ambitos hospitalarios; a pesar de que se
encuentra bien descrito que las consecuencias de efectos adversos y errores en la
medicacion pueden ser fatales.?> Pensamos que valdria la pena explorar mas a
fondo esta aparente renuencia del médico a actuar ante algunas circunstancias.

En cuanto a los farmacos implicados, en este estudio encontramos que los
antibioticos son un grupo de medicamentos que se encuentran asociados a EA, este
dato ha sido reportado previamente en diversos estudios.?® 2°
Ademas en este estudio encontramos asociacion del propofol y efedrina con EA 'y
EM, Si bien existe poca evidencia con respecto al area intraoperatoria, nuestro
hallazgo es similar al reportado por Bates et al, que también reportaron que los
medicamentos mas frecuentemente asociados fueron propofol y fenilefrina.®

Con respecto al analisis de factores de riesgo encontrados, se encontré que
un nimero mayor de 12 medicamentos administrados confiere incremento en la
incidencia. Esto es similar a lo reportado previamente en la literatura por diversos
autores con respecto al incremento de farmacos administrados. El patrén se ha
observado inclusive en areas distintas a quiréfano, como sala de urgencias y terapia
intensiva; que comparten un ambiente que requiere rapidez en la toma de
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decisiones y acciones, y también se utilizan farmacos de riesgo.® 2°

En este estudio encontramos también como factores de riesgo asociados, el
antecedente de DM 2 en el paciente; y una tendencia asociada en el paciente con
obesidad. En la literatura se han descrito previamente como factores de riesgo a
efectos adversos el paciente con varias comorbilidades, sin embargo no se hace
mencion especifica a estos dos factores.*® Pensamos que este resultado puede ser
reflejo de que el paciente que esta recibiendo polifarmacia, o tiene comorbilidades
no reconocidas que pudieran conferir mayor riesgo.

Ademas, se ha reportado que la edad avanzada en el paciente y la polifarmacia, son
factores de riesgo. *' En este estudio no se observo relacion con respecto a la edad
del paciente, quiza debido a que se capturaron pacientes de edades variables y la
muestra es insuficiente para observar el patrén.

En cuanto al incremento de riesgo por mayor duracion del procedimiento
quirurgico estudiado, no se encontré relacion, quiza es posible que la muestra fuera
insuficiente para observar este dato, sin embargo, pensamos que seria importante
explorar esta relacién en cuanto a fatiga y pérdida de la atencién prestada ante un
procedimiento prolongado por parte del anestesiélogo o personal de salud
involucrado.

Bates et al, reportaron mayores efectos adversos y errores en la medicacion con
procedimientos de duracién mayor a 6 horas. 8 Es dificil hacer una inferencia sobre
este dato, debido a la falta de informacion previa en la literatura; ya que la mayor
parte de los estudios reportan pacientes internados, no en transoperatorio.

La literatura recomienda tomar en cuenta el factor humano como posible
causa de errores médicos, y dentro de este debemos considerar las jornadas
laborales, cansancio, estrés y la participacion de varias personas en un caso.®
También es importante recordar la participacion de residentes de anestesiologia de
diversos grados en los casos observados en este analisis.

Ademas de esto, se considera que las etapas mas vulnerables en el transoperatorio
para la aparicién de errores en la medicacién son la preparacion y administracion de
farmacos.® De forma general en el quiréfano ambas acciones dependen Unicamente
del anestesidlogo, o dado el caso, del residente que se encuentra en formacion.

En este estudio se observé una tendencia hacia el incremento de efectos adversos y
errores en la medicacion cuando el anestesiélogo evaluado tenia mas de 10 horas
de trabajo continuo. Consideramos que este resultado es muy importante, es posible
que la muestra fuera pequefia para establecer conclusiones claras, y pensamos que
valdria la pena explorar mas a fondo para ayudar a planear estrategias de
prevencion en el futuro.

La especialidad se ha caracterizado por ser pionera en el desarrollo de
métodos que garanticen la seguridad al paciente. En el afio 2000, el Comité de salud
de Estados Unidos, declaré que se habian hecho avances muy importantes con
respecto a la mejora en seguridad al paciente.*? El desarrollo de codigos de color
para identificar cilindros de gases asi como farmacos anestésicos han hecho a la
especialidad unica en el ambiente hospitalario. ”

En nuestro pais no es una costumbre del médico el reporte de manera oficial
de eventos adversos, pensamos que las observaciones obtenidas en este estudio
son consecuencia de dicho comportamiento, es muy importante implementar
estrategias para que la poblacion médica se concientice de la relevancia del reporte
entre personal de la salud.®
Pensamos que la informacion obtenida en este primer analisis puede contribuir al
desarrollo de dichas estrategias, y consideramos que es necesario seguir con estas
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evaluaciones de forma periddica para complementar los datos obtenidos y
determinar si se ha logrado un progreso en la calidad de la atencion que brindamos
a nuestros pacientes.

14. CONCLUSIONES

No hay factores demograficos que se asocien a incidencia de efectos adversos y
errores en la medicacion. Se observo una tendencia en el grupo de pacientes que se
agrupan dentro de las edades de 30-50 afios.

Observamos un incremento en la incidencia de efectos adversos y errores en la
medicacién en los pacientes clasificados como ASA 2.

Se encontré una asociacion estadisticamente significativa en los pacientes con
antecedente de DM 2. Ademas se observé una tendencia hacia el incremento de
incidencia en los pacientes con antecedente de obesidad.

No se observd asociacidon con el resto de los antecedentes evaluados en el estudio.

Se encontré mayor incidencia de efectos adversos y errores en la medicacion al
incrementar el nUmero de farmacos administrados, a partir de 12 farmacos
administrados.

No se observé relacion entre mayor tiempo de duracién de procedimiento quirdrgico
y mayor incidencia de efectos adversos y errores en la medicacion.

Se observé una tendencia hacia el incremento de efectos adversos y errores en la
medicacién cuando el anestesidlogo encargado del caso, 6 residente involucrado
tenia mas de 10 horas laborales acumuladas.

El efecto adverso observado con mayor frecuencia fue la hipotension, seguido de
omisién de administracion de farmaco/ omision de accion; por ultimo en orden de
frecuencia la aparicion de rash/ reaccion alérgica. Los farmacos asociados con
mayor frecuencia a efectos adversos y errores en la medicacion fueron efedrina,
atropina, propofol y antibiéticos.
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