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RESUMEN

Los errores de medicacion (EM) son una constante preocupacion en la seguridad del paciente,
puesto que han sido asociados a eventos adversos funestos y costos sanitarios elevados. Y, aunque
existe variedad de datos epidemioldgicos sobre EM en la literatura, los estudios que abordan
intervenciones para reducirlos son incipientes. Objetivo: Identificar las mejores evidencias
disponibles de las intervenciones mas eficaces para reducir EM en pacientes internados en unidades
de cuidados intensivos (UCI). Método: Revision critica que incluyen articulos publicados sobre
EM durante los ultimos 5 afios. Se realizaron las bdsquedas en las bases de datos indexadas
(PubMed, Web of Science, Scopus, etc.) utilizando los siguientes descriptores en combinacion:
"errores de medicacion", "unidad de cuidados intensivos" e “intervencion”. Se seleccionaron 10
articulos para aplicar la guia de utilidad aparente y validez de Galvez Toro, resultando 4 articulos
para pasar lista: 1 Guia Clinica, 1 Revision sistemética, 1 Estudio observacional y 1 Estudio
Control, siendo la Guia Clinica la de mayor nivel de evidencia la seleccionada para el comentario
critico utilizando el AGREE |1, version espafiol, destacandose las intervenciones mas efectivas para
reducir EM: La entrada computarizada de orden médica (CPOE), el sistema de apoyo a la decision
clinica (CDS), el software computarizado de dosificacion, empaquetado y distribucién
automatizada de medicamentos; el uso de protocolos y bombas de infusion inteligentes, asi como
la administracion de medicamentos con codigos de barras y registro electronico (BCMA) en

pacientes UCI.

Palabras clave: Paciente, errores de medicacion, intervenciones, unidad de cuidados intensivos.



ABSTRACT

More effective interventions to reduce medication errors in intensive care unit patients. Medication
errors (ME) are a constant concern in patient safety, since they have been associated with dire
adverse events and high healthcare costs. And, although there is a variety of epidemiological data
on ME in the literature, the studies that address interventions to reduce them are incipient.
Objective: To identify the best available evidence of the most effective interventions to reduce ME
in patients admitted to intensive care units (ICU). Method: Critical review that includes articles
published on ME during the last 5 years. Searches of indexed databases (PubMed, Web of Science,
Scopus, etc.) were searched using the following descriptors in combination: "medication errors”,
"intensive care unit" and "intervention™. 10 articles were selected to apply Gélvez Toro's apparent
utility and validity guide, resulting in 4 articles to be listed: 1 Clinical Guide, 1 Systematic Review,
1 Observational Study, and 1 Control Study, with the Clinical Guide being the one with the highest
level of evidence. the one selected for critical comment using AGREE Il, Spanish version,
highlighting the most effective interventions to reduce ME: The computerized medical order entry
(CPOE), the clinical decision support system (CDS), the computerized dosing software automated
drug packaging and distribution; the use of protocols and intelligent infusion pumps, as well as the

administration of medicines with barcodes and electronic registration (BCMA) in ICU patients.

Keywords: Patient, medication errors, interventions, intensive care unit



Descripcion del Protocolo

Introduccion

Actualmente, la seguridad del paciente y el cuidado del mismo, especificamente, relacionado a la
administracion de medicamentos se han tornado relevantes en el &mbito de la salud. Al respecto,
un informe! publicado por el instituto de Medicina (IOM) de los Estado Unidos puso de manifiesto
el problema de los eventos adversos (EA) en los servicios de salud, siendo el 2% relativos a los
medicamentos?. Previamente, dos estudios importantes, considerados como los pioneros en el area
de la seguridad del paciente demostraron que los eventos relacionados a la asistencia a la salud son
comunes y elevados en hospitales?3. Desde entonces, la preocupacion por este tema se ha
internacionalizado®. En consecuencia, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) propuso un
programa con el objetivo de garantizar y asegurar la calidad de la asistencia prestada en las

unidades de salud de todo el mundo de los paises miembros®.

De la asistencia en salud prestada, la administracion de medicamentos, actividad inherente de los
profesionales sanitarios, y de la actividad hospitalaria, no esta exenta de errores. Diversos estudios
han evidenciado la existencia de éstos, con consecuencias dafiinas a los pacientes, ya sea por la
omision en la administracién, dosis inadecuadas 0 medicamento contraindicado para determinado

paciente®”’,

De esta manera, fallas en la administracion de los medicamentos estdn relacionadas con la
“seguridad del paciente”. Este ultimo es definido como la “reduccion del riesgo de dafios
innecesarios asociados con el cuidado de la salud a un nivel minimo aceptable”, aunque, por ser
una actividad realizada por seres humanos, es sensible a los errores®. En ese sentido, la seguridad
de los medicamentos es un tema de suma importancia debido a que los errores de medicacion (EM)

son comunes, traen consecuencias funestas, ademas de incrementar los costos en salud®.

Un Error de medicacién es cualquier evento prevenible que pueda conducir a un uso inapropiado
de medicamentos o dafio al paciente y que puede ocurrir en cualquier etapa del proceso de la

administracion de medicamentos: Prescripcion, transcripcion, preparacion y administracion™C.



Asimismo, los Errores de medicacion estan involucrados en la aparicion de eventos adversos (EA).
Se ha demostrado que la mayor incidencia de EA esta relacionada con los errores de medicacion,
sefialando que la mayoria de éstos son prevenibles®. Ademas de ello, las estadisticas revelan una
cifra preocupante: De 100 admisiones hospitalarias, 2 pacientes sufrieron EA, ocasionando un
costo de 4.700 dblares por admision y US$ 2,8 millones por afiol. La tasa de mortalidad, solo por
EA fue de 7.000 pacientes en un afiol.

Aunque la mayor parte de medicamentos posean un margen terapéutico seguro, existen
medicamentos que poseen un riesgo aumentado de provocar dafio al paciente, cuando se produce
fallas en el proceso de utilizacion. Dichos medicamentos se denominan high alert medication o
medicamentos de alerta alta, medicamentos de alta vigilancia o medicamentos potencialmente
peligrosos (MPP). El Institute for Safe Medication Practices de los EE.UU agrupd y clasificd
dichos medicamentos en un conjunto de listas, por clases/categorias de medicamentos y

medicamentos especificos!®.

En otros paises, la denominacion “Medicamentos potencialmente peligrosos” esta incluida en la
nomenclatura de sus agencias reguladores de farmacos (ANVISA), ademas del desarrollo de
publicaciones cientificas al respecto?*2, Los errores que ocurren involucrando estos medicamentos
no son los mas frecuentes, sin embargo, pueden llegar a ocasionar lesiones graves permanentes o

mortales en pacientes que tuvieron errores de medicacion con MPP#+15,

La epidemiologia acerca de los errores de medicacion esta documentada en la literatura. Heparina,
un MPP comlnmente utilizado, fue asociada a tasas elevadas de errores, y pertenecié a uno de los
10 medicamentos que mas aparecié en notificaciones de errores con dafios ocasionados a los
pacientes en EE.UU en la década pasada. Durante 4 afios, heparina ocupo los primeros lugares en
cuanto a errores graves (4,5% - 5,5%). En 2002, su incidencia fue de 9.5% de los errores que
causaron perjuicio a los pacientes®. Una investigacion en 2001 la asocid con errores del tipo
Omision de la forma farmacéutica y de la concentracion, asi como la poca legibilidad y

concentracion incompleta®’,

En otro estudio realizado en 24 UCI del Reino Unido, en donde fueron analizados 21 589

prescripciones, Cloruro de Potasio inyectable, farmaco considerado MPP, mostr6 una incidencia
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de error de medicacion del tipo Prescripcion incorrecta, del 10,2%?8. La administracion de este

MPP, sea en una infusion o dilucion incorrecta puede tener consecuencias fatales®%,

Una investigacion retrospectiva realizada en un hospital referencial de Brasil, evidencio errores de
medicacion del tipo errores de redaccién: Uso de abreviatura, en donde se observé el uso intensivo
y sin estandarizacion de abreviaturas, como el caso de “Unidades internacionales” o (I o UI) que
pueden llevar a confusion y a la administracién errada de una concentracion 10 o 100 veces mayor

la dosis prescrita”2!,

A su vez, existe documentacion acerca de este error que involucra dosis en la administracion de
insulina. En un hospital canadiense, se notifico lesiones graves permanentes en un paciente que
recibio la administracion de 70 unidades de insulina en vez de las 7 prescritas, pues el profesional

confundio la abreviatura “U” con el nimero cero®.

Otros medicamentos como Fentanilo y Midazolam, también mostraron incidencias altas en errores
de medicacion (21,1%, omision de la forma farmacéutica, concentracion, via de administracion y
medicamento poco legible; 11,4%, omision de la concentracion, concentracion dudosa,
medicamento poco legible) respectivamente!’. Estos dos medicamentos comtnmente utilizados en
UCI vy, debido a su potencia y efecto, pueden ocasionar problemas graves para el paciente por lo
que la administracion de la dosis correcta, asi como de la presentacion adecuada de los farmacos

debe ser protocolizado?’.

En el plano nacional, se han reportado errores de medicacion relacionados con la via de
administracion, al aplicarse via intramuscular o endovenosa una ampolla bebible para
administracion via oral, con sospecha de reaccion adversa grave (Shock séptico y convulsion).
Dichos errores fueron reportados como comdnmente observados en hospitales®. Asimismo, una
investigacion realizada en UCI nacionales para determinar la ocurrencia y caracteristicas de los
errores de medicacion en la administracion de medicamentos por profesionales de enfermeria
encontré mayor frecuencia errores de medicacion relacionados con la administracién, siendo los
mas comunes: Dosis incorrecta, técnica incorrecta, medicamento equivocado y en un minimo

porcentaje, paciente equivocado?®*.
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Por otro lado, las unidades de cuidados intensivos, son escenarios importantes en el estudio de la
seguridad de los pacientes, en especial de la farmacoterapia y del uso medicamentos. A diferencia
de otras unidades, los pacientes aqui internados son expuestos a varias transiciones durante su
cuidado, debido a una mayor probabilidad de ocurrencia de procedimientos invasivos,
polifarmacia, gravedad de las patologias y una rapida toma de decisiones?®>?, En este contexto, el
paciente de la UCI esta propenso a una mayor probabilidad de ocurrencia de eventos adversos.

Ya en otros paises, se han adoptado medidas y protocolos para garantizar la administracion segura
de estos medicamentos y evitar errores de medicacion y con ello, la aparicidn de eventos adversos
prevenibles?’?°, En nuestra realidad son escasas o nulas las investigaciones en torno a este tema.
No obstante, se pretende con este trabajo de investigacion adoptar las intervenciones mas eficaces
para reducir errores de medicacién en el paciente critico y, de esta forma, reducir eventos adversos

prevenibles.

De esta forma, garantizaremos cuidados Optimos para mantener la seguridad del paciente, una
administracion segura de la terapia intravenosa y aportaremos al conocimiento enfermero acerca

de las intervenciones para reducir errores de medicacién en la UCI.



1.1

1.2
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CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO

Tipo de Investigacion: El presente proyecto sera una Investigacion de tipo Secundaria. Las
investigaciones secundarias, son aquellas que recopilan informacion de una o mas fuentes
primarias y las procesa para poder acceder o comprenderla mejor, mediante procesos como

la lectura critica y la sintesis de la informacion®.

Metodologia: Se utilizara la metodologia EBE a través de sus 5 fases, todas ellas, integradas
dentro de un proceso dinamico y continuo que surge de la interaccion

paciente/enfermera(0)3'-32:

1) Formulacion de preguntas clinicas: Una vez identificada la necesidad de informacion
acerca de las mejores intervenciones para reducir errores de medicacion, se procedera a
convertirla en una pregunta susceptible de ser respondida, formulandola adecuadamente a
partir de la situacion problema y haciendo uso de la estrategia PICO%, la cual se detallara

mas adelante.

2) Busqueda Bibliografica: En esta fase se realizara la busqueda de la informacion a través
de las distintas fuentes documentales como: Bases de datos bibliograficas, Revistas
cientificas, literatura secundaria o terciaria y guias de practica clinica®?, las cuales permitiran

identificar la evidencia cientifica disponible y relevante a la pregunta clinica formulada.

3) Lectura Critica: Luego de obtener la bibliografia pertinente, procederemos a evaluar el
disefio y la calidad de los estudios que abordan nuestra problematica, asi como el analisis e
interpretacion de los resultados; su validez, magnitud y su aplicabilidad® en la presente

investigacion.

4) Implementacidén: En esta fase se incorpora a la préctica cotidiana la evidencia encontrada
sobre las mejores intervenciones para reducir errores de medicacion en pacientes de la UCI
de nuestra realidad local, asi como la efectividad clinica a través de la toma de decisiones,

teniendo en cuenta el riesgo/beneficio, las expectativas, preferencias, etc®?.

5) Evaluacion: Ya en esta fase se permite analizar los cambios realizados a traves la
implementacién de las evidencias encontradas, lo que permitira determinar la mejora en los

cuidados y en los resultados en salud que se obtienen en los pacientes, que se pretenden al
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modificar la practica® como reducir errores de medicacion a través de las mejores

intervenciones en salud.

Puesto que las fases précticas de la EBE son la implementacién de los cambios y su posterior

evaluacion®®3L, la presente revision solo se desarrolld hasta la Fase N° 3.

1.3 Formulacién de la pregunta segun esquema PICOT: La pregunta que fue formulada en

esta investigacion utilizo la estrategia PICOT, la cual se detalla en el cuadro N° 2.

Cuadro N° 02: Formulacion de la Pregunta y Viabilidad

P | Paciente o Problema

Pacientes adultos hospitalizados en UCI.

| Intervencién

Intervenciones para reducir errores de medicacion en la UCI.

C | Comparacién o Control

Entrada Computarizada de Orden Médica (CPOE).

Sistema de Apoyo a la Decision Clinica (CDS).

Software Computarizado de Dosificacién de medicamentos.
Empaquetado automatizado de medicamentos.

Uso de Protocolos de Administracion de Medicamentos.

Uso de Manuales de Practicas Seguras en el manejo de las
concentraciones de Medicamentos.

Uso de bombas de Infusion inteligentes.

Administracion de medicamentos con codigo de barras y

registro electronico (BCMA).

O | Outcomes o Resultados

Aportar al conocimiento enfermero.
Reducir eventos adversos.
Terapia intravenosa segura.

Seguridad del paciente.

T | Tipo de Disefio de

Investigacion

Revision critica

Oxford-Centre of Evidence Based Medicine.
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La Pregunta Clinica: ¢Cuales son las intervenciones més eficaces para reducir errores de

medicacion en el paciente hospitalizado en la UCI?

1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta:
La pregunta clinica fue viable de ser investigada porque:

1) Contribuye al Bienestar del paciente: Dada la incidencia y los eventos adversos funestos
reportados en la literatura, la pregunta clinica se delimita dentro de la cultura de seguridad del
paciente, sobretodo en la UCI, donde son mas susceptibles de sufrir errores de mediacion, con

lesiones permanentes o mortales.

2) Mejora la préactica clinica: A través de la identificacion de las mejores evidencias de las
intervenciones mas eficaces para reducir errores de medicacion y la posterior elaboracién de

protocolos de atencion seguros.

3) Existe disponibilidad de Tiempo: En el intervalo de un afio se podra dar respuesta a la pregunta

planteada, dado que s6lo desarrollaremos tres fases del proceso EBE.

4) Es relevante e interesante: Resulta ser una investigacion interesante, sobre todo para el area
del conocimiento enfermero, dado su involucramiento con el uso/administracion de
medicamentos, los errores de medicacion y eventos adversos, tema poco conocido en nuestro

medio.

5) Cubre necesidades en la formacion de pre-grado y postgrado: Debido a que involucra un
tipo especial de medicamentos (MPP), asi como las intervenciones mas eficaces para reducir
errores de medicacion y prevenir eventos adversos, temas pocos conocidos durante la formacién

del futuro enfermero o especialista.

1.5 Metodologia de Blsqueda de Informacion:

Se realizé una busqueda de PubMed, Web of Science, Scopus, Tripdatabase, EBM Reviews,
Google Scholar, Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas y el Registro Cochrane
Central de Ensayos Controlados, asi como bases de datos en espafiol como Epistemonikos y
CUIDEN Plus, desde noviembre del 2017 hasta junio 2018.
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Los criterios de seleccion fueron: Articulos en esparfiol, inglés y portugues, textos disponibles en
version completa, en el periodo establecido, con participantes del tipo persona adulta hospitalizada,
de preferencia en la UCI. Los descriptores o palabras claves fueron usadas en combinacion:
"Intervenciones™; "Cuidados intensivos”; "Errores de medicacion™; "Reaccion adversa a
medicamentos™ y "Seguridad del paciente™ asi como sus equivalentes o sinénimos para formular la
ecuacion de busqueda. Se excluyeron aquellos articulos en donde se involucraba a pacientes
pediatricos o ancianos y donde se investigaba otro tipo de desenlace: Caidas, hospitalizaciones, etc.

El cuadro N° 3 muestra las palabras claves utilizadas en las estrategias de busqueda.

Cuadro N°03: Paso 1: Eleccion de las palabras claves (MESH/DECS)

Palabra Clave Inglés Portugués Sinénimo
“Paciente critico” | “ICU patients” Paciente(s) *Inglés:
Inpatients

“Unidad de | “Intensive Care | “Unidades de | *Espafiol:

Cuidados Units” Terapia Intensiva” | UCI

intensivos” “Intensive Care” “Unidad de Terapia Intensiva”
ICU “Unidades de Terapia Intensiva”
Critical care

Intervenciones Interventions Intervencdes *Inglés:

“Patient Care”
“Cuidados de | “preventable “Cuidados de | “Critical care nursing” “Nursing
Enfermeria” adverse drug event” | Enfermagem” care”

“Nursing Care Management”

*Espafiol:

“Atencion de enfermeria”
*Portugués:

“Assisténcia de Enfermagem”

“Atendimento de Enfermagem”

“Errores de | “medication error” “Erros de

medicacion” Medicagdo” -




16

Las busquedas realizadas en las bases de datos consultados, se documentan en el cuadro N° 4,

conforme se muestran a continuacion:

Cuadro N° 04: Paso 2: Registro escrito de la busqueda

Base de datos
consultada

Fecha de la
blsqueda

Estrategia para la
busqueda o
Ecuacion de

buasqueda

Ne de articulos

encontrados

Ne° de articulos
seleccionados

PUBMED

01/12/2018

((((((Intensive  Care)
OR Critical care) AND
preventable  adverse
drug  event) OR
Interventions) ~ AND

medication error)))))

84

CUIDEN plus

15/12/2018

medication errors AND
preventable events

adverse

Epistemonikos

23/12/2017

medication errors AND
preventable events

adverse

140

Tripdatabase

05/01/2018

medication errors AND
ICU AND

interventions

1192

Google Scholar

05/01/2018

Medication errors AND
ICU AND

interventions

34800
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Asimismo, los articulos que fueron seleccionados para la presente investigacién son mostrados en el cuadro

Ne° 5.
Cuadro N° 05: Paso 3: Ficha para recoleccién Bibliografica
Autor (es) Titulo Articulo Revista Link Idioma Meétodo
(Volume, afio,
namero)
Kane-Gill SL, Dasta | Clinical Practice | Crit Care Med. | DOI: Inglés Guia de
JF, Buckley MS, | Guideline: Safe | 2017 10.1097/CC Préactica
Devabhakthuni S, Liu | Medication Sep;45(9) M.00000000 Clinica
M, Cohen H et al. Use in the ICU 00002533
Berdot S, Roudot M, | Interventions to reduce | IntJ Nurs Stud. | DOI: Inglés Revision
Schramm C, | nurses' medication | 2016 10.1016/j.ijn Sistemaética
Katsahian S, Durieux | administration errors in | Jan;53:342-50. | urstu.2015.0 con Meta-
P, Sabatier B. inpatient  settings: A 8.012. analisis
systematic review and
meta-analysis.
Wang T, Benedict N, | Effect of critical care | J Crit Care. | DOI: Inglés Revision
Olsen KM, Luan R, | pharmacist's 2015 10.1016/j.jcr Sistemaética
Zhu X, Zhou N, et. al | intervention on | Oct;30(5):110 | ¢.2015.06.01 con Meta-
medication errors: A 1-6. 8. analisis
systematic review and
meta-analysis of
observational studies
Nuckols TK, Smith- | The effectiveness of | Syst Rev. 2014 | DOI: Inglés Revision
Spangler C, Morton | computerized order | Jun 4;3:56 10.1186/204 Sistematica
SC, Asch SM, Patel | entry at  reducing 6-4053-3-56 con Meta-
VM, Anderson LJ et. | preventable adverse analisis
al drug events and
medication errors in
hospital ~ settings: a

systematic review and

meta-analysis.
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Keers RN, Williams | Impact of interventions | Drug Saf. 2014 | DOI: Inglés Revision
SD, Cooke J, Walsh | designed to  reduce | May;37(5):317 | 10.1007/s40 Sistemaética
T, Ashcroft DM. medication -32 264-014-
administration errors in 0152-0.
hospitals: a systematic
review.
Acheampong F, Anto | Medication safety | Int J Risk Saf | DOI: Inglés Revisién
BP, Koffuor GA. strategies in hospitals - a | Med. 10.3233/JRS Sistemética
systematic review 2014;26(3):11 | -140623
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Nguyen HT, Pham | The effect of a clinical | BMJ Qual Saf. | DOI: Inglés Estudio
HT, Vo DK, Nguyen | pharmacist-led training | 2014 10.1136/bmj Observacio
TD, van den Heuvel | programme on | Apr;23(4):319 | gs-2013- -nal
ER, Haaijer-Ruskamp | intravenous medication | -24. 002357
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Romero CM, Salazar | Effects of the | J_Crit Care. | DOI: Inglés Estudio
N, Rojas L, Escobar | implementation of a | 2013 10.1016/j.jcr Observacio
L, Grifién H, Berasain | preventive interventions | Aug;28(4):451 | ¢.2012.11.01 -nal
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LD, Gongalves TG et | adverse events with | care.  online | 10.9789/217 n
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medications 5(3):142-152 | 5361.2013v5 ca
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A, Liew D. medication errors in | Pharmacol. 10.1111/5.13 Sistematica
adult intensive care: a | 2012 65- con Meta-
systematic review. Sep;74(3):411- | 2125.2012.0 analisis
23. 4220.x.
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1.6 Sintesis de la Evidencia encontrada a través de la Guia de Validez y utilidad aparentes
de Gélvez Toro: Se detalla en el cuadro N° 6

Cuadro N° 06: Sintesis de la Evidencia

Titulo del Articulo Tipo de Resultado Decision
Investigacion-
Metodologia
1.- Clinical Practice Guideline: Safe | Guia de Préctica | Responde todas | Para pasar lista
Medication Use in the ICU. Clinica las preguntas AGREE Il
2.- Interventions to reduce nurses’ | Revision No Responde | No se  puede
medication administration errors in | Sistematica y Meta- | todas las | emplear
inpatient settings: A systematic | analisis. preguntas
review and meta-analysis
3.- Effect of critical care | Revision Responde 3de las | No se  puede
pharmacist's intervention on | Sistemética y Meta- | 5 preguntas emplear
medication errors: A systematic | andlisis.
review and meta-analysis of
observational studies
4.- The effectiveness of | Revisién Responde3 de las | No se  puede
computerized order entry at | Sistematicay Meta- | 5 preguntas emplear
reducing preventable adverse drug | analisis.
events and medication errors in
hospital settings: a systematic
review and meta-analysis
5.- Impact of Interventions | Revision Responde 3 de las | No se  puede
Designed to Reduce Medication | Sistematicay Meta- | 5 preguntas emplear
Administration Errors in Hospitals: | analisis.
A Systematic Review.
Revision  Sistematica y Meta-
analisis.
6.- Medication safety strategies in | Revision Responde todas | Para pasar lista
hospitals — A systematic review Sistematica las preguntas PRISMA.
7.- Interventions to  reduce | Revision Responde 3delas | No se puede
medication errors in adult intensive | Sistematica 5 preguntas emplear
care: a systematic review
8.- Effects of the implementation of | Estudio Responde todas | Para pasar lista
a preventive interventions program | observacional las preguntas STROBE

on the reduction of medication
errors in critically ill adult patients

prospectivo antes-
después.
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9,- Preventive strategies of adverse | Descriptivo - | Responde 1 de las | No se  puede
events with potentially dangerous | Revision de | 5 preguntas emplear
medications Literatura

10.- The effect of a clinical | Estudio control | Responde todas | Para pasar lista
pharmacist-led training programme | antes-despues. las preguntas STROBE

on intravenous medication errors: a
controlled before and after study




1.7 Listas de chequeo especificas a emplear para los trabajos seleccionados:
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De los 10

articulos sometidos a la Validez y utilidad aparentes de Galvez Toro, sélo 4 articulos

pasaron a la etapa de evaluacion via lista de chequeo, considerandose el disefio y la

metodologia empleada en cada investigacion. ElI cuadro N° 7 retne los articulos para

evaluacion por listas de Chequeo.

Cuadro N° 07: Listas de chequeo segun articulo y su nivel de evidencia

Titulo del Articulo Tipo de Lista Nivel de evidencia
Investigacion- empleada
Metodologia
1.- Clinical Practice Guideline: Safe Guia Clinica AGREE Il Alta
Medication Use in the ICU.
2.-Medication safety strategies in | Revision Sistemética PRISMA Alta
hospitals — A systematic review
3.- Effects of the implementation of Estudio STROBE Moderada
a preventive interventions program observacional
on the reduction of medication prospectivo antes-
errors in critically ill adult patients después.
4.- The effect of a clinical Estudio control STROBE Moderada

pharmacist-led training programme
on intravenous medication errors: a

controlled before and after study

antes-después.
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CAPITULO II: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO

2.1.  El Articulo para Revision

a. Titulo de la Investigacion secundaria que desarrollara:
Intervenciones mas eficaces para reducir errores de medicacion en pacientes de la unidad
de cuidados intensivos

b. Revisor(es):

Miguel Angel Tineo Guerrero

c. Institucion:
Escuela de Enfermeria de la Universidad Catdlica Santo Toribio de Mogrovejo — USAT,

Chiclayo, Lambayeque, Perd.

d. Direccién para correspondencia:
Miguel_angel789@hotmail.com

e. Referencia completa del articulo seleccionado para revision:

Kane-Gill SL, Dasta JF, Buckley MS, Devabhakthuni S, Liu M, Cohen H et. al. Clinical
Practice Guideline: Safe Medication Use in the ICU. Crit Care Med. 2017 Sep;45(9): e877-
€915. doi: 10.1097/CCM.0000000000002533.

f. Resumen del articulo original:
Clinical Practice Guideline: Safe Medication Use in the ICU.
Kane-Gill SL, Dasta JF, Buckley MS, Devabhakthuni S, Liu M, Cohen H et. al.

Los errores de medicacién (EM) constituyen una preocupacion constante dentro del
escenario de las unidades de cuidados intensivos, pues ocurren con mucha frecuencia,
poseen mayor probabilidad de dafio en comparacion con otros pacientes internados en otros
servicios, y han sido asociado a mayores dias de internamiento, y mayores lesiones
permanentes o incapacitantes, ademas que acarrean importantes sobrecostos en los sistemas

de salud. Por este motivo, esta guia clinica publicada en el afio 2017, pretende proporcionar
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al personal de la UCI, una herramienta que sirva como orientacion, con base en la evidencia,
sobre las préacticas seguras en el uso de medicamentos para personas criticamente enfermas

internadas en cuidados intensivos.

Las busquedas bibliograficas de material relevante se realizaron en bases de datos como
PUBMED, base de datos de revisiones sistematicas COCHRANE, registro central de
ensayos controlados COCHRANE, CINAHL, Scopus e ISI Web of Science hasta diciembre
de 2015. Los estudios fueron seleccionados con base en 3 componentes claves: 1) Entorno
y pacientes; 2) El proceso en el uso de medicamentos y 3) Sistema de vigilancia de
seguridad del paciente. Un Comité elabord 34 preguntas sobre Poblacion, intervencion,
comparador, y resultados relacionados con errores de medicacion y eventos adversos a
medicamentos, 5 declaraciones de la calidad de la evidencia y un comentario.
Posteriormente un subcomité reviso colectivamente el perfil de la evidencia para cada
pregunta que fue desarrollada. Finalmente, fue discutida y aprobada entre todos los
miembros para posteriormente ser sometida a votacion para obtener la calidad de la
evidencia y la fuerza de recomendacion de cada declaracién, utilizando el sistema GRADE.
Se identificaron las siguientes categorias: a) Entorno y pacientes: Preguntas, declaraciones
y recomendaciones; b) Prescripcion: Preguntas, declaraciones y recomendaciones; c)
Distribucion: Preguntas, declaraciones y recomendaciones; d) Administracion: Preguntas,
declaraciones 'y recomendaciones; €) Monitoreo: Preguntas, declaraciones vy
recomendaciones; f) Notificacion de sistemas de vigilancia de seguridad del paciente:
Preguntas, declaraciones y recomendaciones y g) Sistemas de vigilancia de la seguridad de
los pacientes en errores de medicacion y deteccion de Eventos adversos a medicamentos
(EAM): Preguntas, declaraciones y recomendaciones; h) Sistemas de vigilancia de
seguridad de los pacientes: Evaluar un posible evento después de la sospecha; i) Sistemas
de vigilancia de seguridad del paciente para evaluar datos. Por otro lado, ninguno de los
miembros del grupo de trabajo recibid fondos de industrias farmaceuticas para el desarrollo
de alguna parte de esta Guia, asi como manifestaron que no tuvieron conflicto de intereses.

E-mail de correspondencia: slk54@pitt.edu. Palabras Claves: critical care intensive care
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unit; drug-related side effects and adverse reactions; medication errors; patient safety;
safety management.

2.2. Comentario Critico
La investigacion titulada: Clinical Practice Guideline: Safe Medication Use in the ICU es el articulo

cientifico que serd sometido al comentario critico para determinar sus fortalezas y debilidades
metodoldgicas mediante la utilizacion de la lista AGREE Il (En espafiol). Dicha lista permite
examinar el tema de la variabilidad que existe en la calidad de las guias, evaluando el rigor
metodoldgico y la transparencia con la cual se elabora una guia clinica. Consta de 23 items,
divididos en 6 Dominios: Dominio 1. Alcance y Objetivo; Dominio 2: Dominio 2. Participacién
de los implicados; Dominio 3. Rigor en la elaboracion; Dominio 4. Claridad de la presentacion;
Dominio 5. Aplicabilidad y Dominio 6. Independencia editorial.

El estudio, que lleva por titulo, Clinical Practice Guideline: Safe Medication Use in the ICU, es
una investigacion tipo Guia Clinica, que tiene como objetivo proporcionar una guia basada en
evidencias sobre practicas segura de uso de medicamentos en pacientes criticos. De esta manera,
el objetivo del texto se muestra claro y conciso, puesto que los mismos deben expresarse con
claridad y ser especificos, medibles, apropiados y realistas®, resultando facilmente localizable en
el texto. Asimismo, la guia clinica desarrolla recomendaciones basadas en niveles de evidencia
para el uso seguro de medicamentos y con ello reducir los errores de medicacion y los eventos
adversos prevenibles.

Adicionalmente, el articulo muestra sus recomendaciones basadas en evidencias dirigidas a
pacientes criticamente enfermos, debido a que las recomendaciones para practicas de
medicamentos seguros que existen, no son especificas para pacientes de la UCI. Sin embargo, la
guia recomienda mayores investigaciones sobre practicas seguras de medicamentos enfocados en

pacientes criticos.

En lo que respecta a los aspectos de salud cubiertos por la guia, se delimita a la poblacién como
pacientes criticamente enfermos que son susceptibles de sufrir un error de medicacion (EM).

Asimismo, describe las estrategias que existen para prevenir errores de medicacion como CPOE,
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CDSS, sistemas BCMA y bombas de infusion intravenosa. Asi también, otras estrategias como
conciliacion de medicamentos, concentracion de medicamentos por via IV, ademés de la
participacion del intensivista y el farmacéutico, asi como garantizar niveles de personal adecuados

son opciones gque pueden reducir los EM.

Por otro lado, muestra a la UCI como un ambiente de alto riesgo para eventos relacionados con
medicamentos, como los errores de medicacion (EM). En ese sentido, son las UCI donde se han
reportado dichos eventos, entre ellos interacciones entre farmacos, y eventos adversos atribuibles,
de hasta un 23%2°. Sobre los EM en UCI, la literatura describe la existencia de EM asociados al
uso de Medicamentos Potencialmente Peligrosos, como Cloruro de Potasio®®, Fentanilo y
Midazolam?’, de 10,2% y 21,1% respectivamente. En contextos nacionales, las UCIs no son ajenas

dicha realidad, con incidencias elevadas de EM en la administracion de medicamentos2*.

En cuanto a la Poblacion a la cual se pretende aplicar la guia, se observa que provee
recomendaciones basadas en evidencias sobre practicas seguras de uso de medicamentos que sélo
incluye pacientes pediatricos y adultos. Ademas, el item no esta bien descrito. Aparece en el texto
la poblacion diana (Pacientes UCI), la condicién clinica y severidad de la enfermedad
(Criticamente enfermos), asi como las poblaciones excluidas (Ancianos). Sin embargo, no se
evidencia el género y edad, ni la seleccion de la poblacidn ni el tipo de muestreo utilizado. Tal vez,
porque se trabajan con estrategias PICO, que son relevantes para la busqueda de evidencia y en
torno al uso seguro de medicamentos. En ese sentido, definir claramente criterios de
inclusion/exclusion en una investigacion es importante porque delimita a la poblacion en sus
caracteristicas, las que seran estudiada en su conjunto, ya sea haciéndola participe o no formando

parte de la misma®,

Para AGREE II, en la guia se describe la participacion del Colegio Estadounidense de Medicina de
Cuidados Criticos y de un grupo interdisciplinario de 15 miembros, todos con experiencia en
seguridad de medicamentos. También se describen las funciones que realizd el grupo:
Estructuracion de directrices de la guia clinica, consenso general sobre definiciones de términos

ME y ADE asi como conceptos de vigilancia sobre éstos. Sin embargo, no se describe al detalle
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los nombres y cargos de los miembros de la comisiéon. En la secciéon “agradecimientos” se

mencionan a 3 personas, que no forman parte de la comision.

Asi también, durante el abordaje a los puntos de vista y preferencias de la poblacion diana
utilizando AGREE 11, no se menciona los puntos de vistas y preferencias de la poblacion objetivo,
en este caso, los adultos criticamente enfermos, tal vez porque el uso seguro de medicamentos es
un tema que concierne estrictamente a profesionales de la salud. Ademas, esta dirigida a los
enfermos criticamente enfermos internados en la UCI. No se mencionan las caracteristicas de estos

pacientes, pero si se indica las particularidades sobre la alta incidencia de EM en este escenario.

En cuanto a la evaluacion del uso de métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia via
AGREE II, el texto describe la utilizacion de 34 preguntas PICO, con blsquedas en Base de Datos
como PubMed, la Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas, el Registro Cochrane
Central de Ensayos Controlados, CINAHL, Scopus, ISI Web of Science y International
Pharmaceutical Abstracts, hasta el periodo 2013. Posteriormente, se actualizaron las evidencias
con nuevas busquedas desde marzo 2013 — diciembre 2015. Ademas, la definicién de los términos
relativos a ME y ADE fueron consensuados. Paralelamente, se indican los criterios de inclusion de
la busqueda, con claridad: En inglés, pacientes pediatricos y adultos. En el caso de los criterios de
exclusion se mencionan editoriales, revisiones narrativas, informes de casos, estudios en animales
0 in vivo, y cartas al editor. En ambos casos, no se detalla los motivos/razones por lo que se

establecen los criterios.

En cuanto a las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia evaluado por AGREE II, se
describen claramente, utilizandose el sistema GRADE para determinar la calidad de la evidencia y
la fuerza de las recomendaciones que serian utilizadas en la elaboracion de la guia. Asimismo, se
muestra el sistema de clasificaciones de los niveles de evidencia (A: Alta, B: Moderada, C: Bajo,
D: Muy bajo). Por otro lado, se describen los estudios utilizados (Ensayos clinicos aleatorios y
observacionales) y se describe sus limitaciones para la obtencion de la evidencia. También se
consideran la magnitud de los efectos deseables de la intervencion frente a los efectos indeseables,

esto a criterio del comité evaluador encargado de la elaboracion de la Guia.
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Con relacion a los métodos utilizados para formular las recomendaciones, éstos se encuentran
claramente descritos, detallindose las recomendaciones siguiendo el sistema GRADE, para
clasificar la fortaleza de las mismas: Fuerte (Grado 1) o Débil (Grado 2). Las preguntas sin
evidencia también fueron incluidas. Se incluyen factores para determinar la fuerza de la
recomendacion. Se puede identificar la postura del comité evaluador en las recomendaciones como:
“Recomendamos” (Fuerte) o “Sugerimos” (Débil).

A su vez, el texto describe el proceso de elaboracién de las recomendaciones (Consenso Grupal
con Votacion anonima) con revisiones de resumenes, declaraciones y recomendaciones de
GRADE. Ademas, se establecio votacion mayoritaria al 50% para alcanzar el consenso sobre la
solidez de la evidencia de cada pregunta propuesta. Del mismo modo, para las recomendaciones a

favor de una intervencion.

Durante el analisis critico, se pudo constatar que se han considerado los beneficios en salud, los
efectos secundarios y los riesgos al momento de formular las recomendaciones. El articulo sefiala
la utilizacion de andlisis critico para evaluar los efectos deseables de la adherencia a las
recomendaciones (Resultados deseables en salud, menor carga para el personal y los pacientes y
posibilidad en el ahorro de costos) asi como los efectos indeseables (dafio al paciente por eventos
adversos, mayor carga para el personal y los pacientes y mayores costos.). También, se considera
diversos factores para determinar la fuerza de las recomendaciones (equilibrio entre los efectos
deseables y no deseados, la calidad de la evidencia, la incertidumbre de la variabilidad en los
valores y las preferencias, y la incertidumbre sobre el impacto de la intervencién en las

asignaciones de recursos.

Por otro lado, en el manuscrito se establece la relacion entre la calidad de la evidencia y la posterior
calificacion de la fuerza de la recomendacién via GRADE. Asimismo, se describe los niveles de
interpretacion. También se determina que la opinion de expertos no fue utilizada sin el soporte de
evidencia cientifica en la recomendacion. Sumado a ello, se ha incluido expertos externos en la
revision de la guia antes de ser publicada y se indica que sera revisada periédicamente, con un

comité revisor permanente.
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Por su vez, las recomendaciones presentes en la guia son claras y especificas, divididas en 3
secciones, ajustandose a cada apartado que contiene la Guia.

Se presentan distintas opciones de manejo para cada item, por ejemplo, en el item de
medicamentos, se manejan distintas opciones para reducir ME dentro de cada apartado. Después
de cada item y pregunta clinica, se localiza facilmente la recomendacion clave, con su respectivo

grado de recomendacion.

Ya en la evaluacién del Dominio 5: Aplicabilidad, dentro de cada item se muestran los factores
que pueden facilitar la aplicacion de la guia clinica. De la misma forma, muestra las barreras que
obstaculizarian su aplicabilidad, las herramientas para aplicar las recomendaciones en la practica
clinica. Del mismo modo, la guia considera las posibles implicaciones de la aplicacion sobre los
recursos existentes y muestra una discusién para su implementacion. La guia muestra criterios para

monitorizar y auditar las recomendaciones propuestas.

Finalmente, el grupo de trabajo no recibio financiamiento de la industria para desarrollar ninguna
de las pautas de la guia clinica. Se hace mencion de las declaraciones anuales de conflicto de interés
de los miembros del grupo, y si, en el caso hubiera, el participante no revisaria ni calificaria la

evidencia. La votacion final para elegir recomendaciones fue anénima.

2.3.  Importancia de los resultados
Esta guia clinica fue muy clara y puntual al responder al objetivo de investigacion “Intervenciones

mas eficaces para reducir errores de medicacion en pacientes de la unidad de cuidados intensivos”.

A través de esta Guia se pudo determinar que la Entrada computarizada de orden médica (CPOE,
por sus siglas en inglés), el sistema de apoyo a la decision clinica (CDS, siglas en inglés), el
software computarizado de dosificacion de medicamentos, Empaquetado automatizado de
medicamentos, el uso de protocolos, La distribucion automatizada de medicamentos, Las practicas
seguras en el manejo de concentraciones de medicamentos, asi como el uso de Bombas de infusion

inteligentes y la administracion de medicamentos de cddigos de barras y registro electrénico
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(BCMA, en inglés), son las intervenciones mas eficaces para reducir los errores de medicacion en
la UCI.

Asimismo, estos resultados sirven de base para futuras investigaciones y orientar la toma de

decisiones en un determinado momento.

2.4.  Nivel de evidencia
En relacion al nivel de evidencia, segun el Grading of Recommendations, Assessment,

Development and Evaluation (GRADE), lo califica como ALTA, debido a que los estudios que
conforman y dan soporte a las recomendaciones que conforman la Guia clinica son Ensayos

clinicos aleatorios, con efectos grandes.

2.5. Respuesta a la pregunta: Para la pregunta ¢Cuales son las intervenciones mas eficaces
para reducir errores de medicacion en el paciente hospitalizado en la UCI? La investigacion sefiala
que las intervenciones que han tenido un impacto significativo en la reduccion de errores de
medicacion son: la Entrada computarizada de orden médica (CPOE, por sus siglas en inglés), el
sistema de apoyo a la decisién clinica (CDS, siglas en inglés), el software computarizado de
dosificacion de medicamentos, Empaquetado automatizado de medicamentos, el uso de protocolos,
La distribucion automatizada de medicamentos, Las practicas seguras en el manejo de
concentraciones de medicamentos, asi como el uso de Bombas de infusion inteligentes y la

administracion de medicamentos de codigos de barras y registro electrénico (BCMA, en inglés).

2.6. Recomendaciones y/o Sugerencias
En un futuro, y en la medida de las posibilidades, se espera la implementacion progresiva de

sistemas o software informaticos (CPOE, CDS o BCMA) para reducir errores de medicacién en
pacientes criticos. Ya en otras realidades, dichos sistemas han revelado tener efectos positivos
sobre las tasas de errores de medicacion en pacientes de la UCI.

Se recomienda una actualizacion periddica en el uso y manejo de Protocolos de atencion en

Administracion segura de medicamentos para capacitar al personal de enfermeria y contribuir a
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reducir errores de medicacion dentro de la UCI. Asimismo, se sugiere la estandarizacion en el uso
de las bombas de infusion inteligentes, demostrado como intervencion efectiva para reducir errores

de medicacion en pacientes criticos.
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ANEXOS
ANEXO N° 1
Cuadro N° 01: Descripcion del Problema
1 | Contexto-Lugar Unidad de Cuidados Intensivos (UCI)
2 | Personal de Salud Profesional médico y Enfermero que laboran en UCI.
3 | Paciente Pacientes hospitalizados en UCI.
4 | Problema Eventos adversos prevenibles relacionados a errores
de medicacion dentro de la UCI.

4.1 | Evidencias internas: Prescripciones médicas ilegibles.

Justificacion de préctica Prescripcion incorrecta del medicamento.

habitual Poca legibilidad del Nombre, forma farmacéutica,
concentracion, via e intervalo de administracion.
Omisién de la forma farmacéutica y de la
concentracion del medicamento, asi como la
concentracion incompleta del mismo.
Concentracion dudosa del medicamento.
Uso de abreviaturas para dosificacion de
medicamentos, en especial MPP.
MPP sin identificacion de alerta (Ejm: KCI
inyectable)

4.2 | Evidencias internas: Los protocolos para garantizar una administracion de
Justificacion de un cambio de | medicamentos segura parecen reducir los errores de
préactica medicacion dentro de la UCI.

5 | Motivacion del problema Aportar al conocimiento enfermero.
Reducir eventos adversos.
Terapia intravenosa segura.
Seguridad del paciente.




ANEXO N° 2: Listas de Validez Aparente de Gélvez Toro
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Titulo de la investigacion a validar:
Clinical Practice Guideline: Safe Medication Use in the ICU.

Metodologia: Guia Clinica

criticamente enfermos, en el cual fueron
seleccionados estudios de revisiones
sistematicas 'y  ensayos  clinicos
controlados, basado en 3 pilares
fundamentales: 1) Entorno y Paciente, 2)
Proceso de uso de Medicamentos y 3)
Sistema de vigilancia de Seguridad del
paciente. Se generaron un total de 34
preguntas sobre poblacion, intervencion,
comparador y resultados; 5 declaraciones
de la calidad de la evidencia y un
comentario sobre la divulgacion. A su
vez, origino las siguientes categorias: a)
Medio ambiente y pacientes: preguntas,
declaraciones y recomendaciones; b)

Nodo prescripcion: preguntas,
declaraciones y recomendaciones; c)
Nodo distribucion: preguntas,
declaraciones y recomendaciones; d)
Nodo administracion: preguntas,
declaraciones y recomendaciones; e)
nodo monitoreo: preguntas,

declaraciones y recomendaciones; f)
notificacion de sistemas de vigilancia de
seguridad del paciente: preguntas,
declaraciones y recomendaciones y Q)
sistemas de vigilancia de la seguridad del
paciente métodos de errores de
medicacion (EM) y deteccion Eventos
adversos a medicamentos (EAM):
preguntas, declaraciones y
recomendaciones.

Afo: 2017

Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cuéles son los | Es una guia clinica basada en evidencias | La guia evalla al ambiente de la UCI
resultados 0 los | que recoge las practicas seguras deusode | como un riesgo para eventos
hallazgos? medicamentos para pacientes | relacionados con medicamentos, asi

como los cambios en el entorno que
son posibles para mejorar el uso
seguro de los mismos. Con ello se
reducen los errores de medicacion.

Por otro lado, menciona las
estrategias de prevencién para EM y
EAM mediante la revision del proceso

del uso de medicamentos
(prescripcion, distribucion,
administracion, monitoreo).

Asimismo, se discute consideraciones
para un sistema de vigilancia activo,
donde informes, identificacién vy
evaluacion son incluidos.

Es asi que intervenciones como
Entrada computarizada de orden
médica (CPOE), Sistema de apoyo a
la decision clinica (CDSS) (formato
electrénico o en papel), el software de
dosificacion computarizado, uso de
protocolos, Empaquetado
automatizado de medicamentos,
Distribucién automatizada de
medicamentos, Practicas seguras de
concentracion de medicamentos, asi
como el uso de Bombas de infusion
inteligentes 'y Administracion de
medicamentos con codigos de barras
reducen significativamente los errores
de medicacion dentro de la UCI.
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¢Parecen (tiles los | Se han encontrado que las intervenciones | Si, lo resuelve

hallazgos para mi | antes mencionadas tienen un efecto

problema? significativo en lareduccion de errores de

medicacion.

¢Son aplicables los | Implementar estos hallazgos, implicaria | Si puede aplicarse, pero bajo ciertas
resultados para la|la movilizacion de recursos tanto | condiciones.

resolucion del | humanos como materiales de las

problema en  tu | instituciones de salud para

medio?

crear/organizar e instalar dichos sistemas
en las UCI.  Asimismo, dicha
implementacion recae en la decision de
los directivos y el equipo de gestion
hospitalaria. Por otro lado, existen
intervenciones que pueden ser ejecutadas
por especialistas en cuidados intensivos.

¢Son seguras las | Son seguras puesto que se sustentan en | Si
evidencias para el | ensayos clinicos aleatorios y
paciente? observacionales, ademas que se rigen por
el sistema GRADE, clasificando las
intervenciones por niveles de evidencia y
fuerza de recomendacion.
¢Son  vélidos los | Los hallazgos resultan en| Si
resultados y los | recomendaciones basadas en evidencias
hallazgos? (provenientes de Ensayos clinicos) y que

han demostrado
intervenciones reducen
medicacion en las UCI.

que dichas
los errores de
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Titulo de la investigacion a validar:
Interventions to reduce nurses’ medication administration errors in inpatient settings: A systematic review

and meta-analysis

Metodologia: Revision Sistematica y Meta-analisis.

Afio: 2015
Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cudles  son los | Fueron investigados cerca de 5312 registros | Se encontraron 7 intervenciones
resultados 0 los | de bdsguedas en base de datos electrénicas, | las cuales no reducen los errores en
hallazgos? incluyendo 7 estudios (5 ensayos controlados | la administracién de
aleatorios, incluido un ensayo cruzado) y 2 | medicamentos en  pacientes
ensayos no aleatorizados. hospitalizados. Esto, debido al alto
riesgo potencial de sesgo que
Se encontraron un total de 4 intervenciones | existe entre los estudios.
relacionadas al entrenamiento (Enfermeras
dedicadas a la medicacion, programa | En la meta-andlisis, no se
interactivo de CD-ROM, aprendizaje basado | encontraron diferencias entre el
en simulacion, programa de capacitacion | grupo de control y el grupo de
dirigido por farmacéuticos) y 3, relacionados | intervencion (OR = 0.72 [0.39;
con la tecnologia (n = 3; prescripcién | 1.34], p=0.3).
computarizada y sistemas de dispensacion
automatica de medicamentos).
¢Parecen (tiles los | Los  hallazgos  sugieren  que  las | No, porgue no tienen efecto alguno
hallazgos para mi | intervenciones arriba mencionadas no | sobre el resultado final.
problema? reducen los errores en la administracion de
medicamentos.
¢Son aplicables los | Los resultados muestran que tales | No
resultados para la | intervenciones no reducen los errores
resolucion del | durante la administracion de medicamentos,
problema en tu medio? | por lo que seria desnecesaria su aplicacion.
¢Son  seguras  las | Intervenciones relacionadas al | No, puesto que las evidencias que
evidencias para el | entrenamiento de personal enfermero o de | provienen de los estudios poseen
paciente? tecnologia no hacen la diferencia al reducir | alto riesgo potencial de sesgo, que
errores de administracion de medicamentos | podrian haber alterado el resultado
en pacientes. No obstante, se recomiendan | final.
otro tipo de intervenciones (Codigos de
barras o doble verificacién) que podrian
reducir los errores de administracion de
medicamentos.
¢Son  vélidos  los | Son validos, pero no generan impacto en el | No
resultados y  los | resultado final.

hallazgos?
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Titulo de la investigacion a validar:
Effect of critical care pharmacist's intervention on medication errors: A systematic review and meta-analysis of

observational studies

Metodologia: Revisidn Sistematica y Meta-analisis.

Afio: 2015

Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cuéles son los | Revision sistematica que incluy6 ensayos clinicos controlados | Las intervenciones
resultados o los | no aleatorizados que evaluaron los efectos de la intervencion | relacionadas al profesional
hallazgos? farmacéutica en los errores de medicacion dentro de la UCI, | farmacéutico no reducen

mediante busquedas en bases de datos como Medline, Embase
y Cochrane.

Fueron seleccionados aquellos estudios controlados no
aleatorizados (8) que evaluaron el efecto de la intervencién
farmacéutica Vs. Ninguna intervencion en los indices de
errores de medicacion en las UCI. Cuatro estudios fueron
incluidos en el metaanalisis.

significativamente los errores
de medicacion en general. Sin
embargo, pueden contribuir a
la disminucion de eventos
adversos prevenibles de los
medicamentos y los errores de
prescripcion. El alto riesgo de
sesgo en los estudios incluidos
convierte a los resultados
mostrados en no
concluyentes.

¢Parecen (tiles los

A pesar que las intervenciones del farmacéutico en la UCI no

Si, lo resuelve parcialmente.

hallazgos para mi | tienen ningun efecto en la reduccion de los EM, la disminucion
problema? de los eventos adversos prevenibles de los medicamentos y de

los errores de prescripcion siguen siendo Utiles.
¢Son aplicables los | Aunque la intervencion del farmacéutico resultd beneficiosaal | No
resultados para la | disminuir los eventos adversos prevenibles de los
resolucién del | medicamentos y los errores de prescripcion, la intervencion
problema en  tu | principal sobre los EM en las UCI no mostré beneficio alguno,
medio? por lo que seria innecesaria su aplicacion.
¢Son  seguras las | Las evidencias obtenidas en este estudio muestran un alto | No
evidencias para el | riesgo de sesgo, por lo que los resultados no son concluyentes.
paciente? Contribuye a ello, el pequefio nimero de estudios que fueron

incluidos y los tipos de ensayos utilizados (Observacionales

sin medida de factores de confusidn).
¢Son validos los | Aunque validos, las evidencias obtenidas deben tomarse con | No
resultados y los | cautela puesto que provienen de estudios con un alto riesgo de

hallazgos?

sesgo en los resultados.
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Titulo de la investigacion a validar:
The effectiveness of computerized order entry at reducing preventable adverse drug events and medication errors
in hospital settings: a systematic review and meta-analysis

Metodologia: Revisidn Sistematica y Meta-analisis.

Afo: 2014
Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cuéles son los | Revision sistematica que evallo la efectividad de las | En contextos hospitalarios,
resultados o0 los | “entrada computarizada de orden médica” o (CPOE, en | intervenir con CPOE fue
hallazgos? inglés) para reducir los eventos adversos de | asociado con mas del 50% en
medicamentos prevenibles causados por errores de | reduccion de pEAM en
medicacion -pEAM en contextos hospitalarios. cuidados criticos. No
obstante, los estudios
Se realizaron busquedas en base de datos de MEDLINE, | utilizados en la metaanalisis
Cochrane Library, Econlit, bases de datos basadas en web | tenian disefios
y bibliografias de revisiones sistematicas anteriores | metodolégicamente
(septiembre 2013). limitados.

Fueron incluidos 16 estudios que investigaron errores de
medicacidn, asi como 6 que investigaron pEAM. Trece
estudios utilizaron disefios pre-post intervencion.

¢Parecen (tiles los
hallazgos para mi
problema?

Se demostré que utilizar CPOE reduce en mas del 50% los
errores de medicacion, siendo este beneficioso para el
paciente internado en unidades criticas.

Si, lo resuelve parcialmente

¢Son aplicables los
resultados para la
resolucion del
problema en tu
medio?

Implementar estos hallazgos, implicaria la movilizacién
de recursos tanto humanos como materiales de las
instituciones de salud para crear/organizar e instalar
dichos sistemas en las UCI. Asimismo, dicha
implementacion recae en la decision de los directivos y el
equipo de gestion hospitalaria.

Si, pero ciertas

condiciones.

bajo

¢Son  seguras  las
evidencias para el
paciente?

No son seguras, puesto que los estudios utilizados en la
meta-analisis tienen limitaciones metodoldgicas, y por
tanto la evidencia generada no es contundente, y puede
resultar en dudoso beneficioso para el paciente critico, a
pesar que se muestre a la CPOE una intervencion que
puede reducir mas de la mitad de pEAM por errores de
medicacion.

No, porque no son evidencias
contundentes.

¢Son validos los
resultados vy los
hallazgos?

Los resultados muestran que usar CPOE reduce
significativamente los errores de medicacion por encima
del 50%.

No, porque proviene de
resultados  de estudios
metodologicamente
limitados.
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Titulo de la investigacion a validar:
Impact of Interventions Designed to Reduce Medication Administration Errors in Hospitals: A Systematic

Review.
Metodologia: Revision Sistematica y Meta-analisis.
Ano: 2014

Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cuéles son los | Revision sistematica que tuvo como objetivo | Se encontraron Intervenciones
resultados o los | evaluar las intervenciones mas efectivas | relacionadas con una disminucion de
hallazgos? para minimizar los errores en la | los EAM: Administracién

administracion de medicamentos (EAM) en
hospitales, mediante busquedas en 10 bases
de datos electrénicas en el periodo de 1985
—2013.

Se incluyeron 6 ensayos controlados
aleatorios (ECA) y 7 ensayos controlados
(TC) que identificaron las tasas de EAM o
eventos adversos con medicamentos entre
un grupo de intervencion Vs. Grupo de
comparacion. El coeficiente de riesgo (RR,
con intervalos de confianza [IC] del 95%) se
utiliz6 para examinar el efecto de una
intervencion.

Se identificaron intervenciones basadas en 4
ejes tematicos: Tecnologia en el uso de
medicamentos (n=4), educacion y formacion
de enfermeras (n=3), cambio de la practica
en anestesia (n = 2) y cambios en el sistema
del servicio (n= 4).

automatizada de medicamentos (RR
0,72; IC del 95%: 0,53 a 1,00), entrada
computarizada de orden médica (RR
0,51, el 95%: 040 a 0,66),
Administracibn de medicamentos
asistida por codigo de barras con
registro electrénico. (RR 0,71, IC del
95%: 0,53 a 0,95),
Educacién/entrenamiento de
enfermeria utilizando simulacion (RR
0,17; IC del 95%: 0,08 a 0,38) y
entrenamiento dirigido por
farmacéuticos clinicos (RR 0,76; IC
del 95%: 0,67 a 0,87).

Los autores sugieren que estos
resultados deben ser tomados con
prudencia, puesto que los estudios
involucrados son metodoldgicamente
débiles, ademas de estar expuestos a
un riesgo potencial de sesgo, que
podria alterar el resultado final.

;Parecen utiles los
hallazgos para mi
problema?

Los hallazgos sugieren que algunas
intervenciones (educacion a enfermeras,
capacitacion del personal y tecnologia de
uso de medicamentos) pueden ser Utiles para
reducir los EAM en contextos hospitalarios.
Sin embargo, esta evidencia es limitada,
puesto que los estudios involucrados son
metodologicamente débiles.

Si, lo resuelve parcialmente

¢Son aplicables los
resultados para la
resolucion del

Algunas intervenciones para reducir EAM
como educacion/entrenamiento a las
enfermeras utilizando simulacién, podrian
ser aplicables sin ningln contratiempo. Sin

Si, pero bajo ciertas condiciones.




problema

medio?

embargo, aquellas intervenciones
tecnoldgicas como administracion de
medicamentos con codigo de barras y
registro electronico de administracion
(BCMA - siglas en inglés), entrada
computarizada de orden médica (CPOE —
siglas en inglés), Sistema automatizado de
distribucion de medicamentos en los
servicios (ADS - siglas en inglés) y Sistema
electronico  adaptable en  anestesia
requeririan la movilizacion tanto de recursos
humanos y financieros, asi como de las
decisiones de parte de los gestores y
directivos de la institucién, por lo que la
implementacion tomaria un determinado
periodo de tiempo para observar beneficios.

{Son  seguras
evidencias para el

paciente?

Aunque son resultados prometedores, la
reduccion de EAM a través de la
implementacion de intervenciones como
Educacién/entrenamiento de enfermeras
utilizando simulacién e intervenciones
utilizando tecnologias en el uso de
medicamentos debe ser tomado con cautela,
ya que los estudios fueron
metodolégicamente débiles y estuvieron
expuestos a un alto riesgo de sesgo.

¢Son  validos
resultados
hallazgos?

Los resultados identifican las intervenciones
gue pueden reducir EAM en contextos
hospitalarios. No obstante, los estudios que
fueron incluidos en el metaanalisis tienen
limitaciones metodoldgicas.

contundentes

No, porgue proviene de resultados de
metodoldgicamente
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Titulo de la investigacion a validar:
Medication safety strategies in hospitals — A systematic review

Metodologia: Revision Sistematica

Afo: 2014

Pregunta Descripcién Respuesta
;Cuéles son los | Revision sistematica (RS) que tuvo como | Las 6 intervenciones que previenen
resultados o los | objetivo identificar los estudios que | o reducen errores de medicacion y
hallazgos? abordaron las diferentes intervenciones para | eventos adversos a medicamentos

prevenir o reducir errores de medicacion
(EM) y eventos adversos a medicamentos
(EAM) en escenarios hospitalarios.

Las basquedas se realizaron en bases de
datos como PubMed, CINAHL, EMBASE,
Journals via Ovid, International
Pharmaceutical Abstract, Science Direct,
Web of Science, and Science Citation Index
Expanded durante el mes de abril del 2013.

Fueron identificados 42 estudios. De ellos,
40 estudios identificaron las intervenciones
gue contribuian a la prevencién/reduccion
de errores de medicacion, obteniéndose un
total de 6 intervenciones para tal fin.

fueron:

Entrada computarizada de orden
médica (CPOE) con/sin sistema de
apoyo a la decision clinica (CDS);

automatizacion; Asistencia
computarizada; tecnologia de
cédigos de barras (BCMA),
Funcién del farmacéutico,

Capacitacion y formulacién de
sistemas.

No fue posible determinar la
estrategia mas efectiva debido a
gue la mayoria de estudios
incluidos en la RS no presentaron
significados estadisticos ademas de
mostrar resultados heterogéneos
entre ellos.

¢Parecen utiles los
hallazgos para mi
problema?

El  estudio presenta intervenciones
independientes que pueden prevenir/reducir
EM y EAM en hospitales. No obstante, no
fue posible medir quien era la més efectiva
puesto que, metodolégicamente, los estudios
mostraron resultados heterogéneos con
ausencia de significancia estadistica.

Si

¢Son aplicables los
resultados para la
resolucion del
problema en tu
medio?

Intervenciones que involucran a la funcién
que cumple el farmacéutico dentro de un
determinado servicio o capacitacion al
personal (Médico o enfermero) pueden ser
aplicables dependiendo del contexto clinico.
Por el contrario, implementar intervenciones
relacionadas a sistemas informéticos
(CPOE, CDS, BCMA) implicaria una gran
movilizacion de recursos financieros y un
cambio comportamental del equipo

Si, pero bajo ciertas condiciones.
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multidisciplinario dentro de la organizacion
de una institucion de salud, asi como su
aceptacion.

¢Son  seguras  las
evidencias para el
paciente?

Las intervenciones mostradas en el estudio,
cada cual, de forma independiente, pueden
prevenir/reducir errores de medicacién (EM)
y eventos adversos a medicamentos (EAM)
en escenarios hospitalarios.

Si

¢Son  validos los
resultados vy los
hallazgos?

Son validos, aunque no se determina la
eficacia entre ellas.

Si
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Titulo de la investigacion a validar:
Interventions to reduce medication errors in adult intensive care: a systematic review

Metodologia: Revision Sistematica

Afo: 2012
Pregunta Descripcién Respuesta

¢Cuéles son los | Revision sisteméatica que tuvo como | Las 8 intervenciones principales
resultados o los | objetivo revisar sisteméaticamente los | fueron: Entrada computarizada
hallazgos? estudios sobre la eficacia de las|de orden médica (CPOE),
intervenciones para reducir los errores de | cambios en los horarios de
medicacion en cuidados intensivos. trabajo (CWS), Sistemas
intravenosos (1), Modos

Las bdsquedas se realizaron en base de
datos como PubMed, CINAHL, EMBASE,
Journals@Ovid, International
Pharmaceutical Abstract Series a través de
Ovid, Science Direct, Scopus, Web of
Science, PsycInfo, la base de datos
Cochrane de revisiones sistematicas y el
Registro Central Cochrane de Pruebas
Controladas desde el inicio hasta octubre
de 2011.

Se incluyeron 24 estudios para el anélisis.
De ellos, 16 evidenciaron tasas reducidas
de errores de medicacion, identificandose
8 intervenciones principales.

educativos (ME), reconciliacion
medicamentosa (MR),
participacion farmacéutica (Pl),
protocolos y guias clinicas (PG) y
Sistemas de apoyo para la toma
de decisiones clinicas (SSCD).

Solo 4 intervenciones
demostraron una reduccion de
errores de medicacion luego de su
implementacion: CWS, ME, MR
0 PG. No obstante, los autores no
recomiendan dichas
intervenciones como positivas
para la seguridad del paciente
debido a la falta de -calidad
metodolégica en los estudios
participantes del metaanalisis.

(Parecen (tiles los
hallazgos para mi
problema?

De las 8 intervenciones citadas lineas
arriba, s6lo 4 de ellas revelaron una
reduccion de errores de medicacion luego
de su implementacion.

Si

¢Son aplicables los

resultados para la
resolucion del
problema en tu
medio?

Implementar estos hallazgos, implicaria la
movilizacion de recursos tanto humanos
como materiales de las instituciones de
salud para crear/organizar e instalar dichos
sistemas en las UCI. Asimismo, dicha
implementacion recae en la decision de los
directivos y el equipo de gestion
hospitalaria.

Si, pero bajo ciertas condiciones.
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¢Son  seguras  las
evidencias para el
paciente?

Aunque las intervenciones generadas
evidenciaron una reduccion en los errores
de medicacién en la UCI, no pueden ser
consideradas como positivas pues los
estudios carecen de calidad metodoldgica.

No

(Son  validos los
resultados y los
hallazgos?

Son validos desde el punto de vista del
beneficio para el paciente de la UCI. Sin
embargo, estudios metodol6gicamente
débiles, no generan evidencias de alto
nivel, y con ello las intervenciones pierden
fuerza de recomendacion.

No




Titulo de la investigacion a validar:
Effects of the implementation of a preventive interventions program on the reduction of medication
errors in critically ill adult patients

Metodologia: Estudio observacional prospectivo antes-después.

Afio: 2013

Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cuéles son los | Estudio observacional que tuvo como | Seobservé unadisminucién del
resultados o los | objetivo determinar si un programa de | 31.7% en la prevalencia de
hallazgos? intervenciones preventivas (PIP) esta | pacientes con EM (41.9% -

asociado con una reduccion significativa
en la prevalencia de pacientes con errores
de medicacion (EM) en pacientes criticos.

Se utiliz6 una muestra aleatoria de
pacientes adultos en una UCI médico-
quirargica, utilizando la observacion
directa para detectar EM en pacientes de
linea de base y luego de la intervencion.

28.6%; P <0.005). Las
principales variaciones fueron
asociadas con Antiinfecciosos
para uso sistémico y en las
etapas de prescripcion y
administracion.

¢Parecen utiles los | Se demostrd que el uso del PIP redujo la | Si
hallazgos para mi | prevalencia de de EM en pacientes criticos
problema?
¢Son aplicables los | Implementar estos hallazgos, implicaria la | Si, pero  bajo  ciertas
resultados para la | movilizacion de recursos tanto humanos | condiciones
resolucion del | como materiales de las instituciones de
problema en tu | salud para crear/organizar e instalar dichos
medio? sistemas en las UCI. Asimismo, dicha
implementacion recae en la decision de los
directivos y el equipo de gestion
hospitalaria.
¢Son  seguras las | EI  estudio cuenta con fortalezas | Si
evidencias para el | metodol6gicas que permiten controlar los
paciente? factores de confusion, y ello, genera
evidencias més solidas.
¢Son  validos los | Son validos desde que propone un | Si
resultados y los | programa de intervenciones preventivas
hallazgos? (PIP) no tecnoldgicas, que, a diferencias de

las tecnoldgicas, suelen ser muy costosas y
poco probable a ser implementadas en
contextos latinoamericanos.




Titulo de la investigacion a validar:
Preventive strategies of adverse events with potentially dangerous medications

Metodologia: Descriptivo - Revision de Literatura

Afo: 2013

Pregunta Descripcién Respuesta
¢Cuéles son los | Estudio del tipo exploratorio que tuvo | Se identificaron 16 articulos
resultados o los | como objetivo describir las estrategias que | que resultaron en 3 categorias
hallazgos? asumen los enfermeros para una | de medicamentos

administracion segura de medicamentos
(Medicamento potencialmente peligroso)
en unidades de cuidados intensivos.

Se incluyeron 54 articulos sobre
medicamentos potencialmente peligrosos y
errores de medicacion en unidades de
cuidados intensivos, publicados durante el
periodo de 1998 a 2009.

potencialmente peligrosos
(Aminas, heparinas e insulinas)
las cuéles fueron descritas en
relacién de las estrategias para
prevenir errores de medicacion.

¢Parecen Utiles los | Son utiles desde que muestran las | No

hallazgos para mi | estrategias de prevencion de errores de

problema? medicacion. No obstante, el estudio es una
revision de literatura y carece de un cuerpo
metodologico apropiado para evaluar
resultados.

¢Son aplicables los | El estudio es una revision de literatura y | No

resultados para la | carece de un cuerpo metodoldgico

resolucion del | apropiado para evaluar resultados.

problema en tu

medio?

¢Son seguras las | El estudio es una revision de literatura y | No

evidencias para el | carece de un cuerpo metodoldgico

paciente? apropiado para evaluar resultados y
generar evidencias que apoyen una
determinada intervencion.

¢Son validos los | El estudio es una revision de literatura y | No

resultados y los | carece de un cuerpo metodologico

hallazgos? apropiado para evaluar resultados.
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Titulo de la investigacion a validar:
The effect of a clinical pharmacist-led training programme on intravenous medication errors: a controlled

before and after study

Metodologia: Estudio control antes-después.

Afio: 2014

Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cuéles son los | Estudio control antes-después que tuvo como | La prevalencia de dosis
resultados o los | objetivo evaluar el efecto de un programa dirigido | erréneas clinicamente
hallazgos? por farmacéuticos clinicos durante | relevantes disminuy6

preparacion/administracién de medicamentos por
via intravenosa (VIV).

Se utilizaron mediciones de referencia y
seguimiento en una unidad de cuidados intensivos
(UCI) y una unidad postquirurgica (UAP).

Se incluyeron 1204 dosis intravenosas, 516
durante el periodo inicial (236 en UCI y 280 en
UAP) y 688 durante el periodo de seguimiento
(407 en UCI y 281 en UAP).

significativamente en la sala de
intervencién (UCI) de 64.0% a
48.9% (p <0.001) pero se
mantuvo sin cambios en la sala
de control (PSU) (57.9% vs
64.1%; p = 0.132).

¢Parecen dtiles los | Se demostr6 que la implementacién de un | Si
hallazgos para mi | programa dirigido por farmacéuticos clinicos
problema? durante la  preparacion/administracion  de
medicamentos por VIV disminuyo
significativamente los errores de medicacion
(Dosis erréneas)
¢Son aplicables los | Implementar estos hallazgos, implicaria la | Si, pero  bajo  ciertas
resultados para la | movilizacion de recursos tanto humanos como | condiciones.
resolucion del | materiales de las instituciones de salud para
problema en tu | crear/organizar e instalar dichos sistemas en las
medio? UCI. Asimismo, dicha implementacion recae en
la decision de los directivos y el equipo de gestion
hospitalaria.
¢Son  seguras las | El estudio es metodol6gicamente correcto y se | Si
evidencias para el | controlaron posibles factores de confusion que
paciente? podrian generar sesgo en los resultados finales.
¢Son  vélidos los | Son vélidos desde que muestra beneficios para el | Si.
resultados y los | paciente como la reduccion de dosis incorrectas
hallazgos? en la preparacion/administracion de

medicamentos  intravenosos  en
criticamente enfermos.

pacientes
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ANEXO N°4 - DESARROLLO LISTA DE CHEQUEO

Titulo de la Investigacion: Clinical Practice Guideline: Safe Medication Use in the ICU

Tipo de la Investigacién: Guia Clinica

o1

Lista de Chequeo

Si

No
sé

No

Anadlisis critico

Escala de
Puntuacion

2

3

4

5

DOMINIO 1:
ALCANCE Y
OBJETIVO

1. Los objetivos
generales de la guia
estan especificamente
descritos

La Guia clinica tiene como objetivo
proporcionar una guia basada en evidencias
sobre practicas segura de uso de medicamentos
en pacientes criticos. De esta forma, el objetivo
del texto se muestra claro y conciso, puesto que
los mismos deben expresarse con claridad y ser
especificos, medibles, apropiados y realistas?,
resultando facilmente localizable en el texto.

Asimismo, la guia clinica desarrolla
recomendaciones basadas en niveles de
evidencia para el uso seguro de medicamentos
y con ello reducir los errores de medicacién y
los eventos adversos prevenibles.

Adicionalmente, el articulo muestra sus
recomendaciones basadas en evidencias
dirigidas a pacientes criticamente enfermos,
debido a que las recomendaciones para
practicas de medicamentos seguros que existen,
no son especificas para pacientes de la UCI. Sin
embargo, la guia recomienda mayores
investigaciones sobre practicas seguras de
medicamentos enfocados en pacientes criticos.

2. Los aspectos de
salud cubiertos por la
guia estan
especificamente
descritos

El articulo delimita a la poblacién como
pacientes criticamente enfermos que son
susceptibles de sufrir un error de medicacién
(EM).

Asimismo, describe las estrategias que existen
para prevenir errores de medicacion como
CPOE, CDSS, sistemas BCMA y bombas de

infusién intravenosa. Asi también, otras
estrategias como conciliacion de
medicamentos, concentracion de

medicamentos por via IV, ademas de la
participacion del intensivista y el farmacéutico,
asi como garantizar niveles de personal
adecuados son opciones que pueden reducir los
EM.
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El articulo muestra a la UCI como un ambiente
de alto riesgo para eventos relacionados con
medicamentos, como los errores de medicacion
(EM). En ese sentido, son las UCI donde se han
reportado  dichos eventos, entre ellos
interacciones entre farmacos, y eventos
adversos atribuibles, de hasta un 23%?2. Sobre
los EM en UCI, la literatura describe la
existencia de EM asociados al uso de
Medicamentos  Potencialmente  Peligrosos,
como Cloruro de Potasio®, Fentanilo vy
Midazolam?*, de 102% y 21,1%
respectivamente. En contextos nacionales, las
UCIs no son ajenas dicha realidad, con
incidencias elevadas de EM en |la
administracion de medicamentos®.

3. La poblacién
(pacientes,  publico,
etc) a la cual se
pretende aplicar la
guia esta
especificamente
descrita.

Es una guia clinica que provee
recomendaciones basadas en evidencias sobre
practicas seguras de uso de medicamentos que
s6lo incluye pacientes pediatricos y adultos.

El item no esta bien descrito. Se describe en el
texto la poblacion diana (Pacientes UCI), la
condicion clinica y severidad de la enfermedad
(Criticamente enfermos), asi como las
poblaciones  excluidas  (Ancianos).  Sin
embargo, no se evidencia el género y edad, ni la
seleccion de la poblacidn ni el tipo de muestreo
utilizado. Tal vez, porque se trabajan con
estrategias PICO, que son relevantes para la
busqueda de evidencia y en torno al uso seguro
de medicamentos.

No obstantes, definir claramente criterios de
inclusién/exclusion en una investigacion es
importante porque delimita a la poblacion en
sus caracteristicas, las que que seran estudiada
en su conjunto, ya sea haciéndola participe o no
formando parte de la misma®.

DOMINIO 2:
PARTICIPACION
DE LOS
IMPLICADOS

4. ElI grupo que
desarrolla la guia
incluye individuos de
todos los  grupos

Se describe la participacion del Colegio
Estadounidense de Medicina de Cuidados
Criticos y de un grupo interdisciplinario de 15
miembros, todos con experiencia en seguridad
de medicamentos. También se describen las
funciones que realizé el grupo: Estructuracién
de directrices de la guia clinica, consenso
general sobre definiciones de términos ME y
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profesionales
relevantes

ADE, asi como conceptos de vigilancia sobre
éstos.

Sin embargo, no se describe al detalle los
nombres y cargos de los miembros de la
comision. En la seccidon “agradecimientos” se
mencionan a 3 personas, que no forman parte
de la comision.

5. Se han tenido en
cuenta los puntos de
vistay preferencias de
la poblacién diana
(pacientes, publico,
etc.)

No se menciona los puntos de vistas y
preferencias de la poblacién objetivo, en este
caso, los adultos criticamente enfermos.

Tal vez, porgue el uso seguro de medicamentos
es un tema que concierne estrictamente a
profesionales de la salud.

6. Los usuarios diana
de la guia estadn
claramente definidos.

La Guia clinica est4 dirigida a los enfermos
criticamente enfermos internados en la UCI. No
se mencionan las caracteristicas de estos
pacientes, pero si se indica las particularidades
sobre la alta incidencia de ME en este escenario.

DOMINIO 3
RIGOR EN LA
ELABORACION

7. Se han utilizado
métodos sistematicos
para la busqueda de
la evidencia.

El texto describe la utilizacion de 34 preguntas
PICO, con buasquedas en Base de Datos como
PubMed, la Base de Datos Cochrane de
Revisiones Sistematicas, el Registro Cochrane
Central de Ensayos Controlados, CINAHL,
Scopus, ISI Web of Science y International
Pharmaceutical Abstracts, hasta el periodo
2013. Posteriormente, se actualizaron las
evidencias con nuevas blsquedas desde marzo
2013 — diciembre 2015. Ademas, la definicion
de los términos relativos a ME y ADE fueron
consensuados.

8. Los criterios para

seleccionar la
evidencia se describen
con claridad.

Se indican los criterios de inclusi6on de la
basqueda: En inglés, pacientes pediatricos y
adultos. En el caso de los criterios de exclusion
se mencionan editoriales, revisiones narrativas,
informes de casos, estudios en animales o in
vivo, y cartas al editor. En ambos casos, no se
detalla los motivos/razones por lo que se
establecen los criterios.

9. Las fortalezas y

limitaciones del
conjunto de la
evidencia estan

claramente descritas.

Se utilizo el sistema GRADE, para determinar
la calidad de la evidencia y la fuerza de las
recomendaciones que serian utilizadas en la
elaboracion de la guia. Asimismo, se muestra el
sistema de clasificaciones de los niveles Y
evidencia (A: Alta, B: Moderada, C: Bajo, D:
Muy bajo).
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Por otro lado, se describen los estudios
utilizados (Ensayos clinicos aleatorios y
observacionales) y se describe sus limitaciones
para la obtencion de la evidencia. También se
consideran la magnitud de los efectos deseables
de la intervencién frente a los efectos
indeseables, esto a criterio del comité evaluador
encargado de la elaboracion de la Guia.

10. Los métodos
utilizados para
formular las
recomendaciones
estan claramente
descritos.

Se detallan las recomendaciones siguiendo el
sistema GRADE, para clasificar la fortaleza de
las mismas: Fuerte (Grado 1) o Débil (Grado 2).
Las preguntas sin evidencia también fueron
incluidas. Se incluyen factores para determinar
la fuerza de la recomendacion. Se identifica la
postura del comité evaluador en las
recomendaciones como: “Recomendamos”
(Fuerte) o “Sugerimos” (Débil).

A su vez, el texto describe el proceso de
elaboracion de las recomendaciones (Consenso
Grupal con Votacién anénima) con revisiones
de resimenes, declaraciones y
recomendaciones de GRADE. Ademas, se
establecid votacion mayoritaria al 50% para
alcanzar el consenso sobre la solidez de la
evidencia de cada pregunta propuesta. Del
mismo modo, para las recomendaciones a favor
de una intervencion.

11. Al formular las
recomendaciones han
sido considerados los
beneficios en salud,
los efectos
secundarios 'y los
riesgos.

El articulo sefiala la utilizacion de andlisis
critico para evaluar los efectos deseables de la
adherencia a las recomendaciones (Resultados
deseables en salud, menor carga para el
personal y los pacientes y posibilidad en el
ahorro de costos) asi como los efectos
indeseables (dafio al paciente por eventos
adversos, mayor carga para el personal y los
pacientes y mayores costos.)

Se considera diversos factores para determinar
la fuerza de las recomendaciones (equilibrio
entre los efectos deseables y no deseados, la
calidad de la evidencia, la incertidumbre de la
variabilidad en los valores y las preferencias, y
la incertidumbre sobre el impacto de la
intervencidn en las asignaciones de recursos.
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12. Hay una relacion
explicita entre cada
una de las
recomendacionesy las
evidencias en las que
se basan.

En el manuscrito se establece la relacion entre
la calidad de la evidencia y la posterior
calificacién de la fuerza de la recomendacion
via GRADE. Asimismo, se describe los niveles
de interpretacion. También se determina que la
opinién de expertos no fue utilizada sin el
soporte de evidencia cientifica en la
recomendacion.

13. La guia ha sido Se ha incluido expertos externos en la revision X
revisada por expertos de la guia antes de ser publicada.

externos antes de su

publicacion.

14. Se incluye un Se indica que la guia serd revisada X
procedimiento para periédicamente, con un comité revisor

actualizar la guia. permanente

DOMINIO 4 Las recomendaciones presentes en la guia son X
CLARIDAD DE LA claras y especificas. Divididas en 3 secciones,

PRESENTACION las recomendaciones se ajustan a cada apartado

15. Las que contiene la Guia.

recomendaciones son

especificas y no son

ambiguas

16. Las distintas Se presentan distintas opciones de manejo para X
opciones para el cada item que contiene la guia. Por ejemplo, en

manejo de la el item de medicamentos, se manejan distintas

enfermedad 0 opciones para reducir ME dentro de cada

condicién de salud se apartado.

presentan claramente

17. Las Después de cada item y pregunta clinica, se X
recomendaciones localiza facilmente la recomendacion clave, con

clave son facilmente su respectivo grado de recomendacion.

identificables.

DOMINIO 5 Dentro de cada item, la guia muestras los X

APLICABILIDAD
18. La guia describe
factores facilitadores
y barreras para su
aplicacion.

factores que pueden facilitar la aplicacion de la
guia clinica. De la misma forma, muestra las
barreras que obstaculizarian su aplicabilidad.

19. La guia
proporciona consejo
y/o herramientas

sobre como las
recomendaciones
pueden ser llevadas a
la practica.

Dentro de item de la guia, se muestra las
herramientas para aplicar las recomendaciones
en la practica clinica.
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20. Se han
considerado las
posibles implicaciones
de la aplicacién de las
recomendaciones
sobre los recursos.

Dentro de cada seccion, la guia considera las
posibles implicaciones de la aplicacion de la
guia sobre los recursos existentes. Asimismo,
muestra una discusion para su implementacion.

21. La guia ofrece
criterios para
monitorizacién  y/o
auditoria.

La guia muestra criterios para monitorizar y
auditar las recomendaciones propuestas.

DOMINIO 6.
INDEPENDENCIA
EDITORIAL

22. Los puntos de
vista de la entidad
financiadora no han
influido en el
contenido de la guia

El grupo de trabajo no recibié financiamiento
de la industria para desarrollar ninguna de las
pautas de la guia clinica.

23. Se han registrado
y abordado los
conflictos de intereses
de los miembros del
grupo elaborador

de la guia.

Se hace mencion de las declaraciones anuales
de conflicto de interés de los miembros del
grupo, v si, en el caso hubiera, el participante
no revisaria ni calificaria la evidencia. La
votacidn final para elegir recomendaciones fue
anonima.




