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" Esuna prioridad
/ e “Errar es humano” (1999)

/ 10% Acontecimientos adversos
/éguridad

£

( del 10-40% Medicamentos
_ . paciente

v '

> 34% prevenibles

" |ncluye:

| _/ e Eliminar, reducir, mitigar
* Promocionar practicas seguras

1. El potasio y errores de medicacion



JCAHO (Joint Commission Accreditation Healthcare Organizations)

* Establece “Sentinel Event Policy” (1995)
e Entre 1996 — 1998 revisd mas de 200 eventos
 Los mas habituales: errores de medicacion

e Elfarmaco con mas frecuencia implicado: CIK

8 notificaciones: Infusion directa K*
concentrado

6 de éstas, confusion con otra medicacion
(CINa, heparina...)

Definition of Sentinel Event

A sentinel event is a patient safety event (not primarily related to the natural course of
the patient’s illness or underlying condition) that reaches an individual served and results
in any of the following:

m  Death

®m  Permanent harm

m  Severe temporary harm

CIK conconcentrado en unidades
enfermeria

Similitud envase/etiquetado

1. El potasio y errores de medicacion
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Notificados a ISMP-Canada (2000-2002)

(Institute for Safe Medication Practices)

* 10 ml CIK concentrado: administracion i.v. directa. La
intencion era lavar via venosa con CINa 0,9%

e 10 ml CIK concentrado utilizado para reconstituir
medicamento en lugar de agua para inyeccion (near
miss)

e 10 ml CIK concentrado administracion en bolus por
desconocimiento del profesional

* Solucién iwv. de 1 L preparado con 400 mEq de CIK,
aungue se administré a baja velocidad. Por la posible
sobredosificacion lo consideraron near miss

e Solucién iwv. con CIK administrado como fluido de
reemplazo a paciente que requeria varios litros en poco

tiempo
ISMP Canada Safety Bulletin. Volume 2, Issue 5. May, 2002
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Listado de los medicamentos “top 10” basada en informacion
del SNEM de la United Stated Pharmacopoeia (USP) (2005)

Medicamento % de los EM
Insulina 4
Morfina 2,3
Cloruro potasico 2,2
Albuterol 1,8
Heparina 1,7
Vancomicina 1,6
Cefazolina 1,6
Acetaminofeno 1,6
Warfarina 1,4
Furosemida 1,4

1. El potasio y errores de medicacion



Clinica
Universidad

- de Navarra

e Empleo por los médicos del término “bolus” para tratar hipopotasemia
e |nfusion simultanea de distintos productos conteniendo potasio

e Adicion K* a soluciones i.v.: error dosis; no bien mezcladas...

e “Lapsus mental”: furosemida vs potasio

e Almacenamiento “inseguro”: viales parecidos, desorden...

e Personal no formado: sin diluir, administrado muy rapido

e Existencia viales multidosis

e Prescripcion por “ampollas” en lugar unidades de cantidad

1. El potasio y errores de medicacion
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Sentinel Event Alert 7 de Navarra

N The JCAHO risk alert (1998) requires:

S I/ The Joint Commission - Removal of potassium chloride concentrate from ward
; 9 stock.

—_ Sentinel Event Alert ) _ .

Q » Transfer the preparation of potassium chloride

o— Issue 1 - February 28, 1998 ' . - § ' § _
= New Publication dilutions from clinical areas to the hospital pharmacy
O 6 — . : _ and use commercially available potassium chloride

O I Medication Error Prevention -- Potassium Chloride I d'|Ut'Dﬂ5

8 | I .

= 4 USA » Standardise and limit the range of potassium chloride
] dilutions available.

>

)

2

Cé) 2

)

Z L B

1995 1996 1997 1998 1999 20000 2001 2002
Sentinel Event Trends: Potassium Chloride Events 1995 - 2002
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paciente (IPSG)

Joint Commission International EStandar IPSG.3.1.
Accreditation Standards for El hospital desarrolla e implementa un proceso para
HOSpltaIS mejorar el uso seguro de electrolitos concentrados.
Including Standards for Academic Medical Center Hospitals Cloru ro de potasio S 2 mEq/mI
Internatlonal Patlent Safety Goals (IPSGs) Fosfato de potasio >3 mmol/ml
C — — Cloruro de sodio > 0,9%
4 Sulfato de magnesio > 50%
Commu:::dw?lg ﬁ. g Improve Effective Communication =
qug Elementos medibles de IPSG.3.1
§ B iporeve e syt \

* El hospital tiene un proceso que evita la administracion involuntaria de
L electrolitos concentrados.

7

safe M
Surgery —"
TST —_

™

3 B Rocuce e Risk ot eatn. - R * Los electrolitos concentrados estan presentes solo en las unidades de atencién

TST

Preventi (4
reventin
Falls | [ ) 56 Reduce the Risk of Patient
TST 4 ] Harm Resulting from Falls

a pacientes que se identifican como clinicamente necesarias

* Los electrolitos concentrados que se almacenen en unidades de atencidon al
paciente estan claramente etiquetados y almacenados de tal forma que
promueve su uso seguro.

V%int Commission

International
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Uso Seguro del Medicamento

* Datos de encuestas a profesionales '

Farmacos considerados alto riesgo en la practica (2007) - Agentes de contraste IV
- Agentes inotropicos IV (gj. digoxina, milrinona)

Tabla 2. Relacion del ISMP de medicamentos de alto riesgo en hospitales

P GCrupos terapéuticos

- Insulinas IV y subcutaneas
- Medicamentos para sedacion moderada

Quimioterapia parenteral (90%) " e e e I T IV (&i. midazolam, dexmedetomidina)
g g ! ! - Medi tos oral sedacio
|nSU||na vV (88%) - Anestésicos generales inhalados e IV [&]. moiéllmn nﬁi’gzsefseﬁa'l'urig?::- ;:Igll-;'a .
, . ketamina, propofol) midazolam)
Cloruro potasico concentrado (86%) " Amtagonistas adrenirgics 1V [, esmoll, - Medicamentos que tienen prasentacién
labetalol) convendonal v en liposomas (ei.

anfotericina B)

Heparina iv no fraccionada (80%) — e olaauatarios TV (ei. sborimab
79%) Emiﬁa;m??il.gﬁég?ue LSSt i I - Medicamentos para administracion por

Farmacos epidural/intratecal via epidural o intratecal

( L
Agentes bloqueantes neuromusculares (78%) T . . !
Fosfato potasico iv (77%) — Cloruro potasico, IV (solucion concentrada

- Blogueantes neuromusculares (gj. suxametonic, - Sglucip!les de alucosa hipertonica
rocurenie, vecuronio) { *Izm"" T I
. . . ., _ - o = So ucialrl_e_51para ialisis (peritoneal v
e Notificaciones al programa de notificacion errores S S A | hemodiias) |
d d - 4 parenterales ()., antitrombina II1, heparina romboliticos (<. alteplasa, tenecteplasa)
e medicacion EM USP'ISM P (M E RP) sodica, enoxaparing, fondaparinusx, lepirudina)
» Medicamentos especificos
® I nfO rmes de errores de Ia ||te ratu ra - Agua esteril para inyecdon, inhalacidn e - Metotrexato oral [uso no oncolégico)
i'1'.i::|aci|_‘n an envases de volumen = 100 mL - Hitroprusiato sédico TV
{excluyendo ::p:-_bellagjl i . - e T
L, . . I - Cloruro potasico, IV (soludon concentrada)l I I
e QOpinidn de expertos (miembros advisory board - Em::ﬂf:;ﬁ:iwﬁnim (2 0,9%) _ sulfato de magnesio TV
ISMP, expertos seguridad USA) - Fosfato potasico IV e ool

Septiembre 2012
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Otros organismos

ISMP Canada s an Independent
Canadian nonprofit agency
established for the collection and

analysis of medication emor repons

and the devalopment of
recommendations for the
enhancement of patient safety.

Wolume 2, Issue 5

i#mp HIROC

ISMP Canada Safety Bulletin

The Healthcare Insurance
Reciprocal of Canada (HIROC) s
memiber-owned expert provider of
professlonal and general lablity
coverage and risk management
support.

How to Use ‘Failure Mode and Effects Analysis® to Pre

In this bulletin we will briefly describe reports of sentinel events
and near miss incidents with potassium chloride that have been
reported to ISMP Canads during the past two years. The
literature is replete with repors of similar erors worldwide

(Medline search) and selected case repors are referenced.

T We

will present the concept of Failire Mode and Effects Analysis

(FMEA) and show how

can be used o prevent injury with

potassium chloride in hospitsl medicaton use systems. We
conchude this bulletin with a recommendstion for change.

The following incidents with potassium chloride have been

reported to ISMP Canada:

1. 10 ml potassiom chloride (ECI) concentrate was
administerad direct IV when the intended action was to
flush an inravenous line with 10 mL 0.9% sodinm chloride.

PResult: patient fatality

2. 10 mL ECI concentrate was used to raconstio

a drug for

parenteral adminiswration when the intended diluent was
sterile water. Fesult: Mear miss (emor was noted before

administration).

m

10 ml ECl concenirate was administered as a bolus

injection by a health care professional who was umaware
that F.Cl concentrate cannot be given as a bolus but must be
diluted in a minibag and given as an infision. Resul: patent

fatality.
4. A ope-]

iter IV solution was prepared with 400 mEq of

potassium chloride and although it was administered at a
very low rate, the incident was felt to be a near miss because
of the potential for accidental overdose (error was noted

i

gHR

of

Canada
(ISMP)

ed as a finid
= of fluid in a
farality.

esses in thair
Fisk of serions
The purpose
a product or

system by analysis of the possible failures, their consequences

and their possible risk factors. The questions one asks in ords:

per!b}':u i{@\ue mq.e and e}i’ects analysis are: “What could fail

Mayo 2002

ossibilities for failure,
of each? The concept

literamure in the early
in many indusmies. The

National Patient Safety Agency

PATIENT SAFETY ALERT

PROBLEM:

and elsewhere has identified a risk to patients from errors
occurring during intravenous administration of potassium solutions

Potassium chloride concentrate solution can be fatal if given
inappropriately.

ACTION FOR NHS BY 31 OCTOBER 2002:

This alert sets out action, including initial action in the following areas:

1. Storage and handling of potassium chloride concentrate and other
strong potassium solutions

2. Preparation of dilute solutions containing potassium

3. Prescription of solutions containing potassium

4. Checking use of strong potassium solutions in clinical areas

For the attention of:

Chief Executives of NHS Trusts and Primary Care Trusts

For action by:
Chief Pharmacists and pharmaceutical advisers in NHS Trusts
and Primary Care Trusts

P .

Gran Bretana

National Patient Safety Agency
(NPSA — NHS)

Communications Leads
Patient Advice and Liaison Service (PALS)

Julio 2002

Safety+Quality
COUNCIL
www.safetyandquality.org

Intravenous POTASSIUM CHLORID

Wreng ampoule (Australia)

A patient indicated that the
cannula site in her hand was
becoming painful. An ampoule

of normal saline was selected
from the medication cupboard in
order to flush the cannula site.
The patient quickly became
distressed  and  stopped
breathing within & few minutes.
The ampoule that was thought

could not be resuscitated.

Preparation error (Australia)

Two  ampoules  each
containing 10 millimoles of
potassium chloride were added
drectly o a runing lage-
volume parenteral fuid without
mizing. The patient received a
bos dose of potassium
chloridg and had a cardiac
arrest. *

MEDICATION ALERT!

From the Medication Safety Taskforce of the Australian Council for Safety and Quality in Heaith Care

The purpose of

if given inappropriately

For the attention of Chief Executive Officers
and Directors of Nursing, Pharmacy, and Medical Services; Doctors, ||

Critical incidents have been associated with the preparation a
potassium chioride indicating that patients are at risk. Ampou;
diluted before use.

Three types of error have been identified routine

Errors have a single common cause

For implementation immediately

Wrong ampoule
Potassium chloride ampoules are mistaken for ampou
sodium chioride 0.9% (normal saline) when reconstitutin|
the patient is administered an accidental overdose of pot

Cognitive mix-up

The intent is to select frusemide (a diuretic), but a potas
mistake and administered. This type of cognitive error i
use of potassium chioride in patients who are taking
familiar pairing of the two drugs.

Preparation error
An intravenous infusion of potassium chloride is prepared

Incidents have a common root cause—potassium c;
medication stock in wards and other patient care areas

Thi

Au

= (Safety+Quality Council) fw==

stralia

EMIXE

jssium ¢k

doses

USA” & Canada”

Octubre 2003

do a risk assessment to determine whether it is appropr
item and develop a protocol for safe preparation and use

storage of potassium chloride ampoules ar
separately and are readily identifiable from pre¢

ations also apply to of

alert is to provide frontiine health professionals and administrators with information
on high risk medications that have the potential to cause serious or catastrophic harm to patients. The
intention is to raise awareness of the potential harm and provide a strategy for local level response.
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W The Joint Commission

Joint Commission
International

World Health
Organization

Centra Col

Soluciones para a sequridad del pacie
volumen 1, selucién 5 | Mayo de 2007

» DECLARACION DEL PROBLEMA E IMPACTO:

£l cloruro de potasio concentrado ha sido identificado como un me-
dicamento de alto riesgo por organizaciones de Australia, Canadi
y el Reino Unido de Gran Bretaia e Irlanda del Norte (RU) (1-8).
En los Estados Unidos de América, se denunciaron diez muertes de
pacientes por administiacidn incorrecta de solucion de cloruro de
potasio (KCI) concentrado ante la Comisién Conjunta en tan s6lo los
dos primeros anos de su programa de denuncia de eventos centine-
la: 19961997 (1). En Canad, ocurrieron 23 incidentes relaciona-
dos con la administracion incortecta de KCl entre 1993 y 1996 (2)
También existen denuncias de muerte accidental por administracién
involuntaria de seluci6n salina concentrada (3

5i bien todos los medicamentos, productos biolégicos, vacunasy me-
dios de contraste tienen un perfil de riesgo definido, las soluciones
concentradas de elects6litos para inyecciones son particularmente

peligrosas. Las denuncias de muertes y lesiones o

» TEMAS ASOCIADOS:

La eliminacién de las soluciones concentradas de electrélitos (espe-
cificamente del cloruro de potasio) de las unidades de atencién del
paciente, ha tenido un notoria impacto positiva sobre la reduccion
de muertes y lesiones incapacitantes asociadas con estos agentes.
iones obligatorias se implementan inherentemente al eli-
minar estos agentes de las unidades de atencion del paciente; con-

Varias fu

cretamente, el medicamento debe ser recetado y ordenado, debe
estar debidamente preparado (es decir. diluido) envasado y etiqueta-
do, y debe ser administrado con el cuidado y la experiencia debidas.
Al no tener estos productos en la unidad de atencion del paciente,
simplemente no podridn alcanzarse, extraerse ni inyectarse.

5i bien algunas personas pueden sugerir que dichos procedimientos
obstaculizarian la accién rpida al atender las necesidades del pa-
ciente en caso de emergencia, es importante saber que se pueden

lementar planes y prox para tales Jidad

graves relacionadas cen la administracién inadecuada de estos me-

a fin de que los electrélitos concentrados estén dispanibles, en forma

dicar
cesn

por |
obse

£ p
dad,

los

e, - [asSiUM Salts.
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o OMS it
*  (Soluciones para la seguridad |-
. del paciente) e

1203
estos

on el

fato
,9%)

ncen-

unidades de medida y de la
tales para el uso seguro de las soluciones concentradas de electili-
tos. Es mds, debe evitarse la mezela de soluciones concentradas de
electilitos especificas (por €., confundi el cloruro de sodio con
el cloruro de potasio). Estos esfuerzos requieren atencién especial,

Mayo 2007

Son elementos fundamen-

nales, procesos
wanticen el uso

Trada: de elecuoliios en Tz evsencias de 1a umidad o Ta clinica,
ubicadas cerca de otras soluciones menos peligrasas con envases
y etiquetas similares. Esta situacién, junto con la prictica de hacer
que el personal de zala o de la clinica preparase la solucién in-
travenosa, aumentaba |a posibilidad de administracién inveluntaria
de electrdlitos concentrados, lo cual provocé fatalidades en algunos
casos. Afortunadamente, esos errores catastréficos pueden
eliminarse mediante la adopcién de medidas preventivas

simples
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Evaluation of the implementation of the alert issued by the
UK National Patient Safety Adgency on the storage and
handling of potassium chloride concentrate solution

A J Lankshear, T A Sheldon, K V Lowson, | S Watt, J Wright

Qual Saf Health Care 2005;14:196-201. doi: 10.1134/qshc.2004.01 1874

Cousins DH. Potassium chloride issue needs further
clarification (eLetter). BMJ 2005: 21

Evaluacion implementacion recomendaciones National
Patient Safety Agency en 207 dareas clinicas (10/2002-
01/2003):

* 98% cumplen recomendacion retirar CIK de areas
no criticas

* 100% de las areas de criticos usan CIK
conconcentrado, pero lo almacenan en armario
separado y cerrado.

* 90% de cumplimiento con la recomendacién de
control documentado

Auditoria realizada por National Patient Safety Agency:

* 97% almacenan CIK conconcentrado en armario
separado y cerrado

* 97% han implementado documentacion de
control adicional

* 94% requieren un doble chequeo cuando se
prepara y administra infusiones.

* Disminuido el uso de CIK concentrado en 16%

* |Incrementado el uso de infusiones listas para usar

2. Respuesta al problema
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Mejores practicas de seguridad

Best practices for safe handling of products
containing concentrated potassium

Michelle Tubman, Sumit R Majumdar, Daniel Lee, Carol Friesen and Terry P
Klassen

BMJ 2005;331,274-277

doi:10.1136/bmj.331.7511.274

Prescribing

Box 1: Recommendations for safe handling of » Prescribe potassium chlonde in concentrations
potassium producis available as ready made infusions

« Avod “incomplete” and illegible prescribing

Drug storage + Prescribe oral potassium chloride to treat
e Remove concentrated potassium chlonide from hypokalaemma when chimcally feasible y
climical areas Aunque quizas...

. . : . Drug admimistration
« Store potassium products in locked cuphboards in

M e Develop dear therapeubc mndelnes defimng the
clinical areas L P A g

o _ maximum concentration of potassium in an F :
« Fliminate the transter of potassium products intravenous solution * haya falta de evidencia que de
between wards and other chnical areas + Develop dear therapeutic guidelines defimng soporte a estas practicas
Drug preparation mfusion rates for the admmstration of intravenous e Paraidentificareim p|a ntar
g -
. . : SR TS T 1 B s ; . .
« Have pre-prepared intravenous infusion available e T e practicas mas eficaces: esencial

that contaimns polassium

. : . » Ensure safe use of infusion pumps val ion
» Prepare needed infusions in the pharmacy pump evaiuacio

, Pharmaceutical industry standards
Drug packaging

« Fnsure ampoules of potassium chloride are
distinguishable from other injectable preparations

s Fncourage distinct, standardised labelling and
packaging as an indusiry standard

2. Respuesta al problema
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Prevencion de errores de medicacion
de Catalufia

RECOMENDACIONES PARA EL
USO SEGURO DEL POTASIO
INTRAVENOSO m

Maite Alay*
Maria José Gaspar*

Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Departamento de Salud*

Des del pasado mes de diciembre, en la
pdgina web de seguridad del paciente de la
Agencia de Calidad del Sistema Nacional de
Salud hay disponibles unas recomendaciones
para el uso seguro del potasio intravenoso
(http://www seguridaddelpaciente.es/formaci
on/tutoriales/MSC-CD4/) que  por  su

importancia reproducimos a continuacion.

El objetivo de estas recomendaciones es
promover la implantacién, en los hospitales,
de practicas para reducir los posibles riesgos
derivados de la administracion intravenosa de

soluciones de potasio en los pacientes.

Tal como informa la Agencia de Calidad del

Sistema Nacional de Salud, la administracién

Vol.7, nim 3 « septiembre-diciembre 2009

Prevencion de errores de medicacion

de Cataluna

iciembre 2009

Recomendaciones para el uso seguro del
potasio intravenoso

incorrecta de soluciones concentradas de
cloruro potdsico por via intravenosa
constituye uno de los problemas mas
reconocidos y tratados en el campo de la

seguridad del paciente.

En distintos paises se han producido errores
de consecuencias mortales a causa de la
administracion accidental de cloruro potasico
concentrado por via intravenosa. En muchos
casos, uno de los factores que ha contribuido
a ello, ha sido la disponibilidad de viales o
ampollas de cloruro potasico concentrado en

las areas asistenciales.

Diversas autoridades sanitarias y
organizaciones que trabajan en seguridad del
paciente han emitido recomendaciones y han
llevado a cabo actuaciones dirigidas a
mejorar el uso del cloruro potasico
intravenoso.  Recientemente, la  Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente de la
Organizacion Mundial de la Salud, ha

considerado este problema como prioritario y

Diciembre 2009

Cotro d2 nusstigadin

dfnica de los pacentes

(K}
alasagundac I B I ALERTA DE SEGURIDAD EN ATENCION SANITARIA

Alerta N® 3: RIESGO DEL POTASIO INTRAVENOSO

1. IMPORTANCIA DE LA CORRECTA ADMINISTRACION
DE CLORURO POTASICO INTRAVENOSO

La administracién de potasio por via intravenosa directa
sin dilucion previa produce hiperkalemia y ésta puede
producir bloqueo y parada cardiaca. Se han comunicado
casos de muerte por esta causa

Las ampollas de cloruro potasico intravenoso deben
administrarse siempre diluidas en volimenes importantes
de solucion intravenosa (maximo 40 mEgl) y a la
velocidad adecuada evitando siempre la administracion en
“bolus”

Al preparar la solucion intravenosa debe mezclarse bien la
bolsa o el frasco en el que se diluye para evitar que quede
una capa en el fondo (por la mayor densidad del cloruro
potasico concentrado respecto a la solucion en la que se

diluye), y que sea en elevada

En ocasiones los profesionales sanitarios han causado
errores de medicacion confundiendo cloruro sodico y
cloruro potasico, colocados cerca uno de otro en las
estanterias de las farmacias o de los botiquines de
medicamentos. Otras veces se han producido
acontecimientos adversos por lapsos mentales como
por efemplo confundir a un paciente que no precisaba
potasio con otro que lo necesitaba. Por Gltimo se ha
administrado potasio por inyeccion intravenosa directa
sin diluir y se han ocasionado problemas cardiacos e
incluso la muerte de pacientes.

También se han publicado casos de inyeccion epidural de
1 t4 linar do ol A diliuant:

Il. ESTRATEGIAS DE MEJORA

A. Una primera medida seria seleccionar en Jos

de los el con menos
cantidad de potasio (por ejemplo si hay que elegir entre el
de 10 mEq y el de 20 mEq, seleccionar el de 10 mEq). Si

se i 1 dos pr es, no la mas

concentrada en los botiquines de planta.

B. Ofra recomendacion es no almacenar ampollas de

FAD

de las unidades de
jales. Esto no siempre es
iales como las Unidades de

ias o Quirdfano, pero si

(Fundacién Avedis Donabedian)  fre en estas uidades e

2. Respuesta al problema

ervasaoo-y T TaES U CIOTUTU - POTasTCU™
tapa negra y recomendacion de que debe ser diluido,
escrita en la parte superior del vial.

Debe almacenarse separado del cloruro sodico al 0,9%
para evitar confusiones.
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¢ Situacion actual? MU de Navarra

Evaluacion de la
seguridad de los
sistemas de utilizacion
de medicamentos en
los hospitales
espaioles (2007)
Informe. Mayo 2008

“Mayoria de los hospitales no tienen implantada la prdctica de
retirar

inyectables concentrados de K* de las unidades asistenciales”

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 2008
MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

Tabla 43. Estimacion del grado de implantacion de practicas recogidas en las

Cuestionario de autoevaluacién de la seguridad del sistema de Soluciones para la Seguridad del Paciente de la OMS, segun los
.pe . 7 . . o
utilizaciéon de los medicamentos en los hospitales items de evaluacion que se corresponden. Solucion n® 5.

110 Los viales con concentrados de electrolitos (cloruro potasico, fosfato potasico, items de Puntuacién %, sobre
sulfato de magnesio y cloruro sodico superior al 0,9%) que requieren dilucion Valor maximo .
antes de su administracion intravenosa no estan disponibles en los depositos de evaluacion Media o DDEiI]lE el maximo
medicamentos o en los armarios de dispensacion automatizada de ninguna uni-
dad asistencial (incluidos los botiquines de quirdfano/anestesia). Solucién n® 5. Control de las soluciones concentradas de electrolitos

Cumplimentaron cuestionario: 105 hospitales (81 publicos y 24 #110 2,17 415 16 136
privados) de las 17 Comunidades Autonomas #123 1,54 3,20 12 12,8

2. Respuesta al problema



Recomendaciones ISMP-Espafia/Sistema
Nacional de Salud (SNS)

Recomendaciones para el uso seguro del
potasio intravenoso

Incluye:
Recomendaciones para uso seguro del K* y actuaciones
Material de apoyo (facilitar divulgacion e implantacion)
Modelo de protocolo de utilizacién del CIK
Otros documentos (directrices de algunos hospitales)

=~

https://www.seguridaddelpaciente.es/formacion/tutoriales/MSC-CD4/

2. Respuesta al problema



Recomendaciones ISMP-Espafia/Sistema

Nacional de Salud (SNS)

Recomendaciones

* Retirar viales y ampollas CIK concentrado de unidades asistenciales -
reemplazarlos por soluciones diluidas -

* Definir unidades asistenciales donde se necesite disponer de soluciones
concentradas — establecer condiciones almacenamiento, dispensacion,
preparacion y administracion -

* Estandarizar soluciones de CIK a utilizar, establecer limites de dosis y
concentracion, velocidad de infusién y situaciones donde se precise
administracion con bomba

e Adquirir soluciones diluidas de CIK y preparar en Servicio Farmacia
aquellas no disponible comercialmente y se consideren necesarias

* Estandarizar la prescripcion de CIK i.v., adecuando a las soluciones
normalizadas disponibles en la institucion

 Supervisar periddicamente la implantacion de estas recomendaciones

Las recomendaciones también se aplican a las ampollas de fosfato potasico y
a otras sales concentradas de potasio

2. Respuesta al problema

Actuaciones

* Direccion del hospital

* Equipo interdisciplinar para el uso seguro del K*i.v.
* Comision de Farmacia y Terapéutica

 Servicio de Farmacia

* Responsables de las unidades asistenciales y supervisores de
enfermeria

* Unidades asistenciales
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Anaesthefia 2014, g9, 72-76 doi:10.1111 fanae. 12486

Accidental spinal potassium chloride injection successfully treated Posibles barreras a la implantacion de
with spinal lavage medidas de seguridad

J. Dias," N. Lages,” A. Marinho,' L. Maria,' J. Tinoco,' D. Vieira' and C. Correia®

* Necesidad percibida de disponer electrolitos
concentrados (situaciones emergencia-urgencia)

* Falta de conciencia de riesgo por parte del personal

 Servicios Farmacia con “limitaciones”

* Falta tecnologia necesaria (dispositivos infusion)

* Falta investigacion. Retorno beneficio de la inversion

Mebication Errors

Potassium Chloride Injection -
Still Poses Threats to Patients ;‘_

Matthew Grissinger, RPh, FASCP P&T 2011: 36 ( 5)
7
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Fase 1

2002 Decisiéon del centro de acreditarse por Joint Commission International (JCl):
* Gran implicacién de la Direccién en seguridad
* Creacion Servicio Calidad y Comision de Calidad
* Responsables de Calidad en Servicios y Departamentos

2003 - 2004 Grupo seguridad del paciente
Desarrollo Sistema de Notificacidn de Errores de Medicacion
Implementar medidas mejoras, uso K*:
e Redaccion protocolo uso K*
e Segregar almacenamiento CIK 15% en los stocks y mejora en su
identificacion
* Doble chequeo en la preparacion y administracion soluciones K*
* Formacion y difusion

3. Actuaciones mejora uso K* en CUN
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Fase 2

2005 - 07 Implementar nuevas medidas de seguridad:

Retirar electrolitos concentrados unidades (K*, CINa 20%) — excepto UCI; Area
quirdrgica

Preparacion soluciones diluidas en Servicio Farmacia

Incluir primeras soluciones diluidas comercializadas de CIK (04/2007)

Mejora prescripcidon-e, validacion (sustitucién) y registro-e de administracién
Formacion y difusion

2008 - Revisidon periddica protocolo uso K* (52 version)
Auditorias periodicas en unidades
Inclusidon nuevas soluciones diluidas comercializadas de CIK
Refuerzo formacion/difusion

3. Actuaciones mejora uso K* en CUN




Fluidoterapia integrada en la

(+]

Prescripcidon Médica

* Lorazepar-oidal) 1 mg OR Siinsomnio
o, _ " .

B E pao o £

=-® Fuidoerapin
B Folasio_10meqssodo,chorure 8% S00ml FC [ED mih) o laz 12

Apartado especifico para
fluidoterapia i.v.

Prescripcion-e de medicamentos

Sychive Idicior Ver Pedil @ Mistoia B Uiidades b Interacciones prescripcidn {0 Matif. de incidentes y eventos adv. @ RAM 1T Profilesis | § | %) Femaca | A1
S & iNer porm— P = o o 7
= ~ Ao & ingresd: sospacha de supociusionime | (S r“ "' -
e Ertermededes crénicas: No conoridas eid ':.“j i‘j IStéma ae informacion
Responsable{Or . 2 M L=
Cama 801 Eded{Ed aflas GrupolA < 3 | Imprimir

£ o A
Medicamento. [patasio

Princ. Activa Buscer

=-§ Fluidoterapia
© POTASIO_10mE g+ GLUCOSA 5% SOLUC 500 ML
o POTASIO_10mEg+S0DI0.CLORURD:0,9% S0LUC 500 ML
© POTASIO_20mE g+ GLUCOSALING SOLUC 1000 ML
o POTASIO_40mE g+ GLUCOSALING SOLLIC 1000 ML
A +

%
#-— Famacia

= 83 Grupos Terapeiiicos

Buscador: facilita encontrar
soluciones diluidas potasio

Buscar Prescripcionas anteriores

3. Actuaciones mejora uso K* en CUN
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Paciere

Responsa

Cama 802 Edad[54efios Grupo|At
# Cilosiéticos
= # lMedicamentos
&% Fanifiding 300 mg OR a las 20
& pobradng 5 mg OF o las 20
s 100 ¢

FRN Lorazepam-(odfidal) 0,5 mg OR Siinsomio a pe
# Fluidotaraps

Sistema de informacion de CUN

Ychive Zdicitr Ver Perdd @ Histora g Usiidades ¥ IMeracciones prescripcion

7]

{2 Notit da incidentes y eventos acv. @ RaM T Profilais

Centro de trabaio: Pamplona

Prescripcion Médica

¥ | % Famaca | 4]

dolor abdominal

Linea de Prescripcion

W Irformacion =

- - I U

SODIO( Fluidos Intravenosos con potasio IC 100 ML
vol [1000 Por motivos de sequridad se dispone de diferentes fluidos infravenosos con potasio.
Horas admin. | uede proceder a la seleccion de uno de estos preparados: {pulze Doble Click)

O[T [0Z[03[E [ombre L_S0L
sk © FOTASIO_40mEqg+ 50010, CLORLUIAD D, 9% SOLUC 1000 ML )
e © POTASIO_10mE g+ SODI0. CLC LLIC 500 ML « S0LUCS00 by
- 8 _10mEgeGLUCOSA 500 ML
i - 20mEnq+GLL 000 kL

Validez line

ehaszinee | & FOTASIO 4DmEgsGLU 000 ML

Elactrodi ||

T |ACETAT .

r raq Por el contrario. si cree conveniente continuar con la programacion del fluido con potasio

r FAf - que estaba prescribiendo. indique el motivo:

r L

r i 250 ML

r Qp - 500 ML

O 0L

r LUIC 500 ML

r UM UEU T ASICU=TM TUML L1 MEq 11} — e AL

r ONOSODICO-1M AMP 10 ML 10 mhiol |10

r O SULFATO 15%. AMF 10 ML 12 mEqg 10 =

u"_ i e s e v [T sccionados

Buscar
4]

sl %

» | lmiprimic ﬁ' —— &
e

Medicamento: |=odig

CINHAL 2 b

Pantalla informacion:

» K*, farmaco de especial control
 Posibilidad sustitucién por
solucion premezclada CIK

Frescripciones antenoras

3. Actuaciones mejora uso K* en CUN
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[+] Prescripcion Médica
Archive Zdicidr Ver Perdl @ Histona B Ulidedes b Interacciones prescripcidn @80 Motif. de incidentes v eventos adv. @ RaM T Frofleds | § | §) Farmocia | 4
akider
Lo b
( EM - A

| Medicamanto: [

& hotivo de ingresco: sospecha de subochusion ine
Enfermedades crinicas: No canocides.

*
=

17 Linea de Prescripcion

POTASIO_10mEg+SODIO,CLORURO:0,9% SOLUC 500

teeececee

Vol [Eog il Veleg mih Tiempa
Infusitn
Horas admin
. [~ FRM (si precisa)
Instr ‘&
- admi =
=% Fluidoterapia
OB e ———— 50 mifh) Velidez ines: Desde: [ze017 [~ 13 HesDommerryy B
|~ Farmacéutico
Obseny.
Fab
s
Bloque
uarda
- » Most lo | |
Buscar

* Prescripcion por mEq de K*

* Por defecto, forma administracion
(perfusion continua)

* Requerido: tiempo de infusion

v

Validacion farmacéutica

Frescripoiones aperores

3. Actuaciones mejora uso K* en CUN
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De eleccion:

Manejo y uso de medicamentos

y E‘JWT\L%?'SIdad Seguridad de los medicamentos IPSG3y3.1 P
"MW de Navarra de alto riesgo: I
o POTASIO INTRAVENOSO rOtoco o u so
Aprobado por: Fecha de aprobacion: Version: 52
Director Servicio de  |noviembre 2016 d e K+

Farmacia
Proxima revision: noviembre 2019

Recordatorio en la
prescripcion

Validacion farmacéutica
- sustitucion pactada con prescriptor -

.l
f
\ _ «
| Cwn , ==

Posible mejora:
Sustitucion automatica '

3. Actuaciones mejora uso K* en CUN
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HOJA ELABORACION MEZCLAS IV Clinica Universitaria
Servicio de Farmacia

Fecha preparacion:01/112/201 4 F aHora administracion: 01/12 14:0% UCT.LV

Apellidos, nombre Planta F

Centralizado en Servicio de Farmacia *' . _
1 Prepa raCiO,n pa ra Stock POTASIO,CLORURO-15%_(2ZMEQ/ML) AMP 20 ML 50 mEq 1,25 !-IoJa de.trabajo con
e s e o c : instrucciones
* Preparacion individualizada Vot e rmaco s scona o e

Volumen total aprox. de la mezcla: 1026,00 ml

m

En Unidades asistenciales Realizada la MIV se
* Solo en unidades previstas (UCI-Area Quirdrgica) I — archiva para registro

CLA

, . E | Els .
* Segun protocolo uso potasio (doble chequeo) ] ] y trazabilidad
 Etiqueta identificativa N
B
‘ or———————————— — — precorte
APELLIDOS, NOMBRE R
N° historia  N° cama A (" e samanas o) Etiqueta adhesiva
Potasio_10 meq + sodio, cloruro 0,0% o Pamasi )
Dosis: 1000 m C W ‘ —t—— removible para
Fec. Prep..: 12/12/2017 12:45:30 I = o colocar en la MIV
Fec. Admin.: 12/12/2017 13:00 4 (e, SN oA s o
Inf. 25 h 0 min (40 mi/h) B e oV
Via Admin.: PERFUSION CONTINUA N =

- Etiqueta adicional
O A B / > de advertencia

3. Actuaciones mejora uso K* en CUN
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[ Pesor 58,9 kg [ Sup. Corp: 1.59

& Grupo: A+

& Alergias no medicamentosas: No

Registro electrdnico
perfusiones continuas

[ Talla: 158 cm FIIMC: 23.6 [R\Ecad: 82 sfios & Otros fipos de alergias: Mo
hinthm. da inarocn: nfancidn ninatin

B8 Medicacion | El Fuidos % Balance Enfermeria # Informe turno ‘ @ Actuaciones | {24 Constantes ‘ 3} Informe traslada ‘

. Lunes, 11 Diciembre 2017 ‘Mr:mes, 12 Diciemb
| 4 = & = Jids - 5 | s | 7 | a | s | 1w | n | | 93 | 14 | 15 | e | 172 | s | 19 | e | & | 22 | e | o |
FLUIDOTERAPIA |
§ | Potasio_10meg#sodio.cloruro 0,9% 500 ml PERFUSION CONTNUA(2omim) || 20 | 20 | 20 | 20 [ 20 [ 20 [ 20 | | 20 [ 20 [ 20 [ 20 [ 20 |
PERFUSIONES CONTINUAS |

(= Histérico n
OTRAS ENTRADAS EV
§ Medicacion prediluida Salir
Q Sodio, Cloruro (diluyente medicacion) E. Prescripcion E. Terea Introducida por Introducido el VWelocidad B = VolPssado Hasta:
NIRRT 1112170600~ . 11/12/170604 __ 20mijh__NuevaBolsa O
® Dieta vio 1
OTRAS ENTRADAS . . n
SALIDAS DE FLUIDOS O Validacion
& |ors
W |Pérdidas insensibles 1 l“ 2’20] 71700 Imp.Docum Cancelar
[:]

-

20 mith

1 YIE E

Observaciones:

3. Actuaciones mejora uso K* en CUN

. En marcha

APELLIDOS, NOMBRE
NO historia

Potasio_10 meq + sodio, cloruro 0,0%
Dosis: 1000 ml

Fec. Prep..: 12/12/2017 12:45:30

Fec. Admin.: 12/12/2017 13:00

Inf. 25 h 0 min (40 mi/h)

Via Admin.: PERFUSION CONTINUA
CLA




Boletines electronicos (Lunes on-
line)

Correo-e

Intranet

Campanas seguridad

Boletin indicadores (adheridos a
campanas)

Informe indicadores
Periddico seguridad

Sistema de informacion CUN
Informes (marcha Plan Calidad)
Alertas, carteles...

3. Actuaciones mejora uso K* en CUN
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Tu cuidado nos hace
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Importante disminucion en el empleo ampollas CIK 15%, 20 ml
70% menor
Proporcion de utilizacion soluciones prediluidas vs preparadas en S. Farmacia
4,1:1
Descontando las soluciones preparadas con K* + Mg?*

8,2:1

3. Actuaciones mejora uso K* en CUN
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Alguna de las ventajas

[1, 1 /7 e ot
f ‘[('v L | "//"/’// | /I / J
, \ A S | V /
e Facilita la identificacion de las soluciones diluidas > lan F AN\ | I\
2U0 mEg/ ¢ 7 My e
1000 mi 1 BmEq/ 1
on so0mien  4U mEg/
e Facilita la estandarizaciéon en el uso del K* Fisiolégica Clucosada 1000 mj
Q[ CECY enGsS
* Posibilidad almacenamiento unidades asistenciales
= Zonas separadas Hospitales sin empleo soluciones

= Con etiquetas de precaucion (“warning”) premezcladas K*:

* 69 diferentes prescripciones de CIK i.v. (varia en
concentracion o volumen (Van de Vreede MA.
Med J Aust 2008)

e Seguridad en la preparacion . :’HrepjraLn 33 tips; disti;(t)%?)de infusiones de K*
ardy L. Hosp Pharm

4. Beneficios soluciones de potasio premezcladas
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Variabilidad soluciones preparadas en el LGNSR

hospital

* Estudio realizado en Unidad de Criticos - hospital universitario de UK
e Objetivo: cuantificar la variabilidad en la concentracion de infusiones preparadas en UCI
 Meétodo: auditoria realizada durante 3 semanas

100‘_
80 1

o
S w
S £
8 2 ]
@5 607 |
c & 40
o 2 ] T
Eg 20
o © | =
27T 01— -- - -
s | EH =
e 8 =20
o 2 - 1
gﬁ 40 -
|-'u b
Q5 %0 - - - - -
e £ g ¢| E
E 3 3 E| 3
=
® c N Y o
o — '] Q [1]
o 3 £ o
a] = s o
.
[»]
2

Wheeler DW. Variability in the concentrations of intravenous drug infusions prepared in a critical care
unit. Intensive Care Med 2008; 34: 1441-1447

4. Beneficios soluciones de potasio premezcladas



Soluciones para stock

Objetivo
* Determinar la forma mas segura de preparar soluciones de electrolitos homogéneas para infusion parenteral

Método

* Examinar como varia la concentracién de K* y Mg?* durante la infusion (soluciones de 400 mmol/L en CINa 0,9%)
* Examinar las diferencias entre la preparacion en jeringas (50 ml) o bolsas de PVC (100 ml)

* Comparar la agitacion vigorosa con agitador vortex comparado con la inversion

* Influencia de permanecer las soluciones preparadas 24 h antes de su administracion

Resultados

* En general, menos variabilidad de las soluciones preparadas en bolsas de PVC que en jeringas

* Mejora la homogenidad de la preparacion: la agitacion en vortex seguida de la espera de 24 h hasta su administracion
* Incluso con una preparacion “meticulosa” algunas soluciones se desvian de la concentracidén esperada mas del 10%

Conclusiones
* Es recomendable que las infusiones de electrolitos sean proporcionadas por la industria farmacéutica
* Una alternativa seria su preparacién en Farmacia (en bolsa y con agitaciéon vigorosa)

\
4~ low concentration of electrolyte

high concentration of electrolyte

Figure 1 Diagram showing how concentrated electrolyte stock
solutions, which are viscous and hyperbaric, can accumulate at the
bottom of a container if not adequately mixed.

Tomado de Donaldson TM (2011)

Donaldson TM. Factors affecting the concentration of electrolyte infusions prepared from stock

solutions. Protgrad Med J 2011; 87: 83-88

4. Beneficios soluciones de potasio premezcladas




\>. Clinica

Homogeneidad soluciones preparadas en el 0. £ T N

hospital

1 - Determinan la distribucidon del CIK 15% en una solucion de —
Ringer lactato (RL) después de la adicidon de 20 ml: 100 e————

.............
......
.......

o
-]

[
N\
\}

* Adicion rapidaen 4 sg - Fast -de 20 mI CIK 15% a 1 LRL

e Adicién lenta en 20 sg - Slow - de 20 mI CIK 15% a 1 L RL

* Control: adicion 20 ml CINa 0,9% a RL

* Miden concentracion K* de las muestras recogidas tras
infusion controlada por bomba (600 mli/h)

(o)
o
|

¥ e Control “1”
-—=- Control “2"
= Agitate “1”
Agitate “2"
-------- Fast“1”
Fast“2”
==== Slow “1”

/ . —— S|0W .rr2 "
: | | | | | | | |

0.1 02 03 04 05 06 07 08
Volume infused (litres)

n

o
[

~

Percentage infused of available
mass of potassium

)
o
|
H“'\
~

Pietersen J. Potassium maldistribution revisited. Southern African Journal of Anaesthesia
and Analgesia. 2014; 20 (4): 179-1846
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Homogeneidad soluciones preparadas en el %" de Navarra
hospital

2 - Determinan la homogeneidad de la solucion por adicion de 1 ml de Bonney blue a CIK 15%

* Adicion de [19 ml CIK 15% + 1 ml Bonney blue] a 1 L de Ringer lactato
* Control: adicién de [19 ml CINa 0,9% + 1 ml Bonney blue] a 1 L de Ringer lactato

* Evalian homogeneizacion por inspeccion visual

5 - : A‘:“ 5 ‘-ﬁa" \_-r’» \v.V'A
2 57 ] A\ _)'r/ NGO rrﬁ)'ﬂ’f ~ 604
L) L .

A2 RE &
[} ]
A: RL + (CIK + Bonney blue) Slow : AR
B: RL + (CIK + Bonney blue) Fast 3 =) s
Cy D: experimental agitado y control | (A

£ 1)

\ [
S/ -
A
\

!u
Pietersen J. Potassium maldistribution revisited. Southern African Journal of Anaesthesia

and Analgesia. 2014; 20 (4): 179-1846
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Soluciones concentradas vs diluidas

Estudio observacional retrospectivo: 296 casos uso formulaciones concentradas y premezcladas de CIK

Eficacia

Table 5: Effectiveness of different potassium chloride injection formulations

Formulation?® Fisher's

A B C D exact test

Number of cases with Normokalaemia 60 49 3 9 P=o0.172
normokalaemia achieved or achieved (n = 181)°
maintain.ed among different Normokalaemia 30 00 o 10
formulations not achieved
Number of different times to Below 12 h 12 2 1 P=o0.518
reach normokalaemia or reversal  patween 12—2 4h 00 a8 o (n = 76)°
of hypokalaemia symptoms
among different formulations More than 24 h 16 e 1 2
A: CIK concentrado 1 g (13,4 mEq) en 10 ml; B: 20 mEq CIK en 1 L de CINa 0,9%;
C: 40 mEq CIKen 1 Lde CINa 0,9%; D: 20 mEq CIKen 1 L de D5%

Melissa MH. Drug utilization review of potassium chloride injection formulations available in a private hospital in Kuching, Sarawak,
Malaysia. Malays J Med Sci. 2013; 20 (4): 47-55
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Soluciones concentradas vs diluidas

Seguridad

Table 6: Frequency of adverse effects from potassium chloride administration among concentrated
and pre-mixed formulation

Adverse Effect Type of Injection®

Concentrated Pre-mixed
Presence of hyperkalaemia after n=9go n=091 Pearson’s Chi-Square
potassium chloride injection Test:
administration P = 0.065
Total 15 (16.7%) 7 (7.7%) (n =181)°

Fluid Overload Symptoms

Pulmonary edema 0 2 Fisher’s exact test:
Peripheral edema 2 0 P= 0'165
Other edema 0 1 (n =296)
Total 2 (1.5%) 3 (1.9%)
Infusion related adverse effects
Pain at infusion site 1 2 Fisher’s exact test:
Phlebitis at infusion site 1 2] i?_tgé?
Febrile Response 1 1 '
Total 3 (2.2%) 11 (6.8%)

Concentrado: solucién A; Premezclado: soluciones B, Cy D.

Melissa MH. Drug utilization review of potassium chloride injection formulations available in a private hospital in Kuching, Sarawak,
Malaysia. Malays J Med Sci. 2013; 20 (4): 47-55
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Muchas gracias
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