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Objetivo: poner de manifiesto la importancia de los errores de medica- -
cion y explicar las herramientas mas adecuadas para conseguir dismi- eg u rl a e
nuir su incidencia. Material y métodos: se consultaron los documen-

tos relacionados con el tema de las principales agencias encargadas - - =

del tema de la seguridad de los pacientes. También se realizaron bus- paCIen e - cu I a O
quedas en Medline y en las principales bases de datos de medicina ba-

sada en la evidencia sobre revisiones sistematicas en las que se eva- I

luaran los errores de medicacion, principalmente en el medio ambula- CO n OS erro res

torio. Se han utilizado dos casos clinicos como ejemplos de errores de - -

medicacion y de las posibles actuaciones para evitar que vuelvan a su- d e m ed I c a CI o n

ceder. Resultados y conclusiones: la seguridad del paciente se ha

convertido en una prioridad en todo el mundo y los errores de medica-

cion representan un importante porcentaje de los efectos adversos pre-

venibles ligados a la asistencia sanitaria. Aunque la incidencia de erro-

res de medicacion sea baja, el gran nimero de pacientes atendidos ha- ]

ce que haya numerosas personas afectadas. Se han desarrollado diver- JAVIER GARJON PARRA

sas herramientas para detectar los errores, investigarlos, aprender de ~ Servicio de Prestaciones Farmacéuticas. SNS-O

ellos y establecer acciones correctivas. Existen diversos elementos que JAVIER GORRICHO MENDIVIL
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A continuacion, y como ejemplo practico de los contenidos que se van a desarrollar, se describen dos
casos clinicos en los que aparecen algunos errores de medicacion. Al final del BIT se realizara un ana-

lisis de los mismos y se propondran algunas medidas para que no vuelvan a suceder.

CASO 1

Sobredosificacion de paracetamol
endovenoso en pediatria

(Ejemplo ficticio basado en un caso
comunicado)

En una unidad de cirugia pediatrica, tras una
intervencion de hernia inguinal en un nifio de 7
semanas y de 2,6 kg el pediatra prescribe:

Paracetamol IV 19,5 cada 6 h.

La enfermera administra 19,5 ml de Perfalgan®
(paracetamol) 10 mg/ml, con el resultado de
una dosis de 195 mg de paracetamol que su-
ponen 74 mg/kg (10 veces la dosis recomen-
dada).

El error fue detectado tras la segunda dosis por
otra enfermera, tras lo cual se monitorizaron
los niveles de paracetamol y se administré el
antidoto N-acetilcisteina. La funcion hepatica
se mantuvo normal. Se midié el INR y hubo que
normalizarlo mediante la administracion de vi-
tamina K. A los cinco dias el paciente fue dado
de alta sin secuelas.

CASO 2

Reaccion adversa de cilostazol por
posible interaccion con IBP
(Ejemplo ficticio basado en diferentes
errores detectados)

Paciente de 55 afos que acude a urgencias
por un dolor en rodilla derecha y que se le pau-
ta diclofenaco 50 mg/8 horas, omeprazol 20
mg/24 horas y control por su médico de cabe-
cera.

El paciente refiere en los controles posteriores
con su médico de AP que el dolor de la rodilla
le ha disminuido, por lo que se retira el diclofe-
naco.

Posteriormente comienza con dolor en pierna
izquierda al caminar (40 metros) que cede al
pararse y se palpan pulsos débiles. El paciente
es referido a urgencias donde se le diagnostica
una claudicacion intermitente y se le pauta tri-
flusal 300 mg (1,0,1), amiloride hidroclorotiazi-
da 5/50 mg (1,0,0), pentoxifilina (1,0,1) y cilos-
tazol (1,0,1).

A los tres dias el paciente acude al centro de
salud por taquicardia y se le diagnostica una fi-
brilacién auricular.



Introduccion

La seguridad del paciente se ha convertido en una
prioridad de los sistemas sanitarios en todo el
mundo, especialmente desde que diversos estu-
dios epidemiolégicos han puesto de manifiesto
que la misma atencion sanitaria destinada a mejo-
rar la salud de las personas es una fuente impor-
tante de danos, siendo los errores de medicacion
una de las principales causas de dafo preveni-
ble'2. A este interés han contribuido diferentes ini-
ciativas, como la impactante publicacién del infor-
me “To Err is Human” del Instituto de Medicina de
EEUUS, o la constitucion, por parte de la OMS, de
la Alianza Mundial por la Seguridad del Paciente®.

Se han postulado diversos modelos para los sis-
temas sanitarios en su conjunto y actuaciones
mas o menos globales en los ambitos de atencion
primaria o especializada. A la hora de evaluar su
posible aplicabilidad en otros entornos debere-
mos tener en cuenta las caracteristicas particula-
res de cada sistema de salud.

Un ejemplo claro de un programa global para la
mejora de la seguridad del paciente es la guia
“Seguridad del paciente en siete pasos” de la
Agencia Nacional para la Seguridad del Paciente
(NPSA) perteneciente al Sistema Nacional de Sa-
lud (NHS) del Reino Unido. Esta guia ha sido tra-
ducida al espafol por la Agencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud®. En ella se intenta
crear una “nueva cultura”, se remarca la importan-
cia del problema y de intentar solucionarlo. Se
destaca la necesidad de establecer una comuni-
cacion abierta, escuchar a los pacientes, notificar
los incidentes (tanto en el ambito local como na-
cional), utilizar el analisis de causa-raiz e implan-
tar soluciones.

La mejora de la seguridad del paciente es una de
las areas de actuacion del Plan de Calidad para el
Sistema Nacional de Salud del Ministerio Espafiol
de Sanidad y Politica Social®. Esta mejora se plan-
tea en la denominada “estrategia 8”, cuyos objeti-
vos con respecto a los errores de medicacion son:
- Promover y desarrollar el conocimiento y la cul-
tura de seguridad del paciente entre los profesio-
nales en cualquier nivel de atencién sanitaria.

- Disefiar y establecer sistemas para la comunica-
cion de los incidentes relacionados con la seguri-
dad del paciente.

- Implantar a través de convenios con las Comuni-
dades Autdbnomas proyectos que impulsen y eva-
lGen practicas seguras en ocho areas especificas.
Una de ellas incluye la prevencién de errores de
medicacion.

SEGURIDAD DEL PACIENTE: CUIDADO CON LOS ERRORES DE MEDICACION

También el Departamento de Salud del Gobierno
de Navarra ha asumido el compromiso de promo-
ver la excelencia en la atencién sanitaria y las es-
trategias que promuevan y fomenten la seguridad
de los pacientes. Las lineas estratégicas se orien-
taran prioritariamente a:

- Desarrollar una cultura de seguridad entre los
profesionales sanitarios.

- Promover el desarrollo de practicas clinicas de
efectividad reconocida en la prevencion y minimi-
zacion de los efectos adversos.

- Fomentar la investigacion en areas relacionadas
con la excelencia de la asistencia sanitaria y la se-
guridad de los pacientes.

¢De qué hablamos?

Cuando a una persona se le prescribe una medi-
cacioén, se espera obtener unos efectos beneficio-
SOs y se asumen ciertos riesgos. Asi, se define
efectos adversos relacionados con los medica-
mentos como “cualquier dafio grave o leve cau-
sado por el uso terapéutico de un medicamento
(incluyendo la falta de uso)”. Los riesgos son fun-
damentalmente de dos tipos?:

No evitables. Las reacciones adversas a medica-
mentos (RAM), que son los efectos adversos co-
nocidos de la medicacién y que no se pueden pre-
venir aunque se tomen las medidas adecuadas
para evitarlos.

Evitables. Son los errores de medicacién, que son
aquellos incidentes evitables que pueden causar
dafo o dar lugar a una utilizacién inapropiada de
los medicamentos.

En este BIT vamos a centrarnos en los errores de
medicacién, tratando de describirlos, evaluar su
importancia en nuestro entorno y explicar cuales
son las herramientas mas adecuadas para dismi-
nuir estos errores.

Magnitud del problema

En dos trabajos recientes se ha abordado el estu-
dio de los efectos adversos (EA) ligados a la asis-
tencia sanitaria en Espafa: ENEAS’ en hospitales
(colabor6 el Hospital de Navarra) y APEAS® en
centros de atencién primaria (colaboraron los CS
de San Jorge e lturrama). En ambos estudios
transversales se evalud la incidencia de efectos
adversos notificados por los profesionales que
decidieron colaraborar. En la tabla 1 se puede ver
un resumen de ambos ensayos.
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En el estudio ENEAS se identificé algun episodio
adverso ligado a la medicacién en el 4% de los
pacientes revisados. De estos episodios, mas del
30% podrian haberse evitado.

En el ensayo APEAS se observé una prevalencia
del 1% de efectos adversos, de los que el 48% es-
taban relacionados con la medicacion. De ellos, un
poco mas de la mitad correspondian a errores de
medicacion y, el resto, a reacciones adversas de los
medicamentos.

Los resultados que se ofrecen en este informe po-
nen de relieve que la practica sanitaria en Atencion

Primaria es razonablemente segura: la frecuencia
de EA es baja y, ademas, predominan los de ca-
racter leve. A pesar de ello, la elevada frecuenta-
cién de las consultas de Atencion Primaria en Es-
pafa hace que, aun siendo relativamente baja la
frecuencia de EA, el nUmero sea alto en términos
absolutos. Si generalizaramos los resultados al
conjunto de la poblacién, podrian verse afectados
el 7% de los ciudadanos cada afo. En la mitad de
los casos, la medicacién seria la causa del EA.

La multicausalidad presente en el origen de los
EA exige un abordaje multifactorial para mejorar,
de forma efectiva, la seguridad del paciente. Ela-

Tabla 1. Estudios epidemiolégicos sobre seguridad de los pacientes.

24 hospitales

5.624 pacientes

Sujetos de estudio

Pacientes con mas de 24 horas de estancia hospitalaria
y alos que se dio el alta entre el 4 y el 10 de junio de 2005

Incidencia EA (%pacientes)

9,3% (IC95% 8,65 a 10,1%)

Incidencia EA relacionados con la medicacién (%pacientes) 4,0%

%EA relacionados con la medicacion/total EA 37,4%
% EA relacionados con la medicacién que son evitables 34,8%
% De los EA que causan reingreso hospitalario que son rela- 29,8%

cionados con la medicacion

48 centros de atencion primaria

96.047 consultas (63,5% de las consultas codificadas
fueron atendidas por médicos de familia, el 26,5% por
enfermeros y el 10,0% por pediatras)

Sujetos de estudio

Pacientes que acudieron a la consulta en las 2 semanas
intermedias del mes de junio de 2007

Prevalencia EA (% pacientes)

1,01% (1IC95%: 0,96% a 1,07 %)

% EA relacionados con la medicacién / total EA

47,8%

Gravedad* de los EA relacionados con la medicacion

Leve: 64,3%. Moderado: 30,0%. Grave: 5,7%

% EA relacionados con la medicacién que son evitables 59,1%
% EA relacionados con la medicacién moderados o graves 66,1%
que son evitables

% De los EA graves que son relacionados con la medicacion 37,0%

(*) Grave: ocasiona fallecimiento, incapacidad residual al alta médica o requiere una intervencion quirdrgica. Moderado: ocasiona una estancia hos-
pitalaria de al menos un dia, precisa atencién en urgencias o consulta con especialista. Leve: nada de lo anterior.



borar estrategias preventivas de los errores de
medicacién es altamente efectivo, al poderse evi-
tar un porcentaje muy importante de los EA.

Aplicando las cifras obtenidas en estos estudios,
en Navarra se producirian cada afio 700 efectos
adversos causados por errores de medicacion en
hospitales y 640 pacientes atendidos en atencién
primaria habrian sufrido algun error de medica-
cion de consecuencias moderadas o graves.

¢ Como detectar el problema?

Como se ha comentado, tras la creacién de una
cultura de seguridad, es fundamental la deteccion
de los errores de medicaciéon. Los métodos mas
utilizados son la notificacién voluntaria, la obser-
vacion directa, la revision de historias clinicas y la
técnica de andlisis de incidentes criticos.

Notificacion voluntaria

Es el mas recomendado para iniciar un programa
de deteccidn de errores de medicacién y una de
las primeras actuaciones que se han ido imple-
mentando en los servicios de salud de los diferen-
tes paises. Se basa en la notificacién voluntaria de
los errores de medicacién que se producen en la
practica clinica habitual por parte de los profesio-
nales sanitarios o por el propio paciente.

Hay que tener en cuenta que, desde 2007, la le-
gislacion espafola obliga a notificar los errores de
medicacion al incluirlos dentro de la definicion de
reaccion adversa®. Asi, en las recomendaciones
de la Agencia Espafola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios™, se especifica que se notifica-
ran las reacciones adversas que se originen por
errores de medicacion. Se debe dar prioridad a los
episodios graves y a todos aquellos en los que se
vean implicados los nuevos medicamentos (me-
nos de 5 afios en el mercado). Dentro del plan de
calidad, se plantea un sistema nacional de notifi-
cacion y registro de incidentes y eventos adver-
sos, del cudl ya se ha realizado un informe sobre
sus aspectos legales™'.

Este método es facil de implantar, mejora la cultu-
ra de calidad de los profesionales sanitarios y la
seguridad del paciente al permitir detectar puntos
criticos que han fallado y tomar medidas.

El principal problema es que el notificador puede
tener un sentimiento de culpa o miedo a que “se
descubra el error”. Por ello, es fundamental enten-
der que lo que fallan no son tanto las personas
como los sistemas.

SEGURIDAD DEL PACIENTE: CUIDADO CON LOS ERRORES DE MEDICACION

Observacion directa

Se observa el trabajo que esta realizando el profe-
sional sanitario por parte de otra persona. Se ha
realizado en hospitales. Es un método que detec-
ta mas errores, pero supone un importante consu-
mo de recursos. Se utiliza sobre todo para cono-
cer prevalencias de errores de medicacion en un
determinado entorno.

Revision de historias clinicas

Se revisan las historias clinicas para buscar posi-
bles errores de medicacion. Se detectan mas
errores que la notificacién voluntaria pero menos
que la observacion directa. Es mas costoso en re-
cursos que la notificacién. El estudio ENEAS es
de este tipo.

Analisis de incidentes criticos

Consiste en la notificacion y analisis de incidentes
criticos, es decir, aquéllos que producen lesiones
o muerte, o que pueden producirlas y se extraen
medidas para evitar otros similares. Los proble-
mas son similares a los vistos con la notificacién
voluntaria.

¢Cuales son los farmacos de mas riesgo?

Se denominan “medicamentos de alto riesgo”
aquellos que tienen un “riesgo” muy elevado de
causar dafos graves o incluso mortales cuando
se produce un error en el curso de su utilizacion.

Esta definicién no indica que los errores asocia-
dos a estos medicamentos sean mas frecuentes,
sino que, en caso de producirse un error, las con-
secuencias para los pacientes suelen ser mas gra-
ves. Por todo ello, los medicamentos de alto ries-
go han de ser objetivo prioritario en todos los
programas de seguridad clinica que se establez-
can en los hospitales™.

El Institute for Safe Medication Practices elabora
una relaciéon de medicamentos de alto riesgo para
hospitales™, algunos de los cuales también se
aplican a atencion primaria.

En pacientes ambulatorios

Los estudios sobre efectos adversos prevenibles
en atencion ambulatoria con frecuencia miden
aquellos que causan ingresos hospitalarios'®.
Los grupos farmacoldgicos mas implicados son:
antiagregantes, diuréticos, AINE, anticoagulantes,
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Tabla 2. Medicamentos de alto riesgo.

GRUPOS TERAPEUTICOS

Agentes de contraste IV

Medicamentos para via epidural o intratecal

Agentes inotrépicos IV (gj. digoxina, milrinona)

Medicamentos que tienen presentaciéon convencional
y en liposomas (ej. anfotericina B)

Agonistas adrenérgicos IV (gj. adrenalina, dopamina,
L-noradrenalina)

Opiaceos IV, transdérmicos y orales
(todas presentaciones)

Anestésicos generales inhalados e |V (gj. ketamina, propofol)

Sedantes moderados IV (ej. midazolam)

Antagonistas adrenérgicos IV (ej. esmolol, labetalol,
propranolol)

Sedantes moderados orales para nifios
(ej. hidrato de cloral)

Antiagregantes plaquetarios IV (gj. abciximab,
eptifibatida, tirofiban)

Soluciones cardiopléjicas

Antiarritmicos IV (gj. amiodarona, lidocaina)

Soluciones de glucosa hiperténica (2 20%)

Anticoagulantes orales (ej. acenocumarol)

Soluciones para didlisis (peritoneal y hemodialisis)

Antidiabéticos orales (gj. glibenclamida)

Soluciones para nutriciéon parenteral

Blogueantes neuromusculares (ej. suxametonio,
rocuronio, vecuronio)

Tromboliticos (ej. alteplasa, drotrecogina alfa,
tenecteplasa)

Citostaticos IV y orales

Heparina y otros antitrombéticos (gj., antitrombina lll,
enoxaparina, heparina sodica, fondaparinux, lepirudina)

Insulina SC e IV

MEDICAMENTOS ESPECIFICOS

Agua estéril para inyeccion, inhalacién e irrigacion
en envases 2100 mL (excluyendo botellas)

Metotrexato oral (uso no oncolégico)

Cloruro potasico IV (soluciéon concentrada)

Nitroprusiato sédico IV

Cloruro sédico hipertonico (20,9%)

Oxitocina IV

Epoprostenol IV

Prometazina IV

Fosfato potasico IV

Sulfato de magnesio IV

opioides, betabloqueantes, IECA/ARAII, antidia-
béticos, digitalicos, corticoides, antidepresivos,
blogueantes de canales de calcio, antiepilépticos,
nitratos y antiasmaticos.

Esta lista puede estar reflejando, ademas del ries-
go de cada grupo, otros factores como el volumen
de prescripcion y la facilidad para relacionar el
problema con el uso de medicamentos.



Elementos para aumentar la seguridad de
la utilizacion de medicamentos® 1"

El liderazgo

La organizacion debe desarrollar una cultura de

seguridad y es la direccién quien debe liderar y

animar al personal con un enfoque claro, sélido y
mantenido en el tiempo. No es algo de entusias-
tas, becarios, doctorandos, pesados, etc.

La conciliacion del tratamiento

El mismo paciente tiene contacto con varios médi-
cos de distintos niveles asistenciales y cada uno
trata distintos problemas de salud. Si cada uno
prescribe sin una vision integral, puede conducir a
problemas como polifarmacia innecesaria, duplici-
dades, interacciones o uso de farmacos contrain-
dicados para la situacion del paciente. Cuando se
prescribe, siempre hay que considerar los otros
medicamentos que esta tomando el paciente.

Conciliar supone considerar toda la medicacién
que esta tomando el paciente. Cada prescripcion
debe valorase en funcion del resto de tratamientos
del paciente y de su situacion general en un proce-
S0 en continua revision. La prescripcion correcta es
una responsabilidad de todos los profesionales sa-
nitarios, pero es innegable el papel central del mé-
dico de familia. El cuenta con toda la informacién

sobre el paciente y esta en situaciéon de tener una

vision holistica de sus problemas.

Proyecto de revisiéon de la medicacién en pacientes
polimedicados en la Direccién de Atencion primaria
del SNS-O:

Justificacion

Los pacientes polimedicados presentan un elevado ries-
go de reacciones adversas, de errores de medicacion y
de uso inadecuado de medicamentos. Se recomienda
realizar una revision de la medicacion con cada nuevo
paciente, cada seis a doce meses y cuando haya cam-
bios en el tratamiento.

Método

Se haran llegar a cada médico de AP un listado de 15 pa-
cientes que hayan retirado mas de 10 principios activos
diferentes de la farmacia en los tres meses anteriores. A
lo largo del 2010, los médicos de AP realizaran las ac-
tuaciones relatadas mas abajo sobre los pacientes poli-
medicados identificados en el listado:

1. Conocer todos los medicamentos que esta usando
el paciente y como lo hace.

Instruir al paciente para que traiga todos los medicamen-
tos (incluidos farmacos sin receta y plantas medicinales)

SEGURIDAD DEL PACIENTE: CUIDADO CON LOS ERRORES DE MEDICACION

en la préxima visita.

En la consulta preguntar al paciente sobre:
Si esta usando la medicacién.

Si conoce la indicacion de cada medicacion.
El método de administracién.

La dosis y el momento en que la toma.
Duracion del tratamiento.

Cualquier efecto adverso experimentado

2. ldentificar cada farmaco por el principio activo (re-
duce la confusiéon de nombres de farmacos y ayuda a
identificar duplicidades de tratamiento).

3. Identificar la indicacion clinica de cada medicacién

4. Para cada medicamento que recibe el paciente, el
médico se planteard las siguientes preguntas y realiza-
ra las actuaciones correspondientes:

¢ Esté todavia presente la indicacion para la que el medi-
camento fue originalmente prescrito?

¢ Hay evidencia de la eficacia del medicamento para la
indicacion?

¢ Esta siendo efectivo el tratamiento para el objetivo te-
rapéutico planteado?

Retirar las medicaciones sin indicacion clinica o sin be-
neficio terapéutico.

¢ Hay duplicidades en la terapia farmacologica? ¢Es po-
sible alguna simplificacién?

Retirar medicaciones duplicadas, ajustando dosis si es
necesario.

¢Hay adherencia al tratamiento y el medicamento es
adecuado a las caracteristicas del paciente?
Reconsiderar los tratamientos que el paciente no toma.
Simplificar los tratamientos haciendo mas sencillas las
pautas.

Realizar educacién sanitaria sobre uso correcto de me-
dicamentos

¢ Se estan usando a dosis adecuadas a las caracteristi-
cas del paciente?
Ajustar las dosis.

¢Se ha producido o existe riesgo de reaccién adversa
que puede prevenirse?

Considerar la suspension o sustitucién por un farmaco
mas seguro.

Procurar no tratar una reaccion adversa a un medica-
mento con otro medicamento.

Valorar el riesgo de interacciones.

¢ Se estan realizando los controles requeridos para eva-
luar la eficacia y seguridad del medicamento?
Programar los controles necesarios.
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La complejidad del
sistema sanitario hace
que NUMerosos
pacientes puedan sufrir
errores de medicacion.

En la atencién al paciente hospitalizado, se debe
hacer una conciliacion en los momentos de transi-
cion: al ingreso, al alta, en los traslados y periodi-
camente. Para hacerlo de forma fiable, hay que
mantener una lista actualizada de los medicamen-
tos que toma el paciente, incluidos los que no re-
quieren receta y las medicinas alternativas. Tam-
bién debe registrarse la informacion sobre medi-
camentos de forma estandarizada al transferir al
paciente y en las interconsultas.

En el proceso de conciliacion se pregunta al pacien-
te sobre si estd usando los medicamentos, cémo lo
hace y si estéa sufriendo algun efecto adverso. El tra-
bajo en equipo con enfermeros y farmacéuticos
puede ser de gran ayuda.

EJEMPLO DE BUENA PRACTICA:

Proyecto de implantacion de un programa de
conciliacion del tratamiento farmacolégico en el
Hospital Virgen del Camino

Diseino e implementacion de procedimientos norma-
lizados para la conciliacion de medicamentos en las
transferencias de ambos niveles: ingreso y alta hos-
pitalaria.

- Realizacién de un informe de evaluacion de la imple-
mentacién. Es necesario valorar cuantitativamente y de
forma constante los efectos de las diferentes interven-
ciones que se estén llevando a cabo para mejorar la se-
guridad del paciente. Ello nos permitira una evaluaciéon
del impacto resultante y una mejora continua de las me-
didas implementadas.

- Informe de factores condicionantes y barreras para la
implementacion de las medidas

Implantacion del circuito de conciliacion de la medi-
cacion de los pacientes que ingresan en el Hospital:
1. Asignar responsables de la conciliacion de la medica-
cién: médico a cargo del paciente junto a la enfermera
en su evaluacion inicial y farmacéutico responsable de
conciliar la medicacion en un plazo preestablecido.

2. Revision de la informacion clinica que se ha generado
en el episodio actual.

3. Obtencion de la historia farmacoterapéutica mediante
revision de la historia clinica informatizada. Informes de
primaria y/o de residencias asistidas, informes de alta de
episodios anteriores y entrevista con el paciente y/o fa-

miliares.

4. Disefio de una hoja estandarizada para la recoleccion
del listado de medicacion habitual.

5. Conciliacién de tratamientos: examen de las discre-
pancias entre el listado de medicacion previo y las 6rde-
nes médicas nuevas.

6. Orientacion y seguimiento farmacoterapéutico moni-
torizado.

7. Proveer acceso a la informacion de medicamentos y
consejo farmacéutico en cada paso del proceso de con-
ciliacion.

Implantacién de la Conciliacion en Atencion Primaria
tras el alta del Hospital:

- Procedimiento en el alta hospitalaria: junto con el informe
al alta conjunto médico-enfermeria y emision de las rece-
tas, se adjuntara informacion para el paciente sobre su
medicacion mediante el programa informético Infowin®.

- El objetivo es informar al paciente sobre su medicacion
al alta hospitalaria y/o la dispensacién ambulatoria en la
Farmacia Hospitalaria y procurar que esa informacién
sea también accesible a los profesionales del Area para
la conciliacién en Atencién Primaria por el equipo del
Centro de Salud.

Clasificacion de las discrepancias:
Diferenciamos las que requieren aclaracion de aquellas
que no la requieren

Discrepancias justificadas que no requieren aclara-
cién:

- Decision médica de no prescribir un medicamento o
cambiar su dosis, frecuencia o via en funcién de la nueva
situacién clinica.

- Inicio de nueva medicacion justificada por la situacion
clinica.

- Decision médica de cambio posoldgico o de via de ad-
ministracion de un medicamento en funcién de la nueva
situacién clinica del paciente.

- Sustitucién terapéutica segun la Guia Farmacoterapéu-
tica del Hospital y los programas de Intercambio tera-
péutico.

Discrepancias no justificadas que requieren aclara-
cién:

- Omision de medicacién necesaria.

- Adicion de medicacién no justificada por su situaciéon
clinica.

- Diferente dosis, via de administracion, frecuencia hora-
rio o método de administracion, diferente medicamento,
prescripcion incompleta.

- No disponibilidad en la guia farmacoterapéutica del
hospital, duplicidad, interacciones. Las discrepancias
sin justificaciéon aparente se comunicaran al equipo clini-
co personalmente y se dejara constancia escrita.

Para mas informacion contactar con:

Gabriela Elizondo Rivas (FEA Farmacia Hospitalaria)
Servicio de Farmacia. Hospital Virgen del Camino.
Tel. 848429454-0

gelizonr@navarra.es



La prescripcion electronica

Ayuda a estandarizar la informacién y evita pro-
blemas de legibilidad. El objetivo es que los siste-
mas de prescripcion electronica incluyan ayudas
a la decisién clinica sobre la medicaciéon que pue-
den tener distintos niveles de profundidad':

A nivel basico: control de alergias a farmacos,
guia bésica de dosificacién, control de duplicida-
des y de interacciones medicamentosas.

A nivel avanzado: ayuda de dosificacion en insu-
ficiencia renal y en pacientes ancianos, guia de
controles de laboratorio relacionados con la me-
dicacion, control de farmacos y embarazo, control
de contraindicaciones farmaco-enfermedad.

De todas formas, hay que tener presente que un
sistema informatico mal disefiado puede ser una
importante fuente de errores.

La comunicacién

Todos los implicados en el proceso del medica-
mento deben tener acceso a la informacién.

Hay que desarrollar las habilidades de comunica-
cién y de trabajo en equipo para estar preparado
y tener confianza en cuestionar las érdenes médi-
cas en las que pueda haber algun error.

Sera mas facil comunicar los errores y las reaccio-
nes adversas en un entorno abierto y no acusa-
dor. Existen instrumentos para la comunicacion
de errores de medicacioén a nivel nacional y regio-
nal, pero también es especialmente interesante la
comunicacion de los errores dentro del propio
equipo, ya que es alli donde mejor se van a im-
plantar las medidas correctoras. Quiza las mejo-
res lecciones se aprenden de un caso clinico en el
que las cosas se hicieron mal.

La estandarizacién de los procedimientos
de trabajo

El trabajar de forma ordenada, procurando mini-
mizando la variabilidad de la practica ayudara a
reducir la posibilidad de que ocurra un error. Algu-
nas medidas son:

- Barreras fisicas que hagan dificil o imposible el
cometer errores (por ejemplo la utilizacién de je-
ringas especiales para la administracion de solu-
ciones orales de medicamentos que no se pueden
conectar con los sistemas de administracion in-
travenosos y evitan que se puedan administrar es-
tas medicamentos por una via equivocada).
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Lo que falla no son tanto
las personas como los
sistemas.

- Reducir el nUmero de opciones a las realmente
necesarias: limitar el nimero de medicamentos de
la guia farmacoterapéutica del hospital y del for-
mulario personal de cada médico para estar lo
mas familiarizado posible con los mismos. Limitar
también el nUmero concentraciones y volumenes.

- ldentificar y revisar, al menos anualmente, una
lista de medicamentos que se parecen o suenan
parecido y tomar medidas para prevenir errores
con estos medicamentos. Evitar las abreviaturas.

- Centralizar los procesos en los que sea mas pro-
bable que se produzcan errores. Uno de los que
resulta mas conveniente centralizar para minimi-
zar los errores, es la preparacién de mezclas intra-
venosas de medicamentos de alto riesgo.

EJEMPLO DE BUENA PRACTICA:
Pagina Uso Seguro de Medicamentos y Productos
Sanitarios de la Comunidad de Madrid

https://www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/

- Se integran en una Unica pagina web las notificaciones
de errores de medicacién, sospechas RAM, incidentes
con productos sanitarios y otra informacion relacionada
con la seguridad de medicamentos.

- Se pueden notificar las reacciones adversas a medica-
mentos en el formato de tarjeta amarilla y los errores de
medicacioén, con formularios adaptados para Atencién
Primaria y Atencion Especializada.

- Las notificaciones de errores se canalizan a través de
las Unidades Funcionales de Gestién de Riesgos (UFGR),
unidades multidisciplinares presentes en las areas sani-
tarias de atencion primaria y en todos los hospitales.

Hay que desarrollar una
cultura de seguridad,
tanto en el sistema
sanitario como entre los
pacientes.
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- Mantener entornos de trabajo seguros para la
preparacion de medicaciones, administraciéon y
documentacién, por ejemplo, una iluminacion
adecuada.

- Utilizar protocolos y hojas preimpresas. Regis-
trar la edad y el peso del paciente.

- Seguir las guias de practica clinica basadas en la
evidencia.

- Al administrar medicamentos se comprueba que
los cinco puntos criticos son correctos: paciente
correcto, farmaco correcto, momento y frecuen-
cia de administracién correctos, dosis correcta y
via correcta.

- Usar técnicas de doble chequeo, o chequeo in-
dependiente.

- Con respecto a la identificacion del paciente al
que se le va a administrar la medicacién, se ha
comprobado la utilidad que puede tener el uso de
nuevas tecnologias como las pulseras con codi-
gos de barra®. No obstante, hay que tener en
cuenta que una medida tan sencilla como dirigirse
a los pacientes por su nhombre, para cerciorarnos
que es la persona que debe recibir la medicacion,
puede jugar un importante papel.

La actitud activa sobre la seguridad

Hay que tener presente que los nuevos problemas
que presente el paciente pueden ser debidos a re-
acciones adversas a medicamentos.

Hay que ser consciente de cuando estamos en si-
tuaciones de alto riesgo de cometer errores: es-
trés, falta de suefo, enfado o la presencia de per-
sonal inexperto.

Antes de prescribir un farmaco con el que no se es-
ta familiarizado, se debe consultar la ficha técnica.
Hay que acostumbrare a consultar las fuentes rigu-
rosas de informacion de medicamentos. En los ser-
vicios farmacéuticos de los hospitales y de aten-
cion primaria se dispone de centros de informacion
de medicamentos. Estan para ser utilizados.

La implicacion de los pacientes

Los pacientes son los que sufren los errores, por
lo que ellos y sus familiares deben estar involucra-
dos en su prevencion. Para ello se debe:

- Informar al paciente sobre las indicaciones y po-
sibles efectos adversos de sus medicamentos.

- Animar a que comunique sus preocupaciones
sobre seguridad al profesional sanitario.

SEGURIDAD DEL PACIENTE: CUIDADO CON LOS ERRORES DE MEDICACION

- Facilitar la implicacion de los pacientes y cuida-
dores en comprobar la administracion y en moni-
torizar los efectos de los medicamentos donde
quiera y cuando quiera que se administren.

Aprendiendo de los errores:
el anadlisis de causa-raiz*

Los errores se repiten. Por ello, cuando se ha pro-
ducido uno, es importante hacer una reflexién so-
bre qué factores han podido ocasionarlo para asi
poder actuar sobre ellos.

El analisis de causa-raiz es una técnica para em-
prender una investigacion sistematica que exami-
na mas alla de las personas relacionadas y busca
comprender las causas subyacentes y el contexto
ambiental en el que ocurri6 el incidente.

En general hay una cadena de eventos y una gran
variedad de factores contribuyentes que prece-
den un incidente eventual.

El enfoque es retrospectivo y multidisciplinar, y
esta disefado para identificar la secuencia de
eventos, aplicandose retrospectivamente al inci-
dente. Esto permite que emerjan las verdaderas
causas de un incidente para que las organizacio-
nes puedan aprender y establecer acciones co-
rrectivas.

Se trata de responder a las preguntas: ;Qué ocu-
rrid? ¢, Por qué ocurrié? ¢ Qué se puede hacer para
que no vuelva a ocurrir?

En las direcciones de Internet mencionadas mas
adelante se proporciona material de formacién y
herramientas para realizar el analisis de causa-
raiz. En la tabla 3 se resumen las etapas de este
analisis.

Aplicacion practica de una manera
simplificada en los dos casos descritos
en el BIT (Se describen algunos aspectos
que incluiria un analisis de causa-raiz)

CASO 1
Fallos detectados

- Orden médica incompleta que da lugar a inter-
pretacién ambigua (la prescripcion se referia a
19,5 mg con lo que habria que administrar es 1,95
ml).

- No confirmar una orden médica ambigua (la en-
fermera interpretd 19,5 ml).

- Administracion de una dosis muy superior a la
recomendada (se administré 195 mg).
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El analisis de causa-raiz

es una herramienta util

para la investigacion de
los errores.

Preguntas a realizar

¢ Existen protocolos para la prescripcion de este
farmaco en lactantes?

¢ Existe un protocolo de administracion de farma-
cos a lactantes?

¢ Si existian, se cumplieron los protocolos?
¢(Conocia el pediatra cdmo debe hacerse una
prescripciéon correcta?

¢La enfermera estaba entrenada para el trabajo
con lactantes?

¢ Existia una sobrecarga de trabajo que aumenta-
ba la propensién a errores?

¢, Es adecuada la comunicacién entre médicos y
enfermeras para consultar posibles dudas?

¢ Existe algun tipo de programa informatico para
la prescripcion?

¢ Si existe, por qué no se uso?

Factores contribuyentes

Elevada rotacion del personal de enfermeria del
servicio

Cuadro 1. Diagrama del evento.

Analisis de causas

- Falta de estandarizacion en la prescripcion de
farmacos en la unidad de lactantes.

- Ausencia de chequeo de la orden médica para
comprobar que la posologia es adecuada.

- Desconocimiento de la posologia de los farma-
cos por parte de parte del personal de enfermeria
encargado de administrarlos.

- Ausencia de un programa informatico para la
prescripcion.

Recomendaciones

- Reforzar las normas de prescripcion para que se
indique siempre la cantidad de principio activo a
administrar.

- Tener un documento con las posologias de los
farmacos usados en la unidad de lactantes.

- Establecer un procedimiento que exija la com-
probacion de la dosis antes de administrar con la
del documento de posologias de los farmacos.

- Usar una herramienta electrénica de prescrip-
cién que estandarice el formato de la orden médi-
ca e incluya alertas de sobredosificacion.

Actuaciones
A NIVEL NACIONAL (REAL):

La comunicacién casos como este ha llevado a
que la Agencia Espariola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios emita una alerta sobre el tema 'y
elabore un poster para las unidades pediatricas

Pediatra Enfermera 1
Postoperatorio lactante Prescripcion Interpretacion
de 7 semanas (2,6 kg) Paracetamol IV 19,5 Paracetamol IV 19,5 ml
cada6h cadab6 h

Antidotos y
monitorizacién

Resolucién sin secuelas

Enfermera 2

Detecta el error

:

Enfermera 1
Administracién
Paracetamol IV 74 mg/kg
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Tabla 3. Etapas en el andlisis de causa-raiz.

Identificar qué incidentes
deben ser investigados.

Formar un equipo.

Recopilar informacion.

Elaboracion del mapa de
los hechos.

Analizar la informacioén.
Analizar las barreras que
pueden prevenir los danos.
Desarrollo de soluciones y
plan de accioén.

Concluir un informe y com-

partir las lecciones apren-
didas.

Se priorizan los de consecuencias mas graves y los de mayor potencial de aprendizaje.

El responsable principal debe ser un miembro respetado de la organizacion, con experiencia
en este campo y con cierta independencia respecto al suceso objeto de andlisis.

Se recoge documentacion clinica y se realizan entrevistas con los implicados. También pue-
de ser Util visitar el lugar donde ocurri6 el incidente y revisar el material utilizado.

Aspectos a recoger:

- Descripcion breve del suceso.

- Quién participa en el suceso.

- Cuando ocurrio el suceso (fecha, dia semana, hora).

- Qué servicios o areas estuvieron involucrados

- Diagrama de flujo (etapas) del proceso. Es muy util para identificar puntos de riesgo y su
contribucion al suceso adverso.

- Factores humanos importantes para el suceso (fatiga, estrés, abuso de drogas, incumpli-
miento de procedimientos).

- Si el funcionamiento de los equipos tecnoldgicos afecto al resultado (listar todos los equi-
pos utilizados en el proceso y verificar su funcionamiento y mantenimiento).

- Si hubo factores externos no controlables (por ejemplo, una caida del sistema informatico).
- Otras éareas o servicios afectados, donde puede ocurrir el suceso también, porque existen
semejantes factores de riesgo.

- Grado de competencia y cualificacion de todo el personal. Es importante tratar de respon-
der a la pregunta:  hay personas no entrenadas?

- Niveles de personal (ratios de personal). Observar si el suceso ocurrié en vacaciones, fin de
semana. Otros aspectos a considerar son la sobrecarga de trabajo y los cambios de turno.

- Cémo se suple al personal o como se cubren las contingencias (horas extra, contratacion a
tiempo parcial).

- Disponibilidad de toda la informacion cuando se necesita y que sea clara (por ejemplo, no
tener anotadas las alergias).

- Grado de comunicacion (si es adecuado o no) entre los participantes. Comunicacion verbal
0 escrita, si fue bien entendida.

- Grado de adecuacion del medio fisico (espacio, seguridad y facilidad de acceso, temperatu-
ray humedad, luz, ruidos...)

- Grado de cultura organizativa para identificar y reducir los riesgos. ¢ Existe y se facilita? ¢Se
identifican areas de riesgo? ¢ Es una prioridad la prevencién de efectos adversos?

Describir la cadena de acontecimientos que causaron el incidente.

Pueden ser fisicas como codigos de barras, programas de ordenador que impidan continuar,
incompatibilidad de sistemas de administracion.
O administrativas como normas y procedimientos, alertas, exigencia de doble firma.

Debe resumir los anteriores apartados, ser sencillo y facil de leer, no debe contener informa-
cién identificativa de las personas involucradas en el incidente.
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hospitalarias (http://www.aemps.es/actividad/no-
taMensual/2010/marzo2010/nota_medicamen-
tos.htm).

A NIVEL DE CENTRO HOSPITALARIO:

- Reforzar la norma del conjunto minimo de datos
que deben figurar en la orden médica.

- Introducir una norma clara de que toda orden
médica en la que no consten estos datos o seaiile-
gible, sera devuelta por enfermeria para que se
complete antes de la administracién de un medi-
camento.

- Implantar un programa de prescripcion electrénica.

A NIVEL DE UNIDAD

- Preparar una lista de los farmacos utilizados en
la unidad, sus posologias y volumenes correspon-
dientes. Debe estar visible y disponible en todo
momento.

- Establecer un procedimiento de confrontar to-
dos los farmacos antes de su administracién con
las posologias de la lista.

CASO?2
Posibles fallos detectados

Al prescribir el tratamiento no se tuvo en cuenta la
posible interaccion del cilostazol con los inhibido-
res de la bomba de protones.

Preguntas a realizar

¢ Se conocia la medicacién que el paciente toma-
ba previamente?

¢ Hay algun sistema para detectar las interaccio-
nes?

¢, Se puede gestionar de alguna forma el incre-
mento de riesgo de reaccion adversa por la inter-
acciéon?

¢ Se conoce el perfil de reacciones adversas,
interacciones o precauciones del cilostazol?

Analisis de causas

No hay implantado un sistema automatico de aler-
ta de interacciones.

Segun cdmo estén escritas las historias, no es fa-
cil saber qué medicaciones activas tiene el pa-
ciente.

No existe una presentacién de 50 mg, que es la
presentaciéon recomendada en ficha técnica en ca-
so de administracién de farmacos que inhiben el

CYP2C19 (como los inhibidores de la bomba de
protones, IBP). “Una reduccion de la dosis a 50 mg
de cilostazol b.i.d. podria considerarse basandose
en la respuesta clinica y la tolerancia individuales”.

Posible desconocimiento de la existencia de la
interaccion y de la necesidad de extremar las pre-
cauciones.

Recomendaciones

Comercializacién de una presentacion de 50 mg o
modificacién de la ficha técnica para una correcta
gestion de los riesgos por las interacciones con
otros farmacos.

Implantacién de programas que detecten las
interacciones de las medicaciones de manera au-
tomatica para que informen al facultativo.

Facilitar que en cualquier momento se pueda co-
nocer cual es la medicacién que tiene prescrita un
paciente.

Conocimiento de los perfiles de efectos adversos
mas frecuentes, contraindicaciones, precaucio-
nes e interacciones del medicamento (cilostazol).

Actuaciones

A NIVEL NACIONAL

Se solicita a el Ministerio de Sanidad y Politica So-
cial que se comercialice la presentacién de cilos-
tazol 50 mg o, si no, que se modifique la ficha téc-
nica para proponer otra estrategia para reducir el
riesgo de padecer un efecto adverso.

A NIVEL DE SERVICIO DE SALUD

Se propone:

- Introducir un programa informatico que alerte so-
bre las posibles interacciones clinicamente rele-
vantes.

- Modificar los programas informaticos para que,
de una forma rapida y sencilla, se pueda saber en
cualquier ambito (especializada, primaria o ur-
gencias) qué medicamentos esta tomando un pa-
ciente.

A NIVEL DE PROFESIONALES

Se envia una nota recordando las caracteristicas
del farmaco, su perfil de efectos adversos, sus
interacciones, contraindicaciones y precauciones.
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La asistencia sanitaria es una tarea complejay
los medicamentos son una causa importante
de danos si se usan de forma inadecuada.

Los seres humanos cometemos errores. Hay
que aprender de ellos para disenar una
atencién mas segura.

Existen herramientas para prevenir los errores
de medicacién. Es una tarea que no tiene fin,

pero si que debe ofrecer soluciones a los
problemas detectados.

La seguridad debe ser una prioridad para las
organizaciones sanitarias y para cada uno de
sus miembros.

Los pacientes son los que sufren los errores,
por lo que hay que implicarlos en su
prevencion.
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