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Los acontecimientos adversos derivados del uso clinico de
medicamentos se deben, en muchas ocasiones, a fallos en alguno de los
procesos de prescripcion, validaciéon, dispensacion y administracién, siendo en
su mayoria prevenibles'?.

Los errores de medicacion (EM) se definen como “cualquier incidente
prevenible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a una utilizacion
inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo control de los
profesionales sanitarios o del paciente”.

Estudios de los afios 90 apuntaron la magnitud del problema. El Harvard
Medical Practice Study, un estudio retrospectivo en pacientes hospitalizados,
hallé una incidencia de acontecimientos adversos derivados de la actuacién
médica del 3,7%. De ellos, la quinta parte estaban causados por medicamentos
y casi la mitad de los casos detectados se consideraron prevenibles*°. EI ADE
Prevention Study, estudio prospectivo en dos hospitales de Boston, encontré
que aproximadamente un 2% de los pacientes hospitalizados habian sufrido un
acontecimiento adverso por error de medicacion®. En 1999 el Committee on
Quality of Health Care in America del Institute of Medicine (IOM) publicé el
informe To err is human donde se sefalaba que los errores asistenciales
ocasionaban entre 44.000 y 98.000 muertes al afio en EEUU’.

En Espafa, el Estudio Nacional sobre Efectos Adversos ligados a la
hospitalizacion (ENEAS) demostré en 2005, tras revisar 5.755 historias clinicas
en 24 hospitales publicos, que un 9,3% de pacientes ingresados tenia algun
efecto adverso relacionado directamente con la asistencia hospitalaria. La

principal causa de efectos adversos, segun este trabajo, estaba relacionada
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con el uso de medicamentos (37,4%), estimandose que el 42,8% eran
evitables®.

Prevenir los errores de medicacion requiere conocer sus causas, a
menudo relacionadas con la organizaciéon asistencial, medios técnicos
empleados, condiciones de trabajo y factores humanos®. En el ADE prevention
study se atribuy6 el 29% de los errores a la incorrecta informacion sobre los
farmacos y un 14% al desconocimiento sobre alguna de las caracteristicas de
los pacientes®. Para el grupo de Harvard, la falta de informacién actualizada
sobre medicamentos motiva un 36% de los EM, la mayoria de ellos (56%)
debidos a fallos en la fase de prescripcion®®.

Si nos centramos especificamente en los errores relacionados con la
prescripcion en el hospital, entre otros podemos identificar los siguientesm:

o Orden médica erronea por seleccion inadecuada del medi-
camento, dosis, hora y via de administraciéon, concentracion, frecuencia o
instrucciones de uso.

. Prescripcibn ambigua, incompleta, escritura ilegible, utilizacion
inadecuada de abreviaturas, etcétera, lo cual lleva a errores de transcripcion e
interpretacién de 6rdenes médicas.

o Error en la identificacidn de los pacientes o por existencia de

contraindicaciones, alergias conocidas o falta de ajuste de dosis necesario.

Para evitar los errores de prescripcion se han desarrollado diversas
estrategias, entre ellas, la incorporacion de aplicaciones informaticas. Estas

pueden ofrecer ventajas en el momento de prescribir, por ejemplo:
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o Informacién rapida y relevante sobre los farmacos disponibles
mediante soportes de ayuda que conducen a una farmacoterapia
segura y eficiente’"'2.

o Facilitar la comunicacion entre profesionales sanitarios, a través
de enlaces con otros programas que mejoran el conocimiento del
paciente y su estado clinico, necesarios en la toma de decisiones
sobre su tratamiento .

o Alertar sobre la necesidad de alguna modificacion sobre la
prescripcion.

o Aportar informacion inmediata sobre costes de tratamiento™.

Entre sus inconvenientes principales estan la dependencia de un
correcto funcionamiento del sistema informatico y que, por un mal empleo del
mismo, se puedan generar directamente errores durante la prescripcion.
Ademas, una parte importante de los errores de medicacién, por ejemplo en la
administracién de los farmacos, no son evitables con los sistemas informaticos.

Aun con todo, el empleo de la prescripcidon electronica supone una
drastica reduccion, aunque no la total desapariciéon, de los errores de
prescripcion relacionados con la dosis del farmaco, la via de administracion y la
existencia de alergias o interacciones, siempre que dicha informacion esta
correctamente incorporada en el programa informatico'"®.

El Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud publicado por el
Ministerio de Sanidad establecié la recomendacion de implantarla acompanada

de soportes informaticos de ayuda, lo que conforma la “prescripcion electrénica

asistida“ (PEA)"".
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Se estima que no mas del 15% de las unidades de cuidados intensivos
en hospitales norteamericanos emplean alguna modalidad de prescripcidon
electrénica®. Por varios motivos, en este ambito concreto los sistemas de PEA
se han incorporado mas lentamente a la practica clinica diaria’®%";

o La complejidad del cuidado de este tipo de pacientes, requiriendo
frecuentes modificaciones en las érdenes de tratamiento, pues su situacion
clinica es por definicion dinamica y el proceso farmacoterapéutico muy
cambiante?®"%,

. El volumen de prescripciones farmacologicas y su constante
revision, asi como el tiempo de trabajo requerido, que se incrementan en
comparacion a pacientes ingresados en situacion mas estable.

. Segln han indicado algunos autores®?*, en este medio en
particular la PEA es fuente potencial de nuevos errores de medicacion.

o Finalmente, pueden también aparecer tensiones que alteren el
ritmo de trabajo y el ambiente en que desarrollan su funcion los
profesionales®%.

En 2009, cuando en Espafia solo un 10% de los hospitales contaba con
prescripcion electronica, la direccion del Hospital Universitario La Paz y el
Servicio de Farmacia asumieron como un objetivo institucional la progresiva
sustitucion de la prescripcion manual por PEA. El proceso se completd en
todas las unidades de hospitalizacién convencional de adultos en 2012. Estaba
previsto poner en funcionamiento la PEA en diferentes unidades de enfermos

criticos del hospital, tanto de reanimacion postquirurgica como meédicas, entre

ellas la unidad de cuidados agudos cardiologicos (UCAC).
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Justificacion del estudio

Pocos trabajos han explorado especificamente la utilidad de la
prescripcion electrénica asistida en las unidades de cuidados intensivos y los
resultados han sido controvertidos. No hemos encontrado datos relativos a su
eficacia en pacientes criticos cardioldgicos ni datos oficiales sobre su grado de
implantacion en este tipo de unidades en nuestro entorno.

Nos propusimos analizar los efectos de un sistema de PEA en la UCAC
del Hospital Universitario La Paz, mediante la deteccién de errores de
medicacion, su frecuencia, tipo y gravedad, incluyendo los propiciados
directamente por esta tecnologia y la evaluacién de las condiciones de trabajo

y el nivel de satisfaccion del personal involucrado.

Hipotesis
La prescripcion electrénica asistida reduce los errores de medicacion en

los pacientes ingresados en una unidad de cuidados criticos cardiolégicos.

Objetivos

Objetivo _principal. Evaluar la repercusion que tiene en el numero de

errores de medicacidon, la implantacion de un sistema de prescripcidon
electronica asistida en la UCAC del Hospital Universitario La Paz, comparado

con la prescripcion manual.

Objetivos secundarios.

e Caracterizar el tipo de error acontecido, gravedad y dafo ocasionado

y causa del error.
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e Analizar los medicamentos implicados y su relacién con los errores
cometidos.
¢ |dentificar la aparicion de nuevos errores propiciados u ocasionados
por la prescripcion electronica.
e Valorar la variacion de errores de medicacion por el uso de soportes
de ayuda a la prescripcion:
o Debido al uso de protocolos terapéuticos.
o Derivados del registro o notificacibn de alergias a
medicamentos.
e Identificar los errores no relacionados con los farmacos: en la
identificacion del paciente y la fecha del tratamiento.
e Evaluar la opinién de los usuarios: encuestas de satisfaccion de
médicos y enfermeras.

e Valorar el impacto en el gasto farmacéutico.

Material y métodos

Se disefid un estudio longitudinal, prospectivo, controlado, experimental
y analitico de las 6rdenes de tratamiento pautadas durante las fases que
preceden y siguen a la implantacién de un sistema de prescripcidén electronica
asistida, en la unidad de cuidados agudos cardiolégicos del Hospital
Universitario La Paz.

El protocolo de estudio se llevd a cabo de forma pre-especificada a lo
largo de tres etapas de muestreo, de veintiun dias consecutivos de duracién
cada una. La primera, correspondi® a una fase de prescripcion manual

convencional, previa a la implantacion del sistema de prescripcidon electrénica
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(grupo control, PM). Las etapas segunda y tercera tuvieron lugar justo antes de
cumplirse el mes y los tres meses, respectivamente desde la implantacién de la
prescripcion electronica (grupo experimental, PE1 y PE2).

Facultativos del Servicio de Farmacia, evaluaron cada dia las érdenes
de tratamiento, contabilizaron los errores de medicacion y describieron el tipo,
caracteristicas y causa del error.

Finalizada la tercera etapa de muestreo, se realizé una encuesta para
determinar el posible impacto sobre las condiciones de trabajo y el nivel de

satisfaccion del personal involucrado.

Resultados

Se analizaron 470 6rdenes de tratamiento que incluian un total de 5.729
farmacos prescritos (una media de 12,1 farmacos por orden). En 895 de ellos
se detectd algun error de prescripcion. El numero de farmacos con error
descendid progresivamente a lo largo del estudio, pasando de 819 en la fase
de prescripcion manual (44,8% de farmacos pautados), a 60 (3,3%) al mes y 16
(0,8%) al cabo de tres meses de la implantacién de la prescripcion electronica.

Esta reduccion fue significativa (p<0,001) al comparar los resultados de
la fase de prescripcién manual frente a cada una de las dos de prescripcion
electronica. Al analizar los errores al final del estudio, observamos una
reduccion significativa (p<0,001) para siete categorias diferentes: error en linea
de prescripcion, nombre del farmaco, forma farmacéutica, via de

administracioén, dosis, unidades de medida y hora de administracion.
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A pesar de todo ello, no se objetivd una disminucién significativa de los
acontecimientos adversos a medicamentos por la escasa repercusion que
estos errores tuvieron sobre los pacientes.

Los despistes al prescribir fueron la primera causa de error con ambos
métodos de prescripcion. Existieron errores directamente motivados por la
prescripcidn electronica, pero éstos fueron puntuales. La vigilancia y validacion
por parte de los farmacéuticos y el empleo de soportes de ayuda,
especialmente protocolos de tratamiento farmacolégico, aumentaron la eficacia
y seguridad del proceso farmacoterapéutico.

La mayoria de los profesionales involucrados mostraron su satisfaccion
con el nuevo sistema de prescripcion. Su introduccion en la practica clinica
diaria no supuso un incremento significativo de los costes farmaceéuticos,
permitiendo una mejor asignacion del consumo por paciente.

Podemos concluir por todo lo anterior que:

o La implantacidn de un sistema de prescripcion electronica asistida
en una unidad de cuidados criticos cardiolégicos reduce el numero de errores
de prescripcion frente al método manual convencional.

o Incluso con la prescripcidon electronica los errores son posibles,
por lo que es necesario mantener un adecuado nivel de atencion durante la
prescripcion y conviene dotar el programa informatico de un alto grado de
soportes de ayuda.

o La incorporacion de esta tecnologia a la practica clinica diaria en
la unidad de cuidados agudos cardiolégicos del Hospital Universitario La Paz,
se ha realizado de forma satisfactoria, en opinion de los profesionales

involucrados en su manejo.



3. INTRODUCCION



INTRODUCCION

3.1. SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA ASISTENCIA SANITARIA

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) asumié desde 2004 el
liderazgo mundial en pro de la seguridad del paciente a través de la iniciativa
World Alliance for Patient Safety’’ que, basandose en el lema “Lo primero, no
hacer dano”, tiene por objetivo reducir el nuUmero de acontecimientos adversos
que pudieran afectar al ser humano como consecuencia de errores cometidos
al recibir atenciéon sanitaria. En ella se incluye el desarrollo de diferentes
“soluciones para la seguridad del paciente”, esto es, toda intervencion
potencialmente capaz de prevenir o mitigar el dafio al paciente derivado de los
procesos asistenciales. Su elaboracion implica una amplia investigacién para
identificar y priorizar los problemas de seguridad, estudiar la medida que pueda
ser adoptada y desarrollarla, dentro de una estrategia de difusion internacional.

La Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations®®,
entidad independiente que acredita y certifica a mas de 19.000 programas de
salud y organizaciones sanitarias en EEUU, colabora con la OMS en la
coordinacion del programa de seguridad de los pacientes. Entre sus
exigencias, contempla la necesidad de un disefio adecuado de los procesos de
atencion sanitaria y asi evitar que los errores humanos alcancen finalmente al
paciente, actuando en niveles especificos:

- la exactitud en la identificacion del paciente

- la efectividad de la comunicacion de los profesionales

- la seguridad en el uso de medicamentos

- la eliminacion de la cirugia en el lugar equivocado, en el paciente

equivocado o con el procedimiento inadecuado

- la efectividad de los sistemas de alerta clinica

11
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- el riesgo de infeccidn hospitalaria.

Asumiendo las propuestas de este organismo, la OMS aprobd nueve
soluciones basicas en el entorno de la seguridad del paciente, incluyendo otras
nuevas como eliminar medicamentos con denominacién o aspecto parecidos y
asegurar la precision de la medicacion en las transiciones asistenciales?.

El Consejo de Europa lanzé en 2006 la “Recomendacion sobre el
manejo de la seguridad de los pacientes y la prevencion de los eventos
adversos en los cuidados de la salud”°. En ella insta a los paises miembros a
abordar el problema mediante el desarrollo de una cultura de seguridad y el
establecimiento de sistemas de informacion que apoyen el aprendizaje y la
toma de decisiones. Por su parte, el informe “La seguridad del paciente en siete
pasos™', realizado por el sistema nacional de salud del Reino Unido, aporta
una relacién de estrategias clave cuyo seguimiento persigue garantizar la
seguridad del servicio sanitario proporcionado. De igual forma, promueve la
notificacion de eventos adversos, propugna el aprendizaje desde los errores a
través de un analisis causa-raiz y ayuda a alcanzar los objetivos de gestion
clinica y de riesgos de cada organizacion.

En Espafia, la Ley General de Sanidad® y la Ley de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud®, recogen como una de las caracteristicas
fundamentales del Sistema Nacional de Salud, “la prestacion de una atencion
integral de la salud procurando altos niveles de calidad debidamente evaluados
y controlados”. La calidad, en este ambito, implica una atencién sanitaria libre
de dafos, desarrollando procesos encaminados a reducir la probabilidad de
fallos de los sistemas y errores de las personas y a aumentar la capacidad de

detectarlos cuando ocurren, notificarlos y mitigar sus consecuencias.

12
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La realidad actual de una asistencia sanitaria cada dia mas compleja y
efectiva, pero también potencialmente mas peligrosa, ha convertido la
seguridad del paciente en uno de los aspectos mas importantes de la calidad
asistencial, mas si cabe, cuando se garantiza el caracter universal del acceso
publico a las prestaciones sanitarias como derecho de los ciudadanos.

Por ello, el Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud®* ha definido
en su documento marco una serie de objetivos que incluyen:

- promover el conocimiento y la cultura de seguridad de los
pacientes, entre los profesionales en cualquier nivel de la atencion sanitaria

- establecer sistemas de informacion, notificacion y analisis de los
incidentes y efectos adversos, incorporando indicadores sobre seguridad y
aprendizaje

- implantar practicas seguras en el Sistema Nacional de Salud, en
concreto sobre el uso seguro de medicamentos

- fomentar la investigacion en temas de seguridad del paciente

- reforzar la participacion del paciente en las estrategias de
seguridad

- intensificar la participacion de las administraciones sanitarias en

foros internacionales involucrados en dichas estrategias.

3.1.1. Seguridad relacionada con el uso de medicamentos

Los acontecimientos adversos derivados del uso clinico de
medicamentos se deben principalmente a fallos en alguno de los procesos de
prescripcion, validacién, dispensacién y administracion, siendo en su mayoria

prevenibles'?.

13
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Pueden ocurrir en cualquier ambito de la asistencia a los enfermos:
hospitalaria, atencion primaria, prestacion farmacéutica e, incluso, en el
domicilio del paciente. No obstante, es habitual que se detecten en los centros
sanitarios y los pacientes hospitalizados son particularmente susceptibles. No
siempre es facil distinguir entre efectos adversos derivados del cuidado del
paciente o de los factores intrinsecos del farmaco. En todo caso, la maxima
seguridad se consigue mediante un conocimiento adecuado de los riesgos, la
eliminacién de aquellos considerados evitables y la prevencion y proteccion de
los que hay que asumir como inevitables.

Desde los inicios de la terapéutica, los efectos adversos relacionados
con el uso de farmacos han constituido un problema sanitario que es necesario
afrontar, ya que son causa de morbi-mortalidad. En la civilizacion griega, en el
siglo V a.c. se empleaba el término pharmakon para referirse a aquellas
sustancias usadas con fines terapéuticos. Esta palabra tenia dos significados a
la vez: “remedio” y “veneno™®. A lo largo del tiempo, se ha podido comprobar
cdmo el grado de seguridad de un medicamento no es estatico, de hecho se va
modificando conforme se adquieren nuevos conocimientos fruto de la
investigacion o bien debido a la aparicién de reacciones adversas graves.

Experiencias bien conocidas como el caso ocurrido en EEUU en 1937
del “elixir Massengil”, preparacion comercial de una sulfamida que contenia
dietilenglicol como excipiente y que provocd la muerte de un centenar de
personas, dieron pie a las primeras disposiciones legales sobre la obligacion de
efectuar ensayos de toxicidad antes de autorizar la comercializacion de un
nuevo medicamento. A comienzos de la década de los sesenta, la tragedia de

la talidomida puso de manifiesto los dafios que los farmacos pueden causar en

14



INTRODUCCION

el embriéon, que hasta entonces se consideraba protegido por la barrera
placentaria®’. Esta catastrofe, ademas de promover los ensayos de
teratogenicidad, llevdo a promulgar las normas reguladoras sobre aspectos
metodoldgicos de los ensayos clinicos para valorar seguridad y eficacia de los
medicamentos destinados a uso humano. En estos hechos esta el origen de la
farmacovigilancia como conjunto de actividades dirigidas a detectar y evaluar
las reacciones adversas a medicamentos una vez comercializados, a través del
sistema de “tarjeta amarilla” que fue introducido en Gran Bretafia en 1964 y que
sirvi6 de base para el programa de notificacion voluntaria de la OMS®,

Varios trabajos en los afios 90 llamaron la atencién sobre la magnitud
del problema. El Harvard Medical Practice Study, un estudio retrospectivo en
una amplia muestra de pacientes hospitalizados sobre la incidencia y los tipos
de acontecimientos adversos, encontré que un 3,7% habian sufrido iatrogenia
derivada de las actuaciones médicas durante su estancia hospitalaria. De ellos
un 19,4% estaban causados por medicamentos y un 45% de los casos
detectados se consideraron prevenibles*®. Por su parte, el ADE Prevention
Study, estudio prospectivo en los hospitales Brigham Women's vy
Massachussets General Hospital de Boston, determind que un 6,5% de los
pacientes hospitalizados habian sufrido un acontecimiento adverso por
medicamentos durante su ingreso y que aproximadamente un 28% de ellos
fueron consecuencia de errores de medicacién®. Este informe también hacia
hincapié en que los errores aparecian por fallos en los componentes del
sistema sanitario y no por incompetencia de los individuos. En cuanto al coste
econdmico, se calculé que cada acontecimiento adverso incrementaba el coste

medio de la estancia hospitalaria en 4.700 ddlares.
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En 1999 el Committee on Quality of Health Care in America del Institute
of Medicine (IOM) publicé el informe To err is human’ donde se sefialaba que
los errores asistenciales ocasionaban entre 44.000 y 98.000 muertes al afio en
EEUU y remarcaba los errores de medicacion como causa de mas de 7.000
muertes al afo, superando a las causadas por los accidentes de trabajo. Desde
hace anos el Institute for Safe Medication Practices (ISMP) trabaja con el fin de
lograr una mayor seguridad asociada al empleo de medicamentos y presenta
con regularidad informes sobre acontecimientos adversos relacionados con
farmacos®®. Es conocido que en aquellos incidentes atendidos en los servicios
de urgencias, muy a menudo los pacientes afectados son ancianos y no es raro
que acaben hospitalizados, siendo los farmacos mas frecuentemente
involucrados la insulina, los anticoagulantes orales, la aspirina, antibiéticos y
antiinflamatorios. La dosis inadecuada es la causa mas frecuente para un
acontecimiento adverso en este ambito.

El estudio ENEAS en 2005 informo, tras revisar 5.755 historias clinicas
en 24 hospitales publicos espafioles, que un 9,3% de pacientes ingresados
tenia algun efecto adverso relacionado directamente con la asistencia
hospitalaria. La principal causa de efectos adversos, segun este estudio,
estaba relacionada con el uso de medicamentos (37,4%) y se considera que el
42,8% eran evitables®.

En 2007, la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud (SNS) y
el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-Espana), con la
colaboracion de las Comunidades Auténomas y de la Sociedad Espafola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH), llevaron a cabo un trabajo a nivel nacional para

conocer la situacion basal de los hospitales espanoles en materia de seguridad
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de medicamentos, mediante la cumplimentacion de un cuestionario de
autoevaluacion*'. En él participaron voluntariamente 105 centros respondiendo
a preguntas especificas referentes a distintos elementos clave: la informacién
sobre pacientes y medicamentos, las condiciones de prescripcion,
estandarizacién, manejo y administraciéon de farmacos, la competencia vy
formacion del personal, la educacién al paciente y los programas en marcha
sobre calidad y gestion de riesgos. Sus resultados sentaron las bases de otros

proyectos disefiados para promover la prevencién de errores de medicacion.

3.1.2. Los errores de medicacién: terminologia

El National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCCMERP)1 define una serie de conceptos que, posteriormente,
han sido aceptados por ISMP-Espafia y la SEFH:

. Error de medicacion (EM) se define como “cualquier incidente
prevenible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a una utilizacion
inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de
profesionales sanitarios o del paciente. Estos incidentes pueden estar
relacionados con las practicas profesionales, con los productos, con los
procedimientos o con los sistemas, e incluyen los fallos en la prescripcion,
comunicacion, etiquetado, envasado, denominacion, preparacion,
dispensacion, distribucion, administracion, educacion, seguimiento y utilizacién
de los medicamentos”’?.

o Acontecimiento adverso potencial, hace alusion a aquel EM que

pudiendo haber provocado un dafio al enfermo, no lo lleg6 a causar. El registro

de estos acontecimientos y su analisis posterior son importantes para identificar
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los puntos débiles del sistema y aquellos donde los errores se interceptan o
evitan, en caso de no llegar al paciente.
. Acontecimiento adverso por medicamentos (AAM) hace referencia
a “cualquier dano, grave o leve causado por el uso terapéutico (incluyendo la
falta de uso) de un medicamento”, esto es, todo dafio resultante del uso clinico
de medicamentos. Bajo esta denominacion se incluyen:
o los eventos causados por EM, por definicion prevenibles, con
resultado de dafo
o las reacciones adversas a medicamentos (RAM), entendidas
como “todo efecto perjudicial y no deseado que se presenta
después de la administracion de un medicamento a las dosis
normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis,
diagndstico o tratamiento de una enfermedad o con objeto de
modificar una funcion biolégica”. Es decir, los eventos no
prevenibles que se desencadenan a pesar del uso apropiado del

farmaco.

En resumen, los farmacos, ademas del riesgo intrinseco que tienen de
originar reacciones adversas cuando se utilizan de forma apropiada, pueden
también tener efectos negativos causados por fallos o errores que se
desencadenan durante el complejo proceso de su uso en clinica. Los
conceptos de RAM y AAM con frecuencia se emplean como sinébnimos, lo cual

da lugar a equivocos (figura 1).
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Figura 1. Relacion entre acontecimientos adversos por medicamentos,
reacciones adversas y errores de medicacion. Adaptado de Otero y
Dominguez-Gil®
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En Espafa la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano esta
regulada por el Real Decreto 13344/2007*, de 11 de octubre que desarrolla el
capitulo VI del titulo Il de la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de
medicamentos en el que se recogen las garantias de seguimiento de la relacion
beneficio riesgo del uso de los medicamentos. Este Real Decreto amplia la
definicion de reaccidén adversa a todas las consecuencias clinicas perjudiciales
derivadas de la dependencia, abuso y uso incorrecto de medicamentos,
incluyendo las causadas por el uso fuera de las condiciones autorizadas y las
causadas por errores de medicacién, como el fallo por accién u omision en el

proceso de tratamiento. Ademas, a efectos de su notificacién, seran
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considerados como reacciones adversas, exceptuando aquellos derivados del
fallo terapéutico por omision de tratamiento.

Los EM son frecuentes y si bien en su mayoria no causan dafo a los
pacientes, son un indicador de baja calidad de la asistencia sanitaria®.
Actualmente no se conoce la incidencia real de los EM y AAM prevenibles,
pues las comparaciones entre estudios adolecen de falta de homogeneidad en
la estandarizacion de la terminologia y el empleo de metodologias diferentes
(tabla I). Se acepta que de un 1 a un 5% de los EM son capaces de dar lugar a

AAM*,

Tabla I. Principales resultados de los estudios multicéntricos sobre
acontecimientos adversos

Ambito Datos | Acontecimientos | AAM AAM Estudio
(ano) adversos (%) total prevenibles
(%) (%)

EEUU 1984 3,7 19,4 17,7 .5)
Australia 1992 16,6 10,8 43 (45)
N. Zelanda & 1998 12,9 15,4 (46)
Reino 1999 11,7 14,4 53 (47)
Unido

Canada 2000 7,5 23,6 (48)
Francia 2004 6,6 19,5 31 (49)
Espana 2005 9,3 37,4 34,8 ®

AAM: acontecimientos adversos por medicamentos
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El problema ha de abordarse desde la perspectiva de que el error es
inherente a la naturaleza humana y los fallos se producen por la concatenacién
de multiples factores que incluyen defectos en el sistema o los procedimientos
de trabajo. Penalizar al individuo culpable del error no va a eliminar los defectos
latentes y probablemente el error se volvera a producir. Un ejemplo clasico de
este hecho es el de “las enfermeras de Denver™. En 1996, un error ocurrido
en un hospital de Denver ocasion6 la muerte de un recién nacido debido a la
administracién por via intravenosa de una dosis diez veces superior a la
prescrita de penicilina-benzatina. El Instituto para el uso seguro de
medicamentos en EEUU, encargd un analisis exhaustivo del caso a lo largo de
todo el proceso, desde la prescripcion hasta la administracion del
medicamento. Se concluyé que se habian producido mas de doce fallos del
sistema, entre otros, el empleo de un medicamento innecesario, orden médica
ilegible, falta de verificacion de la orden médica por el farmacéutico,
especialidad mal etiquetada, inexperiencia del personal de farmacia y de
enfermeria en el manejo del medicamento.

Este ejemplo proporciona una clara evidencia de que los errores por el
uso de medicamentos no se pueden atribuir casi nunca a una unica persona,

sino que son consecuencia de fallos en las barreras del sistema.

3.1.3. Analisis de los errores de medicacién

El analisis de los errores de medicacién debe considerar la gravedad de
las consecuencias, los medicamentos implicados, el proceso de la cadena
terapéutica donde se ha originado (prescripcidn, comunicacién, etiquetado,

envasado, denominacion, preparacion, dispensacion, distribucion,
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administracién, educacién, seguimiento y utilizacion), los tipos de errores que
han sucedido y, finalmente, las causas y factores que han contribuido a su
aparicion.

A partir de la clasificacion taxonémica del NCCMERP' el grupo de
trabajo Ruiz-Jarabo®', promovido por el ISMP-Espafia y la SEFH, elaboré en el
2003 una clasificacion estructurada de los errores de medicacion para su
analisis y registro, adaptada al sistema sanitario de nuestro pais y actualizada
en 2008%.

La gravedad de los errores de medicacién se ha clasificado en nueve
categorias diferentes de la A a la |, agrupadas en cuatro niveles principales de

error, seglin su importancia y el dafio producido®*® (tabla II).
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Tabla Il. Categorias de gravedad del error. Tomado de Otero MJ et al.*

Niveles de error

Categoria

Error potencial

Categoria A: circunstancias o incidentes con capacidad

de causar error.

Error sin dano

Categoria B: el error se produjo pero no alcanzdé al

paciente.

Categoria C: el error alcanzé al paciente pero no le

produjo dafio.

Categoria D: el error alcanzé al paciente y no le causoé

dafo, pero precisé monitorizacion.

Error con dafio

Categoria E: el error caus6 dano temporal al paciente y

precis6 tratamiento o intervencion.

Categoria F: el error caus6 dafo temporal al paciente y

preciso ser hospitalizado o prolongé la hospitalizacion.

Categoria G: el error causé dafo permanente al

paciente.

Categoria H: el error comprometio la vida del paciente.

Error mortal

Categoria I: el error caus6 la muerte del paciente.
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Existen farmacos denominados “medicamentos de alto riesgo” que
tienen una alta probabilidad de causar dafos graves e, incluso, mortales en
caso de errores en su utilizacion®**°. Estos farmacos constituyen un grupo
sobre los que se debe aplicar un especial control.

El analisis de las causas de los errores detectados permite adoptar
medidas correctoras y comunicarlos asi a las instituciones (ISMP-Espafia,
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Observatorio
Regional de Riesgos Sanitarios de la Comunidad de Madrid) en sus diferentes
programas de notificacion voluntaria, para su registro y difusion, con el fin de
que otros pacientes no lleguen a sufrir el mismo tipo de incidente. Este analisis
suele ser complejo debido a que se concentran multiples factores relacionados
con la organizacién, procedimientos, medios técnicos, condiciones de trabajo,
etc.

En el ADE Prevention Study, Leape et al.® establecieron una
metodologia de andlisis de errores para conocer las causas y los factores

contribuyentes del error, contestando a tres preguntas:

. ¢, Cual fue el error?
o ¢, Cual fue la causa mas proxima por la que se origino el error?
o ¢ Por qué se produjo la causa mas préxima?

De este modo, Bates et al. observaron que un 56% de los
acontecimientos adversos prevenibles surgen en la fase de prescripcion y un

34% en la de administracion' (figura 2).
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Figura 2. Proceso de la cadena terapéutica donde se originan los errores
de medicacién causantes de acontecimientos adversos en pacientes
hospitalizados. Tomado de Bates et al.'
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El grupo de trabajo Ruiz-Jarabo®® establecid, segun la taxonomia

espafola, las principales causas y factores contribuyentes que pudieran

intervenir:
. Causas del error:
o Problemas de interpretacién de las prescripciones (ilegibilidad o
ambigUedad).
o Error en la identificacion del paciente.
o Confusion en los nombres de medicamentos.
o Problemas en el etiquetado, envasado o disefio.
o Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion,
preparacion o administracion.
o Factores humanos: /apsus, desconocimiento respecto del

paciente o el farmaco, etc.
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. Factores contribuyentes a la aparicion de los errores de medicacion:
o Falta de normalizacién de procedimientos.
o Falta de utilizacién de protocolos de actuacion.
o Sistemas de informacion y comunicacion deficientes.
o Roturas de stock.
o Sistemas de dispensacién y preparacion de medicamentos
deficientes.
o Personal insuficiente o poco cualificado.
o Falta de informacion a los pacientes sobre los medicamentos.
o Situacion de emergencia.
o Factores ambientales.

o Inercia del sistema.

En cuanto al tipo de error, podemos estar refiriéndonos a:

- Errores en la seleccion del farmaco, esto es, inapropiada, principio activo
o forma farmacéutica erroneos, medicamento innecesario, farmaco fuera
de indicacion, duplicidad, etc.

- Equivocacion u omisién en la dosis, via, velocidad, hora o frecuencia de
administracion.

- Error en la preparaciéon o manipulaciéon del medicamento.

- Duracién o monitorizacion del tratamiento inadecuadas.

A modo de resumen, el andlisis de los errores de medicacién debe
recoger, siempre que sea posible, los siguientes aspectos:

e I|dentificacion del caso y datos del paciente (edad y sexo).
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Informacion sobre cuando, donde, por quién, y como se produjo e

interceptd, en su caso, el error.

e Consecuencias de error, segun la gravedad y dafo sufrido.

¢ Medicamentos implicados.

e Caracteristicas del error y fase del proceso farmacoterapéutico
donde se desencadend.

e Causas del error.

e Factores contribuyentes al error.

3.1.4. Gestion de riesgos y prevencion de errores de medicacion

El informe “Crossing the quality chasm: a new health system for the 21st
century’™® considera la seguridad como uno de los componentes fundamentales
de la calidad y que, en buena medida, los errores asistenciales radican en
deficiencias en el sistema sanitario. La seguridad de Ila terapéutica
farmacoldgica, no sélo requiere desarrollar y emplear medicamentos seguros,
sino también disponer de sistemas de uso de medicamentos a prueba de
errores®’. Para ello se estan introduciendo en distintas areas clinicas del ambito
sanitario técnicas de gestion de riesgos. Esta metodologia se basa en un
analisis pormenorizado de los accidentes ocurridos e incluye varios pasos®®°?:

- Analisis del contexto: la utilizacion de medicamentos en los
hospitales comprende siete procesos basicos: seleccion, almacenamiento,
prescripcion, preparacion, dispensacion, administracion y seguimiento
terapéutico, que deben conocerse para identificar deficiencias y aplicar

medidas correctoras. Esta complejidad se acrecienta por el elevado numero de
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medicamentos disponible y, en ocasiones, el desconocimiento de sus
propiedades y manejo adecuado.

- Identificacion de los errores de medicacién: conocer los puntos
débiles del sistema donde se desencadenan errores es clave para
minimizarlos. Entre los métodos para detectar errores de medicacion a nivel
hospitalario estan la notificacion voluntaria, la revision de historias clinicas, la
monitorizacion de sefales de alerta o el registro de intervenciones
farmacéuticas.

- Analisis y evaluacion de los errores de medicacion: detectado el
error es preciso su analisis sistematico y determinar las causas y factores

contribuyentes.

Distintas organizaciones y sociedades involucradas en la mejora de la
seguridad del uso de medicamentos, han elaborado documentos e informes
dirigidos a evitar errores y, con ello, el coste afadido tanto econdmico como
personal que suponen. El National Quality Forum®, entidad que relne a casi
doscientas  organizaciones sanitarias de EEUU, ha establecido
recomendaciones sobre practicas de seguridad, aplicando criterios de
especificidad, efectividad, beneficio, factibilidad y posibilidad de implantacion

generalizada. Entre otras muchas destacan:

o La necesidad de crear una cultura de seguridad.

o La mejora de aspectos organizativos.

o La dispensacion de medicamentos en dosis unitaria.
o El control de medicamentos de alto riesgo.
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o La conveniencia de la revision de las prescripciones y su
validacién por un farmacéutico, dado que en este eslabén del proceso se
localizan casi la mitad de los acontecimientos adversos prevenibles por
medicamentos.

o La incorporacion de nuevas tecnologias que optimicen la
comunicacion y coordinacion entre profesionales de distintos niveles
asistenciales, mejorando la disponibilidad de la informacion asistencial.

o La implantacion de la prescripcién electronica asistida.

o La evaluacion periddica del nivel de seguridad del uso de

medicamentos.

A partir del estudio inicial de evaluacién de seguridad de medicamentos
en los hospitales espafioles®’, la Agencia de Calidad del Ministerio de Sanidad
y Consumo y el ISMP-Espafia han efectuado un seguimiento pormenorizado en
el periodo 2007-2011%2 comprobandose que ha aumentado el grado de
implantacion de practicas seguras de medicamentos (10 puntos porcentuales;
un 25,2 % en términos relativos). Los mayores incrementos relativos se
obtuvieron en los apartados de deteccién y analisis de errores de medicacién
por los profesionales (84,5%), desarrollo de un programa de reduccion de
errores (49,4%), estandarizacion y automatizacion de las comunicaciones
(46,6%), y formacién continuada en seguridad (46,3%). Los relativos a
disponibilidad y uso de la informacién sobre los pacientes, y sobre control y
estandarizaciéon de los dispositivos de administracion, experimentaron

incrementos relativos superiores al 30%.
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3.1.5. Errores de medicacion en la Comunidad de Madrid

La Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, establecio el
observatorio regional de riesgos sanitarios®. Este o6rgano consultivo y de
asesoramiento, se creé por el Decreto 134/2004, de 9 de septiembre, del
Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid y tiene por objeto impulsar y
difundir la cultura de seguridad, obtener, analizar y difundir informacién
periddica y sistematica sobre los riesgos sanitarios y proponer medidas para
prevenir, eliminar o reducir los mismos. La vigente Estrategia de Seguridad del
Paciente 2010- 2012 del Servicio Madrilefio de Salud, establece las lineas de

actuacion a seguir (figura 3).

Figura 3. Estrategia seguridad del paciente 2010-2012. Servicio Madrilefio
de Salud
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Dentro de estas lineas estratégicas, cabe destacar la referente al “Uso

de medicamentos y productos sanitarios”, que promueve y posibilita la
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notificacién, via web, de errores de medicacion, reacciones adversas a
medicamentos y acontecimientos adversos relacionados con los productos
sanitarios, mediante el acceso al portal de uso seguro de medicamentos y
productos sanitarios de la Consejeria de Sanidad®.

Este pagina web es una herramienta a disposicion de todos los usuarios,
los profesionales sanitarios de la Comunidad de Madrid y, muy especialmente,
de las unidades funcionales para la gestién de riesgos, asi como, de los
farmacéuticos de la red de farmacias centinela. En él se integran actividades de
farmacovigilancia, con la notificacion y gestion de errores de medicacion.

Segun estadisticas de 2011, en la Comunidad de Madrid desde 1992 se
han notificado mas de 23.500 incidencias, el 78% de las cuales una vez
evaluadas, correspondieron a sospechas de reaccion adversa a medicamentos
(RAM). Corresponden al periodo de enero a diciembre de 2011, un total de
3.175 sospechas de RAM, la gran mayoria comunicadas por profesionales
sanitarios y un nimero menor por laboratorios farmacéuticos®.

La explotacion de los datos recogidos, permite “conocer nuestra
realidad” y tomar medidas para gestionar esos riesgos detectados, al mismo
tiempo que se reconducen las estrategias futuras a seguir. Regularmente se
compilan en boletines informativos las comunicaciones recibidas, clasificadas

segun el tipo de evento, causa y alcance sobre el paciente (figura 4).
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Figura 4. Portal de uso seguro de medicamentos y productos sanitarios
de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid. Boletin mensual

informativo

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

DE LA COMUNIDAD DE MADRID
SEPTIEMBRE 2012
Servicio Madrileno de Salud

-
e :'||'.- ; welichos Farmaceiticos y 5 5

SaludMacrid

B8 comunidad de Madrid

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID
Plaza de Carlos Trias Bertran n°7. 28020-Madrid

Teléfono: 91 426 59 80/81

e-mail: seguridadmedicamento@salud.madrid.org
internet: https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org//
intranet: hitps:#/sequridadmedicamento_salud madrid.org/

BOLETIN RESUMEN MENSUAL DE NOTIFICACIONES septiembre 2012

siguiente:

* Unidades Funcionales para la Gestién de Riesgos (AE): 286 (56,75 %)
* Unidades Funcionales para la Gestién de Riesgos (DA): 194 (38,49 %)
* Oficinas de Farmacia de la RFC: 24 (4,76 %)

ORIGEN del Error

Septiembre 2012 (n=504)

La distribucion de las notificaciones recibidas (n= 504) en el mes de septiembre, segtn la procedencia de los datos es la

%
TIPO de Error e
(n=504) Prescripcidn
Error en la dosis: omisién o incorrecta 36,5% 3,4%_ 2,0%
'\\ 1,4% mDi .
» . i . ) 6.0% /_ Ispensacion
[Seleccion inapropiada del medicamento 21,6% 879 ’
gl Q P .
Frecuencia de administracion errénea 5,4% iy \ Administracién
Se prescribe un farmaco que no suministra pauel.nlte B
los distribuidores 5,2% 12,1% 62,7% lAdrTwlrwl.straC|on prof.
- - - sanitarios
Se pres.crl.be un medicamento gue no estd Transcripcién
lcomercializado 4,8%
Paciente equivocado 4,2% M Suministro
Error en la preparacién 4%
Forma farmacéutica errénea 3,8% Autarizacién
Duplicidad de medicamentos o utilizacién
lde farmacos innecesarios 2,8%
Medicamento deteriorado: caducado, mal .
lconservado o con defectos en la calidad 1,6% CONSECUENCIAS para el paciente % (n=504)
Via de administracion incorrecta 1,6% El error se produjo, pero no alcanzé al paciente 38,1%
Duracion de tratamiento incorrecta 1,4% El error llegé al paciente, pero no le produjo dafio 19%
Hora de administracion incorrecta 1,4% Circunstancias o eventos con capacidad de causar
0,
Sin datos 1,2% error 17,9%
Prescripcion y/o utilizacién de farmacos El error llega al paciente pero no se administra 10,1%
uera de indicacion o error se ha producido, pero no se ha podido
If de ind 1% El ha producido, p ha podid
[Técnica de administracion errénea 1% hacer seguimiento y conocer el dafio 6,7%
Falta de cumplimiento del paciente 0,8% _El pament.e' requino momtorlzacm.n Y/DV
Prescripcion y/o utilizacién de farmacos intervencién aunque no se produjo dafio 3,4%
lcontraindicados 0,8% El paciente presenté un dafio temporal que
i . . requirié intervencion médica 2,8%
Welocidad de administracion incorrecta 0,6% - .
—— - S El paciente ha precisado o prolongado la
Error en el principio activo 0,4% hospitalizacion 0,4%
Error en el envase prescrito o dispensado | 0,2 % Se ha requerido intervencién para mantener la vida
del paciente 0,4 %
Sin datos 0,2%
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3.2. LA PRESCRIPCION ELECTRONICA ASISTIDA
3.2.1. Errores asociados a la prescripcion médica

Entre los errores de medicacion como causa de acontecimientos
adversos, los sucedidos en la fase de prescripcion son los mas
frecuentes'*®*%°. Los datos disponibles son muy variables, con cifras que van
desde 3 a 99 errores por cada 1000 prescripciones de pacientes
hospitalizados®®®”. Esta disparidad de resultados se debe a diferencias en la
terminologia y métodos de recogida de datos, como ya se ha explicado
anteriormente.

Un numero importante de errores tiene que ver con la falta de
conciliacion de la medicacion prescrita entre las diferentes interfases desde el
ingreso hasta el alta hospitalaria. La ausencia de integracion de la informacién
da lugar a prescripciones inapropiadas, discrepancias e incumplimiento de los
tratamientos. Esto fallos se cometen al establecer los tratamientos de forma
fragmentada considerando al paciente como un conjunto de patologias y no
desde una perspectiva global. De todo ello resulta un incremento de los
acontecimientos adversos prevenibles®. La conciliacion de la medicacion es el
procedimiento sistematizado de valoracidon del tratamiento prescrito para un
paciente en cada fase de transicién asistencial, al ingreso, en los traslados
dentro del propio hospital y al alta hospitalaria®®. Dada su trascendencia, la
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations obliga desde
2005 a la existencia de programas de conciliacién de la medicacién en los
hospitales y los ha incluido entre los requerimientos para la acreditacion de los

servicios clinicos’®"".
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Los errores en la fase de prescripcion estan relacionados con la
organizacion asistencial, procedimientos y medios técnicos empleados,
condiciones de trabajo y factores humanos®. De hecho, los tratamientos son
cada vez mas complejos, se prescriben mas principios activos y se ha
incrementado notablemente la edad de los pacientes hospitalizados.

Las causas mas frecuentes son los lapsus, seguidos de la falta de
informacion sobre los farmacos y, ya en mucha menor medida,

672 Ppara el

desconocimiento de las caracteristicas o situacion del paciente
grupo de Harvard, la falta de informacién actualizada sobre medicamentos al
ser prescritos motivé un 36% de los errores de medicacion y mas de la mitad
de ellos fueron fallos en la fase de prescripcion*®. Para el ADE prevention
study group el 29% de los errores pueden atribuirse a déficit de informacion
sobre medicamentos y un 14% a la falta de informacién sobre los pacientes®'°.

Se ha comprobado que la mayoria de los errores de prescripcion
clinicamente relevantes se concentran en tres grupos de principios activos:
antiinfecciosos, agentes cardiovasculares y analgésicos opiaceos'. Este
hecho, sobre todo en el caso de las terapias cardiovasculares, puede estar
relacionado con la variedad de nomenclaturas y formas galénicas de los
farmacos.

Asimismo, los errores de dosificacion de la medicacién son los fallos
prevenibles que con mayor frecuencia pueden dar lugar a acontecimientos
adversos y son responsables de una tercera parte de los acontecimientos

adversos clinicamente relevantes®%+95.7273,
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Analizados mas en detalle, cuando la prescripcidon en el hospital se
efectlia manualmente, los errores pueden ser de diversa indole':

. Orden médica errébnea en cuanto a seleccion inadecuada del
medicamento, dosis, via de administraciéon, concentracion, frecuencia o
instrucciones de uso o por existencia de contraindicaciones, alergias conocidas
o falta de ajuste de dosis por las caracteristicas del paciente.

. Prescripcion ambigua, incompleta, escritura ilegible, utilizacion
inadecuada de abreviaturas, etc. Esto conduce a errores de transcripcion,
calculo e interpretacion de oOrdenes meédicas por parte del personal de
enfermeria.

o En algunos casos, envio de copia de las hojas de prescripcion a
Farmacia, que se hace mediante diferentes vias y circuitos, mal definidos,
debido a la complejidad estructural de los hospitales.

. Errores debidos al registro de una orden verbal o telefénica, que
se debe evitar en todo caso, pero que ocurre habitualmente para no tener que
volver a enviar otra hoja de prescripcion.

o Error en la identificacion de los pacientes.

o Procedimientos inadecuados por falta de comunicacion al
modificar una orden de tratamiento sin notificar los cambios habidos a

Farmacia o al personal de enfermeria.

3.2.2. Utilidad de la prescripcion electrénica asistida en la reduccion de
errores de medicacion

La aplicacibn de nuevas tecnologias, especialmente sistemas
informaticos especificos, es cada vez mas frecuente en el ambito sanitario
hospitalario. Su implantacion se ha hecho necesaria, en ocasiones
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imprescindible, para conseguir que los cuidados de los enfermos se lleven a
cabo de forma personalizada, algo inherente al concepto de calidad
asistencial”™"*. A modo de ejemplo, mas de 600 farmacos requieren ajuste de
dosis segun la funcion renal, lo cual seria imposible sin cierto soporte
tecnoldgico.

En este contexto, una de las principales estrategias que conducen a una
farmacoterapia segura y eficiente, es la implantacion de sistemas de
prescripcion electrénica (PE), los cuales juegan un papel fundamental en la
reduccion de riesgos para el paciente. Evitan errores de interpretacién del
tratamiento, contribuyen a la toma de decisiones mediante soportes de ayuda y

547576 | as deficiencias en la comunicacion entre

reducen costes a largo plazo

los profesionales y en el acceso a datos importantes del paciente (p.ej. datos

de la historia clinica, laboratorio, etc.) son los puntos débiles mas susceptibles
de ser reforzados por las nuevas tecnologias’’.

La incorporacion de las aplicaciones informaticas para la prescripcion

aa11,12,

ofrece entre otras ventajas "~ “:

o Informacion rapida y relevante sobre los farmacos en el mismo instante

de la prescripcion:

¢ Propuestas de dosis usual, intervalo y horarios de administracion.
¢ Consejos sobre administracién intravenosa de farmacos.
¢ Sistema de alerta de errores potenciales: dosis maxima aceptable,

duracién maxima de tratamiento, duplicidad de principio activo,
alergias medicamentosas’®’®, adecuacién de la via oral en
relacion con comidas, etc.

o Interacciones medicamentosas.
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o Informacién sobre ajustes de dosis segun la situacién clinica del
paciente  (alteraciones de funcion renal o hepatica
principalmente)®°.

e Prescripciéon por protocolo (muy util en Oncologia, profilaxis
antibidtica y terapia de dolor, entre otros)'°.

o Facilita la comunicacion entre profesionales sanitarios.

o Permite enlaces con otros programas que mejoran el conocimiento del
paciente y su estado clinico, necesarios en la toma de decisiones sobre su
tratamiento.

° Mantiene la confidencialidad sobre datos del paciente.

o Puede alertar sobre la necesidad de alguna modificacién sobre la
prescripcion.

o Aporta informacion inmediata sobre costes de tratamiento™.

Es caracteristico de los programas de PEA disponer de sugerencias
asociadas a determinados campos de la prescripcion. Asi, puede resultar de
utilidad recomendar la determinacion de niveles plasmaticos de farmacos que
requieren monitorizacidn, como determinados antibidticos, o aconsejar
profilaxis tromboembdlica en pacientes de riesgo al indicar cuidados, como

reposo en cama. En un estudio de Overhage et al.®’

se comprobd que tales
sugerencias fueron aceptadas y provocaron cambios en la prescripcion en un
46% de los casos, frente a un 22% en el grupo control. No obstante, también se
conoce que muchas alertas son ignoradas o pasan desapercibidas para el

prescriptor y que el exceso de alertas o sugerencias puede ser

contraproducente.
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Otra de las ventajas del uso de nuevas tecnologias, que ha contribuido a
reducir en mayor proporcion el numero de errores de prescripcion, es que
fuerzan al clinico que pauta el tratamiento a elegir entre distintos campos como
la dosis o la via de administracion, evitandose por tanto que el campo quede
vacio y por ende el error por omision®"#2,

En la literatura se pueden encontrar multiples referencias sobre su
impacto en los errores de prescripcién y, por tanto, en la seguridad del
paciente’'®®% |La mayoria obtienen resultados positivos para la prescripcion
electronica.

.84 evaluaron por primera vez

En dos estudios prospectivos, Bates et a
la reduccién de errores de medicacion graves mediante la aplicacion de
prescripcion electronica y demostraron una disminucion del 55% y del 86%,

respectivamente. En otro trabajo, Bobb et al.’

concluyeron que un 64,4% de
los errores de prescripcidn se evitarian con seguridad si ésta se hubiera
efectuado a través de la PE y otro 22,4% se hubiera evitado probablemente,
con lo que el total de errores de prescripcidon potencialmente prevenibles con la
PE seria del 86,8%. Kaushal et al.® revisaron los estudios sobre el efecto que
tiene la integracion de soportes de ayuda asociados a la PE y su conclusién fue
que éstos reducen de forma significativa los errores de prescripcion.

Sin embargo, también existen resultados menos favorables. Para Mirco

|86

et al.”, los errores se mantuvieron al mismo nivel una vez implantada la PE.

Algunos autores han encontrado un menor impacto de la PE en la reduccion de

22,87, 88 I 89

errores . Incluso Spencer et al.™ detectaron un incremento en un 26% del
riesgo de errores de medicacién si bien en su serie de pacientes las

prescripciones eran ademas transcritas en Farmacia, por lo que se sumaron
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también errores de transcripcion. Llama la atencién que de estos estudios con
resultados negativos muchos corresponden a enfermos pediatricos o

22,90

criticos®”, escenarios cuya complejidad puede suponer un handicap para

evidenciar las ventajas de la PE.

Ammenwerth et al.”®

, evaluaron el efecto de la prescripcion electronica
sobre los errores de medicaciéon en un conocido metaanalisis de 2008. Se
seleccionaron 27 trabajos, unos aleatorizados y controlados, otros
observacionales, publicados entre 1966 y 2006. De ellos, 23 mostraron una
significativa reduccion del riesgo relativo de los errores de medicacién entre un
13% y un 99%. La alta variabilidad en los resultados se explica por la inclusién
de diferentes programas de prescripcion electronica, el empleo de distintos
métodos de deteccion de los errores y la heterogeneidad de los disefios de
estudio. Aquellos que obtuvieron resultados mas favorables para Ia
prescripcion electronica, eran los que utilizaron sistemas informaticos que
incluyeran soportes de ayuda como informacion sobre alergias, dosis maxima o
ajuste posologico en distintas situaciones clinicas, lo que demuestra su
capacidad para reducir errores en la prescripcion. Especialmente eficaces
resultaron aquellos soportes que aportaban informacion sobre antibioticos® y
los relacionados con ajustes de dosis®*®2. Asimismo, el mayor porcentaje de
reduccion de error ocurrié cuando se emplearon programas locales disefiados
ad hoc y no los disponibles comercialmente.

En nuestro pais se han publicado también investigaciones relativas a la
PE y sus efectos en las distintas fases del proceso farmacoterapéutico’>%%.

No obstante, muchas analizan la reduccion de EM de manera conjunta,

englobando desde Ila prescripcion hasta la administracion de los
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medicamentos. Asi, Delgado Sanchez et al.®®* en un estudio controlado
prospectivo sobre errores de medicacion, que incluia la etapa de dispensacion,
encontraron una reduccion de riesgo relativo del 48% en el total de errores.
Muy pocos han evaluado especificamente la reduccién de errores de
prescripcion. Vélez et al.*® detectaron una disminucién de los errores al ser
implantada la PE del 53%, aunque estos resultados corresponden a una
poblacidn muy concreta como es la de pacientes traumatolégicos. En un
trabajo llevado a cabo entre pacientes hospitalizados en planta de Neumologia,
se obtuvieron reducciones hasta el 93% en la tasa de EM al implantar el
sistema de prescripcion electronica’.

Eslami et al.'

publicaron un metaanalisis sobre 67 estudios de
prescripcion electronica en pacientes hospitalizados. Los protocolos se
dividieron en funcion de los resultados en seis categorias: adherencia a guias
clinicas, seguridad de los tratamientos, eficiencia, alertas, satisfaccion vy
utilidad. Las principales conclusiones del trabajo fueron:
- La prescripcion electronica ha demostrado ser una herramienta
que mejora la seguridad de los pacientes pues se reducen los EM.
- Sin embargo, no se han podido demostrar diferencias con la
prescripcion manual en la incidencia de acontecimientos adversos por
medicamentos, bien por el escaso poder estadistico de los estudios,
bien por la trascendencia poco relevante de los errores, aspecto
igualmente reflejado por otros autores ',
- La prescripcion electronica es especialmente util en la adherencia

a las recomendaciones y alertas relevantes, aunque en ocasiones se ha

visto que son obviadas por los clinicos.
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- Se incrementa el tiempo de prescripcion invertido por parte de los

meédicos, pero se acorta en el resto del proceso farmacoterapéutico.

3.2.3. Errores causados o favorecidos por la prescripcion electrénica

Las nuevas tecnologias en el ambito sanitario, a pesar de las ventajas
demostradas, topan a menudo con importantes barreras®:

o la inversién econémica que supone su implantacion

o la falta de estandarizacion de los sistemas o la incompatibilidad
entre los mismos, incluso dentro de la misma institucion

o la posibilidad de problemas técnicos, fallos de la red informatica y
pérdida de datos registrados

. la tendencia por parte del personal sanitario a considerar estas
herramientas como poco utiles y, cuando se desencadena un error, verlas
como causantes del mismo

. la desconfianza respecto de las nuevas tecnologias en lo relativo
a la privacidad de los datos y temas legales

o el descontento por excesiva rigidez del programa, alteracién del
ritmo de trabajo, desconocimiento de su manejo y de las medidas para
resolucion de problemas

o el riesgo de que se produzcan errores por el empleo inadecuado

de esta tecnologia y ello suponga alguin dafio a los pacientes®’ .

En los ultimos afios se han publicado estudios?*2%:991%

que describen
mas de veinte tipos distintos de error de prescripcion, que se consideran

causados directamente o favorecidos por la PE (tabla lll). Sin embargo, la
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frecuencia real de los mismos se desconoce, ya que se trata en muchos casos
de estudios cualitativos. Entre otros, cabria destacar:

- selecciéon inadecuada del principio activo al desplegar la lista de
medicamentos disponibles y elegir por error uno adyacente, p.ej. al ser
consecutivos por orden alfabético

- selecciéon inadecuada del principio activo al modificar
prescripciones ya existentes, fundamentalmente al hacer terapia secuencial

- error en la dosificacion por prescripcion de la pauta habitual del
farmaco que el programa aporta por defecto''%!

- introduccioén de datos en un campo equivocado

- programacion erronea de tratamientos, en la fecha de inicio y fin
predeterminados, cambio en la via de administracion de parenteral a oral
persistiendo la forma farmacéutica parenteral inicial prescrita en el tratamiento,
en fases peroperatorias, transiciones entre servicios y pre-alta

- registro inadecuado de alergia a farmacos lo que invalida la alerta
del programa al clinico evitando su prescripcion’®

- uso excesivo del campo destinado a texto libre, incrementando la
probabilidad de error al poder introducir informacién duplicada o discrepante
respecto a otra seleccionada por defecto®*1%,

Por otro lado, entre los puntos débiles de este sistema, esta no haber
logrado interceptar los errores que tienen que ver con el empleo de
medicamentos no disponibles en el hospital y aquellos relacionados con la falta

de continuidad en la prescripcion farmacoldgica entre niveles asistenciales. En

la mayoria de los casos, los errores cometidos con PE pueden ser subsanados
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posteriormente en el proceso de validacién farmacéutica. Cuando no es asi, el

alcance sobre el enfermo casi nunca es significativo'%?.
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Tabla lll. Tipos de errores originados o favorecidos por la prescripcion

electronica

Registro de alergia inadecuado

Error en la frecuencia de administracion

Pautas irregulares erroneas

Administracion alterna de dos farmacos

Administracién unica en el momento de la prescripcion (orden "Ahora" mantenida)

Administracion " si precisa”, sin explicacion

Administracion en dosis Unica, cuando debe ser pauta regular

Error en la linea de prescripcion

Seleccioén inadecuada

Lista de farmacos por orden alfabético

No adecuacion del medicamento seleccionado a la pauta prescrita

Seleccioén inadecuada por terapia secuencial

Duplicidad en la prescripcion

Duplicidad por prescripcion en tratamiento y en texto libre

Medicamento prescrito duplicado

Campo equivocado

Discrepancia de la prescripcion con el texto libre

Omisién por prescripcién manual en la hoja de enfermeria

Asociacion errénea de farmacos

Error en la dosis

Dosis errénea

Dosis erronea prescrita por defecto

Dosis omitida

Error en la unidades de medida

Error en cuidados de enfermeria

Fecha omitida

No actualizados

Error en tratamientos programados

Error en inicio y fin de tratamiento

Tratamiento prequirdrgico

Tratamiento perioperatorio

Error por interaccion
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3.2.4. La prescripcion electronica en el Hospital Universitario La Paz

El informe ASHP's 2015 Initiative: a collective effort to improve pharmacy
practice in hospitals and health-systems in the United States'® considera los
sistemas de prescripcion electrénica como la herramienta mas adecuada para
incrementar la calidad de la prescripcion, reduciéndose los errores de
medicacion y los costes asociados a la farmacoterapia. Propone entre sus
objetivos que se establezca la prescripcion médica electréonica en el 70% de los
pacientes ingresados. A pesar de ello, en 2008 sdlo el 17% de los hospitales
miembros de la American Hospital Association tenia implantados sistemas de
prescripcion farmacoldgica electronica’®.

El Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, publicado por el
Ministerio de Sanidad en 2006'", establecié la recomendacion de implantarla
acompafnada de soportes informaticos de ayuda, lo que conforma la
“prescripcidn electrénica asistida“ (PEA). En Espafia, segun la encuesta de la
SEFH de ese afio, disponian de ella un 22,4% de los centros consultados'®.

El Hospital Universitario La Paz tiene una red informatica global que per-
mite una conexion de todos sus servicios clinicos. En 2009, el Servicio de
Farmacia y la direccién del Hospital Universitario La Paz asumieron como
objetivo institucional la puesta en funcionamiento de un nuevo modelo de
prescripcion farmacoterapéutico, mas seguro y eficiente, como es la PEA.

Mediante este método, el facultativo introduce directamente las
prescripciones médicas en un programa informatico de gestion de
medicamentos. A tal efecto, se adquirié el programa FarmaTools Dominion®.

Los pasos dados desde entonces en la consecuciéon de este objetivo fueron:
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o Revisidn exhaustiva desde el Servicio de Farmacia de los
principios activos de la guia farmacoterapéutica del hospital (GFT) con
el fin de incluir en la base de datos toda la informacién que pudiera ser
util, tanto para los médicos a la hora de pautar tratamientos, como para
el personal de enfermeria en el momento de su administracién. Esta
revision incluyé: dosis maxima, ajustes de dosis en caso de insuficiencia
renal o hepatica, condiciones especiales de administracion (estabilidad,
concentracion, dilucidn, velocidad de infusién, interaccion con alimentos,
administraciéon por sonda nasogastrica, etc.), incompatibilidades
farmacolégicas o clinicas, interacciones medicamentosas, duplicidades
de principios activos, contraindicaciones, duracién del tratamiento,
pautas habituales, cuidados de enfermeria y protocolos de tratamiento
creados especificamente para el programa.

o Creacion de los enlaces necesarios para acceder
interactivamente a otros mdédulos que aportasen informacion relevante
sobre el paciente o los farmacos, incluidos o no en la GFT, que pueden
condicionar el tratamiento y contribuir a optimizarlo. Estos modulos
fueron: estacion clinica, visor de resultados de Analisis Clinicos,
Radiologia, Hematologia o Microbiologia.

° Establecimiento de un calendario de implantacion en las unidades
de hospitalizacion (UH), fijandose una fecha de inicio y un plan
estratégico de formacion del personal facultativo y de enfermeria. Para
cada UH se establecidé que la primera semana un farmacéutico por cada
equipo clinico instruiria sobre el manejo de programa. Durante este

periodo de formacion se mantuvo la prescripcion manual. También se
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informd al personal de enfermeria de la unidad sobre las nuevas hojas

de administracion del tratamiento. La semana siguiente al periodo de

formacion se retird el sistema manual y a partir de este momento la
prescripcion en la planta fue exclusivamente electronica.

o Comunicacion a la direccidn gerencia del hospital y al Servicio de

Informatica de los recursos materiales necesarios para la implantacion:

o un ordenador por equipo médico y, al menos uno, por control
de enfermeria, puntos de conexién a la red para los
ordenadores y una impresora por control de UH.

o una clave individual para cada médico prescriptor de la planta
para acceder al programa y una clave general de la planta para
que el personal de enfermeria pudiera visualizar e imprimir las
hojas de administracion.

Para la obtencion de los recursos materiales necesarios referentes a
tecnologia informatica, se dispuso de una ayuda por parte del Ministerio de
Sanidad y Consumo y de la Consejeria de Sanidad de Madrid, al considerar la
implantacion de la prescripcion electronica como parte de los proyectos

encaminados a impulsar practicas seguras en los centros sanitarios'®.

En las unidades de hospitalizacion convencional, la secuencia de
procesos con el sistema de prescripcidon manual (PM) era la siguiente:

1. El equipo médico escribia los tratamientos en el modelo de hoja
autocopiativo y lo firmaba.

2. Las copias del tratamiento se enviaban a la dosis unitaria del

hospital general a través de un celador o por tubo neumatico.
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3. El farmacéutico interpretaba y evaluaba el tratamiento,
contactando en caso necesario con el médico o el personal de enfermeria, para
comunicar y resolver las incidencias relacionadas con la medicacion.

4. El farmacéutico transcribia el tratamiento farmacoldgico
introduciendo la informacién en los sistemas automatizados de dispensacion de
medicamentos (Kardex®) y se preparaba la medicacion individualizada por
paciente para 24 horas en cajetines disponibles en los carros de dispensacion.

5. Un celador trasladaba |a medicacion a la planta por carros.

6. El personal de enfermeria responsable interpreta la prescripcidn
manuscrita por el médico y firmaba su administracion al paciente en la hoja de

tratamiento.

La secuencia de procesos con el nuevo sistema de prescripcion
electronica (PE) es la siguiente:

1. El médico accede mediante su clave personalizada al programa
informatico FarmaTools Dominion®, introduce los tratamientos para los
pacientes y lo valida (figura 5). Cada validacion supone la firma del facultativo y
queda registrada en la traza del programa informatico, con fecha y hora. A
diario el médico responsable del paciente debe validar el tratamiento aunque
éste no se hubiera modificado, lo que sirve de confirmacion.

2. El farmacéutico estd conectado en tiempo real a través del
programa de prescripcion, evalua el tratamiento y contacta, si es necesario, con
el médico o la enfermera para comunicar y resolver posibles incidencias
relacionadas con la medicacién. Asi, diariamente el farmacéutico valida la

prescripcion médica.
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3. Una vez verificados y validados los tratamientos de los pacientes,
se envia la informacién a los sistemas automatizados de dispensacion de
medicamentos (Kardex®) y se prepara la medicacion individualizada por
paciente para 24 horas.

4. Un celador se encarga de trasladar la medicacion a la planta.

5. El equipo de enfermeria de la unidad de hospitalizacion imprime
las hojas de administracion de la medicacion para 24 horas (turno de tarde,
noche y mafana del dia siguiente). En estas hojas firma el personal de
enfermeria para que quede constancia de que la medicacibn ha sido
administrada al paciente.

El cambio a un modelo de prescripcidon electrénica supuso la eliminacion
de los pasos 1, 3, 4 y 6 del modelo manual que pudieran ser fuente de errores

de medicacion.

Figura 5. Programa de prescripcion electrénica asistida Farmatools®
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El proceso se inici6 en la planta de Hematologia y se extendio
progresivamente al resto del hospital durante los siguientes tres afos. La
aplicacion informatica esta disponible comercialmente, pero al ser el Hospital
Universitario La Paz uno de los pioneros en su implantacion se han afadido
elementos de mejora, siguiendo las sugerencias de los médicos vy
farmacéuticos del hospital.

Esta implantacion ha traido consigo resultados satisfactorios en cuanto a
la seguridad del paciente, la eficiencia del proceso farmacoterapéutico y
reduccion de costes y una buena aceptacion por parte del personal facultativo y
de enfermeria’. En 2012 la totalidad de camas de hospitalizacion para adultos,
médica y quirurgica tienen ya implantada la PEA, con excepcion de las unidades

de pacientes criticos.
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3.3. LAS UNIDADES DE CUIDADOS CRITICOS CARDIOLOGICOS

En el hospital, los pacientes en situacién clinica mas delicada son
ingresados en diferentes tipos de unidades de cuidados intensivos (UCI)
médicas o quirurgicas, dependiendo de la naturaleza del problema que
presenten. En este escenario, deben someterse a exploraciones especificas
con vistas a un diagndstico diferencial, no siempre sencillo, en un contexto de
urgencia de decisiones. Los tratamientos necesarios, farmacolégicos o no
farmacoldgicos, han de ser instaurados oportunamente y la respuesta pronta a
los mismos determinara, en muchos casos, el prondstico de la enfermedad.

Dada la alta prevalencia de las enfermedades cardiovasculares en
nuestra sociedad, a menudo pacientes con problemas cardiolégicos agudos
requieren un manejo rapido y preciso para evitar el deterioro irreversible de su
salud. Por estos motivos, en algunos centros hospitalarios de tercer nivel existe
una unidad de cuidados agudos cardiolégicos (UCAC) individualizada, esto es,
una UCI que atiende principalmente problemas cardiolégicos agudos.
Procedentes casi siempre de las clasicas unidades coronarias que surgieron
mediado el siglo XX como areas de monitorizacién y manejo del paciente con
infarto agudo de miocardio (IAM)'’, han ido evolucionando hacia unidades
similares a la UCI clasica, pero especializadas en patologias cardiacas agudas,
recibiendo también la denominacion de unidades de cuidados intensivos o
criticos cardiolégicos (UCIC o UCCC)'%.

El perfil de los pacientes atendido en ellas ha cambiado profundamente
en la ultima década. Aunque el infarto de miocardio sigue siendo el motivo de
ingreso predominante, en la actualidad son muchas otras las causas de ingreso

109

por descompensacion cardiolégica aguda Con los ultimos avances en
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reperfusion miocardica en el IAM, estos enfermos superan ya con facilidad la
fase aguda y se acorta su estancia en la unidad de cuidados criticos. Por el
contrario, han aumentado las necesidades de atencion de pacientes mas
ancianos y complejos con multiples patologias y comorbilidad, que implican
mayor instrumentacion y un ingreso hospitalario mas prolongado'™°.

Actualmente, la cardiologia intensiva constituye una de las areas mas
complejas y de mayor responsabilidad de la especialidad de Cardiologia'"". El
personal de la UCCC debe contar con la experiencia necesaria, poseer los
conocimientos teodricos con el maximo detalle y actualizacién, dominar las
indicaciones de las diferentes técnicas diagnosticas y terapéuticas y estar
suficientemente capacitado para su manejoms. En nuestro pais, alrededor de
un tercio de las unidades que atienden problemas cardioldgicos agudos, estan
a cargo de meédicos especialistas en Cardiologia y personal no facultativo
experimentado en el cuidado del enfermo cardiolégico. Frecuentemente, en
ellas también desempefan funciones asistenciales médicos residentes en
formacion (MIR) de Cardiologia y otras especialidades médicas. La vigilancia
estrecha del paciente cardioldgico se extiende a las 24 horas del dia, los 365
dias del afio, durante el denominado periodo de guardia.

Estas unidades asistenciales estan dotadas de monitorizacion
electrocardiografica continua de cabecera y central, métodos de
oxigenoterapia, bombas de infusion de medicacion endovenosa y medicion de
diuresis, asi como sistemas de monitorizacion invasora de presion arterial y
otras presiones intravasculares. Disponen de equipos de ventilacion mecanica
y ventilacidon no invasora, consolas de contrapulsacion intraadrtica para manejo

del shock cardiogénico, equipos de hemofiltracion - hemodialisis para
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depuracion extrarenal continua y dispositivos de hipotermia terapéutica.
Ademas estas unidades deberan tener todo el material médico-quirurgico
necesario para técnicas habituales en otras unidades de cuidados criticos.

Hoy en dia las UCCC reciben pacientes con todo tipo de
descompensaciones agudas de enfermedades cardiovasculares'®. El
porcentaje mas importante corresponde a sindrome coronario agudo,
principalmente infarto de miocardio. En los ultimos afos, la parada cardiaca
extrahospitalaria recuperada ha constituido uno de los principales motivos de
ingreso en estas unidades''. La insuficiencia cardiaca aguda, ya se trate de un
primer episodio o de una reagudizacion de un paciente cronico, la vigilancia
después de procedimientos de intervencionismo percutaneo, las arritmias
cardiacas y una variada miscelanea, completan el volumen de ingresos.

Con la mayor complejidad de los diagndsticos de ingreso del enfermo
cardiovascular, ha ido incrementandose la necesaria instrumentacién a la que
son sometidos. Es cada vez mas comun el empleo de métodos de ventilacién
asistida y algunas técnicas como la colocacion de un balon intraaortico de
contrapulsaciéon, un sistema de depuracién extrarenal o un procedimiento de
hipotermia terapéutica, han dejado de ser excepcionales'®®. Pero ademas, ha
crecido considerablemente en variedad e indicaciones el arsenal farmacolégico
disponible. Todas las guias de practica clinica en Cardiologia, contemplan la
necesidad de un tratamiento multiple enfocado en diversos aspectos de la
enfermedad. Por todo ello, los pacientes ingresados en UCCC reciben
diariamente un numero muy elevado de principios activos farmacéuticos y las

condiciones de seguridad en que se desarrollan la prescripcion vy
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administraciéon de estos medicamentos cobran una importancia capital, al

menos al mismo nivel que la instrumentacion que les mantiene estables.

3.3.1. Errores de medicacion entre pacientes cardiovasculares

Existe un interés creciente en relacion a la seguridad del enfermo
cardiologico'®'"*. Un estudio realizado en el Duke University Hospital entre
cardidpatas ingresados, recogié exhaustivamente los errores de medicacion
(EM) que fueron interceptados por farmacéuticos durante cuatro afos y
medio'"®. Los errores de prescripcion y de administracién constituyeron la
mayoria de EM, alcanzando una tasa global del 19% (4.768 EM de un total de
24.568 ingresos), aproximadamente cinco errores diarios. Predomind el error
en el principio activo elegido o en la dosis pautada. Los medicamentos mas
frecuentemente implicados fueron farmacos cardiovasculares, antiinfecciosos y
antitrombéticos. Se comprobé una mayor concentracion de EM en épocas
vacacionales y un incremento progresivo de la incidencia anual a lo largo del
periodo de la recogida de datos.

En un trabajo llevado a cabo en el area de hospitalizacion de Cardiologia
del Brigham and Women’s Hospital de Boston''®, con una duracién también
proxima a cinco afnos, pero a partir de las notificaciones voluntarias del
personal asistencial, se hall6 una tasa de 2 acontecimientos adversos por
medicamentos por cada 100 ingresos. La mitad de ellos fueron EM y en su

6 encontraron una

mayoria fueron considerados prevenibles. Los autores
mayor incidencia de errores durante la administracién de medicamentos, sobre

todo en relacién con cambios de turno de enfermeria y en las horas matinales.

54



INTRODUCCION

En un 5% de los EM se evidencié dafio en el paciente o prolongacion de la
estancia hospitalaria.

En un reciente informe cientifico oficial'™ la American Heart Association
(AHA) resalta la importancia del problema de los EM en enfermos
cardiovasculares agudos y analiza los tipos de error mas comunes. Asimismo
identifica los subgrupos de pacientes con un mayor riesgo de padecerlos
(ancianos, con funcién renal deteriorada o con peso corporal extremos) asi
como las estrategias mas eficaces para su prevencion. Entre sus
recomendaciones finales, la AHA incluye |la necesidad de incorporar al personal
farmacéutico en la vigilancia del proceso farmacoterapéutico, promover la
notificacion de errores y adoptar sistemas de prescripcidn electronica asistida
(CPOE: computerized provider order entry) a la practica clinica habitual. Estas
recomendaciones son de clase |, dado el acuerdo general en cuanto a su
eficacia, con un nivel de evidencia B, esto es, basado en los estudios no

aleatorizados disponibles (tabla 1V).
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Tabla IV. Recomendaciones sobre seguridad en la medicacion en
cuidados cardiovasculares agudos'"*

Recommendation Class (Level of Evidence)

1. An accurate weight should be obtained on I (C)
admission

2. Estimated creatinine clearance should be | (B)

calculated with the Cockcroft-Gault
formula on admission and as changes in
creatinine occur

. Because of age-related changes in | (B)

pharmacokinetics, pharmacodynamics,
and renal function, medication dosage
adjustments and heightened surveillance
for adverse medication events are
recommended

. Order forms and protocols for | (B)

anticoagulation should be standardized

. Pharmacists and nurses should be L(B)

integrated within the cardiovascular care

in the ED. 1CU. and inpa :
to enhance communication and
medication safety

. |CPOE] medication bar-coding technology, [ (B)]

and smart infusion pumps should be
implemented throughout all inpatient
wards, including the ED

. Staff should be educated on high-alert I (C)

medications (particularly anticoagulants),
safe medication administration techniques,
medication reconciliation procedures,
look-alike/sound-alike medications, and
automated dispensing device technologies

. An organizational culture of safety that [ (C)

promotes no-fault internal and external
medication error reporting and
interdisciplinary quality improvement
review processes to reduce the frequency
and impact of medication errors is
recommended

ICU indicates intensive care unit.
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3.4. ERRORES DE MEDICACION EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS
CRITICOS
Los pacientes ingresados en unidades de cuidados criticos (UCC) estan

especialmente expuestos a sufrir errores médicos''"'"®. Estos, en su mayoria,
estan relacionados con el uso de medicamentos y ocurren en cualquiera de las
etapas de prescripcion, transcripcion, preparacion, dispensacion |y

administracion de los medicamentos’'®"%,

Algunos autores'?’

han indicado que en este escenario pueden
cometerse hasta 1,7 errores de medicacion (EM) diarios por paciente, en
ocasiones comprometiendo gravemente su estado de salud. La aparicion de
EM suele implicar la necesidad de una vigilancia mas estrecha del enfermo'??,

con mayor numero de exploraciones e intervenciones, prolonga la estancia

hospitalaria y aumenta los costes asistenciales’®.

3.4.1. Factores de riesgo asociados

Conocer y comprender los factores de riesgo relacionados con la
aparicion de los errores de medicacion resulta clave para poder prevenirlos
(tabla V)'*'?°_ En las UCC estos factores estan relacionados con la situacion
clinica del paciente, las medicaciones utilizadas, las estrategias diagnosticas y
terapéuticas requeridas, las caracteristicas del personal que le atiende v,

finalmente, aspectos organizativos''®2%:1%",
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Tabla V. Errores de medicacion en unidades de pacientes criticos:

principales factores de riesgo (modificada de Camiré et a

|.124)

Factores Aspectos especificos
relacionados
Pacientes Gravedad del proceso clinico

Fracaso de varios 6rganos que contribuyen a padecer
errores de medicacion

Dinamismo del estado clinico y mayor numero de
cambios terapéuticos

Multiplicidad de cuidados médicos y de enfermeria
Edades avanzadas

Mayor susceptibilidad a padecer eventos adversos por
farmacos

Pacientes sedados

Menor  capacidad de intervenir en  proceso
farmacoterapéutico

Mayor tiempo de hospitalizacion
Mayor tiempo de exposicion a farmacos

Mayor numero de intervenciones

Medicaciones

Numero de medicamentos empleados mayor que en pacientes
menos inestables

Mayor posibilidad de errores de prescripcion vy
administracion

Mayor numero de interacciones

Caracteristicas de las medicaciones
Presentaciones intravenosas y perfusiones
Necesidad de ajuste de dosis

Necesidad de modificaciéon de dosis

Ambiente de
trabajo

Dificiles condiciones de trabajo
Estrés inherente a la gravedad de las situaciones clinicas

Frecuentes cambios de personal y diferentes perfiles de
experiencia y dedicacion
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El estado clinico de los enfermos en estas unidades es por definicion
grave, con algun grado de fracaso de érganos vitales y frecuente necesidad de
dispositivos mecanicos de ayuda. A menudo estan bajo de sedacion, pudiendo
intervenir menos en la deteccion de errores. Casi siempre su hospitalizacion es
prolongada, en un contexto de patologias complejas y edades avanzadas'®.
Muchos de ellos se encuentran polimedicados previamente al ingreso,
medicaciones que pueden ser interrumpidas a su llegada a la unidad'®. Todas
estas circunstancias les hacen especialmente vulnerables ante posibles errores
relacionados con el uso de farmacos'% 3",

Por otro lado, el numero de medicaciones empleadas es mucho mayor
que en otras unidades de hospitalizacion, necesitandose varias vias de
administracién de farmacos, a menudo parenterales. Es frecuente el empleo de
bolos y perfusiones intravenosas mudltiples y de modo simultaneo'®” ',
Ademas, el proceso farmacoterapéutico es muy dinamico y la modificacién de
la velocidad de perfusién y, por tanto, de las dosis que recibe el paciente en
relacion a su estado clinico, es la norma en pacientes cuya situacién clinica es
facilmente cambiante. Asi, las posibilidades de errores asociados al uso de
medicamentos se multiplican, no solo en la fase de prescripcion sino también
en su preparacion y administracion'8119.133.134,

Al tratarse de pacientes inestables es imprescindible el ajuste de dosis
de muchos farmacos conforme a diferentes parametros de laboratorio
indicativos del estado de la funcién renal o hepatica, asi como en funcion del
peso corporal, usualmente mas estimado que real. Todo ello aumenta la
117,134_

posibilidad de interacciones farmacolégicas y la aparicion de errores

Asimismo, la amplia instrumentacion de los pacientes, las continuas
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exploraciones diagndsticas y las frecuentes interrupciones de tratamientos
crénicos, son también factores de riesgo a considerar’°.

Otra caracteristica de las unidades de pacientes criticos es la
complejidad del ambiente de trabajo, con situaciones vitales extremas que
pueden implicar la necesidad de toma de decisiones en breves espacios de
tiempo y un importante grado de estrés para los profesionales. El volumen muy
importante de informacion clinica puede ser una dificultad afiadida para
conseguir que el proceso farmacoterapéutico esté libre de situaciones
adversas'?®.

A todo esto se afnade, que el personal laboral suele ser muy diverso, con
continuos cambios de turno y diferentes grados de experiencia profesional y
niveles de dedicacion, lo que puede incidir en la seguridad de la prescripcion de

medicamentos''® %6,

3.4.2. Incidencia

La incidencia de errores de medicacion (EM) entre pacientes criticos
reflejada en la bibliografia médica varia muy ampliamente en funcién de
factores como la poblacion y tipo de unidades de hospitalizacion estudiadas,
las definiciones de error consideradas y, finalmente, la metodologia empleada.

Existen importantes diferencias en los trabajos publicados*'"'%  tanto
en el proceso de recogida de datos como en el modo en que se comunicaban
los errores.

La metodologia habitualmente aplicada para deteccion de EM consiste
en la observacion directa y monitorizacion del paciente por parte evaluadores

entrenados, habitualmente farmacéuticos. Este es considerado el método mas
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valido y fiable, comparado con otros, como la revision retrospectiva de las
ordenes de tratamiento por parte de investigadores externos y los informes

voluntarios por parte del personal médico y de enfermeria'?%1%914°,

138,141

Mientras algunos autores en su andlisis se centraron

117,120,122,131,133 los

especificamente en los errores de medicacion, otros
contemplaron englobados en la politica de seguridad del paciente critico.

En un estudio de cohortes prospectivo''” desarrollado a lo largo de seis
meses que incluyé un total de 4.031 pacientes, se compararon los errores
relacionados con el empleo de medicamentos, de seis unidades de
hospitalizacion convencional y cinco UCC pertenecientes a dos centros
sanitarios. Los resultados mostraron una incidencia de EM entre los pacientes
criticos superior a la de aquellos ingresados en las unidades de hospitalizacién
convencional (19 vs. 10 por cada 1000 pacientes-dia, p<0.01). Sin embargo,
una vez ajustados por el numero de medicamentos recibido las diferencias no
eran significativas (1,27 vs. 1,07 por cada 1000 pacientes-dia por medicacién
pautada). De igual forma, se hallé una incidencia de EM mayor en las UCC
médicas que en las quirdrgicas (25 vs. 14 por cada 1000 pacientes-dia,
p<0.05), para un numero similar de medicamentos administrados, aunque sin
diferencias en cuanto a su repercusion. Estos resultados estaban basados en
comunicaciones voluntarias efectuadas por los médicos y en la revisién de las
ordenes de tratamiento por parte del personal de enfermeria.

Otros autores se han centrado especificamente en unidades de criticos.

Tissot et al.'®

analizaron los errores en la preparacion y administracion de
medicamentos entre los pacientes ingresados en las quince camas de una

UCC médica de un hospital de Francia. La observacion llevada a cabo por dos
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farmacéuticos, comprendié periodos de seis horas de maxima actividad de las
enfermeras, durante treinta dias laborables no consecutivos a lo largo de dos
meses. Detectaron un 6,6% de EM (132 errores entre un total de 2.009
farmacos) siendo los mas habituales la dosis equivocada y los errores en la
velocidad de infusiones intravenosas y en la preparacién de ciertas diluciones.
Se estimd que en un 19% de estos EM se comprometié seriamente la salud de
los pacientes.

119,134,142,143 similares en

En los ultimos afos, pequefos estudios
metodologia, numero de érdenes de tratamiento evaluadas y numero de camas
de la unidad de hospitalizacion en cuestion, apreciaron una incidencia de EM,
fundamentalmente en la preparacion y administracion de medicamentos, que
oscilaba entre el 9 y el 56% de los farmacos analizados.

Calabrese et al.'?

encontraron un 3,3% de EM entre 5.744 6rdenes de
tratamiento correspondientes a 851 pacientes de cinco UCC médicas y
quirurgicas estadounidenses, con un total de 100 camas. La recogida de
informacion tuvo lugar durante dias laborables no consecutivos a lo largo de
tres meses de evaluacion. En este caso, fueron también farmacéuticos quienes
revisaron exhaustivamente dichas érdenes, asi como la administracién de la
medicacion, clasificandose el tipo y gravedad de los errores segun los criterios
del National Coordination Council for Medication Errors Reporting and
Prevention'. Los mas frecuentes se relacionaron con la velocidad de infusién
de farmacos intravenosos, seguida de omision de la dosis o dosis erroneas y

afectaban principalmente a farmacos vasoactivos, preparados de potasio o

magnesio, digoxina, sedantes y analgésicos.
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El Working Group on Adverse Incidents perteneciente a la Intensive Care
Society, llevé a cabo un trabajo multicéntrico’* que incluia datos de 24 UCC
del Reino Unido y se desarrollé a lo largo de un periodo de cuatro semanas de
observacion. Entre las 21.589 prescripciones examinadas, un 15% contenia
algin EM y de nuevo las soluciones de electrolitos, analgésicos,
anticoagulantes y sedantes fueron las presentaciones farmacolégicas mas
implicadas. Casi uno de cada cinco errores de prescripcion encontrados, fue
considerado significativo o con entidad suficiente como para amenazar la vida
del enfermo.

120 avaluo la incidencia de

Por su parte, el Critical Care Safety Study
eventos adversos, entre ellos los relativos a la prescripcion o administracion
inadecuada de medicamentos, en dos unidades de criticos (una de ellas
cardiolégica) de diez camas cada una, pertenecientes a un hospital
universitario norteamericano. Este estudio era parte de otro mas amplio, el
Harvard Work Hours and Health Study, que pretendia analizar el efecto que la
falta de descanso de los médicos residentes tenia sobre la seguridad del
paciente. En él se recogieron prospectivamente a lo largo de un afio, todos los
episodios catalogables como eventos adversos y errores meédicos, acontecidos
durante nueve periodos trisemanales intercalados de observacion. Durante
esos 189 dias y un total de 1.490 pacientes-dia se encontraron 120 eventos
adversos y 223 errores médicos (tasas de 80 y 149 por cada 1000 pacientes,
respectivamente). Los EM constituyeron la mayor parte de todos los
acontecimientos negativos para la seguridad del paciente y un 11% de ellos

pudieron amenazar seriamente su vida en algun momento. La incidencia de EM

fue similar en ambas unidades de hospitalizacion, con mayor incidencia de
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errores en la dosificacidon de medicamentos cardiovasculares y anticoagulantes.
El empleo de estos farmacos ha sido identificado como especialmente sensible
en un trabajo en pacientes cardiacos hospitalizados'™®.

En un registro observacional multicéntrico sobre la seguridad de 1.913
pacientes ingresados en 205 UCC de 29 paises, llevado a cabo por médicos y
enfermeras, Valentin et al.”™' demostraron una prevalencia de 10,5 EM por
cada 100 pacientes-dia. Los EM constituyeron la segunda causa de eventos no
deseados, después de las complicaciones relacionadas con el manejo de
catéteres, drenajes y vias. Como factores de riesgo independientes se
identificaron la relacion numero de enfermos atendidos por enfermera, el
tiempo de hospitalizacién y, por tanto, de exposicidn a la medicacion y la
situacion clinica de los pacientes.

En nuestro medio, la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud
y la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias
(SEMICYUC) desarrollaron en 2007 el estudio SYREC sobre la seguridad y
riesgo en el enfermo critico'®. Se tratd6 de un estudio observacional,
multicéntrico, de cohortes, prospectivo y con un periodo de muestreo y
seguimiento de sélo veinticuatro horas. Su objetivo era averiguar la incidencia
de eventos adversos e incidentes sin dafio entre los enfermos ubicados en
unidades de Medicina Intensiva, analizar sus causas y factores contribuyentes,
gravedad y proporcion de aquellos considerados evitables. Se incluyeron
finalmente 1.017 pacientes de 79 unidades de hospitalizacién, concluyéndose
que el ingreso de un paciente en la UCI implicaba una alta probabilidad de
sufrir algun evento, superior al 60%. Los errores de medicacion fueron los

incidentes mas frecuentemente notificados (350 de 1.424, un 24,5%) aunque
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en mas del 84% de los casos no supusieron dafio alguno al enfermo. Les
siguieron en frecuencia los relacionados con el manejo de aparatos, cuidados

de enfermeria, la ventilacion mecanica y la via aérea.

3.4.3. Estrategias de prevencion
En la mayoria de los trabajos revisados, los errores de medicacion no
producen dafio en el paciente, bien por tratarse de errores meramente
potenciales, bien por ser interceptados a tiempo por los profesionales
sanitarios''®1*2'*_Sin embargo, el alto indice de evitabilidad de los errores de
medicacion demuestra que hay claras oportunidades de mejora en el ambito de
la seguridad del proceso farmacoterapéutico.
Entre las posibles actuaciones para evitar EM en UCC se han apuntado:
e |a incorporacion de personal farmacéutico en la vigilancia del
proceso farmacoterapéutico®’%8127.14¢,
e |a adopcion de métodos de conciliacién y estandarizacion de la
medicacion ',
e |los sistemas inteligentes de administracién intravenosa de
medicacion*®%°,
e |a mejora de los aspectos organizativos, por ejemplo los relativos
al ajuste de las jornadas laborales del personal’'®13¢:1%0,
e el empleo de programas informaticos de prescripcidon

15,20,21,88,151

electrénica y

e |a incorporacién a éstos de soportes de ayuda clinica en la toma

de decisiones®9"1%2.153,
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Las ventajas de la participaciéon de farmacéuticos en tareas de control y
asesoria, durante el trabajo realizado por el personal médico, han sido

expuestas en varias publicaciones. Leape et al.’®®

investigaron los
acontecimientos adversos por medicamentos (AAM) en dos fases de varios
meses de seguimiento, antes y después de la incorporacién de farmacéuticos a
las rondas cotidianas en una unidad de cuidados intensivos de un hospital
universitario. Estos a su vez se compararon con los de otra unidad de similares
caracteristicas, durante el mismo periodo de analisis y en el mismo centro
sanitario. La seleccion de los pacientes fue aleatoria. Al inicio del estudio la
incidencia global de AAM fue de 33 por cada 1000 pacientes-dia y una tercera
parte de ellos eran EM en la fase de prescripcién. Las recomendaciones del
farmacéutico fueron atendidas en el 99% de los casos y su intervencion se
acompano de una reduccion de los EM del 66%.

Mas recientemente'?’

, en un trabajo retrospectivo sobre los factores de
riesgo de AAM entre pacientes criticos, se sefiala la implicacién del
farmacéutico dentro del equipo de profesionales que les atiende, como un
elemento necesario para promover el uso seguro de medicamentos.

Dado el protagonismo de las medicaciones intravenosas en las unidades
de pacientes criticos, se ha explorado la utilidad de diversos sistemas
inteligentes de administracién intravenosa de medicamentos, como métodos
prometedores en la prevencién de EM. Sin embargo, el impacto positivo que se
esperaba con esta medida no ha podido ser demostrado™*®'%°.

Pero sin ninguna duda, una de las estrategias mas aceptadas como

utiles y eficientes en la prevencion de errores de medicacion, especialmente en

la fase de prescripcidn, es la adopcidon de sistemas de prescripcion electronica
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asistida con soportes informaticos de ayuda en el proceso farmacoterapéutico.
En nuestro medio, la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud
dependiente del Ministerio de Sanidad y Politica Social, recomienda su
implantacion en las unidades de cuidados intensivos dentro de una estrategia

global en pro de la seguridad del paciente®.
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3.5. PRESCRIPCION ELECTRONICA EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS
CRITICOS

La utilizacion de sistemas informaticos de prescripcion en las unidades

de cuidados criticos es aun minoritaria'®'%*

, @ pesar de que, por las patologias
de los enfermos que en ellas son atendidos y las peculiaridades de su
funcionamiento, estas unidades aparecen como paradigma de la complejidad
del proceso farmacoterapéutico y ambiente ideal para la aparicion de errores
de medicacion'®.

Varios serian los motivos por los que la prescripcion electrénica asistida
(PEA) se esta incorporando mas lentamente en la practica diaria de los
cuidados criticos'®>1%;

o La complejidad del cuidado de este tipo de pacientes dificulta que
los sistemas de tecnologias de la informacion en la salud, ya en uso, se
hagan extensivos a esta poblacion.

o El manejo del enfermo critico suele necesitar frecuentes
modificaciones en las 6rdenes de tratamiento dado que su situacion
clinica es dinamica y el proceso farmacoterapéutico muy cambiante.

o El volumen de prescripciones farmacoldgicas, su dispensacion y
su constante revisién, asi como el tiempo de trabajo requerido, se
incrementan notablemente en comparacion a pacientes ingresados en
situaciéon mas estable.

o Aunque la PEA puede resultar util y cdmoda al emplear protocolos
terapéuticos predisefiados que agrupan varios farmacos al mismo

tiempo, también algunos autores®®®13"1%8 han indicado que, en este
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ambito en particular, es fuente potencial de nuevos errores de
medicacion.

o La excesiva dependencia de la tecnologia puede crear tensiones
que alteren el ritmo de trabajo y el ambiente en que desarrollan su
funcidn los profesionales. En algunos casos las condiciones laborales en
este tipo de unidades se han visto dificultadas considerablemente por la

implantacion de la PEA'™1910 Ej

rechazo a incorporar nuevos
instrumentos de trabajo es algo habitual en un ambiente en que los
habitos estan afianzados desde mucho tiempo atras y el grado de

aceptacion de las nuevas tecnologias por parte del personal es

impredecible.

Su posible contribuciéon a la mejora de la seguridad del paciente critico

ha sido explorada en estudios no aleatorizados con resultados dispares''?®-

22,84,88,161,162 11,84,161

Los primeros trabajos analizaban conjuntamente las
prescripciones farmacolégicas tanto en hospitalizacion convencional como en
pacientes en UCI, demostrando una considerable disminucién de la incidencia
de EM al compararse con la prescripcion manual convencional. Se redujeron
tanto los errores no interceptados y sin dafo sobre el paciente como los
acontecimientos adversos a medicamentos (AAM) considerados prevenibles.
Mas recientemente, estudios especificos en unidades de criticos han
evaluado las ventajas e inconvenientes de la PEA?*2"88153 En e| ambito de los

cuidados intensivos pediatricos, aunque algunos autores han informado de un

posible efecto negativo®, la mayoria de las investigaciones coinciden en que su
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implantacion reduce significativamente los EM'® y mejora la calidad de la
asistencia proporcionada a estos pacientes®”1%>1%,

Respecto al impacto de los sistemas de prescripcion electronica en las
unidades de cuidados intensivos de adultos, existen evidencias favorables
sobre su utilidad al integrarse con otras aplicaciones informaticas'®’,
promoviendo la adecuada dosificacion de farmacos en pacientes con
insuficiencia renal®, facilitando el manejo de tratamientos antimicrobianos®' y
racionalizando las transfusiones de hemoderivados®®.

No obstante, es en la reduccién de los EM y del riesgo de
acontecimientos adversos por medicamentos, el aspecto en que la PEA ha
mostrado ser mas eficaz?®?"12>1%% Shulman et al.?’ revisaron prospectivamente
3.465 prescripciones correspondientes a 387 6rdenes de tratamiento en una
UCI de veintidés camas, durante fases preestablecidas a lo largo de seis
meses antes y ocho meses después de la adopcion de un sistema electronico
de prescripcion y hallaron una reduccién modesta de los EM (6,7 % vs 4,8%,
p< 0,04). Por su parte Colpaert et al.?" desarrollaron un estudio transversal
prospectivo en una UCI general que contaba con un sistema de PEA adaptado
localmente y lo compararon con la prescripcibn manual convencional. Estos
autores evaluaron 2.510 prescripciones correspondientes a 160 pacientes-dia
concluyendo que la incidencia de EM se reducia muy notablemente (3,4% vs.
27%, p< 0,001), mas aun cuando se consideraban aquellos errores potenciales
interceptados antes de alcanzar al paciente, si bien también la apariciéon de
AAM disminuia de forma significativa (1,6% vs. 3,9%, p< 0,001).

En la mayoria de series analizadas, dada la escasa incidencia de EM

con repercusion sobre el paciente, no se ha podido poner de manifiesto un
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beneficio clinico directo. Otros trabajos mas ambiciosos no han podido
demostrar que la PEA suponga un descenso de la mortalidad de los enfermos

criticos® 170

. Incluso se ha sehalado que la fase inicial de su implantacion
puede verse acompafiada de un mayor riesgo de errores de prescripcion®.
Hemos encontrado escasa informacion en la bibliografia cientifica sobre
PEA en unidades que atienden enfermos cardiolégicos agudos'’"'"?. En un
protocolo llevado a cabo en una UCI cardiotoracica de un hospital
universitario'”", los beneficios de su uso se centraron principalmente en la
legibilidad, la trazabilidad, el grado de cumplimentacién de las érdenes y en
una mayor adherencia a los protocolos terapéuticos. Todo ello se traducia en
una mejoria evidente de la seguridad de la prescripcién. Se ha considerado que
el empleo de sistemas electrénicos de prescripcion apoyados por soportes de

ayuda en la toma de decisiones puede contribuir a lograr la maxima calidad en

la asistencia del paciente critico'’?.

Supone un verdadero reto conseguir que la implantacién de la PEA en
unidades de pacientes criticos se efectue sin una iatrogenia asociada y sin
interferencias negativas en el ritmo y ambiente de trabajo'®1°6:159160.173.174 ‘pgrq
que resulte una practica segura, eficaz en la reduccion de errores de
prescripcion y bien aceptada por los profesionales, es fundamental tener
presentes una serie de aspectos®12>17%;

e Se han de conocer las peculiaridades de la unidad de hospitalizacion,

los diagndsticos mas prevalentes y la terapéutica farmacolégica mas

utilizada.
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e Es necesaria la participacién del farmacéutico, particularmente en la
notificacion de errores y la vigilancia de su empleo seguro.

e Deben desarrollarse progresivamente las prestaciones del programa
informatico, adaptandolo localmente a partir de la versiéon comercial
adquirida y enriqueciéndolo con las aportaciones de los usuarios
(feedback).

e Es precisa una formacion adecuada y lo mas completa posible,
dirigida a todos los profesionales que lo han de manejar.

¢ Resulta indispensable revisar con periodicidad los puntos débiles del

sistema corrigiendo potenciales fuentes de error.
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JUSTIFICACION, HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO
La prescripcion electronica en el hospital puede contribuir a la seguridad

del paciente mediante la reduccion de errores en la fase de prescripcion' 1683,

que son los mas frecuentes entre los errores de medicacion ',
Los pacientes ingresados en unidades de cuidados intensivos estan
especialmente expuestos a sufrir errores relacionados con el uso de

medicamentos' 8123

, por la concurrencia de multiples factores y situaciones de
. 124 . o '

riesgo “*. Numerosos organismos y asociaciones que velan por la calidad de la
asistencia sanitaria, contemplan entre sus recomendaciones la implantacion de

la prescripcion electronica en unidades de pacientes criticos®® 193114154,

Pese a todo lo anterior, su empleo es aln escaso,'®’41041%
probablemente por diversas razones:

- la complejidad y variabilidad del estado clinico de estos pacientes
que requieren frecuentes modificaciones en las o6rdenes de
tratamiento'®%'12°

- la posibilidad de cometer nuevos errores de medicacion por mal uso
de los soportes informaticos®>2°

- la alteracién del ritmo de trabajo y el ambiente en que desarrollan
sus funciones los profesionales:1%9173,

Pocos autores'®?"%° han evaluado especificamente los efectos de la
prescripcion electrénica en unidades de pacientes criticos, obteniendo
resultados dispares e, incluso, algun estudio ha cuestionado abiertamente su
rentabilidad®®. No hemos encontrado evidencias relativas a su eficacia en

pacientes criticos cardioldgicos ni existen datos oficiales sobre su grado de

implantacion en este tipo de unidades en nuestro entorno.
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En el Hospital Universitario La Paz se inicié la prescripcion electronica
en las areas de hospitalizacion convencional en el afio 2009 y el proceso se
completd en los tres afios siguientes. Actualmente se emplea con resultados
satisfactorios en cuanto a la seguridad del paciente, la eficiencia del proceso
farmacoterapéutico y reduccién de costes y una buena aceptacion por parte del
personal facultativo y de enfermeria’'"®.

Estaba prevista su puesta en funcionamiento en diferentes unidades de
enfermos criticos, tanto de reanimacion postquirirgica como médicas, entre
ellas la unidad de cuidados agudos cardiologicos (UCAC).

Por ello, disefiamos este trabajo con el propdsito de evaluar los efectos
de un sistema de prescripcidon electronica asistida en la unidad de cuidados
agudos cardioldgicos del Hospital Universitario La Paz, mediante la deteccidn
de errores de medicacion, su frecuencia, tipo y gravedad, incluyendo aquellos

propiciados directamente por esta tecnologia y la evaluacion de las condiciones

de trabajo y el nivel de satisfaccion del personal involucrado.

4.2. HIPOTESIS DEL ESTUDIO
La prescripcion electronica asistida reduce los errores de medicacion
entre los pacientes ingresados en una unidad de cuidados criticos

cardiolégicos.

Hipdtesis alternativa: la implantacion de la prescripcidn electronica

asistida no reduce los errores de medicacion entre los pacientes ingresados en

una unidad de cuidados criticos cardiologicos.
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4.3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Objetivo_principal: evaluar la repercusiéon que tiene en el numero de

errores de medicacidon, la implantacibn de un sistema de prescripcidon
electronica asistida en la unidad de cuidados agudos cardiolégicos del Hospital

Universitario La Paz, comparado con la prescripcién manual.

Objetivos secundarios:

e Caracterizar el tipo de error acontecido, gravedad y dafio ocasionado
y causa del error.
e Analizar los medicamentos implicados y su relacién con los errores
cometidos.
¢ |dentificar la aparicion de nuevos errores propiciados u ocasionados
por la prescripcion electronica.
e Valorar la variacion de errores de medicacion por el uso de soportes
de ayuda a la prescripcion:
o Debido al uso de protocolos terapéuticos.
o Derivados del registro o notificacion de alergias a
medicamentos.
e Identificar los errores no relacionados con los farmacos: en la
identificacion del paciente y la fecha del tratamiento.
e Evaluar la opinién de los usuarios: encuestas de satisfaccion de
médicos y enfermeras.

e Valorar el impacto en el gasto farmacéutico.
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MATERIAL Y METODOS

5.1. DISENO DEL ESTUDIO

Para la consecucion de los objetivos fijados se disefid un estudio
longitudinal, prospectivo, controlado, experimental y analitico de las érdenes de
tratamiento realizadas durante las etapas que preceden y siguen a la
implantacion de un sistema de prescripcion electronica asistida, en una unidad
de cuidados criticos cardioldgicos.

El proyecto fue evaluado y obtuvo la aprobacién del Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Universitario La Paz (anexo 9.2). Se
realizd de acuerdo con la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter

Personal.

5.1.1. Fases y grupos del estudio

El protocolo del estudio se desarroll6 de forma pre-especificada a lo
largo de tres etapas de muestreo.

La primera, correspondi®6 a una fase de prescripcion manual
convencional, previa a la implantacion del sistema de prescripcion electronica
(grupo control, PM). Las etapas segunda y tercera tuvieron lugar justo antes de
cumplirse el mes y los tres meses, respectivamente, desde la implantacion de
la prescripcién electrénica (grupo experimental, PE1 y PE2). Se pretendid
analizar asi una posible curva de aprendizaje (figura 6).

La duracion de cada etapa de muestreo fue tres semanas, esto es,
veintiun dias consecutivos, sin distinciones de dias laborables o festivos, pues
se considerd que al tratarse de una unidad de cuidados criticos cardiologicos,
la actividad asistencial cotidiana no era diferente dependiendo del dia de la

Semana.
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Figura 6. Cronograma de las etapas de muestreo, respecto al momento de
implantacion de la prescripcién electréonica (PM: prescripcion manual; PE:
prescripcion electronica)
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Implantacién de la prescripcién electrénica

Se analizaron las prescripciones efectuadas por el equipo médico, en

funcién de unos criterios de inclusion, exclusién y retirada preestablecidos.

5.1.2. Evaluacion de las prescripciones

Se contd con la participacion de dos facultativos del Servicio de

Farmacia quienes, de forma independiente, durante la fase PM evaluaban las

copias de las 6rdenes de tratamiento que les eran entregadas diariamente. En

la fase experimental (PE) accedian directamente a las prescripciones al estar

conectados en tiempo real a través del programa informatico.

En ambos periodos, los farmacéuticos registraban los errores de

medicacion y describian el tipo, naturaleza y causa del error, siguiendo los

criterios taxonémicos del NCCMERP' y su adaptacién por parte del grupo de

trabajo Ruiz-Jarabo®.

Los tipos de error considerados fueron:
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o Error en la linea de prescripcion

o Error en el nombre del farmaco

. Error en la forma farmacéutica

o Error en la via de administracion

. Error en la dosis (cifra)

o Error en las unidades de medida

. Error en la hora o frecuencia de administracion

Un mismo farmaco podia contener mas de un tipo de error. Se considero
error en la linea de prescripcion cuando ésta resultaba del todo ilegible o
comprendia errores en multiples aspectos (dosis, unidades, hora de
administracion, etc.).

La naturaleza del error fue catalogada por el evaluador optando entre las
siguientes tres posibilidades: ilegibilidad, descripcién erronea y omision del dato
correspondiente.

La descripcion y analisis de las causas de error se efectuaron en el
conjunto del estudio atendiendo a tres posibilidades:

o Lapsus, esto es, descuidos o despistes en el momento de la

prescripcion

o Desconocimiento o falta de informacién sobre las caracteristicas

de los farmacos, imprescindible para su correcta prescripcion

. Manejo deficiente de la tecnologia, ya fuera de la escritura manual

o el programa informatico.

La gravedad del error se defini6 segun la clasificacion internacional

NCCMERP"®2. Para ello los farmacéuticos revisaban la hoja de dispensacion

de la medicacion y contactaban, si era preciso, con el médico responsable para
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analizar su repercusion sobre el paciente e informarle del error detectado (esto

fue definido como intervencion farmacéutica).

5.2. AMBITO Y CALENDARIO DEL ESTUDIO

El trabajo se llevé a cabo en la unidad de cuidados agudos cardiolégicos
(UCAC) del Hospital Universitario La Paz, centro especializado de tercer nivel,
con cerca de 1.300 camas, perteneciente a la red de hospitales publicos de la
Comunidad de Madrid. Este hospital tiene asignada la atencion de una
poblacion de mas de 500.000 personas. En el campo de la cardiologia
intervencionista y cuidados criticos, es ademas centro de referencia de otras
areas sanitarias que le derivan pacientes para técnicas diagndsticas vy
terapéuticas especificas. Por ello, su area de influencia se extiende a casi un

millén de habitantes.

5.2.1. Los cuidados agudos cardiolégicos en el Hospital Universitario La
Paz

El personal que desempefia sus funciones en la unidad ambito del
estudio, incluye un jefe de unidad y dos médicos de plantilla, todos ellos
especialistas en Cardiologia, con dedicacion completa y varios afios de
experiencia en cardiologia intensiva. En ella también trabajan dos médicos
residentes en formacion (MIR), al menos uno de ellos de la especialidad de
Cardiologia. Entre el personal no facultativo estan cuatro enfermeras y dos
auxiliares de enfermeria por cada uno de los tres turnos de trabajo diarios, asi
como un celador y un auxiliar administrativo.

La prescripcion diaria de medicamentos, una vez finalizada la visita

meédica, es llevada a cabo por los MIR convenientemente supervisados y, en
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algun caso, de forma directa por alguno de los médicos de plantilla. No existen
diferencias de funcionamiento entre dias laborables o festivos, pues al tratarse
de una unidad de cuidados criticos, la actividad asistencial cotidiana es la
misma, con independencia del dia de la semana. Ademas, la propia naturaleza
de la unidad hace que el ingreso de un enfermo en situacion critica a cualquier
hora, sea la norma.

Los equipos médicos de guardia, que se encargan de las tareas
asistenciales durante las tardes, noches y fines de semana, lo forman siempre
un médico adjunto de Cardiologia y dos MIR de esta especialidad.

La UCAC del Hospital Universitario La Paz engloba nueve camas de
hospitalizacion, dotadas todas ellas de monitorizacion electrocardiografica
continua de cabecera y central, sistemas de infusion de medicacién
endovenosa, monitorizacion invasora de presién arterial, sistemas de
oxigenoterapia y medicion de diuresis.

Dispone de cuatro equipos de ventilacion mecanica y otros dos de
ventilacion no invasora, dos consolas propias de contrapulsacién intraadrtica
para manejo del shock cardiogénico, al menos un equipo de hemdfiltracion -
hemodidlisis para depuracién extrarenal continua y dos equipos de hipotermia
terapéutica mediante catéter endovenoso, ademas del material médico-
quirurgico necesario para técnicas habituales en otras unidades de cuidados
criticos.

A lo largo de un afio se efectuan alrededor de 800 ingresos en esta
unidad con una mediana de estancia de los pacientes de dos dias y un indice
de ocupacion proximo al 85%. La mitad de los ingresos corresponde a

sindrome coronario agudo con diagndsticos finales de infarto de miocardio, en
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su mayoria. La insuficiencia cardiaca aguda, la parada cardiaca
extrahospitalaria  recuperada, la vigilancia  post-procedimientos de
intervencionismo percutaneo, las arritmias cardiacas y una variada miscelanea,
completan el volumen de ingresos.

El nimero de principios activos prescritos diariamente oscila, de media,
entre 10 y 15 por cada paciente, aparte de las érdenes relativas a cuidados de
enfermeria. Por tanto, se prescriben aproximadamente un centenar de

farmacos al dia, cuando la ocupacion de las camas es plena.

5.2.2. Calendario del estudio
El estudio se desarroll6 entre los meses de junio y diciembre de 2012.
Por razones logisticas se evito la recogida de datos durante los meses de julio

y agosto.

5.3. CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y RETIRADA

Criterios de inclusion:

] Prescripciones de tratamiento correspondientes a los pacientes
ingresados en la UCAC del Hospital Universitario La Paz.

. Prescripciones realizadas a lo largo del turno de manana durante
la visita médica habitual, los siete dias de la semana, incluyendo fines de
semana y festivos, durante un periodo de tres semanas consecutivas
previas a la implantacion de un sistema de prescripcion electrénica y en
otros dos periodos de igual duracién, antes de cumplirse el mes y los

tres meses post-implantacion.
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Criterios de exclusioén:

] Prescripciones efectuadas por el equipo médico de guardia en los
turnos de tarde y noche.

. Prescripciones de tratamiento de “pacientes ectopicos o
periféricos”, a saber, ingresados en la unidad ambito del estudio, pero
que se encontrasen bajo responsabilidad de una especialidad distinta de

Cardiologia que no tuviese implantada la prescripcién electronica

Criterios de retirada:

. Prescripciones de tratamiento de pacientes ingresados en la
unidad en cuestion y que fuesen trasladados a planta durante el turno de
manfana.

. Pérdida de informacion imputable a prescripciones de tratamiento
de pacientes que durante el periodo de recogida de datos pasasen a

cargo de una especialidad distinta de Cardiologia.

5.4. PLANIFICACION DE LA IMPLANTACION DE LA PRESCRIPCION
ELECTRONICA EN LA UNIDAD DE CUIDADOS AGUDOS CARDIOLOGICOS
DEL HOSPITAL LA PAZ

Tras su implantacion en las unidades de hospitalizacion convencional,
estaba previsto poner en funcionamiento a medio plazo la prescripcion
electronica en diferentes unidades de enfermos criticos del hospital, tanto de
reanimacion postquirurgica como en unidades médicas, entre ellas la unidad de

cuidados agudos cardiologicos (UCAC).
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La secuencia de procesos con el sistema de prescripcion manual en la
UCAC implica:

1. El equipo médico escribe manualmente los tratamientos en el
modelo de hoja disponible “6rdenes de tratamiento” y lo firma entregandolo a la
enfermera.

2. El personal de enfermeria responsable obtiene los medicamentos
que ha de administrar del sistema automatico de dispensacion de
medicamentos (Pyxis®), ubicado en la misma unidad. En el caso de
perfusiones endovenosas, se prepara la dilucion segun los protocolos de la
unidad.

3. El personal de enfermeria, tras administrar la medicacion a los
pacientes asignados lo hace constar y lo firma manualmente en la hoja de

tratamiento escrita por el médico.

La secuencia de procesos para el nuevo sistema de prescripcion
electronica en la UCAC seria:

1. El equipo médico establece los tratamientos para los pacientes,
los introduce en el programa informatico FarmaTools Dominion® y lo valida
diariamente, lo cual supone la firma del facultativo y queda registrado en la
traza del programa informatico con fecha y hora. Imprime las 6rdenes de
tratamiento para 24 horas (turno de tarde, noche y mafiana del dia siguiente) y
las entrega al personal de enfermeria.

2. El farmacéutico, conectado en tiempo real a través del programa

de prescripcion, evalua el tratamiento antes de validarlo y se pone en contacto
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con el médico o el personal de enfermeria, si fuera necesario, para comunicar y
resolver las incidencias relacionadas con la medicacion que hayan surgido.

3. Mediante el enlace entre el programa informatico de prescripcion
y el sistema automatico de dispensacion, la orden de tratamiento electrénica
queda integrada en éste y los farmacos listos para ser obtenidos por el
personal de enfermeria.

4. El equipo de enfermeria de la unidad refleja sobre las érdenes

impresas la administracion de las prescripciones pautadas.

Con vistas a la puesta en marcha de la PEA en la UCAC se tuvieron en
cuenta las siguientes premisas:

= Experiencia previa del personal facultativo de Cardiologia (MIR y de
plantilla) en el manejo del programa FarmaTools Dominion®, adquirida
durante su actividad asistencial en hospitalizacién convencional.

» Posibilidad de adaptar el programa informatico disponible a las
necesidades de la unidad ambito del estudio, en lugar de la adquisicion de
uno especifico. La situacibn econdmica en la que estd inmersa la
asistencia sanitaria publica espafola en este momento, hace muy dificil,
cuando no imposible, afrontar nuevos gastos en recursos materiales.

» Necesidad de un contacto mas estrecho con el Servicio de Farmacia en
especial con los facultativos encargados de la supervision de la PEA.
Asi, mientras la prescripciéon farmacolégica en la UCAC ha sido de modo
manual, la intervencion del Servicio de Farmacia se habia limitado a la
revision del contenido del dispensador automatizado denominado

Pyxis® y la resolucion de dudas o problemas que pudieran surgir
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relativos al proceso farmacoterapéutico. Es importante destacar que la
implantacion de la PEA en la UCAC conlleva ademas que el
farmacéutico participe mas activamente en el mismo, como ya venia
haciendo en otras unidades de hospitalizacion.
Constatacion de las peculiaridades de las prescripciones farmacoldgicas
en la UCAC:
o Diferencias con las camas de hospitalizacion convencional (numero
de farmacos, via de administracion, perfusiones intravenosas, etc.)
o Pase de visita diario, con frecuencia interrumpido o alterado por
ingresos urgentes en curso, situaciones de inestabilidad clinica o
hemodinamica de algun paciente hospitalizado, maniobras de
resucitacion, etc.
o Necesidad de modificar las prescripciones mas habitualmente que
en la hospitalizacion convencional.
Actualizacién de la relacion de principios activos de la guia
farmacoterapéutica del HULP, dada la incorporacién a la misma de
nuevos medicamentos en los ultimos tres afos transcurridos desde el
inicio de la PEA en el hospital.
Elaboracion e incorporacion al programa FarmaTools Dominion®, de
veinticinco nuevos protocolos de tratamiento farmacolégico, basados en
las patologias atendidas mas asiduamente en la UCAC. Algunos serian
de uso casi exclusivo en esta unidad y contemplarian las condiciones de
prescripcion y administracion de las principales perfusiones
endovenosas. Como ejemplos, el protocolo de hipotermia terapéutica

incluia los sedantes, relajantes musculares, sueroterapia y aporte de
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electrolitos destinados a la neuroproteccion en enfermos resucitados de
una parada cardiaca extrahospitalaria. Otros protocolos englobaban los
farmacos inotrépicos a utilizar en pacientes con inestabilidad
hemodinamica, farmacos vasodilatadores, distintas pautas de
insulinoterapia, medicacion antitrombdtica en el sindrome coronario
agudo, etcétera.

» |Incorporacién de nuevos textos asociados y cuidados especificos de
enfermeria: monitorizacion de constantes, actividad fisica del enfermo
permitida, dieta recomendada, manejo de vias, catéteres, drenajes y
ventilacidn mecanica, principalmente.

= Adiestramiento del personal facultativo médico en los nuevos aspectos
incorporados en el programa informatico FarmaTools Dominion®.

= Adiestramiento del personal de enfermeria en la interpretacion de las
ordenes de tratamiento disefadas e impresas desde el programa

informatico.

5.5. VARIABLES DEL ESTUDIO
5.5.1. Variable principal y secundarias

En el analisis de las prescripciones por parte de los farmacéuticos, las
variables a considerar se basaron en los criterios taxonémicos del NCCMERP'
y su adaptacion por parte del grupo de trabajo Ruiz-Jarabo®?. Con respecto a
los errores relacionados con el sistema informatico, se contemplaron los tipos

de error detallados en la bibliografia médica revisada?*2°>1%0:102,
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Variable principal: numero de errores de medicacion en la fase de prescripcion

de cada una de las etapas del estudio (PM, PE1 y PE2).

Variables secundarias:

- Tipo de error:
e Enlalinea de prescripcion
e En el nombre del farmaco
e Enlaforma farmacéutica
e Enlavia de administraciéon
e Enladosis (cifra)
e Enlas unidades de medida
e Enlahora o frecuencia de administracion
- Naturaleza del error: dato ilegible, erroneo u omitido
- Gravedad del error:
e Error potencial (no afect6 al paciente)
e Alcanzo al paciente pero no produjo dafio
e Provoco dano o precisd monitorizacion o tratamiento
e Prolong6 la estancia hospitalaria
e Comprometié la vida del paciente
e Causo el fallecimiento del paciente
- Causa del error:
e Lapsus o descuidos en el momento de la prescripcion
e Falta de conocimientos sobre el farmaco
e Mal uso de la tecnologia (escritura manual o informatica)

- Farmacos implicados: grupo terapéutico y via de administracion
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- Errores inducidos o favorecidos por la prescripcion electrénica:
e Seleccion inadecuada de farmaco
e Discrepancia o duplicidad de la prescripcion con el texto
libre
e Error eninicio y final de un tratamiento programado
e Cuidados de enfermeria omitidos, sin fecha o no
actualizados
e Errores en la dosis
- Numero de protocolos empleados
- Registros de alergias anotados
- Errores no relacionados con los farmacos: identificacion del paciente

y fecha del tratamiento.

En las tablas VI a VIII se indican las variables recogidas cada dia y en
qué etapas de muestreo, tras el analisis de las prescripciones llevado a cabo
por los farmaceéuticos. Asimismo se registraron las caracteristicas clinicas de
los pacientes ingresados, cuyos tratamientos fueron objeto del estudio.
Finalmente, se contabilizaron los costes farmacéuticos asignados a la unidad

ambito del estudio en las etapas de muestreo PM y PE2.
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Tabla VI. Variables relativas a la unidad de hospitalizacion y tratamientos

Datos generales de la unidad de hospitalizaciéon Etapas de
muestreo
Numero de pacientes ingresados PM PE1 | PE2
Numero de principios activos pautados PM PE1 | PE2
Datos generales del tratamiento del paciente Etapas de
muestreo
Datos del paciente y fecha de la orden de tratamiento PM PE1 | PE2

Caracteristicas de los farmacos prescritos: grupo|PM | PE1 | PE2

terapéutico y via de administracion

Numero de perfusiones endovenosas pautadas PM PE1 | PE2
Numero de errores de prescripcion detectados PM PE1 | PE2
Numero de intervenciones farmacéuticas PM | PE1 | PE2
Numero de alergias registradas PM | PE1 | PE2

Cuidados de enfermeria: monitorizacion de constantes, | PM PE1 | PE2

actividad del paciente, dieta, manejo de vias y dispositivos

Protocolos empleados PE1 | PE2
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Tabla VII. Variables relativas a los errores de prescripcion detectados

Datos sobre cada error detectado Etapas de
muestreo
e Descripcion del tipo de error (prescripcion PM PE1 | PE2

erronea, ilegible u omitida):
o Enlalinea de prescripcion
o En nombre del farmaco
o Enla forma farmacéutica
o Enla via de administracion
o Enla dosis (cifra) del farmaco
o Enlas unidades de medida de la dosis

o En la frecuencia y hora de administracion

e Gravedad: PM PE1 | PE2
o Error potencial (no afecté al paciente)
o Alcanzo al paciente pero no produjo dafio
o Provoco dafio o precisé monitorizacion o
tratamiento
o Prolongo la estancia
o Comprometio la vida del paciente

o Causo el fallecimiento del paciente

e Causas: PM PE1 | PE2
o Lapsus
o Falta de conocimientos sobre el farmaco

o Mal uso de la tecnologia
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Tabla VIII. Variables relacionadas con los errores inducidos o facilitados
por la prescripcion electrénica

Errores inducidos o facilitados por la prescripcion Etapas de
electrénica muestreo
e Seleccién inadecuada de farmaco PM PE1 | PE2

e Discrepancia o duplicidad de la prescripcidon
con el texto libre

e Error en inicio y final de un tratamiento
programado

e Cuidados de enfermeria omitidos, sin fecha o
no actualizados

e FErrores en la dosis

Encuestas sobre la satisfaccion de los profesionales

Para conocer la valoracion de los profesionales sanitarios en relacion a
la implantacion de la PE en la unidad ambito del estudio, una vez terminada la
recogida de datos del periodo PE2 se efectu6é una encuesta anonima de
opinion que abarcé al 100% del personal médico y de enfermeria con actividad
asistencial regular en la UCAC. Los profesionales fueron invitados a calificar
como malo, regular, bueno o muy bueno un total de diecisiete aspectos

diferentes de la PE (tabla IX).
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Tabla IX. Variables recogidas en las encuestas de satisfaccion

Valoracion por parte de los profesionales sanitarios

(mala, regular, buena o muy buena)

Etapas de muestreo

e Valoracién general sobre su repercusién en el
trabajo asistencial

o Carga de trabajo

o Funcionamiento del sistema

o Accesibilidad

PE2

e Valoracioén sobre sus ventajas potenciales

o Seleccidn de farmacos

o Tratamientos programados

o Dosis predefinida

o Protocolos predefinidos

o Registro de alergias

o Discrepancias entre pantalla y hoja de
administracion por enfermeria

o Legibilidad

o Textos asociados

o Informacién sobre el paciente

o Informacion sobre farmacos

o Comunicacion entre los profesionales

o Informacidn sobre la pauta habitual

o Cuidados de enfermeria

o Alertas sobre alergias

PE2
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Asimismo debian senalar sus ventajas e inconvenientes principales,
expresar su opinion comparativa con la prescripcion manual y recomendar

sugerencias con vistas a reforzar los posibles puntos débiles del sistema.

5.5.2. Recogida y manejo de los datos. Consideraciones estadisticas

Se disefid una base de datos Access 2007 que garantizase el anonimato
de los pacientes (figura 7). Toda la informacién se conservd en la carpeta
“Bases UC” perteneciente al buzén “Coronarias” del servidor Server 06 X de la
intranet del hospital, accesible sélo desde los dos ordenadores de trabajo del
despacho médico de la unidad ambito del estudio, denominados gre08 y gpr08.

La base de datos reflejaba exactamente el contenido del cuaderno de
recogida de datos, en la que se establecia la matriz de entrada de datos con
los rangos o valores posibles, asi como las diferentes reglas de coherencia

entre variables.

Figura 7. Base de datos destinada al registro de las variables del estudio
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Se controlé la calidad de la informacion recibida, mediante un analisis
exploratorio orientado a la deteccion de valores discrepantes, fuera de rango o
ausentes. El analisis exploratorio también informaba respecto a la distribucién
de las principales variables a valorar orientando sobre posibles

transformaciones.

Consideraciones generales

Se han llevado a cabo estadisticas descriptivas resumen de las variables
continuas en PM, PE1 y PE2 incluyendo media, desviacion tipica, mediana y
cuartiles 25% y 75%, segun la distribucién de los datos. Para los datos
categoricos, se presentaron las distribuciones de frecuencia (absoluta vy
relativa). Ademas, si procede, se presentan intervalos de confianza del 95%.

Todas las pruebas estadisticas se han considerado bilaterales y como
valores significativos aquellos p<0.05. El analisis estadistico de los datos, se ha

efectuado con el programa SAS 9.1 (SAS Institute Inc., Cary, NC, USA).

Caracteristicas demograficas y de antecedentes

Las caracteristicas generales de la unidad de hospitalizacion se

resumieron por etapa del estudio para evaluar la comparabilidad de ellos.

Analisis de la eficacia

Analisis principal de la eficacia respecto a la prescripcion electronica es
el porcentaje de errores de medicacion y consiste en la comparacion entre los

momentos del estudio previo (PM) y uno (PE1) y tres meses (PE2) tras la
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implantacion, mediante el test de la Chi-Cuadrado para datos independientes.
Esto es, PM versus PE1 y PM versus PE2. Con caracter exploratorio se han
comparado las proporciones entre PE1 versus PE2 con la misma prueba
estadistica.

Para la estimacién de la reduccion de riesgo se ha usado un analisis de
regresion de Poisson en el marco de los modelos lineales generalizados.

Para el resto de objetivos, los datos cualitativos se han comparado usando
el test de la chi-cuadrado. Si se comparaban tablas de 2x2 se utilizaba el test
exacto de Fisher.

En la comparacion de datos cuantitativos entre dos grupos, se empled un
test de la t'Student para datos independientes como prueba paramétrica y el test
de la U de Mann-Whitney como prueba no paramétrica, dependiendo de la
distribucion de los datos.

En la comparacion de datos cuantitativos entre mas de dos grupos, se

efectud el test de Kruskal-Wallis como prueba no paramétrica.

Consideraciones sobre el tamaho muestral

Se planificd recoger las o6rdenes de tratamiento que cumpliesen los
criterios de inclusion durante tres semanas en la unidad de referencia, pre-
intervencion y dos periodos iguales post-intervencién. Se estimaba asi que las
ordenes a estudiar por cada dia serian de seis a ocho, comprendiendo cada una
de ellas una media de diez a quince farmacos. El tamano muestral esperado
oscilaria entre 450 y 550 6rdenes de tratamiento en el total de los tres periodos

del estudio, con un total aproximado de 5.000 principios activos prescritos.
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RESULTADOS

El protocolo se desarrollé a lo largo de tres periodos de veintiun dias
consecutivos de extension cada uno. Durante este tiempo se analizaron
diariamente las ordenes de tratamiento que el equipo médico firmaba tras el
pase de visita matinal, en la unidad de cuidados agudos cardiolégicos. Se
entiende por orden de tratamiento el conjunto de principios activos
farmacéuticos y cuidados de enfermeria, prescritos por el médico dirigidos a
cada paciente.

El primer periodo tuvo lugar cuando la prescripcion en la unidad ambito
del estudio era aun escrita a mano (grupo control, PM). Tras iniciarse la
prescripcion electronica, se llevaron a cabo los otros dos periodos de recogida
de datos, a saber, antes de cumplirse el primer mes (PE1) y antes del tercer
mes (PE2) de su implantacion (grupos experimentales).

Se siguieron los criterios de inclusion, exclusion y retirada
preestablecidos. En el global del estudio, se excluyeron 69 &rdenes que
correspondian a turnos de tarde y noche. Otras 11 fueron retiradas del analisis
por el traslado de pacientes durante el turno de manana a otras unidades de
hospitalizacion.

Se analizaron finalmente 470 6rdenes de tratamiento, de las que
correspondian 158 al PM (43 pacientes), 142 al PE1 (44 pacientes) y 170 al
PE2 (50 pacientes). El conjunto de las 6rdenes evaluadas abarcaba un total de
5.729 principios activos prescritos, de ellos 1.829 durante el PM, 1.806 en el
PE1 y 2.094 en el PE2. La media de principios activos por orden de
tratamiento, esto es, por paciente y dia fue de 12,1 en el conjunto del estudio

(11,5en PM, 12,7 en PE1y 12,3 en PE2).
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Las caracteristicas de los pacientes cuyas 6rdenes de tratamiento fueron
analizadas resultaron homogéneas, sin diferencias estadisticamente

significativas, entre las tres etapas del estudio (tabla X).

Tabla X. Caracteristicas de los pacientes cuyas prescripciones fueron
analizadas durante los periodos de estudio

Etapa de muestreo

pacientes-dia

Edad en ainos (media) 65,6 63,3 67,9

APACHE Il score al ingreso 12,6 10,8 12,3

(media = desviacion estandar) 7,6 +8,5 +9

Dias de estancia en la unidad (mediana) 3 3 2

Pacientes-dia en ventilacion
32,2 40,1 411
mecanica (%)

Mortalidad en la unidad (%) 6,9 4,5 8
Pacientes con Cl Cr< 50 (%) 30,2 20,4 22

Principios activos pautados
11,5 12,7 12,3
(media por paciente-dia)

Perfusiones intravenosas
1,5 1,55 1,9

(media por paciente-dia)

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcidn electronica

PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electrénica

APACHE Il score= puntuacion en la escala Acute Physiology and Chronic Health Evaluation - Il
(PM vs. PE1=0,2) (PM vs. PE2= 0,51)

CI Cr= aclaramiento de creatinina (en mililitros / minuto)
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6.1. ERRORES DE PRESCRIPCION

Se encontr6 que en 895 principios activos hubo algun error de
prescripcion (15,6% del total de 5.729 pautados), distribuidos de la siguiente
manera: 819 en PM (44,8%), 60 en PE1 (3,3%) y 16 en PE2 (0,8%). Esta
diferencia fue significativa (p<0,001) al compararse los resultados de la etapa
de prescripcion manual (PM) frente a cada una de las etapas de prescripcion
electronica (tabla XI).

Tabla XI. Numero y distribucion de los errores de prescripcion de
principios activos durante los periodos de estudio

Total farmacos N° farmacos | % farmacos Intervalo de

prescritos con error con error confianza

44.8% 42,5%-47,1%

1.806 60 3,3% 2,5%-4,2%
2.094 16 0,8% 0,0%-1,3%
5.729 895 15,6% 14,1%-17,2%

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
PM vs. PE1 (p<0,001); PM vs. PE2 (p<0,001); PE1 vs. PE2 (p<0,001)

El riesgo de error de prescripcidn durante el periodo manual resultoé ser
13 veces mayor respecto del PE1 y 52 veces mayor que en el PE2. La
implantacion de la PE significo, por tanto, una reduccion del riesgo de error del

92% y 98% en los periodos experimentales PE1 y PE2, respectivamente.
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6.2. CARACTERISTICAS DE LOS ERRORES

La evaluacion de los errores de prescripcion se hizo considerando siete
tipos principales: en la linea de prescripcion, el nombre del farmaco, la forma
farmacéutica, la via de administracion, la dosis (cifra), las unidades de medida
y la hora o frecuencia de administracion. La naturaleza de cada uno de ellos
fue catalogada como ilegibilidad, descripcién errénea u omisién del dato

correspondiente.

6.2.1. Tipo de error

Al comparar PM con PE1 se encontro6 significacion estadistica (p<0,001)
en todos los errores analizados excepto en los errores en el nombre del
farmaco. De igual forma, al comparar PM con PE2 se encontré significacion
estadistica (p<0,001) en los siete tipos de error analizados.

Comparando los dos periodos de PE entre si, existi6 una diferencia
significativa para los errores en la linea de prescripcidn, forma farmacéutica,
unidades de medida y dosis pautada a favor de PE2. No fue asi para los
errores en el nombre del farmaco, la via de administracion y la hora de

administracion.

Errores en la linea de prescripcion

Durante el periodo de estudio un total de 139 principios activos pautados
(2,4%) presentaban errores en la linea de prescripcion, definidos asi por
manifiesta ilegibilidad de la misma o por errores simultdneos en multiples

aspectos como por ejemplo la dosis, unidades, via u hora de administracién.
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De éstos, 120 correspondieron al periodo PM, mientras que soélo 16 al PE1y 3

al PE2 (tabla XIl).

Tabla XII. Errores en la linea de prescripcion en cada periodo de estudio

ERRORES EN LA

LINEA DE . N° farmacos con error % farmacos con error
PRESCRIPCION
120 6,6%
16 0,9%
3 0,1%

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

PE1= primer periodo de estudio post-implantacién de la prescripcién electronica
PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
PM vs. PE1, p<0,001; PM vs. PE2, p<0,001; PE1 vs. PE2, p=0,001

De los errores en la linea de prescripcién encontrados en el periodo PM,
77 (64%) fueron por omisién de algun dato, 27 (22%) por ilegibilidad y 16 (13%)
por descripcion errénea. Sin embargo, hubo 7 fallos por omision en PE1y 2 en
PE2, asi como 9 lineas de prescripcion erréneas en el PE1 y un Unico caso en
PE2. Por tanto, en ambos periodos post-implantacién de la PE ademas de ser
mucho menos frecuentes los errores en la linea de prescripcién en su conjunto,

no existio error alguno por ilegibilidad (figura 8).
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Figura 8. Naturaleza de los errores en la linea de prescripciéon en cada

periodo de estudio (numero de errores)

PE1 9 7

PE2 ﬁ

O Errénea M llegible O Omitida

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual
PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcidn electrénica

PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica

Errores en el nombre del farmaco

A lo largo del estudio sélo existieron 12 errores en el nombre del
farmaco, de los que 9 se dieron en el periodo PM, 3 en el PE1 y ninguno en el
PE2. Asi, aunque bastante infrecuentes, este tipo de errores aparecieron

predominantemente mientras la prescripcion fue manual (tabla XIlII).
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Tabla XIIl. Errores en el nombre del farmaco a lo largo del estudio

ERRORES EN EL

NOMBRE DEL
FARMACO

9 0,5%
3 0,2%
0 0%

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

PE1= primer periodo de estudio post-implantacién de la prescripcion electronica
PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
PM vs. PE1, p=0,14; PM vs. PE2, p=0,001; PE1 vs. PE2, p=0,09

De nuevo la ilegibilidad del nombre del farmaco fue el hecho
predominante en este tipo de error con la prescripciéon manual, no ocurriendo lo

mismo tras la implantacion de la prescripcion electrénica (figura 9).

Figura 9. Naturaleza de los errores en el nombre del farmaco en cada
periodo de estudio (numero de errores)

PM 1

PE1

O Errénea B llegible O Omitida

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
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Errores en la forma farmacéutica

Durante el PM la forma farmacéutica prescrita fue errbnea en 28
ocasiones (el facultativo se equivocé en la presentacion elegida de acido
acetilsalicilico y pantoprazol para su administracién por sonda nasogastrica) y
estaba omitida en un solo caso (paracetamol, sin especificar forma
farmacéutica).

Durante el PE1 la forma farmacéutica prescrita fue errébnea en 8
ocasiones, de ellas 7 eran bromazepam. En ningun caso hubo problemas de

legibilidad (tabla XIV y figura 10).

Tabla XIV. Errores en la forma farmacéutica a lo largo del estudio

ERRORES EN LA

FORMA
FARMACEUTICA

29 1,6%
8 0,4%
0 0%

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

PE1= primer periodo de estudio post-implantacién de la prescripcion electronica
PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electrénica
PM vs. PE1, p=0,001; PM vs. PE2, p<0,001; PE1 vs. PE2, p=0,002
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Figura 10. Naturaleza de los errores en la forma farmacéutica en cada

periodo de estudio (nUmero de errores)

PM 28 1

PE1 8

O Errénea B llegible O Omitida

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcién electronica

Errores en la via de administracion

Hubo 177 errores en la via de administracion prescrita, 160 de ellos en el
periodo PM, la gran mayoria de los cuales consistio en omision de la via (90%).
Este tipo de error fue considerado como tal, sélo cuando el principio activo
pautado era susceptible de administrarse por diferentes vias y este aspecto no
habia sido especificado en la orden de tratamiento o lo habia sido de forma

equivocada o ilegible (tabla XV).
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Tabla XV. Errores en la via de administracion a lo largo del estudio

ERRORES EN LA

VIADE
ADMINISTRACION

160 8,7%
12 0,7%
5 0,2%

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

PE1= primer periodo de estudio post-implantacién de la prescripcion electronica
PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
PM vs. PE1, p<0,001; PM vs. PE2, p<0,001; PE1 vs. PE2, p=0,052

En la figura 11 se indica la naturaleza de este tipo de error hallada en los

periodos de estudio.

Figura 11. Naturaleza de los errores en la via de administraciéon en cada
periodo de estudio (numero de errores)

w R

o [55

PE2 F

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

O Errénea B llegible O Omitida

PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
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Errores en la dosis del principio activo

Se documentaron 338 errores en la dosis prescrita, de los que 318
sucedieron durante el periodo PM, mayoritariamente por omisién. Fueron 15y
5 respectivamente los advertidos durante los periodos PE1 y PE2.

Por tanto, en este sentido, con el método electrénico de prescripciéon se
produjo una notable disminucion de los fallos por omision y la desaparicion de
los errores por ilegibilidad, al igual que ocurrié con los errores en la via de

administracion (tabla XVI y figura 12).

Tabla XVI. Errores en la dosis del principio activo durante el estudio

ERRORES EN LA

DOSIS DEL
PRINCIPIO ACTIVO

318 17,4%
15 0,8%
5 0,2%

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

PE1= primer periodo de estudio post-implantacién de la prescripcion electronica
PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
PM vs. PE1, p<0,001; PM vs. PE2, p<0,001; PE1 vs. PE2, p=0,01
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Figura 12. Naturaleza de los errores en la dosis del principio activo en
cada periodo de estudio (nUumero de errores)

PM EI 304

PE1 ¢

PE2 ﬂ

B |
=

O Errénea W llegible OO0 Omitida

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual
PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcién electronica

PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electrénica

Errores en las unidades de medida del principio activo

Fueron 292 los errores encontrados en las unidades de medida de la
dosis y de ellos 286 tuvieron lugar durante el periodo PM, en su mayor
proporcion por omision.

Existieron excepcionalmente 6 errores por omision en las unidades de la

dosis durante el periodo PE1 y ninguno en PE2 (tabla XVII y figura 13).
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Tabla XVII. Errores en las unidades de medida durante el estudio

ERRORES EN LAS

UNIDADES DE
MEDIDA

286 15,6%
6 0,3%
0 0%

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

PE1= primer periodo de estudio post-implantacién de la prescripcion electronica
PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
PM vs. PE1, p<0,001; PM vs. PE2, p<0,001; PE1 vs. PE2, p=0,01

Figura 13. Naturaleza de los errores en las unidades de la dosis prescrita
en cada periodo de estudio (numero de errores)

PM I 274
PE1 E|

O Errénea B llegible O Omitida

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual
PE1= primer periodo de estudio post-implantacién de la prescripcién electronica

Errores en la hora o frecuencia de administracion

Hubo 33 errores en la hora o frecuencia de administracion pautada, 27

de ellos en el periodo PM y 3 en cada periodo de PE (tabla XVIII).
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Tabla XVIIl. Errores en la hora o frecuencia de administraciéon a lo largo
del estudio

ERRORES EN LA

HORA DE
ADMINISTRACION

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electrénica
PM vs. PE1, p<0,001; PM vs. PE2, p<0,001; PE1 vs. PE2, p=NS

En este tipo de error, aunque también destaca la abolicion de fallos por
ilegibilidad con el sistema electronico, el reparto de los errores segun su

naturaleza fue mas homogéneo, como puede apreciarse en la figura 14.

Figura 14. Naturaleza de los errores en la hora o frecuencia de
administracion en cada periodo de estudio (numero de errores)

o — s

PE1 3

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

O Errénea B llegible O Omitida

PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcidn electronica

PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electrénica
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6.2.2. Gravedad

La tabla XIX muestra los resultados obtenidos al analizar el alcance de
los errores ocurridos. En nuestro trabajo, no se dio ni un solo caso de error que
implicase un dano al paciente, encuadrandose todos los acontecidos en las
categorias B a D de la clasificacién de Otero et al.>? Al estudiar mas en detalle
su distribucidon puede observarse que no existen diferencias significativas en el

nivel de gravedad de los errores segun el periodo de muestreo.

Tabla XIX. Niumero y distribucion de los errores de prescripciéon segun el
daino causado durante los periodos de estudio

Errores que no | Alcanzaron Errores que Con daino

alcanzaron al al paciente requirieron ylo
paciente sin dano monitorizacién | intervencién

N (%) N (%)

789 (96,3) 29 (3,5)

56 (93,3) 4 (6,6) 0 0
15 (93,7) 1(6,2) 0 0
TOTAL 860 34 1

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual
PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica

(No significativo)

Comprobamos que la gran mayoria de los errores, mas de un 93% para
cada sistema de prescripcion, no llegaron al paciente (categoria B). Durante el

periodo de observacion se detectaron treinta y cuatro errores que alcanzaron al
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paciente aunque no le ocasionaron dafo (categoria C), 29 de ellos (el 85%)
sucedieron en el periodo PM.

Sélo un error, que también se produjo cuando la prescripcién era
manual, requirid la monitorizacion de un enfermo que recibié por via venosa
periférica una nutricion parenteral administrable sélo por via central (categoria
D). Este error no pudo ser interceptado por el farmacéutico y sucedié por estar
mal prescrita la indicacion del producto, lo cual habria sido mucho menos
factible con la prescripcion electronica.

La intervencion de los facultativos de Farmacia, esto es, el contacto
individualizado con el equipo médico en relacion a posibles incidencias o
errores en la prescripcién, fue creciente a lo largo del estudio. Durante la fase
manual acontecié en una sola ocasion y fue de forma casi accidental (al ser
solicitada la dispensacion de una cantidad anormalmente elevada del principio
activo metilprednisolona). Tras implantar la prescripcion electronica, ya por
protocolo, intervinieron siempre que lo consideraron necesario, en concreto en
11 de los 60 EM de la etapa PE1 (18%) y en 6 de los 16 de PE2 (37%).

En los 5 casos de las fases de PE en que el error alcanzé categoria C
(prescripcion por sonda nasogastrica de una presentacion concreta de acido
acetilsalicilico cuya administracién sélo estaba contemplada por via oral), el
farmacéutico habia recomendado sustituirlo por una forma farmacéutica

intravenosa, lo cual no fue estimado oportuno por el equipo médico.

6.2.3. Causa del error
La descripcion y analisis de las causas de error se efectuaron en el

conjunto del estudio atendiendo a tres posibles variables:
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. Lapsus, esto es, descuidos o despistes en el momento de la
prescripcion
. Desconocimiento o falta de informacidon sobre las caracteristicas

de los farmacos, imprescindible para su correcta prescripcion
. Manejo deficiente de la tecnologia, ya fuera de la escritura manual
o el programa informatico.
Los lapsus al prescribir constituyeron la fuente mas frecuente de error en
cada etapa (tabla XX) alcanzando el 89% en el global del estudio (PM vs. PE1,

p<0,001; PM vs. PE2, p<0,001).

Tabla XX. Distribucion de los errores de prescripcion y proporcion que
representan segun la causa, en cada etapa del estudio

Errores Desconocimiento Manejo deficiente

totales sobre el farmaco de la tecnologia

n (%) n (%)

819 742 (90) 32 (4) 45 (5)
60 45 (75) 13 (21) 2 (3)
16 12 (75) 0 4 (25)

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual
PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcidn electronica
PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electrénica
No obstante, los errores por desconocimiento sobre el farmaco se
incrementaron significativamente en la etapa PE1 respecto a PM (21% versus

4%, p<0,001). De igual manera, aunque escasos en numeros absolutos,

encontramos una diferencia estadisticamente significativa en la proporcion de
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errores debidos a un mal manejo de la tecnologia en PE2 (25%) respecto a PM

y PE1 (5% y 3% respectivamente, p<0,001). En la figura 15 se representan

mas claramente estas diferencias.

Figura 15. Proporcion de errores segun causa y etapa del estudio

100% o
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60% -

742
40% ] 45 12
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0% . .
PM PE1 PE2

OLapsus B Manejo deficiente de la tecnologia
O Desconocimiento sobre el farmaco

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual
PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica

PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
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6.3. FARMACOS IMPLICADOS
Durante el estudio se recogieron para cada principio activo indicado, el
grupo terapéutico al que pertenece en la clasificacion ATC (Anatomical

Therapeutic Chemical)'"”

y la via de administracion indicada.

Los grupos terapéuticos de farmacos mas comunmente prescritos fueron
cuatro: grupo B (sangre y organos hematopoyéticos), grupo C (sistema
cardiovascular), grupo A (sistema digestivo y metabolismo, en su mayoria
protectores gastricos e insulinas) y grupo N (sistema nervioso). Entre estos
cuatro grupos, se incluian el 89% del total de principios activos pautados.

Analizando los errores encontrados en relacién al grupo ATC en el global
del estudio (tabla XXI), observamos una proporcién similar entre los cuatro
grupos citados, que va desde el 11% para el grupo B (principalmente
antitrombdéticos, soluciones salinas y nutriciones parenterales), hasta el 19%
para el grupo N (ansioliticos, sedantes y, sobre todo, analgésicos).

Los agentes antiinfecciosos (grupo J) han supuesto el 4% de los
farmacos registrados, cifra probablemente inferior a la de otras unidades de
cuidados intensivos. En menos del 3% se tratd de principios activos del grupo
R (sistema respiratorio) y resultaron anecddticas las tasas correspondientes a
los grupos D (dermatoldgicos), G (sistema genitourinario) y H (hormonas).

Es llamativo que la proporcidon de error encontrada fue muy superior para
los farmacos menos frecuentemente prescritos: un 33% para los farmacos del
grupo R (sistema respiratorio), un 29% para aquellos pertenecientes al grupo D

(dermatoldgicos) y un 66% para los del grupo G (sistema genitourinario).
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Tabla XXI. Distribucion de los principios activos pautados: grupos
terapéuticos al que pertenecen (clasificacion ATC) y numero y proporcion
de errores asociados en el global del estudio

Grupo ATC Farmacos N° % farmacos

prescritos farmacos con error

N (% del total) | con error

A= sistema digestivo y 882 (15,4) 146 16,6
metabolismo
B= sangre y 6rganos 1.612 (28,2) 177 11

hematopoyéticos

C= sistema cardiovascular 1.464 (25,6) 219 15
D= dermatolégicos 41 (0,7) 12 29,3
G= sistema genitourinario 15 (0,3) 10 66

H= hormonas, excluyendo 98 (1,7) 16 16,3

insulinas y sexuales

J= agentes antiinfecciosos 237 (4,1) 31 13
R= sistema respiratorio 165 (2,9) 55 33

ATC (Anatomical Therapeutic Chemical)

Al evaluar el impacto que el sistema de PE tuvo sobre los errores de
medicacion comparada con la prescripcion manual, observamos una similar
reduccion del riesgo para todos los grupos terapéuticos (diferencia no

significativa).
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Respecto a la via de administracion de los farmacos, encontramos que
en el global del estudio, la via oral fue la mas pautada. Sin embargo, como
cabia esperar en una unidad de cuidados criticos, existi6 un volumen muy
importante de principios activos administrados de modo parenteral (intravenoso
0 subcutaneo) o en infusién continua. De hecho en la tercera etapa de
muestreo, se observa que la administraciéon parenteral es la mas frecuente,
incluso por delante de la via oral (tabla XXII). No existieron diferencias
significativas en la distribucion de errores de prescripcién en funcion de la via

de administracion.

Tabla XXII. Proporcion (%) de principios activos prescritos segun la via de
administracion, durante los tres periodos y el global del estudio

Parenteral | Perfusion Inhalada
continua
45,8 30,3 6,8 2,8

13,0 1,3
48,4 30,6 12,2 3,5 5,1 0,1
36,0 37,8 15,5 6,8 3,2 0,7
43,0 33,1 13,6 5,8 3.7 0,7

SNG= administracion por sonda nasogastrica

PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual

PE1= primer periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica
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6.4. ERRORES OCASIONADOS O FAVORECIDOS POR LA PRESCRIPCION
ELECTRONICA
Estaba planificado analizar aquellos errores de medicacion que se han
descrito como mas frecuentes o incluso directamente relacionados con los
meétodos electronicos de prescripcion. Muchos de estos errores se dan por
eleccion incorrecta de un menu desplegable. Otras veces, por persistencia de
una orden de dias previos que debia haberse anulado al no estar ya vigente.
En concreto nos propusimos evaluar las siguientes categorias:

e Errores en la dosis pautada: como ya se ha sefalado, los EM

relacionados con la dosis prescrita fueron significativamente menos
frecuentes en ambos periodos de PE frente al periodo manual.

e Seleccién inadecuada del principio activo: tan sélo sucedid en un caso

correspondiente al PE2, al no ser anulada una orden previa de
hidratacion con suero fisiolégico intravenoso. Hubo sin embargo tres

errores de este tipo en el periodo manual (no significativo).

¢ Duplicidad del principio activo: tres errores de este tipo acontecieron en
PM y soélo uno en PE1 (no significativo). El sistema informatico avisa al
prescriptor si aparece repetido el mismo dia un principio activo, si bien
con la PE este error puede ser frecuente pues muchas de estas alertas
son ignoradas deliberadamente por considerarse poco relevantes.

e Errores en el inicio vy final de un tratamiento programado: sélo un error en

PM y dos en cada periodo de PE (no significativo).

e Discrepancia de la prescripcion con el texto libre: se trata de un error

exclusivo de la PE ya que implica que una orden escrita en el apartado
correspondiente a texto libre de la prescripcion resulte contradictoria al
menos parcialmente respecto a otra que fue seleccionada de un menu
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desplegable. En nuestro estudio, detectamos cinco casos en PE1 y sélo
uno en PE2.

e Errores en los cuidados de enfermeria: existieron 18 errores relativos a

los cuidados de enfermeria pautados, un 3,8% de las 470 6rdenes de
tratamiento. De ellos 13 acontecieron en PM, 3 en PE1 y 2 en PE2

(p<0,001 PM vs. PE1y PM vs. PE2).

6.5. VARIACION DE ERRORES POR EL USO DE SOPORTES DE AYUDA

Protocolos predefinidos: en la unidad esta protocolizado el manejo

farmacologico de las situaciones clinicas mas comunes. En la etapa de
prescripcion manual, el médico debia escribir uno a uno los medicamentos y
pautas elegidas.

Con vistas al inicio de la PE se habian elaborado como soportes de
ayuda una serie de protocolos consistentes en grupos de farmacos a
administrar conjunta o individualmente, a unas dosis y pautas predefinidas de
forma homogénea. El sistema informatico ayudaria asi a estandarizar y facilitar
este proceso.

Con el aprendizaje progresivo de los aspectos tecnoldgicos del sistema,
se incrementd el uso de protocolos de farmacos predefinidos durante los
periodos sucesivos de PE. Asi, se utilizaron en 346 de los 1806 (19,2%)
principios activos pautados en el periodo PE1 y en 854 de los 2094 (40,8%) del
periodo PE2. En paralelo con este incremento descendié la incidencia de los

errores de prescripcién (figura 16).
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Figura 16. Relacion entre el empleo de protocolos predefinidos en la
prescripcion y la proporcion de errores, en cada fase del estudio
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PM= periodo de estudio correspondiente a la prescripcion manual
PE1= primer periodo de estudio post-implantacién de la prescripcién electrénica

PE2= segundo periodo de estudio post-implantacion de la prescripcion electronica

Reqistro de alergias: si bien durante los tres periodos de estudio no hubo

un solo caso de prescripcion de un principio activo al que fuera alérgico el
paciente, la falta de registro adecuado de alergias a farmacos acontecié en 13
de las 158 ordenes analizadas durante la prescripcion manual (8,2%) y en

ninguna de las correspondientes a PE1 y PE.

6.6. ERRORES NO RELACIONADOS CON LOS FARMACOS

Hubo errores en la fecha de la orden de tratamiento en 11 del periodo
PM (7%) y en ninguna de las correspondientes a PE1 y PE2. No se detectaron
errores respecto a ilegibilidad o ausencia de los datos identificativos del

paciente en las prescripciones, durante ninguno de los tres periodos de estudio.
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6.7. REPERCUSIONES EN EL RITMO Y AMBIENTE DE TRABAJO

A través de la encuesta cumplimentada de forma anénima y por escrito
por los profesionales involucrados, pretendimos analizar su nivel de
satisfaccion y, por ende, como la implantacién de un sistema de PE repercute
en el ambiente y ritmo de trabajo en una unidad de cuidados criticos

cardiolégicos.

Valoracion general. La totalidad de los profesionales preguntados

(veintisiete facultativos y veintitrés miembros del personal de enfermeria)
respondieron a la encuesta que les fue entregada.

La mayoria de los profesionales calificaron como buena o muy buena la
accesibilidad al programa de PE y su funcionamiento global. Sin embargo,
preguntados por la carga de trabajo que implicaba, ésta fue considerada
negativamente por el 74% de los médicos (opinidén regular o mala) y tan sélo

por el 17% del personal de enfermeria (figura 17).

Figura 17. Opinién de los profesionales sobre la carga de trabajo que
implica la prescripcion electrénica
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Valoracion sobre sus ventajas potenciales. La PE conlleva diferentes

aspectos disefiados para evitar errores de medicacion e incorpora soportes de
ayuda con el fin de facilitar el trabajo cotidiano. Al ser preguntados por éstos,
los profesionales de ambos estamentos se mostraron mayoritariamente

satisfechos con su implantacion (figura 18).

Figura 18. Porcentaje de encuestados que valoraron como “buenos” o
“muy buenos” diversos aspectos de la prescripcién electronica
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En lo relativo a la seleccion de farmacos, tratamientos programados y
disefio de la hoja de administracion, la percepcién fue mas favorable por parte
de enfermeria. Respecto a la dosis predefinida, protocolos predefinidos, textos
asociados, pauta habitual y registro de alergias, los médicos los valoraron mas
positivamente.

La legibilidad de las 6rdenes que proporciona el sistema obtuvo la
calificacién de buena o muy buena por la totalidad de los encuestados de
ambas categorias profesionales. Esta caracteristica, junto a la trazabilidad y
estandarizacion de los protocolos de tratamiento, fueron las mas apreciadas
por el conjunto de los facultativos. Las desventajas de la PE en la UCAC mas
comunmente percibidas por los médicos, fueron el aumento del tiempo
empleado en la fase de prescripcion y una excesiva dependencia de la
tecnologia.

En relacion con el modo en que se pautan los distintos cuidados de
enfermeria en la orden electronica de tratamiento, hubo discrepancias
evidentes: el 65% del personal de enfermeria opind que era mala o regular
frente al 33% de los médicos.

En cuanto a las sugerencias planteadas, la mas habitual por parte de los
facultativos se relacion6 con la necesidad de facilitar la prescripcion,
apuntandose la conveniencia de aumentar el numero de estaciones de trabajo,
incluso mediante dispositivos portatiles o, en su defecto, un terminal informatico
en cada habitacion de paciente. El personal de enfermeria manifestd sus
preferencias por una mejor estandarizacién de los tratamientos pautados y un

mayor tamafio de letra en la hoja de tratamiento.
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6.8. REPERCUSION EN EL GASTO FARMACEUTICO

Si bien es cierto que cualquier analisis econdmico debe tener en cuenta
multiples factores, nos preguntamos por la repercusion que la implantacion de
la prescripcion electrénica pudiera tener sobre el gasto farmacéutico. Nos
preocupaba en especial, que esta nueva herramienta de trabajo indirectamente
incrementase la prescripcién y, en consecuencia, el consumo.

Comparamos el gasto en medicamentos de la unidad ambito del estudio
durante las tres semanas de duracién del periodo de prescripcion manual (PM)
con el correspondiente a las tres semanas del segundo periodo de prescripcion
electronico (PE2). Excluimos de la relacidon completa de principios activos
pautados el levosimendan, farmaco inotrépico cuyo coste por unidad es 605
euros cada vial, considerablemente mas alto (entre diez y veinte veces mas)
que cualquier medicamento habitualmente empleado y que fue dispensado en
seis ocasiones del periodo PE2, algo inusual, frente a una unica vez en PM.

El consumo en el periodo PM fue de 10.156 euros y en PE2 de 11.047
euros. Dado que el numero analizado de estancias (pacientes-dia) fue de 158
en PM y 170 en PE2, el resultado es un gasto farmacéutico muy similar entre
ambos periodos (64,2 versus 64,9 euros por paciente y dia, en PM y PE2
respectivamente).

No obstante, estas cifras engloban el gasto total en medicamentos
consumidos en la unidad, durante dichos periodos. Es decir, incluyen no soélo el
correspondiente a las érdenes de tratamiento evaluadas en el protocolo, sino
también el de otros pacientes que cumplian criterios de exclusion y no formaron

parte de nuestro analisis, lo cual puede limitar su interpretacion.
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La prescripcién y la administracion son las fases mas vulnerables del

10120192 'En los ultimos afos, muchos de los

proceso farmacoterapéutico
trabajos sobre errores de medicacion en pacientes ingresados en unidades de
cuidados criticos han dirigido su atencién hacia aquellos errores que ocurren en
la administracién del farmaco'3%'%3178179 ‘Nosotros, por el contrario, nos hemos
centrado en los errores de prescripcion, mas susceptibles de ser prevenidos

mediante la herramienta tecnoldgica que estamos analizando, esto es, la

prescripcion electronica asistida.

7.1. ERRORES DE PRESCRIPCION: NUMERO Y CARACTERISTICAS

El niumero de errores de prescripcidon, variable principal de nuestro
estudio, se redujo muy significativamente al introducir la prescripcidon
electronica en comparacién con el periodo manual previo: un 92% al mes y un
98% a los tres meses.

Obtuvimos estos datos tras evaluar 5.729 prescripciones incluidas en
470 ordenes de tratamiento en una unidad de cuidados intensivos que atiende
a enfermos con patologias primordialmente cardiolégicas y no postoperatorias.
Esto implica la existencia de situaciones clinicas especificas y el empleo de
una farmacoterapia principalmente cardiovascular, aunque existen
interrelaciones evidentes con patologias que afectan a otros sistemas'®*'8".

No hemos encontrado publicados datos correspondientes a otras UCI
médicas cardioldgicas, por o que hemos de compararnos con los obtenidos en
unidades polivalentes de cuidados intensivos de adultos o bien que atendian

20,21,88,171

pacientes quirurgicos . Hemos evitado, en cambio, contrastar nuestros

resultados con  aquellos procedentes de cuidados intensivos
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ped ia’tricos22,87,90, 164-166

por entender que existen multiples aspectos que hacen
dicho ambito muy distinto al nuestro.

Otros trabajos®®?" han mostrado descensos no tan rotundos en los
errores de prescripcidén, aunque igualmente significativos. Shulman et al.%
analizaron prospectivamente 3.465 prescripciones correspondientes a 387
ordenes de tratamiento en una UCI general de veintidés camas, durante fases
preestablecidas a lo largo de seis meses antes y ocho meses después de la
adopcién de un sistema electréonico de prescripcion y hallaron una reduccién
modesta de los errores, que pasaron del 6,7 % al 4,8% (p< 0,04). Colpaert et
al.?" llevaron a cabo un estudio transversal y prospectivo en una UCI quirurgica,
dotada de un sistema de prescripcién electrénica adaptado localmente, con
soportes de ayuda asociados y lo compararon con la prescripcion manual
convencional. Estos autores, evaluaron 2.510 prescripciones de 160 pacientes-
dia y concluyeron que los errores de prescripcion se reducian un 87%, pasando
de un 27% con las 6rdenes escritas a mano a un 3,4% con el programa
electronico (p< 0,001).

Obviamente, nuestros resultados se explican por el alto numero de
errores hallados en la etapa en que los tratamientos eran escritos a mano (PM)
y la practica desaparicion de la mayoria de ellos al utilizar el sistema
electronico (PE). Ademas, en el disefio del estudio habiamos preestablecido
contabilizar también aquellos errores que no llegan a alcanzar al paciente,
aspecto que sin duda resulta controvertido para algunos autores'*®'!,

La tasa de errores que encontramos en PM fue realmente elevada,

|.171

alcanzando a un 44% de los principios activos pautados. Ali et al.”"’, en un

analisis de 4.463 prescripciones pautadas manualmente en una UCI
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cardiotoracica, notificaron que sélo el 53% de los farmacos estaban libres de
cualquier error de prescripciéon. Como en nuestro caso, es habitual identificar
una alta proporcidn de errores con la prescripcion manual cuando son
farmacéuticos entrenados quienes llevan a cabo una observacion directa y

96,171

exhaustiva de los tratamientos . Esta metodologia se considera la mas

adecuada en la deteccion de errores de medicacion'?%13%142

, puesto que los
errores y acontecimientos adversos por medicamentos que son notificados
voluntariamente suponen una minima proporcion de todos los que se
producen'®. Cuando existe esta falta de notificaciéon de errores, se introduce
un sesgo en los resultados.

20,21

Varios articulos sobre unidades de enfermos criticos han

comunicado una proporcion de errores con la prescripcion manual menor a la

|.20

observada por nosotros. Shulman et al.“* encontraron sélo un 6,7% de errores

entre las 1.036 prescripciones contenidas en 134 6rdenes de tratamiento

manuales. En cambio, Colpaert et al.*’

al analizar 1.224 prescripciones
correspondientes a 80 6rdenes de tratamiento escritas a mano, detectaron un
27% de errores. Comparando ambos, podria relacionarse el menor porcentaje
de error con un menor numero de prescripciones por orden de tratamiento:
hubo una media de 8 principios activos por paciente-dia en el trabajo de
Shulman et al.? frente a 15 en el de Colpaert et al.?". En nuestro caso, durante
el PM se prescribieron una media de 11 principios activos por cada orden de
tratamiento.

Las diferencias en el numero de errores hallados en la etapa de

prescripcion manual pueden también depender del tipo de poblacién incluida, lo

exhaustivo del analisis, la definicion de error y la forma en que éste se
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comunica. Asi, si se expresan los errores por cada 100 pacientes-dia, Colpaert

et al.?’

contabilizan una tasa de 413 errores por cada 100 pacientes-dia en el
periodo manual y nosotros 518, cifras menos alejadas entre si que los
porcentajes de farmacos con algun tipo de error.

En cuanto a los errores acontecidos una vez instaurada la prescripcion
electronica, nosotros hemos detectado un 2% de entre 3.900 prescripciones
(3,3% en PE1 y 0,8% en PE2), lo que constituye un porcentaje bastante
préximo al de otros ensayos en cuidados intensivos®*2"1°°,

Shulman et al.?° hallaron en su serie un 4,8% de errores entre 2.429
prescripciones correspondientes a 253 ordenes, si bien consideraron también
como error la ausencia de firma en el tratamiento electronico, algo imposible de
suceder con sistemas que precisan de una clave de acceso como el que

12" detectaron errores en un 3%

nosotros utilizamos. Por su parte, Colpaert et a
de las 1.286 prescripciones que contenian las 80 O6rdenes electronicas
analizadas, describiendo que el numero de errores no se incrementaba
paralelamente al numero de farmacos pautados por paciente y dia, a diferencia
de lo que ocurria con la prescripcion manual. De igual forma, en nuestro caso
disminuyo la tasa de errores durante la etapa electrénica respecto a la manual,
a pesar de ser mayor el numero medio de farmacos por paciente y dia en
aquélla (12 frente a 11, respectivamente).

Sin embargo, no todos los autores han observado una reduccion de
errores con la prescripcion electronica en unidades de criticos. En 1997, Evans

et al.’®

en un estudio prospectivo observaron como la incorporacion de un
programa informatico comercial no se acompafid de una menor tasa de errores

para las medicaciones convencionales e, incluso, éstos se incrementaron en lo
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referente a las perfusiones intravenosas continuas, especialmente por fallos en
el manejo del sistema al no suspender o interrumpir adecuadamente ciertos

1.8 analizando los efectos de la

tratamientos. Por otra parte, Weant et a
prescripcion electronica en una UCI neuroquirdrgica informaron que durante la
fase inicial se produjeron un mayor numero de errores de prescripcion, una vez
revisadas retrospectivamente las 6rdenes manuales del periodo anterior a su
implantacion.

Nuestro trabajo en cambio, ha demostrado una clara disminucion de los
errores de prescripcién, ya desde las primeras etapas de la puesta en
funcionamiento de la prescripcion electronica en una unidad de pacientes
criticos cardiolégicos.

12", nosotros valoramos los efectos de la

Al igual que Colpaert et a
prescripcion electrénica asistida, esto es, un sistema electronico de
prescripcion complementado con soportes de ayuda en la toma de decisiones
clinicas, tales como informacién sobre el farmaco, dosis predefinida, necesidad
de ajuste de dosis en caso de alteracion de la funcion renal, alertas sobre
interacciones potenciales y alergias. Otros investigadores que obtuvieron
resultados menos favorables en la evaluacién de los errores de medicacion,
habian explorado este aspecto con un grado de utilizacién de estos soportes

mas modesto®® o inexistente®16?,

En el analisis de los tipos de error de prescripcién, su gravedad y
causas, adoptamos la terminologia y clasificaciones del NCCMERP'*? tal y

como han hecho otros autores?®?’,
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Tipos de error

Respecto al tipo de error, con la prescripcion electrénica disminuyeron
muy notablemente en numero los siete tipos de error de prescripcion
contemplados en nuestro protocolo. Dicha reduccién fue significativa al primer
mes de su implantacion, con excepcion de los errores en el nombre del
principio activo. Al final del tercer periodo de muestreo, esta disminucion resulté
estadisticamente significativa para todos los tipos de error de prescripcion,
respecto a la etapa manual convencional.

En lo relativo a la naturaleza del error, y como era de esperar, con la
prescripcion electronica desaparecieron por completo los errores por
ilegibilidad, los mas frecuentes cuando se trataba de un error en el nombre del
farmaco y la segunda causa mas prevalente cuando existia un error en la linea
de prescripcion.

Particularmente importante nos parece la disminucidén que obtuvimos en
los errores en la dosis y en las unidades de dosis, dadas las caracteristicas de
la farmacoterapia y de los enfermos ingresados en estas unidades donde los
errores pueden tener consecuencias mas graves. Los errores en la dosis, por
ser ésta inadecuada, ilegible o estar omitida, son los mas frecuentes tanto en
unidades de hospitalizacibn convencional como en cuidados intensivos.
Ademas son los mas susceptibles de prevenir con el empleo de sistemas de
prescripcion electronica’'%2"1%2 Un error en la cifra o en las unidades de dosis
prescrita, si no es interceptado a tiempo puede tener repercusiones negativas

en el paciente™.
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Los errores que encontramos en la dosis de los medicamentos fueron
los mas frecuentes y los que mas se redujeron: pasaron de un 17% con la
prescripcién manual a un 0,2% en la ultima fase electrénica (PE2). Los errores
en las unidades de la dosis, un 15% en la fase manual, desaparecieron a los
tres meses de implantarse la PE. La diferencia en ambos casos fue sobre todo
a expensas de los errores por omision. La dosis, tanto la cifra como las
unidades, se omitian con frecuencia cuando el tratamiento se prescribia a
mano, lo cual no sucedié al prescribir a través del programa informatico. En
éste, la dosis esta definida de antemano en la descripcidén del medicamento y el
clinico sodlo tiene que seleccionarla, aunque puede ser modificada en funcién
de la posologia mas adecuada para el paciente.

En nuestra serie, incluso hubo significativamente menos errores en la
dosis en el periodo PE2 que en el PE1, lo que podria deberse a una mejora
progresiva en el uso de la tecnologia. Ademas, el sistema aporta informacion
sobre ajustes de dosis en determinadas situaciones clinicas como en
insuficiencia renal o alertas si se supera la dosis maxima, lo que constituye uno
de los soportes de ayuda mas eficaces®®®. Todo ello puede explicar tan
llamativa disminucién. Al igual que en nuestro caso, los errores en la dosis
decrecieron claramente en el trabajo de Colpaert et al.?’ Por el contrario,

Shulman et al.®°

informaron de un aumento de estos errores que, segun
explicaron, podia estar en relacion con un mal uso de los menus desplegables
de su programa informatico.

El segundo tipo de error que mas frecuentemente detectamos fue el

relativo a la via de administraciéon, ocurrido en un 8% de los farmacos

prescritos manualmente y que cayd hasta un 0,2% al final del protocolo. Esta
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11,20,21,84,161 Junto

reducciéon esta en linea con la comunicada por otros autores
con los errores en la dosis, los que afectan a la via de administracion de los
medicamentos requieren una atencion especial por parte de las entidades mas

implicadas en las tareas de farmacovigilancia®”*°.

Gravedad

Respecto a la gravedad de los errores detectados, hemos de tener en
cuenta que por fortuna sélo una minima parte de los errores de prescripcion
implica un acontecimiento adverso, tanto en hospitalizacién convencional**#472,
como entre pacientes criticos® 118132144145 pqor tanto, en sentido estricto, es
poco esperable que un sistema de prescripcion electronica, pese a conseguir
reducir notablemente el numero de errores, tenga efectos positivos muy
marcados sobre la salud individual. Ningun trabajo ha podido demostrar un
impacto real sobre los pacientes''®%, tampoco en cuidados intensivos®'"°.
En cambio, si existen informaciones sobre la capacidad de generarse

97,99-100

mas errores al incorporar sistemas de prescripcion electronica . Incluso,

hay precedentes de que su mala utilizacién se ha acompafiado de una mayor

d22,98 87,164,166

morbimortalida , ho confirmada en otros trabajos similares

Una vez mas, resultan clave el disefio y empleo adecuados de la

tecnologia. Shulman et al.?°

, careciendo de soportes de ayuda, documentaron
cinco casos de errores causados por la prescripcidon electronica, tres de ellos
interceptados por el farmacéutico antes de tener consecuencias (todos ellos
con farmacos nefrotoxicos) y otros dos que conllevaron necesidad de
monitorizacion del enfermo y prolongacién de su estancia hospitalaria. Por el

|.21

contrario, Colpaert et al.“’, con la prescripcion electronica asistida por soportes
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de ayuda, demostraron como los acontecimientos adversos por medicamentos
disminuyeron respecto de la prescripcion manual (2 frente a 12, p< 0,01).

En este sentido, en nuestra serie ningun error de prescripcion implicd un
verdadero dano, ni siquiera propiciado por la propia prescripcion electrénica,
como mas adelante comentaremos. No encontramos diferencias significativas
en la gravedad de los errores segun el periodo de muestreo. En el global de los
tres periodos, el 96% de los errores no llegaron a los pacientes. Apenas un 4%
les alcanzaron sin originarles dafo, tratdndose habitualmente de errores en la
dosis o la forma farmacéutica de ansioliticos, pantoprazol y acido acetilsalicilico
para su administracion por sonda nasogastrica.

Tuvimos un unico caso de acontecimiento adverso potencial que alcanzo
al paciente y precisd monitorizacion (categoria D de la clasificacion de Otero et
al.sz), al pautarse en el periodo manual una nutricion parenteral por via venosa
periférica cuando era administrable sélo por via venosa central. Este error no
pudo ser interceptado por el farmacéutico y al estar mal prescrita la orden, la
preparacion fue finalmente perfundida. Posiblemente habria sido menos factible
con la prescripcion electrénica, pues la seleccidén del preparado se acompafia
de avisos y recomendaciones dirigidos al personal de enfermeria.

Pese al escaso impacto que parece tener la implantacion de un sistema
de prescripcion electronica sobre los pacientes, la elevada evitabilidad de estos

incidentes demuestra la existencia de oportunidades de mejora en este ambito.

Causas del error

Respecto a las causas, como ya se ha apuntado, evaluar el por qué de

los errores que se dan en la prescripcion es el primer paso para evitarlos. La
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mayoria de los errores que encontramos en nuestro trabajo (89%) fueron
debidos a lapsus o despistes, representando el 90% de los ocurridos en la
etapa manual y el 75% en cada una de las dos etapas electrénicas.

En la ultima etapa de prescripcidon electrénica (PE2), la segunda causa
de error en términos relativos fue un mal uso de la tecnologia, si bien estamos
hablando de una cifra muy pequena: sélo cuatro casos entre mas de 2.000
farmacos prescritos (figura 15). Dado que habiamos planificado
cuidadosamente la estrategia de implantacion y se evaluaron los resultados
finales a los tres meses de la misma, hubo opcién a un mejor manejo del
programa. Por ello, en nuestro caso, fueron los descuidos en la prescripcion
mas frecuentes que el mal uso del programa informatico, tras su puesta en
funcionamiento.

Nuestros datos muestran que las principales fuentes de error en la etapa
manual se redujeron muy significativamente al usar la prescripcion electrénica y
que persistio la disminucion de los errores por todas las causas al comparar los
resultados a los tres meses frente a los obtenidos al mes de la implantacion.
Cuando se emplea el programa informatico, el médico al seleccionar el farmaco
dispone de la informacidon completa recogida en la base de datos (dosis, via,
pauta habitual, etc.) lo cual le ayuda al prescribir. Quizas el incremento relativo
de los errores por mal uso de la tecnologia en la etapa PE2, pudiera deberse a
una mayor relajacion del prescriptor frente a los primeros dias tras su
implantacion (PE1).

Las causas principales de error coinciden con las ya descritas por otros

6,14,72,183

autores , Si bien este aspecto apenas ha sido investigado en cuidados

intensivos de adultos.
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.8 identificaron como causa de los errores de prescripcion, en

Dean eta
primer lugar lapsus (57%) debidos a la alta carga de trabajo, seguidos del
desconocimiento sobre los medicamentos (35%) por falta de informacion

accesible. Para Bobb et al.’

ambas causas eran también las mas habituales y
serian evitables al manejar la prescripcién informatizada. En su trabajo,
Delgado Sanchez et al.®® detectaron, como nosotros, que aunque disminuian
los errores al pasar del sistema manual clasico al electrénico, la principal causa

de error una vez implantado éste también eran los descuidos a la hora de

prescribir.

7.2. OTRAS VARIABLES SECUNDARIAS

Farmacos implicados

En cuanto a los farmacos implicados, en el conjunto de nuestra serie los
medicamentos mas habitualmente manejados, esto es, los pertenecientes a los
grupos grupo B (sangre y organos hematopoyéticos) y C (sistema
cardiovascular) de la clasificacién ATC'’®, que entre ambos conformaban mas
del 53% de las prescripciones, presentaron tasas de error de las mas bajas,
11% y 15% respectivamente. En cambio, la proporcién de error fue claramente
superior para aquellos farmacos menos pautados: un 33% para los farmacos
del grupo R (sistema respiratorio), un 29% para aquellos pertenecientes al
grupo D (dermatolégicos) y un 66% para los del grupo G (sistema
genitourinario).

Apenas existen publicaciones' que, al evaluar el efecto de la
implantacion de la PE, analicen con detalle los farmacos implicados en los

errores de prescripcion. Algunos investigadoresg4’95 han comprobado que muy
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frecuentemente estan implicados los antibidticos y la eficacia de la PE en este
caso es mas evidente que en otros grupos terapéuticos.

Sin embargo, en nuestra investigacion los farmacos del grupo J
(antiinfecciosos) solo se prescribieron con error en un 13% de los casos. El
impacto que la PE, comparada con la prescripcion manual, tuvo sobre los
errores de medicacion no fue significativamente diferente para todos los grupos

terapéuticos.

Errores debidos a la prescripcion electronica

Mencion especial nos merece la discusion del papel atribuido a la
prescripcion electronica de generar o favorecer ciertos errores de

prescripcion?>-26:97-100

El mal uso de cualquier tecnologia puede originar
problemas mas serios que aquellos que con su incorporacién se pretende
evitar. Mas aun, cuando el trabajo se desarrolla con un elevado nivel de estrés
y prisas que pueden influir negativamente en el momento de la prescripcién,
sobre todo por despistes.

Se ha descrito una gran variedad de errores directamente relacionados
con la PE (tabla Ill). En este sentido, nos centramos en aquellos mas
comunmente analizados en la bibliografia por su frecuencia y posible
repercusion: error en la dosis, seleccidon inadecuada del principio activo,
duplicidad, error en la programacién de un tratamiento, discrepancia con
anotaciones en el campo de texto libre y errores en los cuidados de enfermeria.

Encontramos una proporcion de errores en la dosis, del 38% del total en

la etapa manual (318 de 819) y del 25% en la electronica (20 de 78). De los

veinte errores en la dosis pautada encontrados durante las dos fases de PE
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valoradas (tabla XVI), se atribuyeron dieciséis casos a despistes. En doce de
ellos, la dosis fue omitida y se trataba de un farmaco no disponible en el
hospital. En esta situacion, el programa electrénico no aporta ni el nombre del
principio activo ni una dosis predefinida y queda a criterio del prescriptor indicar
ambos, por lo que es posible el error de omisidon. En otros cuatro casos existio
un uso inadecuado del sistema informatico, al elegirse una dosis equivocada
por introducir un cero mas al final de la cifra (tres casos) o al confundirse la
cantidad del principio activo con la cantidad del vial: 0,5 miligramos en vez de
medio vial. Los demas, entendimos que habrian sucedido también con la
prescripcion manual convencional. Todos estos errores fueron interceptados
antes de alcanzar al paciente.

De nuevo, puede que en nuestros resultados influyera el grado de
soportes de ayuda con que contabamos y de los que apenas disponian en
otras investigaciones®®®. Asi, Shulman et al.?*® habian encontrado un
incremento relativo de errores en la dosis con la prescripcion electronica:
suponian 26% de los errores frente a solo el 16% en el periodo manual. En su
articulo, tres casos de errores en la dosis fueron interceptados antes de
alcanzar al paciente: uno por mala seleccidn de la dosis del menu desplegable
y los otros dos por ignorar el clinico las alertas ofrecidas por el sistema. Weant
et al®®. también hallaron un aumento de los errores en la dosis durante la fase
inicial de prescripcion electronica, asi como en la seleccion equivocada del
principio activo. Nosotros solo detectamos un caso de seleccion inadecuada del
principio activo en la etapa electronica y fue por no cancelar una orden de
hidratacion con suero fisiolégico intravenoso, lo cual fue interceptado a tiempo

por enfermeria.
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La duplicidad de un principio activo es un error menos probable con las
ordenes escritas a mano, al repasar facilmente lo que se va escribiendo,
mientras en prescripcion electronica a veces se parte de un tratamiento previo
y alguna prescripcidén se repite involuntariamente. Cuando esto ocurre saltan
las alertas del programa, lo que no quiere decir que siempre se atiendan. Asi
ocurrid en nuestro caso con una dosis intravenosa de 20 miligramos de
furosemida, duplicada en la orden de tratamiento, aunque no llegd a ser

administrada al enfermo. En el trabajo de Colpaert et al.?’

se cita una mayor
frecuencia de dobles prescripciones con el sistema electronico. Nosotros sin
embargo, observamos que los errores por duplicidad fueron mas numerosos
con las 6rdenes manuales.

Los errores en la programacién del inicio y final de un tratamiento con la
PE sucedieron en cuatro ocasiones, siempre interceptados antes de tener
repercusion clinica. Dos veces consistieron en una pauta descendente errénea,
por ambigua, en terapia oral con esteroides. Las otras dos hicieron referencia a
un tratamiento antihipertensivo de rescate, sin mencionarse la circunstancia
concreta en que éste debia administrarse.

La discrepancia con el texto libre, que constituye un tipo de error
exclusivo de la prescripcion electrénica, sélo acontecio en 5 de los 60 errores
que hubo en PE1 y en uno de los 18 errores de PE2. Nunca supusieron dafio
alguno pues fueron detectados en el proceso de validacion por parte del
farmacéutico o clarificados al personal de enfermeria al solicitar ayuda. Otras

2088171 ho hacen mencion

publicaciones sobre unidades de cuidados intensivos
especifica a los errores por duplicidad, programacion de tratamientos o

discrepancia con texto libre.
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Finalmente, en la actualizacién o cumplimentacion de los cuidados de
enfermeria, aspecto que no ha sido especificamente evaluado en otras series,
nosotros obtuvimos menos errores y hubo significacion estadistica al comparar
PM con cada etapa de PE.

Al analizar nuestros resultados en su globalidad, creemos que para
evitar consecuencias no deseadas derivadas de la PE, resultdé determinante
planificar cuidadosamente su puesta en funcionamiento, tanto por la adaptacion
local del programa, al considerar las peculiaridades de la unidad de
hospitalizacién, como por el adiestramiento de los profesionales que habian de
usarlo, extremos en los que hacen especial hincapié otros trabajos'>#>1%4,

No obstante, el sistema es mejorable y una correccién del programa
informatico en lo relacionado con la prescripcion de farmacos no disponibles en

el hospital y una mayor atencién por parte del clinico a la hora de prescribir,

son clave para evitar estos errores.

Variacion de errores por el uso de soportes de ayuda

El empleo de soportes de ayuda en la toma de decisiones clinicas
asociado a la prescripcion electrénica es recomendado por la mayoria de los
autores15’74‘76‘152‘172.

En nuestro caso, el programa contaba ya inicialmente con un importante
grado de soporte, pues no sélo incluia informacién de cada farmaco (dosis
predeterminada, dosis maxima deseable y necesidad de ajuste en casos de
insuficiencia renal o hepatica), sino también alertas en el caso particular del

paciente cuyo tratamiento se indicaba, relativas a duplicidad de la prescripcion,

alergia al principio activo o interacciones posibles con otros farmacos ya
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seleccionados. Estas alertas aparecerian en el momento mismo de la
prescripcion y el clinico podia aceptar la recomendacién y modificar lo pautado
u obviarlas si no las consideraba relevantes.

Ademas de lo anterior, quisimos enriquecer el programa antes de su
implantacion pues, como ya se habia descrito®'®, estandarizar vy
homogeneizar las pautas de tratamiento mas habituales, facilita la practica de
la prescripcion electrénica y mejora su eficacia. Disefiamos veinticinco nuevos
protocolos farmacolégicos, agrupados por indicaciones terapéuticas. Se
especificaban en todos ellos las condiciones de prescripcion y administracion
de las principales perfusiones endovenosas. Incluian ademas textos asociados
y cuidados especificos de enfermeria, acordes con los principales sindromes
clinicos atendidos en la unidad. Su empleo implicaria un menor margen de
error al menos tedrico, aunque se requeria igualmente una instruccién
adecuada a los facultativos y una concordancia con las pautas habituales
conocidas ya por el personal de enfermeria.

La incorporacién de protocolos de farmacos predefinidos se incrementé
a lo largo de nuestra investigacién: se usaron en el 19% de los principios
activos pautados en el periodo PE1 y en algo mas del 40% en el periodo PE2.
Creemos importante este aspecto, pues este mayor empleo se acompano de
un menor numero global de errores de prescripcion (figura 16) y no existiéo un
aumento de los errores generados por la PE, a diferencia de lo descrito en
otras series®>%,

En lo referente a la adecuada notificacion de alergias a farmacos, varios
trabajos’'""8798* han puesto de manifiesto su importancia en la prevencion de

21,171

eventos adversos. En la linea de otros autores , al comparar la prescripcion
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electrénica con la manual nosotros también evidenciamos una ausencia de
errores en el registro de alergias gracias al soporte informatico. No obstante,
esto no se tradujo en una mayor seguridad, dado que en ningun caso a lo largo
de nuestro estudio se prescribié un principio activo al que el paciente fuese

alérgico.

Evaluacioén de los errores no relacionados con los farmacos

La prescripcion, etapa inicial del proceso farmacoterapéutico, comienza
con la asignaciéon del tratamiento a un enfermo concreto y para una fecha
determinada, continuando con la especificacion de los principios activos vy
cuidados de enfermeria que se indican.

Los datos identificativos del paciente en una orden de tratamiento escrita
a mano, pueden ser erroneos por ilegibilidad, equivoco u omision y ello podria
tener consecuencias negativas. En el trabajo de Ali et al."" hubo un 1,6 % de
prescripciones manuales con errores de este tipo, lo que dificilmente se detecta
con la prescripcion electronica. En nuestros enfermos no existié caso alguno de
este tipo de error administrativo, pero en cambio si encontramos un 7% de
ordenes de tratamiento manuales con errores en la fecha, mientras que no

hubo ninguno con los tratamientos electrénicos.

Evaluacién por parte de los usuarios

Entre los aspectos mas estudiados de la implantacion de la prescripcion
electronica estan sus repercusiones en el ritmo y ambiente laboral, en especial
en las unidades de cuidados intensivos'®1%%1%%173175 ' Cando los habitos estan

afianzados desde mucho tiempo atras, es posible cierto rechazo a incorporar
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nuevos instrumentos de trabajo. En una etapa posterior, el descontento por la
rigidez de los programas informaticos, la ignorancia sobre su manejo y la
resolucion de problemas y la sensacion de una excesiva dependencia de la
tecnologia, pueden afectar negativamente a los profesionales®>2%'%¢,

Antes de implantar la prescripcion electronica en la UCAC del Hospital
Universitario La Paz, desconociamos cuales podian sus consecuencias en este
sentido y habian sido ya descritas experiencias desfavorables en otras
unidades similares. En el Ohio State University Health System se adquirié un
sistema comercial de prescripcion electronica cuya implantacion en las areas
de cuidados criticos tuvo resultados dispares segun el perfil de los enfermos’®.
Mientras que en la UCI quirdrgica tuvo éxito, en la que atendia pacientes
meédicos los problemas desencadenados superaron inicialmente las potenciales
ventajas. De hecho, hubo de volverse a la prescripcidn manual por un tiempo
hasta que el programa fue modificado y adaptado localmente antes de
implantarse de nuevo.

A este respecto, nos propusimos conocer la opinién del personal
facultativo y de enfermeria con actividad regular en la unidad ambito del
estudio. En primer lugar, el 100% de los encuestados respondieron
voluntariamente a la encuesta que se les entregd. La mayoria de ellos
calificaron como buena o muy buena la accesibilidad al programa de
prescripcion electronica y su funcionamiento global. Al ser preguntados por las
distintas prestaciones y soportes de ayuda del programa dirigidos a evitar
errores de medicacion y facilitar el trabajo cotidiano, los profesionales de

ambos estamentos mostraron una opinién mayoritariamente favorable.
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Todo esto no es dbice para reconocer que el sistema podria mejorarse
técnicamente, aunque para ello seria imprescindible invertir en nuevos recursos
materiales. La carga de trabajo que implicaba fue calificada de regular o mala
por el 74% de los médicos frente al 17% del personal de enfermeria. Esta
diferencia tiene varias explicaciones posibles. La consideracion negativa por
parte de los facultativos residié en el mayor tiempo empleado en la prescripcion
con el nuevo sistema y una excesiva dependencia de la tecnologia, aspectos

advertidos igualmente por otros autores'’®'®.

De aqui que entre las
sugerencias planteadas predominasen las relativas a aumentar el numero de
estaciones de trabajo mas a pie de cama del paciente o mediante dispositivos
portatiles. En cambio el personal de enfermeria valor6 mas positivamente el

cambio en el modelo de prescripcion, basandose en la recepcidn ya impresa de

unas o6rdenes mas facilmente legibles y comprensibles.

Evaluacién del gasto farmacéutico

Quisimos investigar la repercusion en términos de gasto farmacéutico
que pudiera tener la implantacion del nuevo sistema de prescripcion.
Comparamos el consumo en medicamentos de la unidad ambito del estudio
durante las tres semanas de duracién del periodo de prescripcion manual (PM)
con el correspondiente a las tres semanas del segundo periodo de prescripcidon
electronico (PE2).

Como ya hemos comentado, excluimos de la relacion completa de
principios activos el levosimendan, un medicamento inotrépico cuyo coste por
unidad es considerablemente mas alto que el de cualquier otro de los utilizados

y que fue dispensado, excepcionalmente, mucho mas a menudo en el periodo
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PE2 que en el PM. Se gastaron 10.156 euros durante el periodo PM y 11.047
euros en PE2. Dado que el numero de estancias consideradas (pacientes-dia)
fue de 158 en PM y 170 en PE2, encontramos un gasto farmacéutico muy
similar entre ambos periodos (64,2 versus 64,9 euros por paciente y dia en PM
y PE2, respectivamente).

La obtencion de estos datos también presenta limitaciones y su
evaluacion es compleja. ElI consumo total lo obtuvimos del programa
informatico Gestion Econdmica. Cuando la prescripcion era manual, la
imputacion del consumo por paciente a partir del sistema automatico de
dispensacion de medicamentos (Pyxis®) resultd mas inexacta. Desde que la
prescripcion electronica esta implantada en nuestra unidad, aumentd el
porcentaje de asignacion de consumo por paciente, del 52% al 74%, gracias a
la existencia del enlace entre el programa informatico de prescripcién y el
sistema automatico de dispensacion. Esto permiti6 una mejor trazabilidad de
los datos farmacoecondmicos.

No hemos encontrado publicaciones en nuestro medio que analicen la
repercusion econdmica de este nuevo sistema de prescripcion. En la
bibliografia médica revisada, los datos de impacto econdmico también son
escasos y dificiimente extrapolables'®. Kaushal et al.' revisaron este aspecto
desde la perspectiva de los costes evitados por el uso de soportes de ayuda a
la prescripcion, la reduccion de tiempos del personal sanitario y la prevencion
de eventos adversos a lo largo de diez afios y concluyeron que es coste

efectivo.
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7.3. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La interpretacion de los resultados ha de hacerse considerando que este
estudio presenta varias limitaciones.

. En primer lugar, se llevé a cabo en una unica planta de enfermos
criticos del hospital y se consideraron sélo los tratamientos farmacoldgicos de
pacientes asignados a una especialidad médica muy concreta, como es la
Cardiologia. El sindrome coronario agudo, la insuficiencia cardiaca y la parada
cardiaca recuperada, suponen mas de tres cuartas partes de las situaciones
clinicas cotidianas, con unas caracteristicas farmacoterapeuticas determinadas.
Quiza, no sean extrapolables los resultados a otras areas de enfermos criticos
con perfil clinico diferente o menos homogéneo, a saber, postquirurgicos,
unidades de cuidados intensivos polivalente, intensivos pediatricos, etcétera.

. Segundo, se evaluaron las oOrdenes de tratamiento
correspondientes a la visita médica matinal rutinaria excluyéndose las
correspondientes a los turnos de tarde y noche. Estas habitualmente estan
relacionadas con nuevos ingresos de pacientes o variaciones clinicas
importantes acontecidas en ese momento y podrian ser susceptibles de un
riesgo diferente de error en la prescripcion. Tampoco formaron parte del
analisis los tratamientos de pacientes trasladados a planta durante el turno de
manfana, por lo que los posibles errores debidos a la falta de conciliacion de la
medicacion entre las interfases desde el ingreso hasta el alta, no fueron
contemplados. Todo ello quiza dibuje un panorama algo alejado de la realidad
de los cuidados intensivos.

. En tercer lugar, los farmacéuticos encargados de detectar errores

durante la fase de prescripcién y asignarles un alcance concreto, no fueron
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ciegos respecto a la etapa de muestreo. En cambio, aunque el médico
prescriptor pudo conocer que el servicio de Farmacia supervisaba los
tratamientos como parte de su actividad habitual, no necesariamente estaba
informado de la practica de este estudio.

" Los efectos de la prescripcion electronica no pueden desligarse
de una muy activa participacion del farmacéutico, antes casi inexistente en la
unidad ambito del estudio. En ésta, mientras la prescripcion es escrita a mano,
la intervencion del servicio de Farmacia se limita a la revisién del contenido del
sistema automatico de dispensacion de medicamentos y la resolucion de dudas
o problemas que pudieran surgir. No existe una vigilancia del proceso de
prescripcion como tal. Este aspecto puede influir en un niumero de errores de
prescripcion manual mayor del esperable en otras unidades de hospitalizacion.
Por el contrario, en las unidades de hospitalizacion convencional, la
dispensacion de medicacion se efectua mediante el sistema de dosis unitaria
en el que el farmacéutico previamente interpreta y evalua el tratamiento
manual, lo que le permite vigilar la prescripcion manual y validarla. La
prescripcion electrénica asistida en la unidad de cuidados agudos cardiolégicos
supone la monitorizacidn del proceso farmacoterapéutico por parte del
farmacéutico. En el proceso de validacion, también el farmacéutico podia
cometer o inducir al prescriptor a cometer errores.

. Para algunos autores?’, el disefio elegido en nuestro trabajo
(longitudinal en un formato “antes-después”) introduce un sesgo a favor de la
prescripcion electronica y el modelo ideal seria la aleatorizacion de los casos.
Nos parecid sin embargo, que un estudio aleatorizado o una comparacion

directa de ambos tipos de prescripcion en la misma unidad de hospitalizacién
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planteaba problemas logisticos evidentes y no reflejaba una situacién real. El
numero de camas es insuficiente para poder cotejar la prescripcidon manual con
la electronica simultaneamente. De igual forma, un andlisis que enfrentase
ambas modalidades en dos o mas unidades de cuidados intensivos distintas,
podria adolecer de unas diferencias notables entre los perfiles de los pacientes,
la farmacologia empleada y el personal médico y de enfermeria encargados.

] Finalmente, a la vista de los pocos de errores encontrados con
impacto real sobre la salud de los pacientes, cabe preguntarse si el numero de
tratamientos y farmacos analizados era suficiente. Para alcanzar el tamano
muestral (numero de prescripciones) calculado, se eligieron tres etapas
pretendiendo ser homogéneos en cuanto al perfil clinico de los pacientes. La
mayoria de los trabajos previos que han evaluado especificamente los errores de

120217295 analizaron

prescripcion comparando el método electrénico con el manua
un numero total de farmacos entre 1.500 y 4.000, inferior por tanto al de nuestro

trabajo.

A pesar de todo lo anteriormente expuesto, entendemos que nuestro
trabajo conté con fortalezas en varios aspectos. De un lado, un disefio
prospectivo, habiéndose preespecificado su calendario, el método de recogida
de datos y las variables a contemplar. El protocolo fue disefiado antes de ser
implantada la prescripcidn electronica en la unidad de cuidados agudos
cardiolégicos. Dicha puesta en marcha se planificé cuidadosamente, en aras de
una mayor seguridad de la asistencia sanitaria. De ahi, las modificaciones
efectuadas en el programa informatico para adaptarlo localmente y el

adiestramiento del personal involucrado en su uso.
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7.4. IMPLICACIONES DERIVADAS DE LOS RESULTADOS

Los errores de medicacion que se desencadenan en la fase de
prescripcion son bastante frecuentes y si bien rara vez son motivo de
acontecimientos adversos sufridos por el paciente, no por ello dejan de ser un
indicador de baja calidad de la asistencia sanitaria®.

El alto indice de evitabilidad de los errores de medicacion con la
prescripcion electrénica acompafada de soportes de ayuda, que nuestro

trabajo ha demostrado, al igual que otros similares?%"1""

, indica que hay claras
oportunidades de mejora en el ambito de la seguridad del proceso
farmacoterapéutico. Asimismo, los beneficios de su uso se extienden a la
legibilidad, la trazabilidad y un mayor grado de cumplimentacion correcta de las
ordenes y adherencia a los protocolos terapéuticos’”".

Los avances en tecnologias de la informacién aplicadas a los cuidados
de la salud son continuos y se acaban incorporando a todas las facetas de la
practica clinica diaria. Conocer sus ventajas e inconvenientes, los detalles de
su funcionamiento y aplicabilidad, asi como sus posibles consecuencias no
deseadas, constituyen obligaciones de los profesionales involucrados. En
ultimo término, el éxito de su puesta en marcha dependera de la correcta
utilizacién de estas tecnologias.

En resumen, conseguir que la implantacion de la PEA en unidades de
pacientes criticos se efectue sin consecuencias negativas tanto en el paciente
como en el ritmo y ambiente de trabajo, puede constituir un verdadero desafio.
Para que resulte una practica segura, eficaz en la reduccion de errores de

prescripcion y sea bien aceptada por los profesionales, son basicos los

siguientes aspectos:
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e Fomentar una cultura de seguridad en torno a la prescripcion
farmacoldgica'®.

e Conocer las peculiaridades de la unidad de hospitalizacion
(diagndsticos mas prevalentes y principios activos mas empleados).

e Contar con la participacion del farmacéutico, particularmente en la
notificacion de errores y la vigilancia del uso seguro de los
medicamentos ™.

e Desarrollar las prestaciones del programa informatico,
adaptandolo localmente a partir de la version comercial adquirida y
complementandolo con soportes de ayuda en la toma de
decisiones'®.

e Vencer la precariedad de las interconexiones o enlaces con otros
programas que aportan informacion relevante sobre el paciente'®’.

e Promover una formacion adecuada y lo mas completa posible,
dirigida a todos los profesionales que lo han de manejar.

¢ Intentar comprender las reticencias a estos cambios por parte de
los profesionales sanitarios actuando al mismo tiempo sobre sus
motivos.

e Revisar con periodicidad los puntos débiles del sistema
corrigiendo potenciales fuentes de error y enriqueciéndolo con las

aportaciones de los usuarios.
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CONCLUSIONES

" La prescripcion electronica asistida reduce el numero de errores de
prescripcion que se detectan en una unidad de cuidados criticos

cardiolégicos.

" La reduccion del numero global de errores, respecto del periodo manual,
fue significativa tanto al mes como a los tres meses de la implantacion

de la prescripcion electronica.

. La disminucion de errores de prescripcion resultd significativa al final del
estudio, para todos los tipos de error analizados: linea de prescripcion,
nombre del farmaco, forma farmacéutica, via de administracion, dosis,

unidades de medida y hora o frecuencia pautadas.

. La mayoria de los errores encontrados, con ambos métodos de
prescripcion, no tuvieron repercusion sobre los pacientes. La vigilancia

del proceso farmacoterapéutico fue clave en este aspecto.

. Las causas principales de error con la prescripcion manual fueron lapsus

o descuidos y la ilegibilidad de los tratamientos.

" Con la prescripcion electronica asistida, los errores por ilegibilidad
desaparecieron por completo y disminuyeron drasticamente los debidos

a lapsus, si bien fueron de nuevo la causa principal.
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Los errores relacionados con el mal uso de la aplicacion informatica,
aunque escasos, aumentaron en términos relativos en la fase final de la
prescripcion electronica. Debe, por tanto, mantenerse un nivel de

atencion adecuado durante la prescripcion.

Los medicamentos mas empleados en pacientes hospitalizados en la
unidad de cuidados agudos cardiologicos tuvieron la menor tasa de

errores, independientemente del método de prescripcién.

Hallamos una baja tasa de errores motivados o favorecidos por la
prescripcion electronica, probablemente por los soportes de ayuda

integrados y el modo en que se planificd su implantacion en la unidad.

El uso creciente de protocolos terapéuticos elaborados de manera
especifica para el programa de prescripcion electrénica, se relaciono

inversamente con el numero de errores detectados.

La implantacion de la prescripcion electréonica asistida no alterd
significativamente el ritmo de trabajo en la unidad de cuidados agudos
cardiolégicos y fue valorada de forma positiva por el conjunto del

personal involucrado en su manejo.

La implantacion de la prescripcion electréonica asistida no implico un
incremento del gasto farmacéutico y permitié una mas exacta asignaciéon

del consumo de medicamentos por paciente.
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9.1. GLOSARIO DE ABREVIATURAS

AAM: acontecimiento adverso a (o derivado del uso de) medicamentos.

ADE: adverse drug event

AHA: American Heart Association

APACHE: Acute Physiology and Chronic Health Evaluation

ASHP: American Society of Health System Pharmacists

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical

CEIC: comité ético de investigacion clinica

CPOE: computerized physician (provider, practitioner, etc.) order entry

EEUU: Estados Unidos

EM: error(es) de medicacion

ENEAS: estudio nacional sobre efectos adversos ligados a la hospitalizaciéon

GFT: guia farmaco-terapéutica

IAM: infarto agudo de miocardio

IOM: Institute of Medicine

ISMP: Institute for Safe Medication Practices

MIR: médico interno residente

NCCMERP: National Coordinating Council for Medication Errors Reporting and
Prevention

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

PE: prescripcién electronica

PEA: prescripcion electronica asistida

PM: prescripcidon manual

RAM: reaccion adversa a medicamento
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SEFH: Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria

SEMICYUC: Sociedad Espanola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades
Coronarias

SNS: Sistema Nacional de Salud

SYREC: seguridad y riesgo en el enfermo critico

UCAC: unidad de cuidados agudos cardiolégicos

UCC: unidad de cuidados criticos

UCCC: unidad de cuidados criticos cardiolégicos

UCI: unidad de cuidados intensivos

UCIC: unidad de cuidados intensivos cardiolégicos

UH: unidad de hospitalizacién
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9.2. APROBACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION POR EL C.E.I.C.

. _ SELLE

4 Hospital

Universitario
La Paz

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Don Antonio Gil Aguado, Presidente del Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital
Universitario La Paz

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del el Dr. Eduardo Armada Romero del Servicio
de Cardiologia del Hospital General del Hospital Universitario "La Paz" para que se realice el

estudio titulado ‘EFECTOS DE LA PRESCRIPCION ELECTRONICA ASISTIDA EN UNA
UNIDAD DE CUIDADOS CRITICOS CARDIOLOGICOS: EVALUACION DE LOS ERRORES

DE MEDICACION’, cédigo HULP: PI-1368,
y considera que:

e Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los
objetivos.

e La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo
el estudio.

e Es adecuado el procedimiento que garantiza la confidencialidad.

Y que este Comité acepta que dicho estudio sea realizado por el Dr. Eduardo Armada
Romero del Servicio de Cardiologia del Hospital General del Hospital Universitario "La
Paz", como investigador principal.

Lo que firmo en Madrid a ’@(\e de 2012
/ _.‘.1,' \

/ £

¢
o}
J

-
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\ -

¥ e, .

Firmado: Don Antoriig, Gil &gf;?;d

NoOTA: LA DRA. VILLAMANAN SE AUSENTO DE LA REUNION DURANTE LA EVALUACION DEL PROYECTG
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