UNIVERSIDAD f~| “—L\l

‘.gg BER LLJ/(A; ﬁ\?sucA HOSPITAL

- MACIEL

Prevalencia de errores de medicacion en Medicina Interna

en un Hospital de Montevideo (2017)

Equipo de investigacion:
Sharon Leinweber
Maria Victoria Leoni
Maria Virginia Ramirez
Maria Paula Retta
Pablo Ribero
Florencia Rodrigues

Orientador:

Prof. Adj. Dra. Paola Spésito. Clinica Médica 3, Hospital Maciel
Universidad de la Republica.

Facultad de Medicina

Ciclo de Metodologia Cientifica IT 2017

Grupo 69



INDICE

RESUMEN
INTRODUCCION
Marco tedrico
OBJETIVO GENERAL DEL TRABAJO
Objetivos especificos:
METODOLOGIA
Materiales y métodos
ASPECTOS BIOETICOS
RESULTADOS
Discusion de datos:
CONCLUSIONES
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ANEXOS

10

10

10

14

14

20

24

26

30



RESUMEN

La seguridad del paciente ocupa un lugar cada vez mas importante entre los objetivos de calidad
en los sistemas de salud. Surge como iniciativa para prevenir eventos adversos producto de un

error médico. Dentro de los errores médicos los errores de medicacion son la causa mas comun.

Objetivo general: Evaluar la prevalencia de errores de medicacion en el paciente internado en
salas de Medicina del Hospital Maciel, luego de la implementacion de la historia clinica

electronica en un periodo que comprende de Julio a Septiembre 2017.

Materiales y métodos: estudio observacional, descriptivo, prospectivo en pacientes mayores de
18 afios hospitalizados entre Julio y Septiembre de 2017 en salas Pedro Visca y San Luis

Gonzaga. Las variables utilizadas fueron: prescripcion, administraciéon y monitorizacion.

Resultados: de un total de 258 observaciones en 70 pacientes se observaron un total de 782
errores de los cuales 65% corresponden a errores de administracion, 31% de prescripcion y 4%
monitorizacion. Los farmacos de alto riesgo mas indicados fueron las heparinas e insulinas. Se
detectaron EM con salbutamol siendo el farmaco con el cual mas errores se cometieron en un
22%, seguido de bromuro de ipratropio 9% 'y fluticasona con un 7%. Del total de EM
encontrados, el 0,77 % configuraron eventos adversos. Detectandose en 0,13% de los mismos
un evento centinela por la via incorrecta de administracion de heparina, evento adverso grave

que motivo ingreso a CTI y posteriormente llevo a la muerte del paciente.

Conclusiones: los errores mas frecuentes en el ambito sanitario son los (EM), no asi los eventos
adversos; pero cuando estos ocurren fundamentalmente en farmacos de alto riesgo son los mas

graves, de ahi la importancia de trabajar en implementar estrategias de prevencion.

Palabras claves: error médico, errores de medicacion, seguridad del paciente.



INTRODUCCION

La seguridad del paciente ocupa un lugar cada vez mas importante entre los objetivos de calidad
en los sistemas de salud. La calidad de atencion en salud, est4 relacionada precisamente con el
error en el ambito sanitario por lo que hoy dia constituye un problema de gran preocupacion
internacional y resulta de interés para todos los que brindan servicios de salud. A pesar de las
investigaciones previas sobre incidentes relacionados con la asistencia sanitaria, no fue hasta la
publicacion en 1999 y 2001 de 2 informes elaborados por el Institute of Medicine (IOM) de

Estados Unidos cuando se revelo la dimension del problema.

Debido a los errores médicos la calidad de vida del paciente se ve disminuida con un incremento
de la asistencia médica, ingreso hospitalario, con prolongacién de la estancia e incluso la
muerte. Por lo tanto, los errores médicos pueden causar importantes dafios a la salud, con
importantes repercusiones a nivel econdmico y social. La morbimortalidad derivada de los
eventos adversos en medicacion es elevada, siendo considerada como un problema de salud

ptblica @

Entendiendo la relevancia del tema, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lanzo6 en 2004
la “Alianza por la seguridad del paciente”, promoviendo acciones, herramientas y
recomendaciones para mejorar la seguridad en todos los paises del mundo.” En Latinoamérica
paises como Argentina, Brasil, Chile y Colombia se han preocupado en el tema y realizado

publicaciones al respecto. ©©7

En Uruguay no existen datos publicados sobre errores en la medicacion (EM) salvo un estudio
retrospectivo basado en auditorias e historias clinicas realizado en el 2011 en poblacion
pediétrica ® Sin embargo, a diferencia de estos paises en octubre de 2006 se crea por ordenanza
ministerial en el ambito de la Direccion General de Salud (DIGESA), la Comision Nacional
Asesora de Seguridad del Paciente a la que se le otorgd la responsabilidad de disefiar y crear
politicas y actividades para la seguridad de los pacientes y prevencion del error en medicina. En
el marco de la actual reforma Sanitaria, desde el afio 2008 se establece en forma obligatoria la
creacion y funcionamiento de Comisiones Institucionales de Seguridad del Paciente (COSEPA),

en las Instituciones publicas y privadas de todo el pais. Todas las Instituciones prestadoras de



asistencia integral deberan entonces mantener un Programa de Seguridad del Paciente,
promoviendo practicas seguras y gestionando los riesgos asistenciales para disminuir aquellos

que son evitables. ¥

Marco tedrico

La Seguridad del paciente es la reduccion del riesgo de dafios innecesarios relacionados con la
atencion sanitaria hasta un minimo aceptable. Se refiere a las nociones colectivas de los
conocimientos del momento, los recursos disponibles y el contexto en el que se presta la
atencion, ponderadas frente al riesgo de no dispensar tratamiento o de dispensar otro. Implica
establecer sistemas operativos y procesos que minimicen la probabilidad de errores y
maximicen la capacidad de interceptarlos cuando estos ocurren. Surge como iniciativa disefiada

para prevenir eventos adversos producto de un error médico. (!? 15 (19

Los errores médicos pueden ser definidos como el fracaso de llevar a cabo una accién como se

pretendia o el uso de una accion incorrecta para lograr un objetivo.!' 2!V

Seglin un estudio realizado por el Institute of Medicine en 1999 y 2001, se estima que por lo
menos entre 44,000 y 98,000 personas fallecen por afio a causa de errores médicos prevenibles,
superando las cifras de fallecidos a causa de accidentes de transito, cancer de mama y SIDA.
Mas alla de las cifras de mortalidad, los errores médicos prevenibles implican un costo
econdémico para la salud y la pérdida de confianza hacia el equipo médico por parte de la
sociedad. Una variedad de factores han contribuido a este problema, sin embargo, un
componente fundamental es la limitada atencion que los profesionales de la salud dedican a
informarse sobre la prevencion de los errores médicos. Incluso los pocos avances que se han
logrado se vieron limitados por la resistencia de las organizaciones de salud. Por lo tanto el no

reconocimiento de los errores nos impide aprender de ellos.

Cabe destacar que no todos los errores médicos producen dafio en el paciente:
Definiciones

Se define dafio como la alteracion estructural o funcional del organismo y/o todo efecto



perjudicial derivado de la asistencia sanitaria. Comprenden las enfermedades, las lesiones, los
sufrimientos, las discapacidades fisicas, sociales o psicologicos, en algunos casos llevar a la

muerte.

Incidente: Es un evento o circunstancia que sucede en la atencidn clinica de un paciente que no
genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de atencion. En caso
de existir dafio, se considera evento adverso (EA), pudiendo ser prevenibles o no. La maxima
expresion de un evento adverso se conoce como evento centinela, es un incidente o suceso
inexplicado que produce la muerte o serias secuelas fisicas o psicologicas, y/o el riesgo de éstas.
Se incluye especificamente la pérdida de una parte o funcion del cuerpo. La expresion "el riesgo
de éstas”, incluye cualquier variacion de procesos por los que su recurrencia podria acarrear una

chance significativa de un resultado adverso serio. '*

Cuando ocurre un evento adverso lo importante no es quién se equivoco, sino como y por qué
las defensas del sistema fallaron."” Los errores son causados por sistemas defectuosos,

procesos y condiciones que llevan a las personas a cometer errores o a no prevenirlos.

Dentro de los errores médicos se estima que los errores de medicacion son la causa mas
comun @, definiendo EM segin la National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (NCCMERP) como cualquier evento evitable que puede causar o
conducir a un uso inadecuado de la medicacion o al dafio del paciente mientras el medicamento
estd bajo control del profesional de la salud, del paciente o del consumidor. Tales eventos
pueden estar relacionados con la practica profesional, productos de atencion médica,
procedimientos y sistemas, incluyendo la prescripcion, la comunicacién de ordenes, el
etiquetado de los productos, el envasado y la nomenclatura, composicion, dispensacion,

distribucion, administracion, educacion, monitoreo y uso.”

El sistema de utilizacion de medicamentos comprende un proceso de varias etapas entre las que
se encuentra la seleccion y adquisicion, prescripcion, transcripcion, dispensacion,

administraciéon y monitorizacion del tratamiento. '

El proceso consiste en la seleccion de los medicamentos a disponer en el hospital realizado por
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un equipo multidisciplinario. Le sigue el estudio del paciente y la prescripcion de la terapia
farmacologica necesaria para el médico. A continuacidn, el farmacéutico valida la prescripcion
médica, la cual se prepara y dispensa en el servicio de farmacia. Posteriormente, los
medicamentos son administrados por la enfermeria y por ultimo, se monitoriza la respuesta del
paciente al tratamiento con el fin de controlar tanto los efectos deseados como las posibles

reacciones inesperadas al tratamiento. *

El sistema de utilizacién de medicamentos en los hospitales es muy complejo, la seguridad de
un determinado sistema es una propiedad del mismo en su conjunto que depende del
funcionamiento de todos sus componentes y procesos, de los profesionales que intervienen y de

las interacciones entre ellos .

Dentro de los estudios publicados a la fecha para analizar la frecuencia y tipos de eventos
adversos, se encuentra el Estudio Nacional sobre los Efectos adversos ligados a la
Hospitalizacion: ENEAS (2005) realizado en Espafia donde se ha constatado que los EM
constituyen un porcentaje elevado del total de los eventos adversos que se producen en

pacientes hospitalizados. !

Los resultados publicados en el ENEAS 2005 han demostrado que el 37,4% de los EAs estaban
relacionados con la medicacion, las infecciones nosocomiales de cualquier tipo representaron el
25,3% del total de los EAs y un 25,0% estaban relacionados con problemas técnicos durante un

procedimiento.”

De acuerdo a otros estudios, también realizados en Espafia, han analizado los EM como causa
principal de eventos adversos se estima que se producen una media de 17 errores al dia por cada
100 pacientes hospitalizados (16% en la prescripcion, 27% en la transcripcion/validacion, 48%
en la dispensacion y 9% en la administracion), siendo la omision el error mas frecuente en todos

los procesos. *?

Las tasas de error en la administracion y preparacion de medicamentos oscilan, segiin un estudio

multicéntrico observacional, entre el 18,2% y el 33,4% (excluyendo los errores por retraso en la

administracion).?"



En el afio 2015 se publica “Errores de medicacion en el Servicio de Medicina de un hospital de
alta complejidad” donde han demostrado que al menos un EM ocurre en aproximadamente un
tercio de los pacientes internados, especialmente durante la etapa de administracion.® Estudio

que nos orientd para la realizacién de esta investigacion. @

Los tipos de errores segun la clasificacion del NCCMERP se resumen en la Tabla 1. 12

Tabla 1: TIPOS DE EM Clasificacion de NCCMERP. Extraido de'

TIPOS DE ERROR

1. Medicamento errdneo

1.1 Seleccidn inapropiada del medicamento.
1.1.1 Medicamento no indicado/apropiado para el diagndstico que se pretende tratar.
1.1.2 Historia previa de alergia o efecto adverso similar con el mismo medicamento o con otros similares.
1.1.3 Medicamento contraindicade (incluye interacciones contraindicadas).
1.1.4 Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacién clinica o patologia subyacente.
1.1.5 Duplicidad terapéutica.

1.2 Medicamentos innecesarios.

1.3 Transcripcion/dispensacion/administracion de un medicamento diferente al prescrito.

2. Omisidn de dosis o de medicamento (excluye aquellos casos en que el paciente rehtisa voluntariamente tomar la
medicacidn),
21 Falta de prescripcion de un medicamento necesario (incluye a falta de profilaxis asi Como el olvido de un medicamento
al escribir la orden médica).
2.2 Omisidn en la dispensacion.
2.3 Omision en la administracidn.

3. Dosis incorrecta.
3.1 Dosis mayor de la correcta.
3.2 Dosis menor de la correcta.
3.3 Dosis extra.

4. Frecuencia de administracién errénea.

5. Forma farmacéutica errnea.



Continuacion de Tabla 1.

6. Error de preparacion/manipulacién/acondicionamiento.
7. Técnica de administracion incorrecta (incluye fraccionar o triturar inapropiadamente formas solidas orales).
8. Viade administracidn erronea.

9. Velocidad de administracion errénea.

10.Hora de administracion incorrecta (incluye la administracion del medicamento fuera del intervalo de tiempo definido en cada
institucion sanitaria para la programacidn horaria de administracién).

11.Paciente equivocado.

12.Duracion del tratamiento incorrecta.
12.1 Duracion mayor de la correcta.
12.2 Duracion menor de la correcta (incluye retirada precoz del tratamiento).

13 Monitorizacion Insuficiente del tratamiento.
13.1 Falta de revision clinica.
13.2 Falta de controles analiticos.
13.3 Interaccion medicamento-medicamento.
13.4 Interaccion medicamento-alimento.

14 Medicamento deteriorado (incluye medicamento caducado, mal conservado, etc.).
15.Falta de adherencia.

16.0tros (texto libre).

A su vez, en funcion de la gravedad del EM la NCCMERP realiz6 una clasificacion de los
mismos en 9 categorias que se resumen en la tabla 2."? teniendo en cuenta que llamamos:
Monitoreo a observar o registrar eventos fisiologicos o signos psicoldgicos relevantes,
Intervencidén a un posible cambio en la terapia o el tratamiento médico/quirurgico activo, y
Asistencia médica para mantener la vida al soporte cardiovascular y respiratorio (por ejemplo

CPR, desfibrilacion, intubacién, etc.) '®



Tabla 2. Categoria de gravedad de los EM. Extraido de ™

CATEGORIA DEFINICION

Error potencial Categoria A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error.
Categoria B El error se produjo, pero no alcanzd al paciente.
Errorsindafio  Categoria C El error alcanzd al paciente, pero no le causd dafio.
Cateora D El error alcanzd al paciente y no le causd dafio, pero precisd monitorizacion y/o
goria intervencidn para comprobar que no habia sufrido dafio.
Categoria E El error contribuyd o causé dafio temporal al paciente y precisd intervencion.

7 El error contribuyd o caus6 dafio temporal al paciente y precisd o prolongd la
Categoria F hospitalizaci6n.

Error con dafio
Categoria G El error contribuyd o causd dafio permanente al paciente.
, El error comprometid la vida del paciente y se precis6 asistencia médica para
Categoria H mantener su vida.
Error mortal Categoria | El error contribuy6 o caus6 la muerte del paciente.

En los ultimos tiempos con la implementacion de la historia clinica electronica hubo reduccion
de los EM: algunos estudios evidencian que el 72% de ellos tuvieron inicio en la prescripcion, y
15% en la administracion. Sin embargo, no se puede pensar que por introducir la prescripcion
electronica asistida o el sistema de codigo de barras en la administracion se van a evitar por

completo los EM. @ (D13

La prevencion de errores es un objetivo a largo plazo ya que los cambios que se precisan para
mejorar la seguridad son mas culturales que técnicos. ¥ Conocer donde estan y cudles son los
riesgos es la clave para minimizarlos, por lo que es fundamental detectar donde y por qué se

producen los incidentes por medicamentos ¥

OBJETIVO GENERAL DEL TRABAJO

Evaluar la prevalencia de errores de medicacion en el paciente internado en salas de Medicina
del Hospital Maciel luego de la implementacion de la historia clinica electronica en un periodo

que comprende de Julio a Septiembre 2017.



Objetivos especificos:

- Determinar qué tipo de errores son los mas frecuentes en la prescripcion y

administracion.
- Valorar cudles son los firmacos mas utilizados en las salas de medicina interna.
- Determinar cuales son los farmacos de alto riesgo mas frecuentemente indicados.
- Definir cuales son los medicamentos con los que se comete mas error.
- Determinar la presencia de eventos adversos y eventos centinela.

- Evaluar si existe asociacion entre el nimero de farmacos prescritos y cantidad de error

total por paciente.

METODOLOGIA

Materiales y métodos

Estudio observacional descriptivo, prospectivo. Se incluyo en el estudio a todos los pacientes
internados en las salas Pedro Visca y San Luis Gonzaga de Medicina Interna del Hospital
Maciel, correspondientes a la Clinica Médica 3 en el periodo de Julio a Septiembre, donde se
observo los procesos de prescripcion, administracion y monitorizacion de los farmacos en la
sala por el personal de enfermeria correspondiente junto con su registro en la historia clinica en

tres turnos: 6.00 a 12 am, 12.00 a 18.00pm y de 18.00 a 24.00 pm.

Se contd con una capacitacion por un periodo de 15 dias para estandarizar los criterios de

recoleccion de datos entre los investigadores.

Criterios de inclusion:

- Todo paciente internado en las salas de medicina durante mas de 24 horas.

- Mayores de 18 afios que acepten formar parte del estudio y firmen el
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consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

- Pacientes que permanezcan internados en un plazo menor a 24 hs.
- Pacientes menores de 18 afios.

Este estudio pretende evaluar las etapas de prescripcion, administracion y monitorizacion del

farmaco, variables que se observan exclusivamente en sala.

La prescripcion consiste en determinar la necesidad y seleccionar el medicamento correcto y la
dosis apropiada para el paciente Y, es una instruccion de un prescriptor a un dispensador **; la
misma se evala a través de la observacion directa de la historia clinica informatizada
(excluyéndose indicaciones en forma oral). Considerando en la misma: cantidad de
medicamentos prescritos por paciente, si la seleccion del farmaco es incorrecta, la dosificacion
del mismo (dosis mayor o menor a la adecuada o duplicacion de dosis), su via de administracion
(correcta o no), presentacion del fArmaco, y si la misma prescripcion se encuentra en forma
completa o incompleta (fairmaco, dosis, via, presentacion e intervalo de dosis). También se
evalua la omision de la prescripcion. El error de prescripcion se define como la seleccion

inapropiada del medicamento, dosis, forma de la dosis, cantidad, via y concentracion.

En cuanto a la administracion, la misma consiste en revisar la prescripcion y los
medicamentos dispensados, prepararlos, identificar al paciente y administrar la medicacion
@9 para llevarla a cabo con éxito el equipo de salud cumple con reglas de seguridad, las
cuales se conocen también como “Los Cinco Puntos Correctos”, y corresponden a “”:
Medicacion correcta; consiste en verificar la prescripcion médica, presentacion del farmaco
indicado, y fecha de caducidad. Tener conocimiento de la accion del medicamento y efectos
adversos. Asi como el método de administracion y la dosificacion, considerando el indice
terapéutico y toxicidad. Rectificar nombre genérico (composicion quimica) y comercial del

medicamento @7,

En la dosis correcta la/el enfermera/o que va a administrar el medicamento debe verificar el

11



calculo de la dosis exacta, especialmente en medicamentos de alto riesgo *”. Via correcta es
verificar el método de administracion (algunos medicamentos deberan aplicarse por via IV o IM

exclusivamente)”

. Hora correcta implica tomar en cuenta la hora de la dosis inicial, Unica, de
sostén, maxima o minima. Paciente correcto se cumple al verificar el nombre, nimero de cama,

prescripcion en el expediente clinico y corroborar con el diagnostico y evolucion del paciente®”.

Se considera error en la administracion al no cumplimiento de al menos uno de los cinco
principios y en la definicién de error para cada una de sus variables, consideradas: paciente
equivocado (administracion de una dosis de un medicamento no prescrito por el médico en la
historia clinica)®®, dosis equivocada, via de administracion equivocada (administracién por la
via equivocada o por una via que no estaba prescrita)®® | hora equivocada de administracion del
farmaco (definido como la falla en administrar la dosis de medicamento en el horario o en

(26)

intervalos definidos por la institucion o por la prescripcion)“”, si hubo duplicacion de dosis y si

el farmaco administrado fue el correcto.

En cuanto a la monitorizacion, teniendo en cuenta que evalia la respuesta del paciente al
tratamiento, notifica las reacciones adversas, los errores y reevalfa el tratamiento “* se evalud
las siguientes variables: omision de registro (la cual se consider6 como la no interpretacion y
notificaciéon escrita de eventos adversos de un medicamento en un paciente) paciente
equivocado, paciente que no adhiere al tratamiento (se considerd aquellos pacientes que por
voluntad propia o por efectos secundarios a la medicacion abandonan el tratamiento
medicamentoso), duracion del tratamiento incorrecto (definido como el tiempo empleado en
dias para la aplicacion de un esquema terapéutico no ajustado al paciente) y la no realizacion del

seguimiento correspondiente a farmacos de alto riesgo.

El error en la monitorizacion se basa en la presencia de omision de registro, paciente
equivocado, paciente que no adhiere al tratamiento, duracidon del tratamiento incorrecto y la no

realizacion del seguimiento correspondiente a farmacos de alto riesgo.

Otra variable que se tuvo en cuenta es si el paciente recibe o no farmacos de alto riesgo. Se
define a los farmacos de alto riesgo como aquellos que tienen un “riesgo” muy elevado de

causar dafos graves o incluso mortales cuando se produce un error en el curso de su

12



utilizacion® Los mismos se encuentran en la tabla disefiada para la recoleccion de datos, en la
seccion ‘Anexos’. (Ver Anexo tabla 1). La misma fue confeccionada a partir de la lista de
medicamentos de alto riesgo actualizada por el Instituto para el uso seguro de medicamentos
(ISMP) de Espafia *”, también se tuvo en cuenta la lista MARC como herramienta en pacientes
con medicamentos cronicos. ®”. Esta fue ajustada de acuerdo a los farmacos mas utilizados en

nuestro medio.

Para recolectar los datos de las variables se utilizaron tablas disefiadas en Excel para el presente
estudio. En las mismas, se incluyen los siguientes datos: sexo, edad, antecedentes personales,
presencia de medicacion de alto riesgo, prescripcion, administracion y monitoreo. De cada etapa
del proceso de medicacion se cuantifica la presencia de error, buscando conocer la cantidad de

errores dentro de cada variable sin importar el subtipo de las mismas.

De cada una de las etapas del sistema de utilizacion de medicamentos de uno o mas farmacos y
segun el plan terapéutico del paciente se obtiene una observacion. Cada paciente presentara una
observacion por turno. De ahi se desprende que cada una de éstas engloba un conjunto de
errores correspondientes a la prescripcion, administracion y monitorizacion para un solo

paciente.

Para procesar los datos y poder describir e interpretar los resultados a través de estadistica
descriptiva se utiliz6 el programa Excel 2016 de Microsoft Office. Para buscar la asociacion
entre cantidad de farmacos prescritos y cantidad de EM total se aplico la prueba Chi cuadrado
con cuatro grados de libertad. El andlisis de los datos se realizo usando el paquete estadistico
SPSS ver. 22 para lo cual se optd por generar categorias para ambas variables. Las categorias
utilizadas fueron tres por variable. Se definen las categorias de la siguiente manera. Para la
prescripcion se tomo como Categoria 1 (entre 0y 5 farmacos prescritos inclusive), Categoria 2
(entre 6 y 10) y Categoria 3 (11 o mas). Para cantidad de EM total se tom6 como Categoria 1
(entre 0 y 5 EM inclusive), Categoria 2 (entre 6 y 10 EM) y Categoria 3 (11 o mas EM).

Todas las variables fueron analizadas en conjunto por la Dra. Paola Spdsito y la nurse de la

COSEPA del Hospital Maciel, Raquel Etchebarne.
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Tabla 3: Variables utilizadas para la recoleccion de datos ©.

Prescripcion

Administracion

Monitorizacion

Numero de medicacion

Cantidad de farmacos
administrados en el turno

No adhiere

Dosis incorrecta

Paciente incorrecto

Medicamento incorrecto

Via de administracion
incorrecta

Dosis incorrecta

Duracion incorrecta del
tratamiento

Omision(receta incompleta)

Via incorrecta

Control del farmaco

Duplicacion Hora incorrecta

ASPECTOS BIOETICOS

En el mismo se cuidaron los aspectos de confidencialidad de los pacientes; en todos los casos se
solicitd el consentimiento informado explicando a cada paciente el objetivo del estudio, la
confidencialidad de los resultados, y que de no conceder el mencionado consentimiento esto no

determina ningtin detrimento en el proceso asistencial.

En caso de detectar un error se informa del mismo al personal a cargo con la intencion de

prevenirlo; de todas formas en la recoleccion de datos se considera como error.

Este estudio fue aprobado por el Comité de Bioética del Hospital Maciel el 22 de Junio de 2017.

RESULTADOS

Se registraron 258 observaciones de 70 pacientes internados en sala de Medicina Interna en el
periodo comprendido de Julio a Setiembre de 2017. Fueron incluidos en la investigacion todo
paciente mayor a 18 afios internado durante mas de 24 horas en las salas Pedro Visca y San Luis
Gonzaga en dicho periodo, que hayan accedido a participar del mismo mediante la firma del
consentimiento informado. Del total de pacientes, el 85% son de sexo femenino y el restante
15% de sexo masculino; 78% corresponde a pacientes mayores de 50 afios y 22% entre 18 y 50

afios inclusive, con un promedio de 65,33 & 17,23 afios.
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Se evalud la prevalencia de errores en las etapas de prescripcion, administracion y
monitorizacion del farmaco. Se observaron un total de 782 errores de los cuales 65%

corresponden a errores de administracion, 31% de prescripcion y 4% monitorizacion (ver

grafico 1).
Grafico 1. Distribucion del numero de errores de
medicacion
600 -
63%
500 - :
E 400 + 3
:
'g 300 - :
E 31%
z
200
100 - 1 :
4%
0 I
Prescripcion Administracion Monitorizacion
Distribucion de nimero de errores por variable (prescripeion 241 errores,
administracion 506 errores, monitorizacion 15 errores)

Con respecto a la prescripcion: del 31% del error total, 80% corresponde a error de via, 18%

por omision de la prescripeion de los farmacos y 2% por duplicacion de dosis (ver grafico 2).
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Grafico 2. Distribucion de error en
Prescripcion
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Grafico 3. Distribucion de error en
Administracion
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En cuanto a la etapa de administracion del farmaco: del 65% de errores, la variable que presenta
mas cantidad de errores; correspondiendo al 71% del total, es hora incorrecta. Mientras que 23%
corresponden a omision del farmaco, 3 % a paciente incorrecto, 2% a dosis incorrectay 1% a

via incorrecta (ver grafico 3).

Por ultimo, en la etapa de monitorizacion de un total de 4% de errores, las variables control del
farmaco y la no adherencia son las mas frecuentes con 46% respectivamente; el resto de las
variables tuvieron una prevalencia de 3% en duracion incorrecta y paciente incorrecto 5% (ver

grafico 4).

Grafico 4. Distribucion de error en
Monitorizacion

BMNo adhiere
miledicamento mcomrecto
P Duracion mcorrecta

BControl del Fanmaco

3% 3%

Los fArmacos més prescriptos por turno fueron los siguientes:

e En el turno de 6 a 12 hs, el grupo farmacoldgico mas utilizado son los anticoagulantes
con un 16% del total prescrito, seguido de los vasodilatadores con 12% vy los
antibioticos con 12%. (Ver Anexo Grafico 1)

e En el turno de 12 a 18 hs, el grupo farmacoloégico mas utilizado son los
broncodilatadores con un 42% seguido de protectores gastricos y analgésicos con un

10% respectivamente. (Ver Anexo Grafico 2)
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En el turno de 18 a 24 hs, los farmacos mas prevalentes fueron los antieméticos,
antipsicdticos y antibidticos con un 13%, 11% y 11% respectivamente. Luego le
siguen en frecuencia los vasodilatadores con 9%, analgésicos con 8% y por ultimo las
benzodiacepinas y sus analogos, estatinas, insulinas y antieméticos con 5%. (Ver

Anexo Griafico 3).

Respecto a los farmacos de alto riesgo mas indicados en Medicina Interna, las heparinas y las

insulinas son los mas frecuentes con 6% (ver grafico 5) con un 52% y un 17% respectivamente.

Les siguen en frecuencia los opidceos con un 10%, antipsicoticos con un 6%, antiepilépticos de

estrecho margen con un 5%, cloruro de potasio i/v concentrada 3%, otros (agentes inotropicos,

antidiabéticos orales, citostaticos orales y parenterales, nitroprusiato sddico, espironolactona) un

3%, diuréticos de asa 3% y anticoagulantes orales 1%. (Ver grafico 5).

Miamero de farmacos

Grafico 5. Prescripcion de farmacos de alto riesgo
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Dentro de los farmacos que tuvieron algun tipo de EM, el grupo de los broncodilatadores tuvo
mas frecuencia de error con un 41%, dentro de estos el salbutamol fue el farmaco con el cual
mas errores se cometieron con un 22%, seguido del bromuro de ipratropio 9% Yy fluticasona con
un 7%. El grupo de protectores gastricos fue el segundo en frecuencia con un 12%,

correspondiendo la famotidina en este a un 9%. (Ver grafico 6).

Griafico 6. Cantidad de errores en medicacion segun
grupo terapéuico
70 41%
- 60
E 50
- 40
=
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E 20
a
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*Otros: vitaminas, antiepilepticos, antiagresantes, acido folinico

De 258 observaciones recolectadas se registraron 2262 indicaciones médicas, correspondiente a

prescripciones de farmacos. Del total prescrito se detectd que un 34,5% presentaban error.
En cuanto a la asociacion entre cantidad de farmacos prescritos y EM total, se encontro

mediante la prueba de Chi cuadrado una asociacion significativa (p<0,001) como se puede

observar en la Tabla 4.
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Tabla 4. Prescripcion de Farmacos y EM total - tabulacion cruzada

Categoria EM total Total
1(25) 2 (6-10) 3(=11)
Categoria Farmacos Prescritos 1(5) 21 0 0 21
2(6-10) 150 27 2 179
311 40 8 6 54
Total 211 35 8 254

De un total de 782 EM. Un 0,77 % configuraron eventos adversos. Detectandose en 0,13% de

los mismos un evento centinela.

Discusién de datos:

En las ultimas décadas se ha intentado desarrollar en los sistemas de salud una Cultura de
Seguridad, en dicho proceso se han realizado diferentes investigaciones y trabajos que resaltan
el error en medicacion como unos de los puntos a mejorar'?®" En el presente trabajo, al igual
que en otras investigaciones?®?C”- se obtienen resultados similares en cuanto los errores de
medicacion, destacdndose la alta incidencia de estos en las etapas de prescripcion y

administracion.

En cuanto a la prescripcion si bien el error mas comun fue la omision en especificar la via, la
magnitud del error no alcanzd a provocar un evento adverso porque el personal tiene el
conocimiento técnico suficiente para evitar que ocurra. Otro error que vale destacar son las
indicaciones en forma oral las cuales se realizan sin registro previo ni documentado en la
historia clinica como respaldo médico legal. Esto difiere del estudio de Machado-Alba et al
donde la omision de la via de administracion constituyo el tercer error mas frecuente en la

prescripcion con un 29,9%.
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Al igual que actualizar las indicaciones médicas de forma manuscrita, esto aumenta el error de
medicacion generando confusiones al personal de enfermeria ya que en varias ocasiones no se
comprende si la indicacion esta actualizada y en otras oportunidades la caligrafia del equipo

médico no es legible, esto ocurre a pesar de tener implementada la historia clinica electronica.

Por ultimo, se observod la frecuencia con la que las historias clinicas no fueron actualizadas en
tiempo y forma, provocando el retraso de la llegada de las indicaciones a farmacia
distorsionando la dispensacion. Esto se observo también en el estudio de Volpe et al © que
compara los factores de riesgo en prescripcion electronica y manual, que demuestra como
resultado una reduccion de los riesgos de cometer errores de medicacion al eliminar la
transcripcion y la denominacion comercial del principio activo al utilizar historia clinica
informatizada. Pero, cuando la misma no es utilizada en forma adecuada, puede no alcanzar esos
objetivos. De esa forma, se desprende que la prescripcion electronica, por si sola, no elimina la

posibilidad de errores de medicacion ©.

Respecto a la etapa de administracion, el error mas frecuente fue la hora de administracion; si
bien la organizacion de enfermeria desde un principio extiende los intervalos indicados para
ciertos farmacos, se observaron varias ocasiones en las que el personal tampoco respeto dichos
horarios. Esto puede deberse a la falta de coordinacién entre el equipo médico y de enfermeria,
asi como también por el ntimero de camas a cargo por enfermero. Al igual que en otros
estudios”®?, la hora inadecuada de administraciéon de los medicamentos ha sido reportada por
los autores como el principal subtipo de error de medicacion en administracion. Si bien este
error no genera dafio, el hallazgo preocupa principalmente por las variaciones farmacocinéticas
debida a incumplimientos en los horarios de administracion, los cuales han demostrado afectar
el logro de los objetivos terapéuticos, aumentar la aparicion de eventos adversos no deseados, o

ambas alteraciones'”, asi como también prolongar el tiempo de internacion.

Otro aspecto a valorar es el registro de la medicacion a administrar en la historia clinica previo a
dicha etapa, con el argumento de agilizar las tareas; es importante destacarlo ya que en
oportunidades se detectaron errores en la administracion como omision, dosis y farmacos

incorrectos”. También se observd que varios controles metabdlicos como la glicemia estaban
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muy alejados en el tiempo de los ajustes con insulina NPH.

El segundo error mas frecuente en administracion es la omision, principalmente en
broncodilatadores y laxantes. Respecto a los primeros, los pacientes autovalidos son
considerados competentes para autoadministrarse en hora y correctamente los inhaladores por lo
cual enfermeria no considera necesario controlar estos farmacos. Esto puede deberse al poco

personal y a la sobrecarga asistencial.

La monitorizacion corresponde al 4% del error total en medicacion, dentro de esta los mas
frecuentes fueron la falta de control de los farmacos y la no adherencia al tratamiento; del
primero lo que mas se observo fue la dispensacion del farmaco al paciente sin el control de que
éste sea autoadministrado correctamente, destacandose en este caso las benzodiacepinas y los
broncodilatadores. En esta variable es importante que el personal de salud se comprometa en

educar al paciente en la uso de inhaladores.

Dado que la investigacion se basa en conocer los EM en la prescripcion, administracion y
monitorizacion, es indispensable destacar también la importancia que tiene la dispensacion por
condicionar el error en las etapas ya nombradas, si bien no fue incluida en un principio en este
estudio. De ésta se destaca la omision de dispensacion al igual que el estudio de Ucha-Samartin
et al ¥ y Castro-Espinosa ®*. En la presente investigacion se pudo observar como el ingreso de
pacientes a las salas de medicina interna genera dificultades de organizacion al personal de
enfermeria, obligando a que los mismos se trasladen desde su zona de trabajo a la farmacia del
hospital, para solicitar la medicacion necesaria del ingreso. Dicha situacion merece énfasis ya
que no solo retrasaba las tareas de los mismos, sino que también podria estar participando en

los EM de la administracion.

Como ya se menciond anteriormente, farmacia recibe las indicaciones hasta determinado
horario, luego de éste, si no recibe nuevas ordenes, se dispensa la medicacion correspondiente al
dia anterior. En algunas oportunidades, se detect6 dispensacion incorrecta enviando farmacos
equivocadamente; si bien enfermeria corrobora con la historia clinica que la medicacion sea la

indicada, podria provocar un error y eventualmente, un dafio.
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Es muy importante resaltar la aparicion de eventos adversos que fueron captados a través de la
investigacion. De los mismos, los mas frecuentes fueron sintomas digestivos y rash cutaneo. Sin
embargo, el mas significativo fue la administracion inadecuada de la heparina (administrada i/m
en lugar de s/c, via incorrecta), que ocasiono la muerte de un paciente configurando un evento
centinela, siendo éste la maxima expresion de un evento adverso (error mortal de categoria I -

ver tabla 2)'?.

La metodologia de trabajo en la investigacion posibilitd hacer el seguimiento de los pacientes,
permitiendo detectar eventos adversos con farmacos como la insulina. De éste sobresale el
evento de una paciente de sexo femenino que al no administrarse insulina por concurrir a
dialisis, provocd una descompensacion metabodlica, manifestandose la misma con hipotension,
sudoracion, disnea, confusion y estupor. La repercusion continud el dia posterior obligando al
equipo de salud hacer un seguimiento estricto de los controles de glicemia (error con dafio de

categoria E — ver tabla 2) 2,

En multiples estudios @397 se observéd la complejidad de la metodologia en cuanto a la
observacion directa, aunque ha demostrado ser la mas exhaustiva y precisa como método de
deteccion de EM®. Sin embargo, esta investigacion presenta las siguientes limitaciones: se llevo
a cabo en un sélo centro de salud con una muestra pequefia debido al tiempo acotado de
observacion, no abarcé todos los turnos, fue desarrollada de lunes a viernes excluyendo sabado,
domingo y feriados; de todas formas se pudo captar una suficiente frecuencia de errores de
medicacion. Por ultimo, puede haber intervenido el efecto Hawthorne el cual consiste en una
modificacion de la conducta frente al observador. A pesar de las dificultades, nuestro estudio
puede motivar a otros investigadores a llevar a cabo investigaciones con similar metodologia y

asi mejorar la planificacion del sistema de trabajo y establecer estrategias para disminuir el error

20)

La cultura de la seguridad del paciente no supera los 20 afios a nivel mundial y en Uruguay es
aln mas reciente ya que las primeras estrategias que se implementaron no alcanzan una década;
la mayoria de los sistemas de salud de nuestro medio cuentan con medidas que disminuyan los
errores, pero no se ha podido llevar a cabo un consenso nacional avalado por normas

internacionales que permita universalizar el concepto de cultura de seguridad en la salud. El
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presente trabajo busco por primera vez en el Uruguay evaluar cuales son los aspectos a mejorar

al momento de confeccionar un protocolo que permita reducir el error de medicacion.

CONCLUSIONES

El 31% y 65% de error en prescripcion y administracion respectivamente, se pueden deber a la
falta de protocolos que estandaricen las variables nombradas, pudiendo esto llevar a fallas en
los procesos de utilizacion de los farmacos. La ausencia de protocolos genera una cultura donde
se busca el error humano y no en el sistema. Los errores deben ser aprovechados como una
fuente de aprendizaje y cambio que permitan obtener una mejora continua en la calidad de

atencion en salud !

Otro aspecto a destacar son los farmacos de alto riesgo, dentro de ellos las heparinas y las
insulinas fueron los mas prescritos, la via incorrecta de administracion de heparina fue la que
ocasiond un evento adverso grave, y la omision de la administracion de insulina generd un
evento con dafio. Como se menciona en otros estudios ®" los eventos adversos de los formacos
de alto riesgo son los que presentan mayor probabilidad de dafios graves en caso de uso
incorrecto por lo tanto como se plantea en el proyecto MARC, se recomienda que las
instituciones sensibilicen a los profesionales de los riesgos que conlleva su uso incorrecto y
dirijan hacia ellos el establecimiento de practicas seguras para evitar los errores en todos los

procesos de su utilizacién ©°

De este estudio surgen las siguientes recomendaciones que se centran en la implementacion de

las siguientes estrategias en base a los errores captados:

» Educar en la cultura de seguridad, promoviendo la formacion en seguridad del paciente de
todos los profesionales sanitarios, a todos los niveles de su formacion y desarrollo . Esto
supone un analisis de los errores desde la perspectiva de que en su mayoria se producen por
fallas existentes en el sistema y no por incompetencia o falla de los individuos 2.

* Sistema de notificaciéon de los incidentes relacionados con la atencidon sanitaria con el
objetivo de obtener un aprendizaje de los mismos evitando la repeticion de errores .

* Implementar un protocolo universal detallado y explicito para el uso de medicamentos con el
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fin de crear en forma automatica el control de los mismos a lo largo de todo el sistema ©".

» Sistema de doble chequeo empleando una supervision del trabajo realizado por otro
individuo teniendo la oportunidad de captar errores previos ©".

» Fomentar la conciliacion de medicacion en las transiciones asistenciales especialmente en
pacientes cronicos con multiples farmacos, ya que son los mas vulnerables al error médico, y
en pacientes de alto riesgo, mediante la valoracion de la efectividad y adherencia a los
tratamientos .

* Promover el conocimiento del plan terapéutico tanto por parte del paciente como del
personal de enfermeria. Esto puede lograrse mediante el uso de la historia clinica electrénica,
en la etapa de prescripcion de medicamentos. También se debe educar al usuario sobre su
patologia para lograr una mejor adherencia al tratamiento y menor cantidad de errores,

(33)

principalmente en pacientes cronicos con polifarmacia Un ejemplo de ello es la

educacion del paciente frente al uso de broncodilatadores.

Los errores mas frecuentes en el ambito sanitario son los EM, no asi los eventos adversos; pero
cuando estos ocurren son los mas graves, de ahi la importancia de trabajar en implementar

estrategias de prevencion.

Los errores se pueden prevenir disefiando un sistema de salud en todos los niveles mas seguro.
Centrarse en mejorar un componente en el sistema o en prevenir un determinado incidente no

conduce a mejoras integrales que mejoren la calidad de asistencia del paciente V¥,
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ANEXOS



[ /2017

Consentimiento informado

Nombre del estudio: Prevalencia de errores de medicacion en Medicina Interna en un

Hospital de Montevideo (2017)

Con el objetivo de mejorar la calidad de asistencia de nuestro Hospital, estamos
realizando un estudio que permite detectar y prevenir errores de medicacion dentro de
las distintas etapas del sistema de utilizacién de medicamentos. La importancia de
realizar esta investigacion es poder mejorar su seguridad y la del sistema de salud. El
estudio consiste en la revision de su historia clinica durante la internacion y la
observacion directa de los procesos de prescripcion, transcripcion, dispensacion y
administracion de los medicamentos por el personal de enfermeria de los diferentes

turnos.

Cualquier duda sobre el mismo, estamos a sus 6érdenes para aclararla.

Responsables del estudio:

Tutor: Prof. Adj. Dra. Paola Sposito. Clinica Médica 3.

Estudiantes: Sharon Leinweber, Victoria Leoni, Virginia Ramirez, Paula Retta, Pablo
Ribero, Florencia Rodrigues.
Nombre del estudio: Prevalencia de errores de medicacion en Medicina Interna en un

Hospital de Montevideo (2017)
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Responsables del estudio:

Tutor: Prof. adj, Paola Spésito, Clinica médica 3.
Estudiantes: Sharon Leinweber, Victoria Leoni, Virginia Ramirez, Paula Retta, Pablo

Ribero, Florencia Rodrigues.

Institucién: Hospital Maciel

He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de
preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he
realizado. Consiento voluntariamente participar en esta investigacion como participante
y entiendo que tengo derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento

sin que me afecte en ninguna manera mi cuidado médico

Nombre del participante

Firma del

participante Fecha /]

Nombre del responsable del estudio:

Firma del responsable del
estudio:
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Tabla 1. FArmacos prescritos en turno 6-12 hs

DICUMARINICOS

HEPARINAS 25 0
IECA 7 29
Beta Bloqueantes 4 0
Calcio antagonistas 12 0
Nitroglicerina 1 0
ARATI 5 0
5 5
CEFALOSPORINAS 3 0
MACROLIDOS 3 0
AMINOGLUCOSIDOS 1 0
GLUCOPEPTIDOS 1 0
TMX-SMF 1 0
CARBAPENEMS 1 0
DE ASA 8 8
2 2
7 7
SABA 13 38
LABA 7 0
SAMA 10 0
CORTICOIDES
INHALADOS 8 0
9 9
PIRAZOLONAS 7 0
PARAMINOFENOLES 5 0
OPIACEOS 10 0
IBP 6 23
ANTAGONISTAS H2 17 0
7 7
6 6
9 9
5 5
2 2
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1 1

1 1

VIT Bl 3 7

VIT D 2 0
ACFOLICO 1 0
COMPLEJO B 1 0

1 1

1 1

5 5

1 1

CLORURO DE K 3 4
SALES DE CALCIO 1 0
1 1
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BROMCODILATADORES
ANALGESICOS
VASODILATADORES
ANTICOAGULANTES
PROTECTORES GASTRICOS
ANTIBIOTICOS
CORTICOIDES
ANTIPSICOTICOS
DIURETICOS
VITAMINAS
BENZODIACEPINAS
ANTIEMETICOS
OTROS*

INSULINAS

LAXANTES

ESTATINAS
ANTIDEPRESIVOS
SALES
ANTIEPILEPTICOS
ANTIAGREGANTES

Grafico 1. Farmacos prescritos turno 6-12hs

a 10 20 30 40

MNumero de farmacos prescritos segun grupo terapéutico

*(Dtros: antivirales, antidiabéticos orales, antiarritmicos, antimicoticos,

hormonas sintéticas (levotiroxina), antihistaminicos
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Grafico 2. Farmacos prescritos turno 12-18hs

BROMNCODILATADORES
PROTECTORES GASTRICOS
ANALGESICOS
AMNTIEMETICOS
ESTATINAS
ANTIBIOTICOS
WVASODILATADORES
CORTICOIDES
AMNTIPSICOTICOS
ANTIHISTAMINICOS
ANTIAGREGANTES
OTROS*

a 5 10 15 20 25 30

Mumero de farmacos prescritos segun grupo terapéutico
*(Dtros: antide presivos, laxantes, vitaminas.
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Tabla 3. Farmacos prescritos en turno 18-24hs

Dicumarinicos
Heparinas

15 15
0
Antagonista H2 12 17
Antiacidos 1 0
IBP 4 0
0
0
0
[ANTIBIOTICOS —Penicilinas 10 14
Carbapenems 1 0
Glicopéptidos 1 0
Macrolidos 1 0
Cefalosporinas 1 0




6 6

e —
Pirazolonas 2 0
Opiaceos 5 0
Paraaminofenoles 3 0
6 6

7 7

0

6 6

SABA 4 13
LABA 2 0
SAMA 4 0
Corticoides inhalados 3 0
3 3

Beta Bloqueantes 3 0
Calcio antagonistas 3 0
Diuréticos 1 0
ARA I 1 0
4 4

2 2

2 2

4 4

3 3
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Grafico 3. Farmacos prescritos turno 18-24hs

PROTECTORES GASTRICOS
ANTIPSICOTICOS
ANTIBIOTICOS
BRONCODILATADORES
VASODILATADORES
ANALGESICOS

ANALOGO BENZODIACEPINAS
ESTATIMAS
BENZODIACEPINAS
INSULINAS

ANTIEMETICOS

IOMES

OTROS*

LAXANTES
ANTICOAGULANTES
ANTIDEPRESIVOS
ANTIAMDROGENICOS

0 2 4 5] 8 10 12 14 16

Mumero de farmacos prescriptos segan grupo terapéutico
*0tros: antihistaminicos, antiparkinsonianos, antimicdticos




Tabla 4. disefiada para farmacos de alto riesgo <232

FARMACOS DE ALTO RIESGO

Agentes de contraste i/v

Agentes inotropicos

Anestésicos generales inhalados e i/v

Antiagregantes plaquetarios i/v

Antagonistas adrenérgicos i/v

Antiarritmicos 1/v

Anticoagulantes orales

Antidiabéticos orales

Bloqueantes neuromusculares

Citostaticos parenterales y orales

Heparinas y otros parenterales

Insulina i/v y s.c

Medicamentos para sedacion moderada i/v

Medicamentos que tiene presentacion convencional y en
liposoma

Medicamento para administracion por via epidural o intratecal

Nutricion parenteral$

Opiaceos

Soluciones de glucosa hipertonica mayor o igual 20%

Soluciones para dialisis

Tromboliticos

Nitroprusiato sodico 1/v

Cloruro de potasio i/v sol concentrada

Antiagregantes plaquetarios

Antiepilépticos de estrecho margen

Antipsicoticos

Diuréticos de asa

Amiodarona

Metotrexato oral

Espironolactona

AINES

41



