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Experiencia de un sistema de reporte de errores de medicacién en

un hospital docente
Adverse drug event reporting system: a university hospital experience
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RESUMEN

Introduccion: Los errores de medicacién (EM) tienen un impacto en la morbi-mortalidad de los
pacientes, como asi también consecuencias econdémicas para el individuo, los sistemas de salud y la
sociedad. Una forma de identificarlos es a través del sistema de reportes.

Objetivo: Presentar la experiencia de uso de reportes en un hospital docente universitario.

Metodologia: Andlisis descriptivo de reportes de EM. Se utilizaron como fuentes de informacion el
sistema de censo y los reportes de los errores en la medicacion.

Resultados: La tasa de reportes de EM fue de 1.2 x 1000 pacientes. Los reportes principalmente
provinieron de servicios de tipo médicos (39%) y de Unidades de Pacientes Criticos-Aislamiento (34%).
Los EM mas frecuentes estuvieron en la administracion (47%) y dispensacion (27%). El 69% los
errores notificados llegaron al paciente, necesitandose algun tipo de intervencion en el 68% de esos
casos. La gravedad de los EM fue importante en el 47% de los casos, pudiéndose prevenir en el 97%.

Conclusiones: Los EM son una realidad presente en los centros asistenciales, que se puede prevenir.
El sistema de reportes de EM es una herramienta Gtil en la identificacion de sus causas.

ABSTRACT

Introduction: The medication error (ME) has an impact in the morbi-mortality of the patients, as this
way also the economic consequences for the individual, the systems of health and the society. A way of
identifying them is across the system of reports. The aim of this communication is to present the
experience of use of reports in an teaching hospital.
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Methodology: Descriptive Analysis of ME reports. There were in use as sources of information the
system of census and the reports of the ME.

Results: The rate of ME’s reports was of 1.2x 1000 patients. The reports principally came from medical
services (39 %) and 34% from Intensive Care Units 34 %. More frequent MM was in the administration
(47 %) and dispensation (27 %). The notified ME 69 % came to the patient, some type of intervention
being needed in 68 % of these cases. The gravity of ME was important in 47 % of the cases, being able
to preventable 97 %.

Conclusions: ME is a present reality in our hospital, which it is possible to anticipate. The system of
ME reports is a useful tool in the identification that causes root.

INTRODUCCION

Las muertes atribuibles a errores médicos, entre los cuales se encuentran los errores
en la medicacion (EM), exceden segun el Instituto de Medicina (IOM) de EEUU a los
Accidentes Automovilisticos, Cancer de Mama y SIDA . Estos EM, se deben
principalmente a que el Sistema de Utilizacion de Medicamentos cada vez se hace
mas complejo, constituyéndose como el principal factor de EM, el que se inicia con el
proceso de seleccion de un arsenal farmaco terapéutico en diferentes niveles
(gubernamental, provincial, hospitalario), posteriormente el acto de la prescripcion por
parte de los profesionales del equipo de salud, principalmente médicos, y luego la
dispensaciéon o preparacion del medicamento por la unidad de farmacia para que sea
administrado por el personal de enfermeria. El proceso termina con la monitorizacion
de la respuesta clinica del paciente a la prescripcion realizada y de acuerdo a ello se
mantiene o modifica la terapia, partiendo nuevamente el proceso.

La incidencia de EM en hospitales se encuentran entre 11.5 x 1000 pacientes dia y
6.2 x 100 hospitalizaciones @ 2.

Puede afirmarse con seguridad que los acontecimientos adversos relacionados con
los EM conllevan el descenso significativo de la calidad de vida del paciente, en
ocasiones por deterioro organico y/o discapacidades fisicas e incluso la muerte @ .
Las consecuencias econdmicas que se derivan de los EM se deben
fundamentalmente a indemnizaciones por mala practica, prolongacion de la estancia
media hospitalaria, necesidad de asistencia sanitaria paliativa y pérdida de
productividad, invalidez o muerte ©.

Desde el punto de vista social, se muestra una intolerancia creciente a los errores en
los cuidados sanitarios. La repercusion social de los errores de medicacion debe
estudiarse desde una doble vertiente, por un lado, desde el punto de vista de los
pacientes y sus familiares o cuidadores, puede afirmarse que ser testigo o sufrir un
EM compromete la confianza en el Sistema Sanitario; y por otro lado, si tenemos en
cuenta a los profesionales sanitarios que han cometido un error, vemos como el ser
conscientes de ello les conduce a desconfiar de si mismos en lo sucesivo, a la
desmotivacién y miedo a cometer errores ©.

Debido a la connotacion sanitaria, econOmica y social de los EM, se han
implementado diversas acciones de manera de disminuir al maximo esta situacion,
entre las cuales estan la prescripcion electronica , equipo de enfermeria
especificamente dedicado la administracién de medicamentos ©, sistemas de
dispensacién en dosis unitarias © , entre otras. Sin embargo, la implementacién de
sistemas seguros de uso de medicamento no asegura por si sélo el éxito, para ello se
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hace necesario la evaluacion de las medidas implementadas. Algunas metodologias
utilizadas para la evaluacion y deteccion de EM gue han sido referidas en literatura se

encuentra la revision de historias clinicas ®?, la observacién directa de los
procesos™, monitorizacién de parametros de laboratorios indicativos de un EM ®?,
etc.

Sin embargo, la implementacion de sistemas seguros de uso de medicamentos no
asegura por si solo el éxito; para ello, se hace necesario la evaluacién de las medidas
implementadas. Entre algunas metodologias utilizadas para la evaluacion y deteccion
de EM que han sido reportadas en literatura se encuentran: la revision de historias
clinicas ‘%, la observacion directa de los procesos ‘) y el reporte de EM 2,

El objetivo del presente trabajo es dar a conocer la experiencia obtenida en dos afios
de aplicacion de los reportes de EM.

METODOLOGIA

El estudio se realizé en un hospital universitario que cuenta con 600 camas, todas las
especialidades médicas, el cual tiene anualmente alrededor de 21 mil egresos
hospitalarios.

La informacion se obtuvo del reporte de incidentes de enfermeria, el cual contiene una
seccion acerca de la medicacidon en que se registra: el tipo de incidente ocurrido, el o
los medicamentos involucrados, el servicio, la hora y las medidas tomadas para la
resolucién del incidente. Ademas, desde el sistema de censo del hospital se
obtuvieron datos demograficos generales como edad y sexo de los pacientes, dias de
hospitalizacion, y datos de morbilidad segun la Clasificacion Internacional de
Enfermedades CIE-10 ®¥. Los medicamentos involucrado se clasificaron segun la
Clasificacién Anatomo-Terapéutica de la OMS 19,

Los EM se clasificaron de acuerdo al proceso en el que se inici6 el error (prescripcion,
dispensacion, preparacion, dispensacion) y luego se categorizaron de acuerdo a la
gravedad segun el National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCCMERP) ®®. Los datos recolectados se ingresaron a una planilla MS-
Excel®, para su analisis y clasificacion.

RESULTADOS

Durante los dos afios en los cuales se revisaron los reportes, se cuantificaron 59 EM,
lo que corresponde a 1.19 reportes x 1000 pacientes. Los cuales se generaron
principalmente desde Servicios de tipo Médico y de las Unidades de Pacientes
Criticos y de Aislamiento (Tabla 1).
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Tabla 1 Distribucion del Origen de los Reportes de EM

Clasificacién de Servicio Unidad

Incidentes
Reportados

Cardiologia 11(19%)

Nefrologia 4(7%)
Médico Medicina Interna 4(7%)

Neumologia 2(3%)

Fisiatria 1(2%)

Endocrinologia 1(2%)
Total Servicios Médicos 23(39%)

o o Urologia 2(3%)

Médico-Quirargico Oftalmologia 1(2%)
Total Servicios Médico-Quirurgico 3(5%)
Quirdrgico Cirugia 8(14%)

Coloproctologia 1(2%)
Total Servicios Quirurgico 9(15%)

Anestesiologia 2(3%)
Servicios de Apoyo Urgencia 1(2%)

Didlisis 1(2%)
Total Servicios de Apoyo 4(7%)

Intermedio

Quirdrgico 9(15%)

Unidad Hemato-

Oncologica 4(7%)

Unidad Cuidados

Intensivos 2(3%)
Unidad de Pacientes BE:SZS Coronaria 2(3%)
Criticos y Aislamiento .

Tratamiento

Intensivo

Pediatrico 1(2%)

Intermedio

Neurologia-

Neurocirugia 1(2%)

Intermedio Médico 1(2%)

Total U. Pacientes
Criticos y Aislamiento 20(34%)
59

Total Reportes

Los pacientes que estuvieron involucrados en un reporte de EM, fueron
mayoritariamente mujeres (58%), con una edad promedio de 55 afios y un promedio
de 17 dias de hospitalizacion. Las patologias mas frecuentes segun CIE-10 fueron
relacionadas al Sistema Circulatorio (31%) y Neoplasmas (25%) (Tabla 2).
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Tabla 2.- Caracteristicas Demograficas y de Morbilidad de los Pacientes
Involucrados en EM.

Mujer 34
(58%)

Sexo Hombre 45
(42%)

Edad (afios) 55+21

Dias Hospitalizacion 17+19

Clasificacion Diagnostica Principal

Enf. Sist. Circulatorio 18(31%)
Neoplasmas 15(25%)
Enf. Sist. Genito-Urinario 7(12%)
Enf. Sist. Digestivo 7(12%)
Enf. Sist. Respiratorio 3(5%)
Enf. Sist. Nervioso Central 2(3%)
Enf. Endocrinas 2(3%)
Enf. Embarazo, Parto y

Puerperio 1(2%)
Enf. Infecciosas y

Parasitarias 1(2%)
Enf. de la Piel 1(2%)
Enf. del Aparato Locomotor 1(2%)
Lesiones, heridas, 1(2%)

intoxicaciones y otros
factores externos

Los medicamentos involucrados en EM segun la clasificacion ATC, pertenecian en un
19% al Sistema Hematopoyéctico (Heparina (5%), Acenocumarol (3%)), y en un 15%
al grupo de Antiinfecciosos de Uso Sistémico (Vancomicina, 3%). (Tabla 3). Es
importante sefialar que la mayor parte de los medicamentos involucrados eran para
administracion endovenosa.

Tabla 3 Descripcién de los reportes de EM segun Grupos Terapéuticos

Frecuencia
de
Incidentes
Grupo Terapéutico Med Involucrado Reportados
Adriamicina 1(2%)
Aracnosido C 1(2%)
Ag. Antineoplasicos e Ciclofosfamida 1(2%)
Inmunoduladores Ciclosporina 1(2%)
Cetuximab 1(2%)
Etoposido 2(3%)
Total Ag. Antineoplasicos e Inmunomoduladores 7(12%)
Ampicilina 1(2%)
Med. Antiinfecciosos de Uso Anfotericina B 1(2%)
Sistémico Ciprofloxacino 1(2%)
Cloxacilina 1(2%)
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Levofloxacino 1(2%)
Nitrofurantoina 1(2%)
Benzilpenicilina 1(2%)
Vancomicina 2(3%)
Total Med. Antiinfecciosos de Uso
Sistémico 9(15%)
L Propiltiouracilo 1(2%)
Med. Hormonales Sistémicos Somatostatina 1(2%)
Total Med. Hormonales Sistémicos 2(3%)
Furosemida 2(3%)
Med. Sistema Cardiovascular Hidroclorotiazida 1(2%)
Nifedipino Ret 1(2%)
Total Med. Sistema Cardiovascular 4(7%)
Bupivacaina/Fentanilo 3(5%)
Fenitoina 2(3%)
Med Sistema Nervioso Morfina 1(2%)
Petidina 1(2%)
Tramadol 1(2%)
Total Med. Sistema Nervioso 8(14%)
Frecuencia
de Incidentes
Grupo Terapéutico Med Involucrado Reportados
Acenocumarol 2(3%)
Aminoécidos 1(2%)
Bicarbonato de Sodio 1(2%)
Med. Sistema Hematopoyético Calcio 1(2%)
Enoxiparina 2(3%)
Heparina 3(5%)
KCI 1(2%)
Total Med. Sistema Hematopoyético 11(19%)
Ciclobenzaprina 1(2%)
Med. Sistema Musculo Esquelético Dipirona 2(3%)
Ketoprofeno 1(2%)
Total Med. Sistema Musculo
Esquelético 4(7%)
. : . Epinefrina Racémica 1(2%)
Med. Sistema Respiratorio Noradrenalina 1(2%)
Total Med. Sistema Respiratorio 2(3%)
Glibenclamida 1(2%)
Hidrocortisona 1(2%)
Insulina Cristalina 1(2%)
Med. Tracto Alimentario y Insulina NPH 2(3%)
Metabolismo Nutricion Parenteral
Total 1(2%)
Omeprazol 1(2%)
Tiamina 1(2%)
Total Med. Tracto Alimentario y
Metabolismo 8(14%)
Med. Utilizados en el Diagnéstico :wéﬁgzlg E)?]Cg?sscf No 1(2%)
Total Med. Utilizados en el 1(2%)
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Diagnostico

Sin Informacion Sin Informacién 3(5%)
Total Sin Informacion 3(5%)
N°Casos Totales 59(100%)

El 47% de los reportes de EM se iniciaron en el proceso de administracion, y un 27%
en el proceso de dispensacion (Figura 1).

Figura 1. Distribucion de Errores de Medicacion segun el Proceso

3% 47%

3% &=

O Administracién Dispensacion O Otro Preparacion

Prescripcion B RAM O Monitorizacion

De los 59 reportes de EM, el 69% de ellos “ llegé al paciente, de los cuales el 34%
necesitd monitorizacion, y el 39% necesité que se adoptara mas de una accion. Si
bien no hubo muertes atribuibles a los EM reportados, el 47% se clasific6 como tipo
D,y el 97% de los EM reportados pudieron haber sido evitados (Tabla 4).

Tabla 4.- Gravedad y Grado de Prevencion de los Errores de Medicacion

Gravedad
A: Circunstancias o incidentes con capacidad de error 8(14%)
B: Error se produjo pero no llegoé al paciente 17(28%)
C: Error alcanzé al paciente pero no causé dafio 6(10%)

D: Error alcanzo al paciente pero no causo dafo, pero precisé de
monitorizacion y/o intervencion para comprobar que no hubo dafio 28(47%)
E: Error contribuy6 o causo dafio temporal al paciente y preciso

intervencion 0%
F: Error contribuyd o causo dafio temporal al paciente y preciso o

prolong6 la hospitalizacion. 0%
G: Error contribuy0 o causo dafo permanente al paciente. 0%
H: Error comprometio la vida del paciente y se precisé intervencion

para mantener su vida. 0%
| error contribuyd o causo la muerte del paciente 0%
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Grado de Prevencion

No Prevenible
Prevenible

1(2%)
58(98%)

En 46 de los 59 reportes de E.M. se pudo establecer el tipo de E.M. ocurrido en cada
uno de los procesos (Tabla 5).

Tabla 5 Descripcion de los Tipos de E.M. reportados

Tipo de EM Descripcion Total
Paciente Equivocado 4(18.2%)
Horario Equivocado 3(13.6%)
Medicamento Equivocado 6(27.3%)

Administracién Dosis Equivocada 3(13.6%)
Via Equivocada 1(4.5%)
Velocidad de Infusion
Equivocada 5(22.7%)

Total Administracién 22(47%)
Dispensacion Tardia 1(10.0%)
Medicamento Equivocado 4(40.0%)

Dispensacion Falta de Stock 1(10.0%)
Mal Conservado 2(20.0%)
Mal Rotulado 1(10.0%)

Total E. Dispensacion 10(22%)
Perdida por Rompimiento de

Banales Matraz 1(100%)

Total E. Banales 1(2.2)
Reconstitucion Errénea 2(28.6%)
Velocidad de Infusion

Preparacion Equivocada 5(71.4%)
Forma Farmacéutica
Equivocada 1(10.0%)

Total Dispensacion 10(22%)

Banal
Total Banal

Preparacion

Perdida por Rompimiento de
Matraz

Reconstitucion Erronea

1(100.0%)
1(2.2%)

2(100.0%)

Total Preparacion 2(4.4%)
Letra poco legible 1(14.3%)
Prescripcion No habia receta _ 3(42.9%)
Orden Verbal No Confirmada  1(14.3%)
Dosis Equivocada 2(28.6%)
Total Prescripcion 7(15.2%)
Reaccion Adversa Rush Cutaneo 1(50.0%)
a Medicamento Mal Tolerado 1(50.0%)
Total RAM 2(4.4%)
Medicamento No indicado 1(50.0%)
Monitorizacion Omision de Evaluacion de
Parametro de Laboratorio 1(50.0%)
Total Monitorizacion 2(4.4%)
Total general 46
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En el proceso de prescripcion, el origen del error fue debido a que no habia una
receta (42.9%) o bien porque la dosis prescrita no era la correcta (28.6%). La entrega
de un medicamento erréneo, fue el que origind el 40% de los E.M ocurridos en el
proceso de dispensacion. El 35.3% de los E.M. acontecidos en el proceso de
administracion se debié a la administracién de un medicamento que no correspondia.

DISCUSION

Este trabajo es de los pocos realizados en nuestro pais que describen la experiencia
acerca de los EM.

La tasa de reportes de errores en medicacion en nuestro hospital fueron inferiores a
las reportadas en estudios internacionales ®” ya que el sistema llevaba poco tiempo
de implementacion, por lo cual es poco conocido. Otros motivos pueden ser la
reticencia a reportar por parte del personal de salud involucrado en el EM por las
posibles sanciones que puedan recibir. Entre otros motivos que han sido descritos en
literatura como barreras para el reporte de EM estan la falta de retroalimentacion de
las iniciativas tomadas posterior al reporte, falta de informacion para realizar un
reporte v la dificultad para acceder a formularios de reportes ®.

Llama la atencién el alto numero de EM que llegaron al paciente, valor cercano al
70%, cifra superior a lo reportado en literatura ¥ y sea probablemente este motivo
por el cual se hayan reportado.

Los procesos de utilizacion de medicamentos en los cuales se originaron los reportes
de EM, son similares a otras experiencias publicadas “?. Durante el analisis se pudo
apreciar gue en su mayor parte los EM reportados ocurrieron debido a diversas fallas
dentro del sistema de uso de los medicamentos Y. Se ha estimado que alrededor del
50% de los EM, se deben a omision en procedimientos y la falta de automatizacion en
el sistema de uso de medicamentos ‘*?. Entre otras causas de los EM estan: el
desconocimiento de un medicamento al prescribirlo o administrarlo, dificultad para el
acceso de informacién de medicamentos o protocolos, falta de comunicacion entre el
equipo de salud, etc. @

El horario en que ocurrieron los EM (datos no mostrados) en nuestro hospital, se
concentr6 fundamentalmente en el horario diurno, posiblemente por la carga
asistencial que se concentra en ese horario (toma de examenes, mayor numero de
administracion de medicamentos); es probable que la notificacion en este horario sea
mayor, por el control dado por la dotacién completa de personal, no asi durante el
horario nocturno. Estos resultados son similares a otros estudios en que los EM se
presentan entre las 12pm y 4pm % pero también porque en esos horarios existe
mayor control, ya que existe dotacion de personal completa, o que no ocurre durante
el horario nocturno.

La debilidad del presente trabajo, proviene de la calidad de la informacién entregada
en los reportes de incidentes, ya que en muchas oportunidades no se tuvieron los
datos completos de los pacientes, no se identificd con precision la hora del incidente,
ni las medidas que se tomaron para revertir el evento adverso, como también la
descripcion del cémo ocurrié el evento en si. De esto se concluye que sobre la utilidad
de los reportes de incidentes solamente seran utiles si ellos contienen toda la
informacion con la se pueda identificar las causas de los EM y tomar medidas

Enfermeria Global



correctivas ®®. Los reportes de EM, detectan aquellos de alta significacién clinica y
tienen una baja tasa de falsos positivos 9.

La situacion descrita en el presente trabajo puede haber cambiado en la actualidad,
ya que el hospital ha hecho difusion de las normas de buena practica en lo que se
refiere a administracion de medicamentos, las que fueron elaboradas por una
comision mixta en la que participaron enfermeras de los diferentes servicios, matronas
y quimicos farmacéuticos. Con esto se espera que haya una homogeneidad en el
proceso, ayudando a una mejora de la practica asistencial.

CONCLUSIONES

Los EM son una realidad transversal para todos los servicios de nuestro centro
asistencial. El reporte de EM, son un método util para la deteccion del origen de los
EM y para aquellos EM que tienen una alta significancia clinica para el paciente, sin
embargo son sub-notificados.

Los EM estan incluidos dentro del componente de la Seguridad en la Atencion del
Paciente que debe ser cumplido por todos los prestadores de salud para lograr la
acreditacion, la cual se puede lograr con la implementacion de estandares de atencion
(normas de administracion, guias de practica clinica), protocolos de trabajo para el
uso de medicamentos con alta probabilidad de EM (uso de insulinas, hipoglicemiantes
orales, heparinas, etc), e implementando sistemas informaticos de prescripcion y
dispensacion. Es importante considerar que los EM no so6lo son debido al error
humano, sino que también se ha de contemplar la mala planificacion de los sistemas
de trabajo y sistemas de distribucién de medicamentos al paciente. Ademas se debe
tener en cuenta que en los EM no sélo esta involucrado el personal sanitario
(médicos, farmacéuticos y enfermeras), sino también la industria farmacéutica e
incluso las autoridades sanitarias y el propio paciente.
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