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RESUMEN

Los errores de medicacibn son aquellos eventos adversos prevenibles,
ocasionados por el uso inadecuado de los medicamentos. Su ocurrencia se relaciona
intimamente con la intervencion enfermera 2300, administracion de medicacion, que
contempla los procesos de preparacion, administracion y evaluacion de los farmacos
prescritos en el tratamiento del paciente. Este trabajo propone estudiar la ocurrencia de los
errores de medicacién en las Unidades de Cuidados Intensivos (UCI), lugares en los que
se lleva a cabo un intenso manejo de la medicacion por parte de los profesionales de
enfermeria, debido a la elevada carga farmacolégica a la que son sometidos los pacientes
en sus tratamientos. El &mbito de estudio estara ligado a la Comunidad Auténoma de
Canarias, y lo configuraran las Unidades de Cuidados Intensivos de dos hospitales
canarios de referencia: el Hospital Universitario de Canarias (HUC) y el Hospital
Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria (HUNSC). Se realizara un estudio transversal,
con una metodologia observacional prospectiva, donde observadores formados
previamente registraran las oportunidades de error acaecidas en las UCIS durante un afio,
a través de cortes observacionales. Los resultados desprendidos de la realizacién de este
trabajo contribuiran a la mejoria del sistema publico sanitario, reduciendo los costes
derivados de la prolongacion de la estancia hospitalaria con motivo de los errores de
medicacién. Asi mismo, contribuiran a implementar la seguridad hospitalaria, tanto del

paciente, como de los profesionales de enfermeria.

Palabras clave: medicacién, errores, cuidados intensivos, enfermeria, seguridad del

paciente.
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ABSTRACT

Medication errors are those mistakes that can be prevented. Medication errors take
place because of the inadequate use of drugs. Its occurrence is in relationship with the
nursing intervention 2300, medication administration, which contemplates three different
processes: preparing, administering and evaluating medication which is prescribed in the
patient’s treatment. This paper proposes to study the occurrence of medication errors in the
intensive care units, where nursing professionals handle a lot of medications, because the
patients take significant amounts of drugs. The study location is the Autonomous
Community of Canary Islands, comprising, on the one hand, the Intensive Care Unit of the
University Hospital of Canarias (HUC) and, on the other hand, the Intensive Care Unit of
the Nuestra Sefora de Candelaria University Hospital (HUNSC). A transversal study will be
carried out, with a prospective observational methodology, where trained observers will
register error chances that occur in the intensive care units, for one year, through
observational cuts. The results of the research will help to improve the public health system,
reducing the costs associated with long-term hospital stay, caused by medication errors.
Furthermore, this research will renhance the patient safety in the hospital, and clinical

nursing practice.

Key words: medication, mistakes, intensive cares, nursing, patient safety.
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1. MARCO TEORICO

Introduccidén

En la RAE, la definicibn de medicamento se describe como “aquella
sustancia, que administrada interior o exteriormente en un organismo, sirve para prevenir,
curar o aliviar la enfermedad, asi como corregir o reparar las secuelas de la misma.”
Aronson?, en su articulo sobre errores de medicacion, propone una definicién en mayor
detalle, afirmando que “un medicamento es un producto que contiene componentes con un
efecto biolégico probado, ademas de excipientes e incluso elementos contaminantes,
siendo normalmente el componente activo una droga o prodroga o bien un elemento

celular.”

Se puede afirmar que la finalidad general de un medicamento es producir
un efecto terapéutico, aunque puede utilizarse también con otros fines como diagnosticar,
inducir a la anestesia o ejercer una accion preventiva ante una enfermedad potencial. La
farmacoterapia, por otro lado, puede no alcanzar su objetivo si no se procede de forma
correcta, llegando a ejercer el efecto contrario al deseado: el dafio en el paciente. Existen
multiples causas que pueden favorecer un proceso farmaco-terapéutico erréneo, entre

ellos, el error de medicacion.

Si se acude a la metodologia NANDA, referencia mundial en la
clasificacion y la actualizacién de las intervenciones y actividades enfermeras segun el
sistema conocido como NANDA-NOC-NIC, se puede constatar que la administracion de
medicacion es una de las intervenciones enfermeras mas utilizadas en la practica clinica.
En concreto, se define la intervencién 2300, administracion de medicacion, como la
capacidad de “preparar, administrar y evaluar la efectividad de los medicamentos prescritos

y de libre dispensacion”.

Si se analiza la metodologia NANDA, se puede deducir que de la

intervencion 2300 se desprenden otras intervenciones relacionadas con el manejo de la
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medicacién, que vienen a ser concreciones de la intervencion 2300, especialmente en lo

referido a la via de administracién. Algunas de estas intervenciones son:

NIC INTERVENCION NIC INTERVENCION
2214 | Administracion de medicacion: | 2311 | Administracion de medicacion:
enteral inhalatoria
2302 | Administracion de  medicacion: | 2312 | Administracion de medicacion:
interpleural intradérmica
2303 | Administracion de  medicacion: | 2313 | Administracion de medicacion:
intradsea intramuscular (1.M.)
2304 | Administracion de medicacion: oral | 2314 | Administracion de medicacion:
intravenosa (1.V.)
2307 | Administracion de medicacion: | 2315 | Administracion de medicacion: rectal
reservorio ventricular
2308 | Administracién de medicacion: ética | 2316 | Administracion de medicacién: topica
2210 | Administracién de analgésicos 2317 | Administracion de medicacion:
subcutanea
2214 | Administracion de analgésicos: | 2318 | Administracién de medicacion: vaginal
intraespinal
2840 | Administracion de anestesia 2319 | Administracion de medicacion:
intraespinal
2310 | Administracion de medicacion: | 2320 | Administracion de medicacion: nasal
oftalmica

Tabla 1. Intervenciones enfermeras de administracién de medicacion.

La intervencion 2300, administracion de medicacion,

*NIC: Nursing Interventions Classifications

sustenta la

accion enfermera en tres procedimientos clave: preparar, administrar y evaluar los

medicamentos.
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Preparar un medicamento es un procedimiento enfermero que
requiere conocimiento. Existen normas y protocolos farmacologicos que definen cémo
debe prepararse la medicacion. Esto involucra actividades diversas llevadas a cabo por
enfermeria, como purgar sueros, preparar farmacos en campanas de flujo, mantener la
asepsia y la esterilidad, calcular las dosis adecuadas antes de diluirlas o decidir mezclar
determinadas infusiones que han de pasar por una misma via. Todas estas acciones y
decisiones, pueden marcar la diferencia entre una buena praxis y un error de

medicacion, lo que repercutira directamente en la seguridad del paciente.

El profesional de enfermeria también estd implicado en la
administracién de los farmacos, un procedimiento que requiere sin duda capacidades
técnicas y ejecutivas, pero también capacidades perceptivas y de interrelacion entre los
conocimientos tedricos y el contexto de trabajo (medios materiales, condiciones del
paciente, urgencia de la administracion, etc). El acto de la administracion de la
medicacién es el procedimiento con el que culmina el conjunto de actividades de una
de las intervenciones enfermeras mas habituales y debe ser consecuencia de un

proceso intelectual meticuloso.

De acuerdo con la metodologia NANDA, la intervencion 2300 debe
finalizar con una evaluacion de la misma que analice el propio trabajo, confirmando o
corrigiendo la actuacion, para mejorar posteriormente la misma. De este modo, la
evaluacion es uno de los procedimientos enfermeros que mas contribuira a reducir la

frecuencia de errores de medicacion.

A pesar de la importancia del profesional enfermero en el manejo de
los farmacos, se debe tener presente que el personal de enfermeria constituye un
eslabon mas en la cadena de actores implicados en el manejo del medicamento. El
farmacéutico y el médico, ademas de los auxiliares de enfermeria y farmacia, son
profesionales también implicados en las diferentes etapas por las que pasa el
medicamento (prescripcion, validacién, dispensacion, etc). La especial importancia del
profesional enfermero recae en el hecho de que suele ser el actor que realiza una mayor

proporcion de manipulaciones in vivo del medicamento (a excepcion de la formulacién
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y preparacién de farmacia), y lleva a cabo el ultimo procedimiento en el proceso
terapéutico, la administracién, a excepcion del propio paciente, en los casos en que éste
se auto-administra los farmacos; por lo que su tarea es sin duda significativa. No
obstante, el profesional de enfermeria debe tener presente en todo momento su

pertenencia a un equipo multidisciplinar.

Para analizar los errores de medicacion y sus causas, €s hecesario
aclarar algunos conceptos previamente, tanto a nivel tedrico como practico. Dos
estudios muy interesantes en este sentido son el de Otero Ldopez et al?. a nivel nacional,
y el de Aronson?® a nivel internacional. Otero Lopez et al. elaboran una investigaciéon con
el fin de crear una taxonomia que permita estandarizar conceptos a la hora de realizar
los estudios sobre errores de medicacién. Uno de los primeros conceptos que propone
es el de incidente por medicacion, definido como ‘todos los accidentes, problemas o
sucesos, inesperados o0 no deseados, que se producen por error o no, durante la
utilizacion de los medicamentos y que pueden o no causar dafos al paciente”. El

incidente por medicacion, de esta forma, engloba al concepto error de medicacion.

Aunqgue es un vocablo mundialmente reconocido a nivel sanitario, es
recomendable aclarar lo que se entiende por error de medicacion, ya que difiere de otros
términos médicos similares o relacionados, como reaccion adversa o acontecimiento
adverso potencial. Castells y Hernandez, definen el error de medicaciéon como “cualquier
incidente prevenible que puede perjudicar al paciente o dar lugar a una utilizacién
inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de los
profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con la practica profesional, los productos, los procedimientos o los
sistemas, incluyendo fallos en la prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado,
denominacion, preparacion, dispensacion, distribucion, administracion, educacion,
seguimiento y utilizacién”.* Esta es practicamente la misma definicion que sefialan en
su taxonomia Otero Lopez y su equipo, quienes resumen que el error de medicacion
supone “cualquier fallo que se produce en cualquiera de los procesos del sistema de
utilizacion de los medicamentos”. Del mismo modo, la definicion propuesta por la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria del gobierno de Brasil para error de

medicacion, es “cualquier evento evitable que puede causar o inducir el uso inapropiado
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de un medicamento o perjudicar a un paciente cuando en cuanto que el medicamento

esta bajo el control del profesional de la salud, paciente o consumidor”®.

Si se analizan las definiciones propuestas, se puede observar como
todas ellas comienzan citando la principal caracteristica que define al error de
medicacioén: su caracter evitable o prevenible, y del mismo modo, coinciden en la accién
perjudicial del medicamento sobre el paciente. Por el contrario, una reaccion adversa a
un medicamento estd exenta de la primera premisa, pues no es a priori evitable ni
prevenible. Concretando un poco mas este segundo concepto, segun la OMS, se
entiende como reaccion adversa “todo efecto perjudicial y no deseado que se presenta

después de la administracion de un medicamento a las dosis habitualmente utilizadas”.

El articulo realizado por Aronson3, en el British Journal of Clinical
Pharmaology, desgrana todos los conceptos relacionados con el error de medicacién,
profundizando en los aspectos “que no recogen las definiciones”, segln sus propias
palabras. Para Aronson, un “error” es la “accién incorrecta que se produce gracias a la
inatencion o a la ignorancia”, por lo que un error de medicacion se define como un “fallo
en el proceso de tratamiento, que tiene la capacidad potencial de dafiar al paciente”. Es
interesante la critica que realiza Aronson acerca de las definiciones de error de
medicacién, ya que sefiala que en ellas no suele especificarse quién es el actor
productor del error ni quién puede prevenir el mismo, mezclandose ademas el error de
medicacién con otro tipo de reacciones adversas. Para Aronson, las reacciones
adversas incluyen las causadas por medicamentos y las no causadas por
medicamentos, dividiéndose los errores de medicacion en aquellos que producen
reacciones adversas y aquellos que no las llegan a causar. A continuacion se muestra
una imagen extraida de su articulo que ejemplifica su reflexion, ayudando a comprender

el término “error de medicacion” y su relacidén con otros eventos iatrogénicos:
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Figura 1. Diagrama que muestra la relacion entre
eventos adversos, reacciones adversas a

medicamentos y errores de medicacion.

2. Adverse drug reactions

Fuente: Aronson, J.K. Medication errors: (ADRs) (not from errors)
definitions and classifications. British Journal of

o 3. ADRs
Clinical Pharmacology, 2009, vol 67 (6), pag. 602 (from

medication
errors)

4. Medication errors
that cause events that
are not ADRs

5. Medication errors
that don't cause
adverse events

La seguridad del paciente es una cuestion de creciente importancia en
el marco sanitario espafiol y europeo. La prevencion de errores de medicacion
constituye una parte fundamental dentro de todo el compendio de politicas encaminadas
a la mejora de la seguridad de los pacientes, ya que segun el informe ENEAS 2006,
impulsado por el Ministerio de Sanidad, un 37,4% de los efectos adversos que sufren
los pacientes hospitalizados tienen que ver con la medicacion®. A nivel general, el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de Espafia, en el marco de la Ley
16/2003 de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, se ha propuesto una
serie de objetivos en materia de seguridad sanitaria’, en congruencia con el Programa
de Seguridad del Paciente propuesto por la OMS (Patient Safety Programme)®. Estos

objetivos quedan sintetizados en:

1. Promover la cultura de seguridad sanitaria en pacientes y profesionales, a través de

la formacion e informacion.
2. Disefiar sistemas de informacién y notificacién de eventos adversos.
3. Implantar protocolos de practica segura en los centros sanitarios publicos.

4. Promover la investigacion en materia de seguridad sanitaria.
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5. Promover la participacién de pacientes y ciudadanos en las politicas de seguridad del

paciente.

6. Promover la participacion de Espafia en los foros internacionales de seguridad del
paciente.

Sistemas "
Informacion
Notificacio

Pacientes

Practicas
seguras
Seguridad
del Paciente

Investigacion

Formacion

Figura 2. Objetivos propuestos por el Plan de Seguridad
del Paciente de la OMS.”

Fuente: Estudio Nacional sobre los efectos adversos
ligados a la hospitalizacion. ENEAS 2005. Informe Febrero
2006. Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud.

Ministerio de Sanidad y Consumo.

Cabe destacar que la OMS, en su programa de promocion de la
seguridad del paciente elaborado en 2007, enumerd una propuesta configurada por
nueve soluciones, de las cuales seis estaban encaminadas al uso seguro de los

medicamentos.

En el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, impulsado
en 2010 por el Ministerio de Sanidad, y del que forma parte el informe ENEAS, se
recogian los objetivos de la OMS mencionados anteriormente, proponiéndose diversos
proyectos que contribuyeran a la mejora de la seguridad del paciente. Entre estos
proyectos se encontraba el de “mantener el sistema de notificacion y aprendizaje de
incidentes por medicamentos™, que ha sido llevado a cabo hasta ahora por el Instituto

para el Uso Seguro del Medicamento, financiado e impulsado por el Ministerio de
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Sanidad. En su pagina web?°, el Instituto permite a los profesionales sanitarios notificar,
de forma andénima y confidencial, errores de medicacion de la practica clinica a través
del Programa de Notificacion de Errores de Medicacion, adherido a su vez al programa
internacional MERP (Medication Error Reporting and Prevention), que contribuye a
mejorar los sistemas de prevencion de errores de medicacion en todo el territorio
nacional. De esta forma, a través de la pagina web del Instituto es posible rellenar un
formulario indicando errores de medicacion ya efectuados o potenciales de cualquier
naturaleza, tanto si estan en relacion con la prescripcién médica, la interpretacion de la
misma, la dispensaciébn o la administracion del medicamento; asi como otras

especificidades.

Es interesante destacar que la web del Instituto para el Uso Seguro
del Medicamento describe en una de sus secciones lo que es un error de medicacion y
cual es el objetivo de la notificacion del mismo, destacando el siguiente parrafo de cara

a los profesionales:

“Los errores de medicacion se producen por fallos en el proceso de
utilizaciéon de los medicamentos y se deben analizar como errores del sistema. Nunca
se deben considerar como errores humanos, pensando que la solucién se limita a
encontrar al individuo "culpable” del error. No se trata de buscar QUIEN causo el error,

sino de analizar QUE circunstancias motivaron el error”.

En intima relacion con los objetivos planteados anteriormente respecto
a la seguridad del paciente y los errores de medicacion, uno de los estudios de
referencia para el planteamiento de este proyecto es la investigacion multicéntrica
llevada a cabo por el servicio de Farmacia del Hospital de Barcelona entre el afio 2007
y 2011, en el que participaron un total de 23 hospitales!! en distintos periodos. Para la
investigacion, fue utlizada una metodologia observacional que analizé diversas
variables, influyentes en la comision de errores de medicacion. La realizacion de este
estudio ofrece por primera vez una vision global de la situacion de los hospitales
espafoles en materia de politicas de seguridad y errores de medicacion, y junto con

otras publicaciones similares de investigaciones de menor duracién, confirma la
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importancia de la problematica a tratar en el sistema sanitario. El estudio multicéntrico
mencionado, demuestra la prevalencia de un fendmeno con implicaciones claras en la
seguridad del paciente, que puede prolongar la estancia media hospitalaria y elevar
considerablemente los costos sanitarios. Una de las conclusiones mas llamativas que
expone, es la existencia de una mayor incidencia de errores de medicacion en los
hospitales que utilizan prescripcion manual, observandose una disminucion de los
errores al ir incorporandose la prescripcion electronica. También fue analizada la
etiologia de los errores de medicacion, apareciendo, como los més habituales, los
errores de horario y la no informacién al paciente sobre la medicacion administrada. No
obstante, se registraron también errores en otros &mbitos y actividades: en la
prescripcion, en la velocidad de infusién intravenosa, errores de omision de la
medicacion asi como la omision de su registro o validacion, errores en la preparacion-
tanto en planta como en farmacia-, errores en la dosis administrada, en el estado del
medicamento (forma farmacéutica e integridad), en la via de administracion, en la
monitorizacion del medicamento y finalmente, como consecuencia del incumplimiento
del paciente. Ademas, el estudio también analizé el grado de severidad de los errores
de medicacion, en funcién del dafio ocasionado al paciente. Como conclusion a todo
esto, se pudo observar que la mayor parte de los errores se detectaron en las fases
previas al acto de la administracion, por lo que en su mayoria no llegaron a causar dafio
al paciente y por lo tanto, en muy pocos casos llegd a causar la hospitalizacién del
mismo. Por otra parte, un estudio de objetivos similares realizado en un hospital de
Catalufia, en el que se observaron 1500 administraciones, sefialé un dato similar,
concluyendo que la mayor parte de los errores analizados (84,7%) son potenciales, no

llegando a interactuar con el paciente??,

Al analizar mas de cerca la practica clinica enfermera, es facil
encontrar mecanismos de autorregulaciébn o auto-prevencion de los errores de
medicacion. Ejemplo de ello es la habitual utilizacion por el personal de enfermeria de
“la regla de los cinco correctos” (nombre del paciente, nombre del farmaco, dosis, via 'y
pauta médica correcta). Es una de las medidas basicas mas habitualmente fomentadas
en la ensefianza de la enfermeria, pues sirve como regla nemotécnica para la practica
profesional. Sin embargo, lo cierto es que en la practica clinica, esta regla es insuficiente

para resolver todo el abanico de situaciones derivadas del manejo del medicamento.
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Siguiendo un analisis de los cinco correctos, el primer y fundamental
paso a realizar en cualquier intervencion clinica es la identificacion adecuada del
paciente, confirmando su relacién con los medicamentos y procedimientos pautados por
el facultativo. Cada vez son mas las instituciones que incluyen protocolos diarios de
identificacion de los pacientes, como el uso de las pulseras identificativas, que deben
revisarse cada dia. Es habitual que un contexto de patologias asociadas encuadradas
en una misma planta o unidad, se preste a la repeticion de tratamientos en muchos de
sus pacientes, siendo por ello un ambiente propenso a la confusién entre los
tratamientos de pacientes distintos. En este sentido, comprobar la identidad del enfermo
en la orden de tratamiento, asi como confirmar la habitacién, el nombre y los apellidos
del paciente inmediatamente antes de la administracion de los medicamentos, debe ser

un habito riguroso en la practica enfermera.

El segundo correcto, identificar adecuadamente el farmaco, implica
leer cuidadosamente la orden de prescripcién, evitando confundir medicamentos
distintos con nombres similares. Este hecho ocurre, por ejemplo, con algunos farmacos
de composicion distinta, que sin embargo presentan idéntico nombre en paises
diferentes?®, por lo que se debe siempre sospechar de medicamentos obtenidos en el
extranjero. Por otro lado, algunos estudios!? describen un suceso mas comun, las
administraciones de farmacos equivocados, al sustituirse los farmacos prescritos por
farmacos similares. Un ejemplo de ello es la administracion de amoxicilina en vez de
amoxicilina con &cido clauvanico o la utilizacion de nifedipino en lugar de nifedipino
retard. En este apartado también debe considerarse el estado del medicamento. De
esta forma, un estudio realizado en el afio 2000 en un Hospital Pediatrico de Colombia,
menciona que rara vez el personal de enfermeria comprueba de forma sistemética las

fechas de caducidad de los medicamentos previamente a su administracion®,

El tercer correcto es la via de administracion adecuada. Este es otro
de los factores a tener en cuenta, pues los fallos en este sentido constituyen uno de los
errores de medicacibn mas frecuentes, aunque con incidencia variable segun los
estudios citados en la bibliografia. Segun indica una investigacion realizada a este
respecto en cinco hospitales de Brasil en 2005, la mayor parte de los errores en la via

de administracién tienen que ver con una mala prescripcion médica: ausencia de
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indicacién de via, borrados o tachados manuales confusos en la orden, incongruencias
o ambiglUedades respecto al estado del paciente, abuso de siglas y abreviaturas, etc;
por lo que los errores de via se relacionan con la claridad de las prescripciones. Se debe
tener en cuenta que farmacolégicamente, la via de administracion del medicamento
puede influir en la biodisponibilidad del mismo en el organismo, por lo que administrar
un medicamento por una via inadecuada puede disminuir la respuesta terapéutica. Al
analizar la bibliografia, se observa consenso general en cuanto a la propuesta de utilizar
prescripciones electronicas para evitar las confusiones derivadas de la escritura manual.
La realidad es que la prescripcién electrénica es potencialmente mas efectiva, pero en
si misma no disminuye la posibilidad de comisibn de este tipo de errores si
metodolégicamente no se utiliza con correccién. El equipo de enfermeria, en este
sentido, es también un importante filtro en la seguridad del paciente a la hora de
interceptar los errores, poniendo de manifiesto la importancia del equipo multidisciplinar

en la farmacoterapia.’®

En relacion con la via de administracién, algunos estudios sefialan la
importancia del manejo cuidadoso de la via intravenosa, hecho especialmente relevante
en la UCI, donde el personal de enfermeria maneja frecuentemente medicacién por esta
via. Un estudio experimental in vitro realizado en un hospital de Palma de Mallorca,
indica que ciertas combinaciones medicamentosas, como son la heparina con la
amiodarona, o la heparina con el labetalol, no deben administrarse, debido a los cambios
gue sufren en su composicién quimica desde la combinacién de los farmacos. Por otro
lado, recomienda administrar los farmacos vasoactivos por una via Unica, salvo en
casos excepcionales, por la fragilidad hemodinamica que se desprende de los cambios
en el ritmo de infusion. El estudio sefiala ademas, que la falta de informacion respecto

a las compatibilidades medicamentosas es una causa mas de errores de medicacion?®.

Respecto a la dosis, Castells y Hernandez sefialan que “para que un
farmaco tenga los efectos terapéuticos esperados debe alcanzar una concentracion
minima en el medio donde interacciona con sus receptores. Si no alcanza el minimo
terapéutico, no se alcanzara ningun efecto farmacoldgico, o éste sera subterapéutico,
pero por encima de la concentracién deseada, el efecto puede ser excesivo o pueden

» 4

aparecer efectos no deseados Algunos de los errores de medicacién prevenibles
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ocurren al administrar dosis erréneas, ya sea una dosis extra o una omision de la misma,
a menudo por no haber sistematizado un método de registro controlado que refleje la
administracién del medicamento correctamente. No administrar una dosis pautada es
cometer un error de omisién. Por otra parte, algunos de los motivos que mas reflejan las
encuestas realizadas a enfermeros, relativos a los errores en las dosis, tienen que ver
con la realizacién incorrecta de los calculos para la administracion de medicacion
intravenosa, especialmente en servicios de cuidados intensivos pediatricos, en los que
el margen de tolerancia de los medicamentos es més estrecho. Un estudio descriptivo,
realizado a través del método de andlisis de causa raiz, en un hospital universitario de
Brasil, describe con detalle los errores de medicacion mas habituales en la practica
asistencial'’. En él, se identificé el error de dosis como uno de los mas frecuentes, ya
fuera por exceso como por defecto. Segun las observaciones del estudio, en la mayor
parte de los casos estos errores fueron llevados a cabo con medicacion oral en forma
de pastillas. Por otro lado, también sefala la importancia de la implementacién del
sistema de dosis unitaria en los hospitales, -programa que lleva implantandose en
Espafia desde 2011-, como una de las medidas mas efectivas en la prevencion de este

tipo de errores.

Por otro lado y siguiendo el analisis de los cinco correctos, algunos
estudios sefialan que parte de los errores de medicacion estan relacionados con una
inadecuada pauta médica'®. Esta es una de las premisas que condicionan el trabajo del
profesional de enfermeria, ya que el médico es quien orienta en primera instancia el
resto de etapas de la terapia. En este sentido entran en juego parametros comunicativos
dentro del propio equipo multidisciplinar, estableciendo consensos metodoldgicos
respecto a los patrones de escritura e interpretacion de las 6rdenes de tratamiento.
Como se ha mencionado anteriormente, gran parte de la bibliografia sefiala que la
inclusion progresiva de las tecnologias ha mejorado la comunicacioén interdisciplinar, a
través de las prescripciones electronicas o informatizadas, minimizando el riesgo de
ilegibilidad o confusiobn entre medicamentos de nombres similares, vias de
administracién, etc.!® Es interesante mencionar que se consideran mas efectivos
aquellos sistemas que integran en una misma aplicacion informética la prescripcion
médica, la validacion farmacéutica y la administracion enfermera; observandose no
obstante, que la escasa formacion en el manejo de las aplicaciones informaticas puede
suponer un problema que lleve a cometer errores de medicacion en las diferentes

fases?s.
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La presencia de los farmacos se ha descrito como un factor co-
causante de los errores de medicacion, pues su no disponibilidad puede suponer
cambios en la hora de administracion u omision de los medicamentos ausentes en el
momento de la administracion. Es interesante por ello, analizar el recorrido que sigue el
medicamento dentro del proceso farmaco-terapéutico, desde sus inicios: en la
prescripcion y validacion, pasando por la preparacion y dispensacion hasta el momento
de la administracion. Existen estudios que analizan la incidencia de errores de
medicacién en las fases de preparacién y dispensacion que tiene lugar en la farmacia
del centro sanitario. En esta etapa, estdn habitualmente implicados profesionales de
enfermeria y auxiliares, ya que suelen ser quienes reciben la medicacion tal y como
viene desde farmacia y pueden proceder a realizar una nueva revision de la misma, lo

que puede entenderse como un doble mecanismo de seguridad.

Pérez Cebrian et al. realizaron un estudio en 2011%, en el que se
monitorizd el recorrido de los medicamentos desde su preparacion en la farmacia
hospitalaria hasta la llegada a las unidades de hospitalizacién, con un seguimiento
posterior de 24 horas. En base a los errores detectados, tanto a través de la revision del
dispositivo de reparto de las dosis unitarias (carro de medicacién en este caso), como a
través de las reclamaciones recibidas desde las unidades de hospitalizacion, se lleg6 a
la conclusion de que los fallos de esta fase consistian fundamentalmente en
duplicidades de dosis o0 preparaciones incorrectas de las mismas, ademas de
interceptarse lineas de tratamiento equivocadas. El estudio concluy6é que el principal
motivo de error en la cadena de trabajo era el factor humano, identificado
mayoritariamente con fallos de memoria o faltas de atencién del personal. Este factor
se sefiala de forma reiterada en la bibliografia?, por lo que seria conveniente disefiar
sistemas de validacién o confirmacién que actien simultaneamente como recordatorio
en caso de posibles olvidos. Un estudio que analizaba la incidencia de errores de
medicacioén en un hospital con tres sistemas de distribucién de la medicacion, dos de
ellos informatizados, deja entrever como los sistemas informatizados, en especial los
gue reducen la necesidad de transcripcién de los tratamientos, posibilitan controlar
mejor la presencia de errores de medicacion, especialmente los programas que integran
informaticamente diferentes tramos del proceso farmaco-terapéutico: medicina,

farmacia y enfermeria.?
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Es sabido que ocasionalmente se generan discrepancias entre la
medicacion solicitada a farmacia y la medicacion dispensada por la misma a las
unidades, y se ha indicado como factor influyente la baja calidad de los circuitos de
trabajo, asi como el desconocimiento de la globalidad de la cadena de trabajo por parte
del personal implicado. En relacion con todo esto, muchos estudios sefalan la
importancia de la comunicacion dentro del equipo interdisciplinar como elemento basico
en la prevencién de los errores de medicacion. Los cambios de tratamiento, las érdenes
verbales ya prescritas o los signos vitales que pueden influir en la decision de
administrar o no un medicamento, deben ser motivos de comunicacion habitual entre el
equipo, en beneficio de la seguridad y salud del paciente. En este aspecto, muchos
errores de medicacion se generan debido a la transicion del paciente por diferentes
niveles asistenciales (cambios de unidad, de médico, etc.). La coordinacion entre los
diferentes niveles es un reto para los sistemas sanitarios, por todo ello, el Hospital Can
Misses de Baleares, cre6 una unidad de atencion farmacéutica al alta y consultas
externas (FACE), cuyo objetivo es promocionar la farmacoterapia efectiva a lo largo de
los distintos niveles. En esta unidad, la labor de la enfermera es crucial como elemento
de cohesidn, realizando diferente labores encaminadas a disminuir las discrepancias

farmaco-terapéuticas en el sistema de salud?.

Algunos servicios de salud como urgencias, la URPA, la unidad de
coronarios o la UCI, son especialmente sensibles a producir errores de medicacion,
debido a la gran carga farmacoldgica gue reciben los pacientes en sus tratamientos. Del
mismo modo, algunos trabajos citan que los pacientes de las unidades de curas
intensivas y de emergencias estan particularmente expuestos al riesgo de padecer
errores de medicacion. En este sentido, se deben mencionar también las unidades de
cuidados intensivos pediatricos y neonatales?*?® especialmente, ya que el riesgo de
errores de medicacion en ellas es elevado, entre otros factores, por las habituales
modificaciones y célculos en las dosis de medicacion?®. En concreto, el presente
estudio, se centra en el rol de la enfermera como sujeto activo en la prevencion de
errores de medicacion en un entorno de trabajo con una amplia carga farmacoldgica, la
Unidad de Cuidados Intensivos (UCI).

A nivel nacional, existe un informe de especial relevancia para el

analisis de los eventos adversos en las unidades de cuidados intensivos, el Informe
14



Errores de Medicacién en las Unidades de Cuidados Intensivos del Complejo Hospital Universitario de Canarias y del

Complejo Hospitalario Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria.

SYREC, elaborado por el Ministerio de Sanidad?’. Este informe, se basé a su vez en la
realizacion de un estudio multicéntrico observacional de cohortes prospectivo, con un
seguimiento de 24 horas, a través del cual se analizé la incidencia de eventos adversos,
asi como los incidentes sin dafio y sus factores relacionados, con la intencion de
elaborar estrategias preventivas. En base a la investigacién del Informe SYREC, Merino
et al.?8 [levaron a cabo un andlisis post hoc, para estimar la incidencia de los errores de
medicacién en los servicios de medicina intensiva espafoles. De este modo,
concluyeron que los errores de medicacion en los servicios de medicina intensiva
constituyen uno de los eventos adversos mas frecuentes, destacando los errores en la

prescripcion y seguidamente, los errores en la administracion.

Como bien se sefala al principio, la consideracién de los cinco
correctos no garantiza a la enfermera una praxis totalmente segura ni exenta de posibles
errores en los procesos de administracion y preparacién de medicacién, ya que los
factores contextuales pueden favorecer o no la practica clinica. El trabajo del profesional
de enfermeria de cuidados intensivos, es sin duda especifico y diferente al trabajo en
otras unidades, pues el manejo de pacientes criticos exige una vigilancia continua del

paciente, ademas de cuidados frecuentes que requieren la maxima atencion.

Es interesante tener en cuenta que el paciente critico habitualmente
recibe una gran carga de medicacion intravenosa, frente a una escasa o nula
medicacion via oral, debido al estado de sedacion al que habitualmente se ve inducido
y a la frecuente presencia de ventilaciobn mecanica, entre otros aspectos. En este
sentido, los estudios demuestran que las consecuencias de los errores de medicacion
por via intravenosa son mas graves que los que tienen lugar a través de otras vias de
administracion, debido la inmediatez con la que se produce el dafio en el paciente!??°,
Esto supone, para el personal de enfermeria, un punto de atencion especial en la

vigilancia y seguridad del paciente durante el manejo de la farmacoterapia.

Un dato interesante a tener en cuenta, respecto a la comunicacion del
equipo interdisciplinar y la seguridad del paciente, es el proceso de conciliacion de la

medicacién. Aunque pocas referencias lo sefialan, el paciente critico debe ser sometido
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a un cuidadoso proceso de conciliacion de su medicaciéon previa al ingreso, con la
medicacién pautada tras su ingreso clinico en la UCI. La bibliografia sefala la eficacia
de la colaboracion entre el facultativo y el farmacéutico al ingreso del paciente, en la
prevencién de los errores de medicacién por conciliacién. A menudo, este tipo de errores
no son tenidos en cuenta, mas sin embargo, la conciliacién de la medicacion reduce los

errores, entendidos a lo largo de todo el proceso asistencial, hasta en un 70 %.2°

Por otro lado, el entorno de trabajo en esta unidad es muy
caracteristico. Habitualmente las enfermeras cuidan un méaximo de dos pacientes, los
cuales son con frecuencia, tratados por diferentes especialistas médicos, al ser
habitualmente pacientes pluripatolégicos. Los pacientes de cuidados intensivos
requieren una monitorizacion hemodindmica, y muchas veces también respiratoria,
continua. Ademas del manejo de la medicacion y los cuidados del paciente (bafio/aseo,
cambios posturales, técnicas, etc.), enfermeria debe realizar una vigilancia exhaustiva
de todos los parametros vitales, actuando ante cualquier cambio e informando al médico
responsable y al resto del equipo ante un suceso de riesgo lo antes posible. Las
situaciones criticas pueden aparecer de un momento a otro, y con ellas, la tensién en
los profesionales, por lo que la comunicacién entre los miembros del equipo
interdisciplinar debe ser fluida y eficiente en la medida de lo posible. Con respecto a
esto, una revision bibliografica realizada en Espafia en 2012, acerca del desempefio
profesional de las enfermeras de UCI, indicaba que entre el 54 y el 87% de las
enfermeras sufrian estrés asociado a su trabajo, segun lo reflejado en diversas escalas
de medicion. Algunos de los factores causales que se sefialaron fueron: el estado critico
del paciente, el entorno laboral (falta de personal y recursos materiales), la mala
conexién entre los miembros del equipo multidisciplinar y las situaciones de urgencia
(donde uno de los principales miedos era confundir la medicacién).®® Todos estos
factores deben entenderse como carencias en la calidad asistencial que pueden
repercutir en la seguridad y atencion de los pacientes, por lo que lograr un ambiente de

confianza en el entorno de trabajo de UCI es fundamental.

Las condiciones de trabajo también son a menudo citadas en la
bibliografia como uno de los factores que los sanitarios consideran coadyuvantes en la

comisién de errores de medicacion. En un estudio descriptivo de campo, realizado en
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un hospital de Brasil, a través de cuestionarios y charlas a los trabajadores, se observé
gque la mayoria de ellos sefialaban la sobrecarga de trabajo, el cansancio y la falta de
atencion debido a charlas durante la preparacién de los medicamentos, como algunos
factores desencadenantes de los errores®!. Las distracciones e interrupciones y la
sobrecarga de trabajo también son citados en un articulo que relaciona, en base al
analisis bibliogréfico, la comision de errores de medicacion y los factores del entorno de
trabajo®2. Esta Ultima revision, indica también la existencia de fallos latentes,
considerados como aquellos errores presentes en el disefio organizativo, que
predisponen al personal a cometer errores. Algunos ejemplos de fallos latentes son el
mal disefio de las unidades, (aspecto muy particular en las unidades de cuidados
intensivos) asi como una mala distribucion de los recursos humanos. Esta estudiado
que este tipo de aspectos contribuyen a perpetuar habitos que pueden ser erréneos. En
cuanto a la responsabilidades sobre el profesional que se ve implicado en un uso
inadecuado del medicamento, se observa que habitualmente la culpa recae en la
persona que administra el medicamento, por lo que algunos estudios indican que
muchos de los actos fallidos no son habitualmente relatados por miedo a la penalizacion.
Todo esto refleja la necesidad creciente del personal de enfermeria de ser lideres en la
gestion de los recursos materiales y humanos, en especial de aquellos que favorezcan
la concentracion y la atencién durante la realizacion de intervenciones y procedimientos

enfermeros, como es el manejo de la medicacion®.

El tema de los errores de medicacion, configura uno de los
problemas que més preocupan a las enfermeras y en general, a los sanitarios de todo
el mundo. Uno de los estudios de referencia a nivel internacional que refleja esta
preocupacion, es el realizado por el Instituto de Medicina de EEUU en 1999, publicado
bajo el nombre de To Erris Human®. En él, se afirmaba que por esa época, entre 44000
y 98000 personas morian cada afio en los hospitales a consecuencia de errores médicos
gue podian haber sido evitados, entre los cuales se sefialan especialmente errores en
el manejo de la medicaciéon. Del mismo modo, una revision bibliogréfica realizada por el
Colegio de Farmacia de Manchester, que incluydé 54 estudios sobre tipificacion de
errores de medicacion en lengua inglesa, concluye, nuevamente, que los principales
errores citados en la bibliografia son los descuidos y los fallos de memoria, ademas de

problemas en las transcripciones de la hoja de prescripcion médica al resto de servicios
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hospitalarios; por lo que considera que principalmente los errores de medicacién se

deben a fallos de los sistemas sanitarios®.

Por otro lado, una revision bibliografica acerca de la importancia
de los errores de medicacion, concluye, tras analizar diferentes estudios desde la
perspectiva nacional e internacional, que si bien la mayoria de los errores de medicacion
no llegan a ser dafinos para el paciente, si son un claro indicativo de la calidad del
sistema sanitario, asi como un reflejo de como estan estructurados sus componentes

técnicos, personales, organizativos, legislativos y econémicos®.

Al otro lado del mundo, segun una revision realizada en Iran, en la que
se contemplaban varios estudios procedentes de Persia e Inglaterra, los errores de
medicacién producen no sélo la muerte del paciente, sino otros estados dafiinos como
la discapacidad, estancias prolongadas y dafios psicologicos. Otro de los datos
relevantes que aporta fue que segun la UK’s National Patient Safety Agency, hasta la
mayor parte de los errores de medicacion tienen lugar en el proceso de administracion
(hasta un 50%), siguiendo a este dato los errores en las etapas de dispensacion y
prescripcion (18% y 16% respectivamente)®’.

Siguiendo la revision del tema desde el panorama internacional, un
estudio prospectivo realizado en Australia, y que analizaba la frecuencia con que se
producen errores de medicacion por via intravenosa, afirma de nuevo que esta via de
administracién supone un riesgo mayor de cometer errores con consecuencias graves,
que los errores de medicacion cometidos a través de otras vias. En este estudio se
observan también otros factores como posibles métodos de prevencién de errores de
medicacion, como son las habilidades y los conocimientos adecuados del profesional,
ademas de una lucha constante contra la instalacion de errores de rutina en la practica

enfermerass.

A nivel nacional, destaca un estudio publicado en el afio 2013, a

proposito de los errores de medicacion ocurridos en los servicios de medicina intensiva
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espafioles?®. De él se desprende que un paciente de UCI tiene hasta un 22% de
probabilidades de ser victima de un error de medicacién, contabilizandose de nuevo los
errores mas frecuentes, en las fases de prescripcién y administracién (34% y 28%
respectivamente). El estudio sefala que en Espafia, un 10% de los pacientes sufren
efectos adversos relacionados con errores de medicacion. Es un tema de especial
relevancia, puesto que tiene un impacto social y econémico importante. En el mismo
estudio se sefialan, entre otros y una vez mas, como factores implicados en la comisién
de los errores de medicacion, la carga asistencial de enfermeria, en lo que se refiere a
numero de pacientes por enfermero, la carga elevada de terapia intravenosa como
principal método terapéutico en cuidados intensivos y los continuos cambios de
tratamiento y ajustes de dosis, sumado a la incapacidad del paciente para actuar como
detector de errores, debido a la presencia de sedacion en la mayoria de los mismos.

2.JUSTIFICACION

Este proyecto de investigacién esta impulsado por la gran necesidad
sanitaria de implementar medidas que contribuyan a mejorar la seguridad de los
pacientes y la practica sanitaria segura para los profesionales de enfermeria. Estos
objetivos comparten los planteamientos de la Organizacion Mundial de la Salud y del
Ministerio de Sanidad Espafiol, plasmados en el Plan de Calidad para el Sistema
Nacional de Salud, creado en base a la Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del Sistema
Nacional de Salud. Del mismo modo, el proyecto se encuentra también sustentado en
la Ley 29/2006 de 26 de Julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y

Productos Sanitarios.

Los profesionales de enfermeria estan expuestos a las consecuencias
negativas que pueden provocar los errores de medicacion, pues el colectivo representa
un eslabon muy activo en el proceso farmaco-terapéutico, formando parte de la ultima
fase del mismo. Por otra parte, esta demostrado que los sistemas sanitarios y los medios
materiales y humanos de que disponen para mejorar las condiciones de trabajo seguro

ejercen un papel decisivo en la tasa de comision de errores. Por todo ello y con el fin de
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elevar a niveles 6ptimos la seguridad de los profesionales enfermeros y de los pacientes,

asi como la eficiencia del sistema sanitario, se propone la realizacion de este estudio.

Las unidades de cuidados intensivos, al igual que otras unidades de
altos cuidados, asisten a pacientes inestables, sometidos a una intensa farmacoterapia,
por lo que un error de medicacion puede suponer un riesgo vital. Las unidades de
cuidados intensivos del Hospital Universitario de Canarias y del Hospital Universitario
Nuestra Sefiora de Candelaria, poseen equipos de enfermeria de gran cualificacién, que
ofrecen el mejor cuidado posible a sus pacientes. Sin embargo, debido a sus
particularidades, poseen un mayor riesgo de cometer errores de medicacién. El analisis
de los errores de medicacién que se desprenda del presente estudio, contribuira a
mejorar ain mas la calidad de la atencién de estas unidades y del mismo modo
aumentard la seguridad del paciente. En este tipo de entornos hospitalarios, deben
fomentarse especialmente estudios peridédicos que contribuyan a la mejora del sistema

sanitario.

Por otra parte, no se han encontrado evidencias bibliogréaficas sobre
estudios de errores de medicacién aplicados a los centros sanitarios de la Comunidad
Auténoma de Canarias, por lo que podria suponer una investigacion pionera en este

campo, contribuyendo a la mejora del Servicio Canario Publico de Salud.

Los beneficios que se desprenderian de este estudio, contribuirian
ademas a la reduccion de la morbi-mortalidad de los pacientes, disminuyendo las
secuelas de la hospitalizacion y aumentando la calidad de vida, al aplicarse los
tratamientos con mayor correccion. Por otro lado, se fomentaria la praxis de la
enfermeria basada en la evidencia, contribuyendo a la seguridad de los profesionales
en la practica clinica a través del feedback derivado del andlisis objetivo de la situacion
de la unidad. Finalmente y como beneficio comunitario para todos los usuarios del
sistema publico de salud, se encuentra la reduccion de los costes, cifrados entre 469 y
790 millones de euros anuales en relacion a los efectos adversos provocados por la
medicacién?®, debido a la disminucién de las estancias medias derivadas de fallos en

los tratamientos.
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3.0BJETIVOS

3.1.0Objetivo general:

Estudiar la frecuencia y causas de los errores de medicacion, asi como
factores predisponentes en la comisién de los mismos, en la Unidad de Cuidados
Intensivos del Hospital Universitario de Canarias (HUC) y la Unidad de Medicina
Intensiva del Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria (HUNSC).

3.2.0bjetivos especificos:

1.Describir la frecuencia de aparicion de errores de medicacion durante la
intervencion enfermera 2300, administracion de medicacion, en las unidades

objeto de estudio.

2.ldentificar los tipos de errores de medicacion segun el punto del proceso de

administracién en que se originan, durante el periodo de estudio.

3.Describir y categorizar los principales tipos de errores asi como las variables

del entorno y de los profesionales asociadas en su aparicion.
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4 MATERIAL Y METODOS

4.1.Disefio

Para el desarrollo de este proyecto se llevara a cabo una investigacion

transversal, observacional y prospectiva.

Debido a la variabilidad de las metodologias utilizadas en este tipo de
estudios, que impiden realizar comparativas con criterios homogéneos, se utilizara el
método adaptado de Blasco Segura et al.*, basado en el método original de Barker y
Mc.Connall*® , por su mayor precision y fiabilidad?*.

4.2.Poblacion y muestra

El &mbito de estudio seran las Unidades de Cuidados Intensivos del
Hospital Universitario de Canarias (HUC) y del Hospital Universitario Nuestra Sefiora
de Candelaria (HUNSC).

La Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Universitario Nuestra
Sefiora de Candelaria, ofrece actualmente 26 camas distribuidas en tres médulos,
diferenciados segln grupos de patologias. El modulo 1 acoge a pacientes
neurotraumatizados, el modulo 2, pacientes con patologias diversas (entre las que
destacan los trasplantes hepéticos) y el modulo 3, pacientes coronarios. Por otro lado,
la Unidad de Medicina Intensiva del Hospital Universitario de Canarias, dispone de 24
camas distribuidas en dos secciones: la seccion de cirugia cardiaca y neurocriticos (12

camas) y la seccion de polivalentes (12 camas).

Segun el Informe de Estandares y Recomendaciones para las

Unidades de Cuidados Intensivos, publicado en 2010 por el Ministerio de Sanidad*°, el
indice de ocupacion de las Unidades de Cuidados Intensivos espariolas es del 69%,
siendo la estancia media de 4,6 dias. Por otra parte, es sabido que la carga
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farmacoldgica en el paciente critico es elevada, no obstante, no existen referencias
concretas en la bibliografia que determinen una carga farmacologica media de los

mismos.

Universo de estudio o poblacién (N):

Antes de realizar la estimacion de la poblacion conviene aclarar
que el universo de este estudio lo conforman las oportunidades de error (OE),
concebidas como el total de las administraciones prescritas, llevadas o no a cabo.
Observar las OE significa observar la intervencion enfermera 2300, tantas veces como
nos indique el calculo muestral. Por lo tanto, no se contempla un universo de estudio
conformado por pacientes ni por profesionales, pues éstos configuran otros factores del

estudio que se tendran en cuenta en las variables y los criterios de inclusion.

Para el célculo del tamafio de la poblacion, se ha tenido en cuenta
el nimero total de pacientes de las dos unidades objeto de estudio (50) y se ha
considerado la ocupacion media de las unidades de cuidados intensivos (69%) que
sefala el Ministerio de Sanidad®® Finalmente, se ha seguido un criterio empirico para
considerar el resto de datos, estableciéndose un minimo de ocho medicamentos por
paciente y dos administraciones medias por cada farmaco, debido a la falta de evidencia

en la bibliografia a este respecto. De todo ello obtenemos el célculo poblacional (N):

N= 50 pacientes x 0’69 ocupacion media = 34,5 pacientes x n° medio de
administraciones (8 farmacos x 2 administraciones) = 552 administraciones u

oportunidades de error (OE) / dia.

N= 552 OE x 6 cortes observacionales = 552 x 6 = 3312 OE.

N= 3312
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Muestra (n):

En base a la poblacion estimada de OE, el tamafio de la muestra indica
el numero de OE necesarios en el estudio. Se calculara a través de la formula para el
calculo de la muestra en poblaciones finitas:

n=K2N qp / e?(N-1)+ k?pq

n=1.65*3312*0.5/0.09%(3312-1)+ 1.65%* 0.5
n=2732.4/28.18035

n=2704.21

n=tamafo de la muestra

k = constante segun nivel de confianza (90%) = 1,65

N = poblacion

e = error muestral = 9% (0.09)

p = proporcion de individuos que poseen la caracteristica de estudio (EM)
g= proporcién de individuos que no poseen la caracteristica de estudio= 1-p

Se suele suponer que p=q = 50% (0.5)

4.3.Criterios de inclusién de los pacientes:

a) Criterios obligatorios:

1.Pacientes ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos del HUC o del HUNSC.

2.Pacientes con un niumero minimo de cinco administraciones en el turno.
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b) Criterios preferibles:

1.Preferiblemente pacientes que no vayan a ser dados de alta o trasladados el mismo

dia de la observacion.

2.Preferiblemente pacientes con mayor porcentaje de carga farmacoldgica a través de

terapia intravenosa (excluyendo perfusiones continuas).

5.Preferiblemente pacientes sedados o incapacitados para autoadministrarse la

medicacion.

4.4.Métodos y procedimiento de recogida de datos:

Se ha contemplado este apartado previamente al analisis de las
variables, por considerarse mas logico y aclaratorio en el tipo de metodologia de estudio

utilizada.

4.4.1.Equipo de trabajo:

Para la realizacion de este estudio serd necesaria la creacion de
un equipo multidisciplinar. Estara conformado por un farmacéutico clinico, que se
encargara de cotejar las prescripciones y analizar los tratamientos, y un enfermero
especializado en cuidados intensivos, que tratara de acercar la realidad del entorno
especifico del paciente critico al resto del equipo. Ambos profesionales seran también
los coordinadores del equipo de trabajo, realizando las labores de formacion de los
observadores. El resto del equipo lo constituiran diez observadores, que deberan poseer
formacion previa sanitaria, por lo que seran preferiblemente enfermeros y farmacéuticos
titulados, o bien estudiantes de Gltimo curso de enfermeria o farmacia. También se podra
requerir la colaboracién de un profesional en bioestadistica para el tratamiento y analisis

de los datos.
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Previamente al inicio de la investigacién de campo o recogida de
datos, los coordinadores de equipo preparardn, a través de diferentes métodos
didacticos (sesiones magistrales, cuestionarios, debates, etc.), a los diez observadores

en los siguientes aspectos:

1.Técnicas de preparacion y administracién de medicamentos.
2.Reconocimiento de los errores de medicacion tipificados para el estudio.

3.Metodologia de estudio y normas para los observadores (Anexo ).

De esta manera, se intentaran minimizar lo maximo posible los sesgos
del observador, derivados de la posible falta de conocimiento acerca del objeto de
estudio, de la interaccion con el medio de estudio o de la metodologia a seguir. De esta

manera, se aumentara la probabilidad de éxito y fiabilidad de la investigacion.

4.4.2 Especificidades de los observadores:

Como se ha mencionado, el equipo de trabajo contara con
observadores formados que recogeran, a través de una hoja de registro de
observaciones, las oportunidades de error ocurridas en la UCI. Se contara con un equipo
de diez observadores, de los cuales y debido a la estructura de las unidades, cuatro
asistiran al HUC y seis al HUNSC, dividiéndose en cada unidad por parejas de
observadores que se distribuiran de la siguiente forma: en el caso de la UCI del HUC,
cada pareja de observadores se ubicara en uno de los lados de la unidad. En el caso
de la UCI del HUNSC, cada pareja de observadores se distribuira en uno de tres los
moédulos. Al dia siguiente, la pareja de observadores cambiara de lado o rotara de

ma&dulo, para minimizar los sesgos de familiarizacion.
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Cada corte observacional tendra un periodo de dos semanas,
realizando cada pareja de observadores diez turnos, ocho entre semana y dos en fin de
semana. Por conveniencia, y siguiendo el ejemplo de Blasco Segura et al.,, se
estableceran dos turnos de observacién posible: de mafiana (7:00-14:00) y de tarde-
noche (15:00-1:00).

Teniendo en cuenta el tamafio muestral (2704.21) y el hecho de que
se realizaran seis cortes observacionales de dos semanas de duracién cada uno,
durante las cuales los observadores acudiran a cinco turnos cada semana, se calcula
gue cada observador debe realizar cinco observaciones de administraciones en cada
turno. Lo recomendable sera observar las administraciones de un paciente y un
enfermero distinto cada dia, para minimizar los sesgos derivados de la familiarizacion

con los tratamientos o el modo de trabajar de un mismo profesional de enfermeria.

Finalmente, el proceso de observacion y recogida de datos, obedece
a una serie de normas que han de seguir los observadores (Anexo Il), pero también a

un procedimiento, extraido del protocolo disefiado por Blasco Segura et al. (Anexo l).

4.5 Variables:

La variable principal a estudiar sera cualitativa y es la presencia de
error de medicacion (EM), dentro del universo de estudio de las administraciones u
oportunidades de error (OE). Dentro de esta variable, podemos categorizar las variables
relativas o modalidades de la misma, es decir, el tipo de error de medicacion. De esta
manera podremos estudiar la frecuencia absoluta de errores de medicacion y la
frecuencia relativa de errores de medicacion, teniendo en cuenta su categorizacion y el

porcentaje de cada categoria®!.

De acuerdo con el método disefiado por Blasco Segura et al., para

considerar las diferentes formas de errores de medicacibn y siguiendo su
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recomendacién, se debe definir previamente lo que consideraremos un error de
medicacion a efectos practicos, en el estudio: “Una dosis de medicamento que se desvia
de la prescripcién médica tal y como consta por escrito. [...] Se consideran analizables
las dosis que tengan su origen en una prescripcién inequivoca [...], es decir, prescripcion
en la que constan, de manera legible por al menos dos personas distintas al prescriptor,

los datos necesarios para que se pueda cumplimentar de una Unica manera” *.

En base a esta definicion y al método mencionado, se estableceran
como variables relativas los siguientes tipos de errores de medicacion, al ser
considerados suficientemente completos y refrendados por el resto de la bibliografia
analizada (Anexo V) :

1.De prescripcion 8.De forma farmacéutica inadecuada
2.De transcripcion 9.De técnica de administraciéon

3.De omision 10.De preparacion del medicamento
4.De cumplimiento 11.De dispensacion/administracién de

_ medicamento deteriorado.
5.De tiempo

_ _, o _, 12.De cumplimiento
6.De dispensacion/administracion de
dosis no prescrita 13.De registro

7.De dosis inadecuada 14.0tros errores: discrepancias.

Otra categorizacion para el estudio y andlisis de los errores de
medicacion que propone el método de Blasco Segura et al. y que podemos utilizar, es

la tipificacidn de errores de medicacion segun el punto en que se originan (Anexo V):

De acondicionamiento De dispensacion
De prescripcion De cumplimiento
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4.5.1.Variables secundarias:

Se debe considerar la presencia de variables secundarias que
interaccionan con el proceso de administracion de los medicamentos, aspectos
significativos del entorno o de los profesionales, que pueden influir en los resultados de

la investigacién. De esta forma, determinaremos al menos los siguientes aspectos:

e Variables del entorno:

1.Sistema de dispensacién de medicacion: unidosis, sistema de stock en almacén,
sistema electrénico de dispensacion, etc.

2.Frecuencia de la dispensacion de los medicamentos generales por el servicio de

farmacia.
3.Presencia de prescripcion electronica y formato de la misma.

4.Tipo de registro de la administracibn de medicacion en las hojas de enfermeria:
Registro electronico o en papel, comunicacién electrénica entre los sistemas de

perfusion y las hojas de registro, etc.

e Variables de los profesionales:
1.Edad.
2.Sexo.
3.Experiencia en la unidad (afios de trabajo).

4.Formacion especializada en cuidados criticos.
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4 .6.Instrumentos de Medida:

El instrumento elegido para el estudio sera la hoja de observacion
(Anexo VI) propuesta por el estudio de Lacasa et al*°., modificada segun el disefio de
Blasco Segura et al.*°, de manera que se recojan todas las variables mencionadas en
el disefio. El objetivo sera detectar la presencia de errores de medicaciéon en las

administraciones de medicamentos observadas en la UCI y su tipologia.

La hoja de observaciones sera manejada Unicamente por el
observador, sin la interferencia del profesional observado o del paciente o sus familiares

en ningun caso.

4.7.Métodos de andlisis y estadisticas:

La recogida de datos in situ se llevara a cabo a través de unas hojas
de registro de observaciones que incluirdn los datos mencionados anteriormente,
ademas del registro del tipo de error observado. Los datos obtenidos y registrados seran
volcados posteriormente en una base de datos informatizada, para ser valorados a la

finalizacion de las observaciones.

Concretamente, se analizaran, en un primer momento, valores de
frecuencia absoluta de los errores de medicacion, sobre la muestra de oportunidades
de error. Se analizara la frecuencia relativa, proporcion y porcentaje de cada tipo de
error de medicacion sobre el total de errores detectados, y para su estimacion se
utilizaran parametros estadisticos de andlisis: de tendencia central, como la media de
errores generales y de cada tipo de error, la mediana y la moda, para analizar la

frecuencia de repeticion de un mismo error de medicacion.
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Por otra parte, se llevara a cabo el estudio de la frecuencia y
porcentaje de los tipos de error, determinando la frecuencia absoluta y relativa de cada
uno de ellos. Del mismo modo, se analizara la incidencia de las variables del entorno a
través de frecuencias y porcentajes de las mismas. De esta forma se podran establecer
posibles asociaciones entre las variables de los profesionales y los tipos y fuentes de

error, mediante tablas de contingencia.

Todos estos pardmetros se calcularan a través del uso del programa
estadistico SPSS 17.0 ( Statistical Package for the Social Sciences ).

5.CONSIDERACIONES ETICAS:

Durante la realizacion de esta investigacién se deben preservar en
todo momento los derechos de los pacientes y de todo el personal implicado. Por ello
sera imprescindible contar en primer lugar con la autorizacién de la direccién del centro.
Como ya se ha mencionado, una vez obtenida esta autorizacion, los observadores
deberan llevar consigo una copia de la misma junto con una carta explicativa del
proyecto, que se mostrara el primer dia de cada corte observacional al personal de la

unidad, ademas de ensefiarla en el caso de que sea solicitada.

Por otro lado, tanto los profesionales como los pacientes que
vayan a ser observados, deben prestarse voluntariamente a participar en el proyecto,
debiendo firmar un consentimiento informado que lo contemple, en el que ademas figure
la garantia del derecho al anonimato, asi como el cumplimiento, por parte de todo el
equipo implicado en la investigacion, de la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de

Caracter Personal.

31



Errores de Medicacién en las Unidades de Cuidados Intensivos del Complejo Hospital Universitario de Canarias y del

Complejo Hospitalario Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria.

6.CRONOGRAMA

PERIODO ACTIVIDAD

Enero 2016 Formacién

Solicitud de permisos

Febrero-Septiembre 2016 Trabajo de campo. Recogida de datos.
(Anexo 1)

Octubre-Noviembre Analisis de datos. Tratamiento
estadistico.

Redaccion de informe final.

Diciembre Presentacion de resultados.

7.PRESUPUESTO ESTIMATIVO:

CONCEPTO UNIDADES SUBTOTAL (Eur)
Recursos humanos | Observadores 10 5000
Estadistico 1 1200
Recursos materiales | Papeleria 400 utiles 300
TOTAL | 6500
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9.ANEXOS
-ANEXO I-
Calendario de Observaciones
Actividad Fechade Distribucién de turnos
realizacion
2016
Formacion Enero Primera semana Segunda semana
inicial
Corte 1 01/02-14/02 PO 1 M-M-T-T-M | PO 1 T-T-M-M-T
PO 2 | T-T-M-M-T PO 2 M-M-T-T-M
PO 3 M-M-T-T-M | PO 3 T-T-M-M-T
PO 4 M-M-T-T-M | PO 4 T-T-M-M-T
POS5 | T-T-M-M-T PO 5 M-M-T-T-M
Corte 2 14/03-27/03 idem
Corte 3 25/4-08/05 idem
Corte 4 13/06-26/06 idem
Corte 5 25/07-07/07 idem
Corte 6 12/09-25/09 idem
Analisis Octubre- L-V de mafiana
estadisticos | Noviembre
Presentacion | Diciembre L-V de mafana
de
resultados

*PO 1, 2 y 3: Parejas de observadores ubicados en UCI de HNSC. PO 4 y 5: Parejas de observadores

ubicados en UVI del HUC. PO 1, 2, 4 y 5 realizaran los turnos indicados los siguientes dias: L-M-X-J-S

la primera semana; M-X-J-V-D la segunda semana. PO 3 realizaran sus turnos los siguientes dias: L-

M-X-V-D la primera semana, L-M-X-J-S la segunda semana. Cada mddulo o seccion de las UClIs solo

podran ser ocupadas por una pareja de observadores. M: Turno de mafiana, T: Turno de tarde-noche.
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ANEXO Il
-Normas para los observadores-

1.Se observara a la enfermera mientras esta realizando la administracion de los

medicamentos

2.Se registrara en la ficha de recogida de datos la identificacion del paciente, y para
el medicamento se anotara su nombre, su presentacion y la forma de administraciéon
(ejemplo: si es metoclopramida ampollas de 10 mg, por via intravenosa, se diluye en
50 ml de NaCl 0,9% y se programa el ritmo de gotas para administrar en 30 minutos).

3.Para cada paciente se realizara la observaciéon de al menos cinco medicamentos
que lleva prescritos en ese turno. Se utilizara la misma hoja de observacion para las
cinco administraciones. Posteriormente, se podra comprobar con la orden médica
original si se han administrado los medicamentos a la hora correcta o si se ha
producido alguna omisién. La suma de las administraciones y de las omisiones
(oportunidades de error) es el dato que se pone en el denominador para calcular la

tasa de error.

4.El observador no podra ser un enfermero o un estudiante de enfermeria que trabaje

0 haga practicas en las unidades a investigar.

5.En la muestra se incluiran observaciones de las dos unidades de cuidados
intensivos mencionadas, que abarquen todos los turnos de trabajo y se incluiran fines
de semana y vacaciones, en la misma proporcion aproximada en la que se produce

la actividad observada. El coordinador en el hospital organizara asi las observaciones.

6.En el caso de que se estudie a un paciente alerta y dicho paciente pregunte quien
es el observador, se le explicara que forma parte del equipo de mejora continua de la

calidad de la farmacoterapia en el hospital.

7.Una vez finalizadas las observaciones, se enviaran cada dia al coordinador del
estudio, para que las entregue al farmacéutico, que evaluara la prescripcion y la
validacién que corresponden a la observacion realizada. Se anotara el resultado en

la misma ficha.
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ANEXO Il

-Procedimiento-

I. El observador se presentara al personal de la unidad, explicando al personal la
finalidad del estudio, mostrando una carta de autorizacién de la investigacion firmada

por parte de la direccién del centro.

Il. Siguiendo los criterios de inclusién de pacientes, cada observador elegira a un
enfermero con el que realizara las primeras observaciones, anotando todos los datos
gue vaya observando en la hoja de registro de observaciones. En cada hoja de

registro deberd anotarse los siguientes datos:

e Fecha, turno, unidad y lado o mddulo, nimero del cubiculo y
medicamentos preparados/dispensados (principio activo, nombre

comercial, forma farmacéutica, dosis).

lll. A continuacién el observador acompafiara a la enfermera, observando el proceso
de eleccién, preparacion y administraciéon del medicamento. En caso de que el
observador advierta un fallo, debera comunicarlo a la enfermera en el momento justo

antes de la administracion, evitando que se percate el paciente o sus acompafantes.

IV. Tras el proceso de preparacion y administracion, el observador confirmara si se
valida o registra la medicacion administrada. También cotejara sus observaciones con

la transcripcion del registro de medicacion de enfermeria.

V. El observador cotejara también la medicacion administrada con la hoja de

prescripcion médica, observando y anotando las dosis no administradas.

VI. Finalmente, el observador cotejara sus observaciones con la transcripcion de la
orden médica desde el servicio de farmacia, confirmando que se ha firmado la

dispensacion del medicamento.
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ANEXO IV

Tipo de Error

Definiciéon

1.De prescripcion

Prescripciones ilegibles o ambiguas.

2.De transcripcién

Transcripciones incorrectas desde la hoja
de prescripcibn médica a la hoja de

enfermeria o farmacia.

3.De omisién

No administracion o dispensacion del

medicamento prescrito.

4.De cumplimiento

Rechazo, por parte del paciente, del

medicamento prescrito.

5.De tiempo

Medicamento administrado 30 minutos o
mas, antes o después del horario

prescrito.

6.De dispensacion/administracion

dosis no prescrita

de

Administracién de dosis tras intervencion
quirdrgica, sin que se haga constar el

reinicio del tratamiento previo.

Administracion de dosis de un
medicamento sustitutivo sin que conste

en una nueva hoja de prescripcion.

Administracion de un medicamento
equivocado, o0 administracion del

medicamento a otro paciente.

Administracion de medicamentos
pautados de forma verbal, sin que conste

en la prescripcion médica.

7.De dosis inadecuada

Dosis mayor o menor en un 20% 0 mas
de la prescrita, dosis dobles o
administracion de  medicacion ya

suspendida.

8.De forma farmacéutica inadecuada

Administracion o dispensaciéon de un
medicamento en una forma farmacéutica
distinta a la indicada, no contemplada en

la hoja de prescripcion.
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9.De técnica de administracion

Uso de técnica incorrecta en la
administracion de medicacion:

Via incorrecta.

Via correcta en sitio incorrecto.

Velocidad incorrecta.

10. De preparacién del medicamento

Mala formulacion, preparacion o
manipulaciéon del medicamento:

Dilucion incorrecta.

Mezcla de productos incompatibles.

Etiquetado inadecuado.

11.De dispensacion/administracion de

medicamento deteriorado.

Administracion de un medicamento

caducado o cuya integridad no se

conserva.

12.De cumplimiento

Rechazo por parte del paciente de la

medicacién prescrita.

13.De registro

Falta de registro de la medicacion

administrada o dispensada, 0 bien
registro de medicacién no administrada o

dispensada.

14.0tros errores: discrepancias.

Otro tipo de errores no incluidos en las

categorias anteriores.

ANEXO V

Errores de medicacion segun el punto de origen

1.De acondicionamiento

Etiquetado, envasado o nombre asociado

al error.

2.De prescripcion

Prescripcion ilegible o ambigua asociada

al error.

3.De dispensacién

Error en el proceso de dispensacion.

4 .De administracion

Error durante la administracion

5.De cumplimiento

Error por incumplimiento del paciente.
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ANEXO VI

-Hoja de observaciones-

Nombre del observador Datos de la observacion:
Fecha: Hora:

Datos del paciente Etiqueta

Edad: Sexo:

Cubiculo: Hospital:

Tipo de prescripcién

Electrénica Manual Verbal

Sistema de dispensacion
Stock/almacén

Uso de Unidosis: Si No

Dispositivo electronico

Datos del profesional
Edad:

Experiencia en UCI:

Sexo:

Formacién especializada:

Medicamento observado 1 (M1):
Forma farmacéutica:

Nombre comercial:

Presentacion:

Observaciones:

Dosis: Via:

Medicamento observado 2 (M2):
Forma farmacéutica:

Nombre comercial:

Presentacion:

Observaciones:

Dosis: Via:

Medicamento observado 3 (M3):
Forma farmacéutica:

Nombre comercial:

Presentacion:

Observaciones:

Dosis: Via:
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Medicamento observado 4 (M4):
Forma farmacéutica:

Nombre comercial:

Presentacion:

Observaciones:

Dosis:

Medicamento observado 5 (M5):
Forma farmacéutica:

Nombre comercial:

Presentacion:

Observaciones:

Dosis:

Via:

Tipo de Error de Medicacion

Medicamento

M1

M2

M3

M4

M5

Prescripcion

Transcripcién

Omision

Cumplimiento

Tiempo

Dispensacién/administracion no prescrita

Dosis inadecuada

Forma farmacéutica inadecuada

De técnica de administracion

De preparacién del medicamento

De dispensacion/administracion de

medicamento deteriorado

De cumplimiento

De registro

Otros errores/discrepancias

Origen del error

M1

M2

M3

M4

M5

Acondicionamiento

Prescripcion

Dispensacion

Administracion

Cumplimiento

IS
IS




