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Resumen

Se analizé si el registro de las prescripciones refleja los lineamientos e
indicaciones que constan en los regimenes terapéuticos de pacientes del
Instituto del Cancer SOLCA Cuenca. Se identificaron los tipos de error en la

prescripcion y se propuso estrategias de mejora.

El estudio fue descriptivo con corte transversal, se estudiaron 10 variables y 13
regimenes de quimioterapia para pacientes oncohematoldgicos de los Servicios
de Clinico y Pediatria. Para cada variable se distinguieron varias posibilidades

de error.

Se analizaron 1097 prescripciones médicas. El nimero de oportunidades de
error fue 81.178 vy el nimero total de errores encontrados 2.672. Los errores
gue se detectaron con mayor frecuencia fueron: prescripcién asociada
(45.32%), superficie corporal (19.57%), dosificacion (12.91%) y prescripcion
de quimioterapia (6.25%). El porcentaje global de error fue 3.29% considerando
la variable “prescripcion asociada”, y sin estimarla fue 1.79% ya que estos
errores no tienen repercusion en el paciente. Para el Departamento de Clinica
la tasa de error fue 1.57% y para Pediatria 2.12% Los regimenes de
tratamiento que presentaron mayor frecuencia de error fueron: TOTAL XV,
Hyper-C-VAD y BFM87

De acuerdo a la clasificacion para tipos de error de medicacion propuesta por
el NCCMERP todos los errores encontrados en este estudio se clasificaron
como Tipo B ya que la intervencion farmacéutica se realizé en el 100% de los
casos tras la deteccion del mismo obteniéndose aceptacién por parte del

prescriptor, garantizando la seguridad del paciente.

La validacion de prescripciones antineoplasicas debe realizarse con extremo
cuidado para evitar que posibles errores lleguen al paciente. Es importante que

se establezca con los facultativos de los Servicios Clinicos responsables de la

prescripcion de este tipo de medicamentos una buena relacién con el fin de que
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vean en el farmacéutico, no un controlador de la prescripcion, sino un elemento

mas que ayuda a la mejora de la calidad de la prescripcion.

Palabras Clave: Errores de prescripcion. Oncohematologia, Regimenes de
tratamiento.
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INTRODUCCION

Los errores de medicacién son un tema de rigurosa actualidad y foco de
preocupacion constante para el colectivo farmacéutico del hospital.

El alto grado de complejidad del sistema de utilizacion de medicamentos
antineoplasicos y el elevado numero de actuaciones sucesivas e
interrelacionadas de los diferentes profesionales sanitarios demanda una
comunicacion horizontal para un Optimo manejo de los regimenes
farmacoterapéuticos; garantizando la seguridad del paciente oncolégico desde
el diagndstico e indicacion, pasando por la preparacion hasta la administracion
y seguimiento del paciente; por lo que intervienen diferentes profesionales de la

salud comprometidos con el resultado en el paciente.

En la terapia farmacologica frente al cancer, se manejan un numero
relativamente pequefio de farmacos; por lo que se podria suponer que el riesgo
de cometer errores en su uso, seria menor que en otras patologias, sin embargo
este tipo de terapia entrafia una gran complejidad por los siguientes motivos: La
gran diversidad de protocolos para tratar los tipos de tumores mas frecuentes,
coexistencia de protocolos de investigacibn con escalada de dosis o de
protocolos de modificacién de intensidad de dosis, variabilidad de dosis de un
mismo farmaco cuando se utilizan frente a distintos tumores, utilizacion de estos

farmacos en uso compasivo en donde la dosis no esta claramente establecida.

Debido al estrecho margen terapéutico de los citostaticos, la dosis terapéutica
viene dictada con frecuencia por el limite de toxicidad aceptable para el paciente,
con lo que incluso pequefios incrementos de la dosis pueden tener
consecuencias graves. Ademas, los antineoplasicos administrados por error de
dosis subterapéuticas pueden comprometer la ulterior respuesta al tratamiento,

al retrasar el tratamiento efectivo, la aparicion de problemas relacionados con
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medicamentos, 0 suponer la suspension o el paso a una linea posterior de

tratamiento ante la falta de respuesta.

Esta situacion, representa una oportunidad de mejora en el cuidado que recibe
el paciente oncoldgico y explica el objetivo comun de distintas organizaciones
internacionales para incrementar la seguridad en la utilizacion de los regimenes
antineoplasicos y la calidad de vida relacionada con la salud del paciente
oncoldgico asi como para que los resultados publicados en la literatura sean

reproducibles en el Centro Hospitalario que se lo ha validado e instaurado.

AUTORA:
Dra. Sandra Paola Cabrera Faican 10



UNIVERSIDAD DE CUENCA

CAPITULO |

1. ERRORES DE MEDICACION

1.1 ANTECEDENTES
La complejidad del denominado “sistema de utilizacién de los medicamentos”,
qgue incluye los procesos de seleccién, prescripcion, validacion, dispensacion,
administracion y seguimiento, es cada vez mayor, lo que conlleva un mayor
riesgo de que se produzcan errores de medicacion” y de que éstos, a su vez,
causen efectos adversos a los pacientes. No hay que mas que considerar la
cantidad de actuaciones, decisiones clinicas e interconexiones asociadas a cada
uno de sus componentes, los multiples profesionales sanitarios y no sanitarios
gue intervienen en los mismos, incluyendo los propios pacientes, su creciente

especializacion, la variedad de procedimientos, etc.

Ademas, otros factores favorecen alin mas la produccion de errores, como son
el escaso nivel de informatizacion de la asistencia sanitaria, su gran
segmentacion y la disponibilidad de un niamero creciente de medicamentos de
dificil conocimiento y manejo, todo ello sin olvidar la cultura profesional sanitaria,
la cual tiende a limitar en lugar de favorecer la comunicacién abierta de los

errores asistenciales y sus causas. ¢

Como consecuencia, la finalidad de este complejo y fragil sistema de utilizacion
de los medicamentos, que no es otra que “proporcionar una terapéutica segura,
apropiada y eficiente a los pacientes.” ® no siempre se consigue. Los fallos que
se producen en sus procesos no permiten alcanzar las cinco “cés”. la dosis
correcta del medicamento correcto, administrada al paciente correcto, a través

de la via correcta, en el momento correcto.
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Por ello, actualmente se considera que para mejorar la seguridad de la
terapéutica, no soOlo es necesario desarrollar medicamentos seguros, sino
también crear sistemas de utilizacibn a prueba de errores, provistos de las
medidas vy dispositivos de seguridad necesarios para reducir al maximo los
errores en sus procesos O garantizar que, si €stos ocurren, no alcancen y

lleguen a tener consecuencias negativas en los pacientes.

1.2 EPIDEMIOLOGIA DE LOS ERRORES DE MEDICACION

Varios estudios han revelado que la morbilidad y la mortalidad producida por
medicamentos es muy alta, y que el hecho de que estos se asocian en gran
parte a fallas o errores que se producen durante el uso clinico del mismo podrian

evitarse. ©8 919

El problema de la seguridad de la asistencia sanitaria en general y de los errores
de medicacion en particular es uno de los problemas prioritarios que tienen
planteado en el momento actual las autoridades sanitarias de algunos paises
desarrollados, sobre todo de EE.UU. y Australia y mas recientemente de Gran

Bretafia y Canada.

En EE.UU. cabe destacar tres publicaciones clave en la pasada década por su
contribucion al conocimiento y a la toma de conciencia de la importancia de este
problema. En 1991 se publicé el Harvard Medical Practice Study, primer estudio
gue analizé retrospectivamente, en una amplia muestra de pacientes (n =
30.195) que habian estado ingresados durante 1984 en distintos hospitales del
estado de Nueva York, la incidencia y los tipos de acontecimientos adversos
causados por las intervenciones médicas.®*?? Este estudio encontré que un
3,7% de los pacientes hospitalizados habian sufrido efectos yatrogénicos
derivados de las actuaciones médicas durante su estancia hospitalaria, de los

cuales un 19,4% estaban causados por medicamentos. Un 45% de los casos
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detectados se consideraron prevenibles, es decir, causados por errores. Este
mismo grupo de trabajo publicé en 1995 el ADE Prevention Study, que
proporcioné el marco conceptual y metodoldgico para la realizacion de los
estudios de evaluacion de acontecimientos adversos por medicamentos desde la
perspectiva de sistema, los cuales se dirigen a la identificacion de las causas
que motivan los errores de medicacion.®*?% Este estudio prospectivo llevado a
cabo en los hospitales Brigham Women’s y Massachusets General Hospital de
Boston mostré que un 6,5% de los pacientes hospitalizados habian sufrido un
acontecimiento adverso por medicamentos durante su ingreso y que
aproximadamente un tercio de ellos (28%) eran consecuencia de errores de
medicacion. Los investigadores detectaron 247 acontecimientos adversos por
medicamentos reales y 194 acontecimientos adversos potenciales y los
analizaron en funcién de los tipos de errores asociados, identificando las causas
préximas y los fallos del sistema que habian contribuido a la aparicion de los

mismos.

En noviembre de 1999 el problema de la seguridad de la asistencia sanitaria
trascendi6 a los medios de comunicacion y a la opinién publica americana con la
publicacién del informe realizado por el Committee on Quality of Health Care in
America del Institute of Medicine (IOM), lo que hizo que las autoridades
sanitarias se implicaran en la busqueda de medidas para reducir este
problema.® Este informe sefiala que los errores asistenciales ocasionan entre
44.000 y 98.000 muertes al afio en EE.UU., una mortalidad mayor que la
causada por los accidentes de trafico, el cancer de mama o el sida. El
documento trata en extension de los errores de medicacion, por considerar que
son los de mayor magnitud y los mas conocidos, y destaca que ocasionan mas
de 7.000 muertes anuales, superando a las causadas por los accidentes de
trabajo, y que son responsables de una de cada 854 muertes en pacientes
hospitalizados y de una de cada 131 muertes en pacientes no hospitalizados.
Recoge también los datos mencionados anteriormente del ADE Prevention
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Study referentes al &mbito hospitalario. Finalmente, indica que los

acontecimientos adversos derivados de los errores en la prescripcion,

administracion o falta de cumplimiento probablemente sean mas numerosos en

el medio ambulatorio.

Phillips y cols,*? al examinar la mortalidad asociada a los errores de medicacién
a través de un estudio retrospectivo de los casos reportados como errores de
medicacion entre 1993 y 1998 en la FDA (Adverse Event Reporting System),
identificé 5.366 errores de medicacion, de los cuales 68.2% dieron lugar a

problemas graves para el paciente, mientras que el 9.8% fueron mortales. ©@®

Entre enero de 1999 y diciembre de 2001 se evaluaron los 154.816 errores
reportados en MEDMARX, aproximadamente dos terceras partes de estos
errores llegaron al paciente, y de éstos apenas una minoria fueron graves, sin

embargo de éstos casos se registraron 19 muertes. %

En el afio 2002, Hicks y cols publicaron un estudio en donde reportan que los
errores de medicacién fueron 192.477; existiendo un aumento del 82.2% de
los registrados en el afio 2001, el 35% de estos errores no alcanzaron al

paciente, 49% alcanzaron al paciente y 2% fueron graves. ?

De acuerdo con la revision de la literatura, los efectos adversos de los
medicamentos analizada por Von Lauca y cols en 2003,*® los 8 articulos
seleccionados, publicados en Medline y Embase entre 1980 y junio de 2002
donde se evalud la incidencia y prevencion de AAM en hospitales, revelan una
incidencia de AAM entre el 0.7% al 6.5% de los pacientes hospitalizados, con

mas del 58,6% de estos eventos considerados como prevenibles. 2

En Espafa no se conoce la magnitud real del problema de los errores de
medicacion y, consecuentemente, no se ha tomado conciencia de su
repercusion en la seguridad de los pacientes, salvo por algunos colectivos como
los farmacéuticos de hospital. Los resultados de los escasos estudios realizados
en éste pais revelan que los errores de medicacion tienen una repercusion

asistencial y econémica del mismo orden de magnitud que en EE.UU. Segun los
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resultados de estudios coordinados por la delegacion espafiola del Institute for
Safe Medication Practices (ISMP-Espafa), los errores de medicacién pueden
causar acontecimientos adversos en el 1,4% de los pacientes hospitalizados.®®
Otro estudio realizado recientemente en Barcelona ha mostrado que los errores

de medicacion son responsables del 5,3% de los ingresos hospitalarios. "

1.3 EPIDEMIOLOGIA DE LOS ERRORES DE MEDICACION EN
ECUADOR

En Ecuador, no se conoce la magnitud real del problema de los errores de
medicacion, y por tanto aln no somos conscientes de su impacto en la

seguridad de los pacientes.

Los profesionales implicados en la cadena de medicacion muchas veces
desconocen que estos errores existen, lo que adicionado a que si no se adoptan
estrategias para la prevencion en todos los niveles, y suponiendo que este
problema tenga en el mismo orden de magnitud que en los Estados Unidos, en
el nivel de atencién y econdémico se puede esperar que el problema vaya en

aumento
1.4 COSTOS DE ERRORES DE MEDICACION

La morbilidad asociada a los problemas relacionados con medicamentos y
errores de medicacion genera costo elevado en términos econdmicos, en la

calidad de vida del paciente y el sistema de salud. ®

Bates y cols “ en su publicacién determina que aproximadamente 2 de cada
100 ingresos hospitalarios tienen un efecto adverso prevenible, su publicacion
posterior valoré que, ademas, los recursos consumidos por estos incidentes en
términos econdmicos eran importantes, ya que se estimé que cada
acontecimiento adverso incrementaba el coste medio de la estancia hospitalaria
en 4.700 ddlares, lo que suponia que sOlo los acontecimientos adversos
motivados por errores representaban un coste anual de 2,8 millones de dolares
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para un hospital de 700 camas. Extrapolando estas cifras a la totalidad de
EE.UU. se dedujo que los acontecimientos adversos por medicamentos en
pacientes hospitalizados suponian un coste anual de dos mil millones de
délares. @

En Espafa los errores de medicacion pueden motivar entre un 4,7% a 5.3% de
los ingresos en servicios meédicos, con un coste medio por estancia proximo a
3.000 Euros.®

1.5 DEFINICION, CLASIFICACION Y ETIOLOGIA DE LOS ERRORES
DE MEDICACION

1.5.1 Error de medicacion (EM)

Es cualquier error que se produce en cualquiera de los procesos del sistema de
utilizacién de los medicamentos. El National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention (NCCMERP) define los errores de medicacion
como: “cualquier incidente prevenible que puede causar dafo al paciente o dar
lugar a una utilizacion 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, con los
productos, con los procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la
prescripcién, comunicacion, etiguetado, envasado, denominacion, preparacion,

dispensacion, distribucidén, administracion, educacion, seguimiento y utilizacion”.
(30)

Algunas definiciones anteriores consideraban solo como EM a las desviaciones
o diferencias entre la orden meédica y la medicacion recibida realmente por el
paciente, y se centraban principalmente en los errores de transcripcion,
dispensacion y administracion. Y Sin embargo, la definicién actual incluye los
errores de prescripcion y seguimiento, puesto que ademas éstos suponen
aproximadamente la mitad de los errores que se detectan y son los
responsables de los acontecimientos adversos de mayor gravedad para los

pacientes. ©?
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1.5.2 Acontecimiento adverso potencial (AAP)

Es un EM grave que podria haber causado un dafio, pero que no lo llegé a
causar. El andlisis de los AAM potenciales es util, porque permite identificar
tanto los puntos donde falla el sistema y se producen los errores, como los

puntos donde funciona el sistema. ©##%?

1.5.3 Acontecimiento adverso por medicamentos (AAM)

Se define como “cualquier dafio, grave o leve, causado por el uso (incluyendo la

falta de uso) de un medicamento”®? o “cualquier dafio resultante del uso clinico

de un medicamento” ¢4

Figura 1. Relacion existente entre accidentes con medicamentos,
acontecimientos adversos por medicamentos (AAM), reacciones adversas
a medicamentos (RAM) y errores de medicacion (EM) adaptada referencia

(19)
Acontecimientos adversos por
medicamentos »
4—— (on daiio >4 Sin dafio ————»
: T
£ s i 8
Reacciones : Acontecimientos Acontecimientos Errores de S
s . o
> adversas a [ ] adversos >« adversos P4 medicacion 5
medicamentos prevenibles potenciales i banales

v

<4— Inevitables —’(q-— Prevenibles

Causas

Riesgo inherente  :
+—  delos —P< Errores de medicaci 6n S

medicamentos

Los AAM pueden clasificarse en dos tipos:

— AAM prevenibles. Son aquellos AAM causados por EM. Suponen, por tanto,

AUTORA:
Dra. Sandra Paola Cabrera Faican 17



UNIVERSIDAD DE CUENCA
dafo vy error.

— AAM no prevenibles. Son aquellos AAM que se producen a pesar de un uso
apropiado de los medicamentos (dafio sin error) y se corresponden con las

denominadas reacciones adversas a medicamentos (RAM). (Figura 1)

1.5.4 Reaccion adversa a medicamentos (RAM)

Se define por la OMS como “todo efecto perjudicial y no deseado que se
presenta después de la administracion de un medicamento a las dosis
normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis, diagndstico o tratamiento

de una enfermedad o con objeto de modificar una funcion bioldgica”.

Como se ha mencionado anteriormente se considera que las RAM no suponen
un mal uso de los medicamentos, es decir, que no se producen por un error. No
obstante, con frecuencia se ha empleado y se sigue empleando este término
como sin6nimo de AAM, lo cual da lugar a equivocos y no permite delimitar
claramente las diferencias que existen entre ambos términos en lo que se refiere

a las posibilidades de prevencion.

1.6 ANALISIS DE LOS ERRORES DE MEDICACION

Los EM se deben analizar desde la perspectiva de sistema, con el fin de
documentar diversos aspectos de los mismos. Fundamentalmente conviene
clasificarlos en funcion del proceso de la cadena terapéutica donde se originan,
de la gravedad de las posibles consecuencias para el paciente y de las
caracteristicas del error (tipos). Asimismo, es fundamental analizarlos para

conocer las causas y factores que han contribuido a su aparicion.

1.6.1 Proceso de la cadena donde se originan los errores de

medicacion
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Es importante registrar los procesos de la cadena terapéutica donde se
producen con mayor frecuencia los EM, con el fin de priorizar donde interesa

implantar medidas de prevencion.

A nivel hospitalario, los procesos en los que se suele observar una frecuencia
mas alta de EM son la administracion, transcripcion y dispensacion, aunque
muchos de estos errores son triviales y no causan dafos en los pacientes. Asi,
en un informe sobre los EM recogidos durante el afio 1999 en el programa Med-
MARXSM desarrollado por la United States Pharmacopeia (USP),®® un gran
porcentaje de los EM se habian originado en el proceso de administracion
(40%), al que le siguieron por orden de frecuencia los procesos de transcripcion
(21%) y de dispensacion (17%).

Sin embargo, cuando se analizan los EM que causan acontecimientos adversos,
se observa que los errores de prescripcion son los mas frecuentes. En el ADE
Prevention Study, publicado en el afio 1995 se analizaron AAM ocurridos en
pacientes hospitalizados, se observé que un 2% de los pacientes presentaban
AAM prevenibles durante su ingreso hospitalario. Y Estos errores se habian
producido en un 56% en el proceso de prescripcion y en un 34% en el de
administracion, registrandose un porcentaje reducido de errores que se habian
originado en la transcripcion (6%) y dispensacién (4%). (Figura 2)
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Figura 2. Proceso de la cadena terapéutica donde se originan los EM
causantes de

AAM en pacietnes hospitalizadog1 gtlg)mada de ADE Prevention Study)

60%
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Prescripcion Administracion Trascripcion Dispensacion

No se dispone de estudios que evallen la proporcion relativa de EM y de AAM,
pero se acepta que de un 1 a un 5% de los EM son capaces de causar dafio, es
decir, acontecimientos adversos. ©® En un estudio llevado a cabo por Bates

y cols®"

en tres unidades médicas con objeto de determinar la incidencia de
EM, AAM y AAM potenciales, se detectaron en un total de 10.070 prescripciones
médicas: 530 EM, 5 AAM prevenibles y 35 AAM potenciales.®” Segun los
autores, ello supondria aproximadamente que de cada 100 EM que se producen,
s6lo uno daria lugar a un acontecimiento adverso y que, por suerte, ocurririan

siete veces mas casos de AAM potenciales, que habitualmente se interceptan.
1.6.2 Categorias de gravedad de los errores de medicacion

Dada la relevancia clinica y la importancia de establecer prioridades de
actuacion, EI NCCMERP ©9 ha publicado una versién actualizada de
clasificacion de errores de medicacion de acuerdo a la gravedad, en la cual
pretende insistir en la conveniencia de asignar el mismo peso a las nueve

categorias establecidas, ya que en los programas de notificacion de EM son
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igualmente importantes la comunicacién y el registro de los errores que
producen dafio como de aquellos que Unicamente tienen capacidad de causarlo.
(Tabla 1)

Tabla 1. Categorias de gravedad de los errores de medicaciéon

Error Categoria Definicion
Error A Circunstancia o incidente susceptible de producir
potencial o un error
no error
Error sin B El error se produjo pero no alcanzé al paciente®
dafo _ : _
C El error alcanzo al paciente, pero no le causo
dafio
D El error alcanzé al paciente y no le causo6 dafio,

pero precisé monitorizaciéon® y/o intervencién para
comprobar que no habia sufrido dafio

Error con E El error contribuyé o caus6é dafio temporal al
dafo paciente y precisé intervencién®
F El error contribuy6 o caus6é dafio temporal al

paciente y preciso o prolong6 la hospitalizacion

G El error contribuyé o causé dafio permanente al
paciente
H El error comprometié la vida del paciente y se

precis6 intervencién para mantener su vida®

Error mortal | El error contribuyd o causé la muerte del paciente

1 Dafio: alteracion temporal o permanente de estructuras o funciones fisicas,
emocionales o psicolégicas y/o el dolor resultante de ellas que precise
intervencion.

2 Un “error por omision” alcanza al paciente.

3 Monitorizacion: observacion o registro de datos relevantes fisiol6gicos o
psicoldgicos.
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4 Intervencion: cualquier cambio realizado en la terapia o tratamiento médico o
quirurgico.

5 Intervencidn necesaria para mantener la vida del paciente: incluye el soporte
vital cardiovascular y respiratorio (desfibrilacion, intubacion, etc.).

Como ejemplo de la distribucion de los EM en funcion de su categoria de
gravedad, la Figura 3 muestra graficamente los EM registrados durante el afio
1999 en la base de datos MedMARXSM de la USP. “9 En ella se puede
observar que los errores sin dafio (categorias B, C y D) representaron el mayor
porcentaje de los EM registrados, mientras que los EM que contribuyeron o
causaron dafio o muerte al paciente (categorias E, F, G, H e 1) sélo
representaron el 3% del total.

Figura 3. Categorias de gravedad de los errores de medicacion registrados
en el programa

MedMARxSM durante el afio 1999 (n = 6.224) “0

3%
W Categoria A
m Categoria B

Categoria C

W Categoria E,F, G, H el

m Categoria D

1.6.3 Tipos de errores de medicacion

Los EM se clasifican también en distintos tipos segun la naturaleza de los
mismos. En 1993 la American Society of Health-System Pharmacists (ASHP)
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publicé las Directrices para la prevenciéon de errores de medicacién en los
hospitales, ®© en las que incluyé una clasificacion de los EM en 11 tipos (Tabla
2). Este documento considerd los tipos de errores de prescripcion y de

seguimiento, no tenidos en cuenta hasta el momento por otros autores.

En 1998 el NCCMERP publico la primera Taxonomia de errores de medicacion
®9 con el fin de proporcionar un lenguaje estandarizado y una clasificacion
estructurada de los EM para su analisis y registro. Los EM se clasificaron en 13
tipos y varios subtipos, incluyendo algunos no contemplados en la clasificacion
de la ASHP.

En Espafia se ha realizado una adaptacion de la taxonomia del NCCMERP, con
el permiso de la USP, bajo la coordinacion del ISMP-Espafia. Este documento
se elabor6é por un grupo de trabajo constituido por farmacéuticos de varios
centros hospitalarios del pais, con la financiacion de la Fundacién Espafiola de
Farmacia Hospitalaria (Grupo Ruiz-Jarabo 2000). En la taxonomia espafiola se
consideran 15 tipos de EM, ya que se incorporan los errores de frecuencia de
administracion, preparacion incorrecta e incumplimiento del paciente, y no se
especifica el error de concentracion®? (Tabla 4). Al igual que la clasificacién del
NCCMERP, esta adaptacion diferencia varios subtipos, para describir mejor
algunos de los errores. Fundamentalmente amplia los subtipos asociados con la
prescripcion. Estos errores, frecuentes en la practica clinica, no estan
contemplados apenas en la clasificacion americana, muy polarizada hacia los

errores de dispensacion y de administracion en el ambito hospitalario.

Una caracteristica importante que hay que considerar al utilizar cualquiera de las
clasificaciones anteriormente mencionadas es que los diferentes tipos no son
mutuamente excluyentes, debido a la complejidad inherente a muchos EM. Esto

implica que el nimero de tipos puede ser mayor al de errores analizados.
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En la Figura 4 se muestran los tipos de errores mas frecuentes registrados en el
programa MedMARXSM durante el afio 1999. “Y Asimismo, la Figura 5 expone
los principales tipos de EM registrados por el grupo de trabajo Ruiz-Jarabo 2000,
“2) de acuerdo con la adaptacién espafiola de la taxonomia. En ambos casos los
tres tipos de errores principalmente detectados fueron medicamento erréneo,
dosis incorrecta y omision, lo que pone de manifiesto que los problemas de

seguridad en los distintos paises son bastantes similares.
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Tipos de error

Descripcion

Error de
prescripcion

Selecciéon incorrecta del medicamento prescrito
(segun sus indicaciones, contraindicaciones,
alergias conocidas, tratamiento farmacolégico ya
existente y otros factores), dosis, forma
farmacéutica, cantidad, via de administracion,
concentracion, frecuencia de administracion o
instrucciones de uso; prescripciones ilegibles o
prescripciones que induzcan a errores que puedan
alcanzar al paciente.

Error por No administrar una dosis prescrita a un paciente

omision® antes de la siguiente dosis programada, si la
hubiese.

Hora de Administracion de la medicacion fuera del periodo

administracion

errénea

de tiempo preestablecido en el horario programado
de administracién (el horario debe ser establecido
por cada institucion).

Medicamento no
prescrito®

Administracion al paciente de un medicamento no
prescrito.

Error en
dosificacién®

Administracion al paciente de una dosis mayor o
menor que la prescrita, o administracion de dosis
duplicadas al paciente, por ejemplo, una o mas
unidades de dosificacion ademas de las prescritas.

Forma
farmacéutica
errénea’®

Administracion al paciente de un medicamento en
una forma farmacéutica diferente a la prescrita.

Preparacion
erronea del
medicamento’

Medicamento incorrectamente formulado o
manipulado antes de su administracion.

Error en la
técnica de
administracion®

Procedimiento o técnica inapropiados en la
administracion de un medicamento
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Medicamento Administracion de un medicamento caducado o del
deteriorado” gue la integridad fisica o quimica ha sido alterada

Error de No haber revisado el tratamiento prescrito para
monitorizacion verificar su idoneidad y detectar posibles

problemas, o no haber utilizado los datos clinicos o
analiticos pertinentes para evaluar adecuadamente
la respuesta del paciente a la terapia prescrita.

Incumplimiento Cumplimiento inapropiado del paciente del
del paciente tratamiento prescrito.

Otros errores de medicacién no incluidos en las
categorias anteriormente descritas

Otros Otros errores de medicacion no incluidos en las
categorias anteriormente descritas.

a) Los diferentes tipos no son mutuamente excluyentes debido a la naturaleza
multidisciplinar y multifactorial de los errores de medicacion.

b) Asume que no ha habido error de prescripcién. Se excluirian: 1) los casos en
gue el paciente rehlsa tomar la medicacion o 2) la decision de no administrar la
medicacion al darse cuenta de que existen contraindicaciones. Si hubiera una
explicacion evidente para la omision (por ejemplo, el paciente estaba fuera de la
unidad de enfermeria para hacerse unas pruebas, o la medicacién no estaba
disponible), esta razén debe documentarse en la historia clinica del paciente.

¢) Incluiria, por ejemplo, un medicamento equivocado, una dosis administrada a
un paciente equivocado, medicamentos no prescritos y dosis administradas
fuera de las guias o protocolos clinicos establecidos.

d) Excluiria: 1) desviaciones aceptadas segun los margenes predefinidos que se
hayan establecido en cada institucion en funcién de los dispositivos de medida
proporcionados a los profesionales encargados de la administracion de los
medicamentos (por ejemplo, no administrar una dosis en funcion de la
temperatura o el nivel de glucosa determinados en el paciente) y 2) formas
farmacéuticas topicas cuando la prescripcion no haya indicado la cantidad.

e) Excluiria los protocolos aceptados (establecidos por la Comision de Farmacia
y Terapéutica 0 su equivalente) que autoricen al farmacéutico a dispensar
formas farmaceéuticas-alternativas a pacientes con necesidades especiales (por
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ejemplo, formas farmacéuticas liquidas para pacientes con sonda nasogastrica o
gue tienen dificultad para tragar).

f) Incluiria, por ejemplo, dilucibn o reconstitucién incorrecta, mezcla de
medicamentos que son fisica o0 quimicamente incompatibles, y envasado
incorrecto del producto.

g) Incluiria dosis administradas: 1) por una via de administracion errénea
(diferente de la prescrita), 2) por la via de administracion correcta pero en un
lugar erroneo (por ejemplo, ojo izquierdo en vez del derecho), y 3) velocidad de
administracion errénea.

h) Incluiria, por ejemplo, la administracion de medicamentos caducados y de

medicamentos mal almacenados.
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Tabla 3. Tipos de errores de medicacion. Adaptacion espafiola de la
clasificacion del NCCMERP

Tipos de Error de Medicacion

1. Medicamento erroneo
1.1. Seleccion inapropiada del medicamento

1.1.1. Medicamento no indicado/apropiado para el diagndstico que se pretende
tratar

1.1.2. Historia previa de alergia o efecto adverso similar con el mismo
medicamento o con otros similares

1.1.3. Medicamento contraindicado?

1.1.4. Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacién clinica
0 patologia subyacente

1.1.5. Duplicidad terapéutica
1.2. Medicamento innecesario®

1.3. Transcripcién/dispensacion/administracion de un medicamento diferente al

prescrito

2. Omision de dosis o de medicamento®

2.1. Falta de prescripcién de un medicamento necesario®
2.2. Omisién en la transcripcion
2.3. Omisién en la dispensacion

2.4. Omisién en la administracion

3. Dosis incorrecta

3.1. Dosis mayor de la correcta

3.2. Dosis menor de la correcta
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3.3. Dosis extra

4. Frecuencia de administracion errbnea

5. Forma farmacéutica errénea

6. Error de preparacion, manipulacion y/o acondicionamiento

7. Técnica de administracion incorrecta®

8. Via de administraciéon errbnea

9. Velocidad de administracion erronea

10. Hora de administracion incorrecta’

11. Paciente equivocado

12. Duracién del tratamiento incorrecta
12.1. Duracién mayor de la correcta

12.2. Duracién menor de la correcta®

13. Monitorizacion insuficiente del tratamiento

13.1. Falta de revisién clinica
13.2. Falta de controles analiticos
13.3. Interaccion medicamento-medicamento

13.4. Interaccion medicamento-alimento

14. Medicamento deteriorado”

15. Falta de cumplimiento por el paciente

16. Otros

a) Incluye interacciones contraindicadas.
b) Prescribir/administrar un medicamento para el que no hay indicacion.

c) Excluye aquellos casos en que el paciente rehusa voluntariamente tomar la
medicacion.
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d) Incluye la falta de profilaxis, asi como el olvido de un medicamento al escribir
la orden médica.

e) Incluye fraccionar o triturar inapropiadamente formas solidas orales.

f) Incluye la administracion del medicamento fuera del intervalo de tiempo
programado en cada institucion para la administracion horaria de la medicacion.

g) Incluye retirada precoz del tratamiento.

h) Incluye medicamento caducado, mal conservado, etc.

Figura 4. Tipos de errores de medicacion. Adaptacion espafola de la
clasificacién del NCCMERP“Y

Via de administracion erronea
Técnica de administracién incorrecta
Forma farmacéutica erronea

Error de preparacion

Paciente equivocado

Dosis extra

Error de prescripcion

Hora de administracién incorrecta

Medicamento no prescrito

Dosis incorrecta
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Figura 5. Tipos de errores de medicacion registrados por el grupo de
trabajo Ruiz-Jarabo 2000 “?(n = 453)

Medicamento erréneo™

Dosis incorrecta

Omision de dosis/medicamento
Frecuencia de administracion errénea
Error de preparacion/manipulacion
Monitorizacién insuficiente

Paciente equivocado

Duracién incorrecta

Otros
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*Medicamento erréneo: 53.2% medicamento diferente, 16.9%
medicamento no indicado, 8.4% duplicidad terapéutica

1.7 ETIOLOGIA/CAUSAS DE ERRORES DE MEDICACION

Las causas de los errores de medicacion pueden estar relacionadas con el
sistema, organizacién, procedimientos de trabajo, recursos técnicos, condiciones
de trabajo y con los profesionales salud directamente involucrados en el circuito
para el uso de los medicamentos. Las causas son multifactoriales y complejas,
pero es muy importante identificarlos para poder intervenir, de forma preventiva
y correctiva.®®
La clasificacion de las causas de EM y mas utilizada en los programas de
notificacion de EM es la taxonomia NCCNERP, que divide las causas en cinco
categorias: 1) comunicacién, 2) la confusién el nombre del farmaco, 3) el
etiquetado,4) factores humanos, y 5) disefio de envases. Ademas define trece
factores relacionados con el sistema de circuito de uso de medicamentos. 943
(Tabla 4)
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Tabla 4. Causas de los errores de medicacion y factores contribuyentes
asociados alos sistemas de trabajo. (Adaptacion espafiola de la
clasificacion del NCCMERP) @9

CAUSAS DE LOS ERRORES DE
MEDICACION

1. Problemas de interpretacion

de las prescripciones

1.1. Comunicacion verbal incorrecta/
incompleta/ambigua

1.2. Comunicacion escrita incorrecta/
incompleta/ambigua

1.3. Interpretacion incorrecta de la
prescripcion

médica

2. Confusion en el nombre/apellidos
de los pacientes

3. Confusioén en los nombres

de los medicamentos

3.1. Similitud fonética

3.2. Similitud ortografica

4. Problemas en el
etiquetado/envasado/

disefio

4.1. Forma de dosificacion
(comprimido/

capsula): apariencia similar a otros

6.7. Error en el calculo de dosis o
velocidad de infusién

6.8. Preparacion incorrecta del
medicamento

6.9. Estrés, sobrecarga de trabajo
6.10. Cansancio, falta de suefio

6.11. Situacion intimidatoria

6.12. Complacencia/temor a conflictos

6.13. Otros

FACTORES CONTRIBUYENTES
ASOCIADOS

A LOS SISTEMAS DE TRABAJO

1. Falta de normalizacién de
procedimientos

1.1. Falta de protocolos/directrices
actualizados de

practica asistencial

1.2. Falta de protocolos de seguridad
del uso de los

medicamentos

2. Sistemas de
comunicacion/informacion deficientes

2.1. Falta de prescripcion electrénica

2.2. Falta de informacioén sobre los
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productos en color, forma o tamafo

4.2. Acondicionamiento primario:
informacion

incompleta, apariencia que induzca a
error, etc.

4.3. Embalaje exterior: informacion
incompleta,

apariencia que induzca a error, etc.

4.4. Prospecto incompleto o que
induzca

a error

4.5. Ficha técnica incompleta o que
induzca

a error

4.6. Material informativo o publicitario
incompleto

0 que induzca a error

5. Problemas en los equipos y
dispositivos de dispensacion/

preparacién/administraciéon
5.1. Equipo/material defectuoso

5.2. Fallos en el sistema automaético de
dispensacion

5.3. Error en la seleccién del
equipo/dispositivo

necesario para la administracion del
medicamento

5.4. Fallos del sistema/bomba de
infusion

pacientes

2.3. Falta de sistemas de
comunicacion efectivos

entre los profesionales
3. Rotura de stock/desabastecimiento

4. Sistemas de
preparacion/dispensacion

de medicamentos deficientes

4.1. Falta de sistema de distribucion
en dosis unitarias

4.2. Falta de unidad centralizada de
mezclas intravenosas

5. Personal

5.1. Falta de disponibilidad de un
profesional sanitario

5.2. Personal insuficiente

5.3. Asignacion de personal sin
experiencia, personal

no fijo, cambios frecuentes de tareas,
etc.

5.4. Insuficiente capacitacion

6. Falta de informacion a los pacientes
sobre los

medicamentos

7. Falta de programas de asistencia
para pacientes

ambulatorios (geriatricos, etc.)

8. Situacion de emergencia
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5.5. Error en el dispositivo de 9. Factores ambientales
dosificacion L
9.1. lluminacion

5.6. Otros .
9.2. Ruido

6. Factores humanos _ _ _
9.3. Interrupciones o distracciones

6.1. Falta de conocimiento/formacion frecuentes

sobre i )
10. Inercia del sistema

el medicamento
11. Otros

6.2. Falta de conocimiento/informacion
sobre el

paciente
6.3. Lapsus/despiste

6.4. Falta de cumplimiento de las
normas/

procedimientos de trabajo establecidos
6.5. Errores de manejo del ordenador
6.6. Almacenamiento incorrecto

de los medicamentos

1.8 ERRORES EN LA PRESCRIPCION MEDICA

La prescripcion de un farmaco no es un acto aislado, forma parte de un acto
meédico y relaciona al médico prescriptor con otros profesionales, que son los
gue dispensan y administran el medicamento y de nuevo con el propio paciente

gue es quien lo recibe.

Ademas del médico, intervienen, el farmacéutico y el personal de farmacia que
validan y dispensan, y la enfermera o el propio paciente que administran.
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Igualmente incide, la Guia Farmacoterapéutica de la cual el prescriptor
selecciona el medicamento y el método de transmision de la orden a farmacia y

de ésta a la enfermera o al paciente.

Los errores que se producen en esa cadena son potencialmente lesivos para el
paciente y por lo tanto deben ser prevenidos, evitados y corregidos. El dafio que
provocan esos errores esta causado por la administracién o no del medicamento
adecuado, por los efectos toxicos que generan los farmacos o por la ausencia
del beneficio esperado, y el ligado a la dosis 0 a la via de administracién
erronea. A todo ello hay que afiadir el coste econdmico del medicamento y todo

lo necesario para corregir el perjuicio causado.

Prevenir y evitar los errores en la prescripcion de medicamentos es obligacion,
en primer lugar del médico prescriptor, pero el esfuerzo deben hacerlo todos los
profesionales que participan en la atencién a los pacientes y en la dispensacion
de medicamentos y también las instituciones sanitarias que deben procurar los

medios para impedirlos.

De igual manera que para llegar a la prescripcion se necesita la colaboracion de
todos esos profesionales, todos deben contribuir para evitar el error. Conocer el
proceso de la prescripcion, es decir, lo que ocurre desde que el médico emite la

orden hasta que el paciente recibe el medicamento, ayuda a prevenirlos.

1.9 MEDIDAS PARA LA PREVENCION DE ERRORES EN LA
PRESCRIPCION

La prescripcion de medicamentos es una de las consecuencias del
razonamiento diagnostico ante un paciente. Prescribir requiere concentracion y
aunque puede parecer una actividad rutinaria, debe individualizarse en cada

(44)

paciente. Realizar la labor de prescribir en un lugar sereno favorece la

concentracion y evita errores. Hacerlo sentado mejora la caligrafia, lo cual es
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mas importante si se trata de érdenes escritas.

Las Guias Farmacoterapéuticas de los hospitales permiten que el personal
sanitario de la institucion conozca mejor los farmacos que se usan en el centro y
que los usen mejor. ®® La familiarizacién del personal sanitario con los
medicamentos de la guia mejora el conocimiento acerca de las indicaciones
terapéuticas de los medicamentos, de las dosis habituales, de las vias de
administracion y de los efectos adversos vy, asi, los errores en la prescripcion de

farmacos son mas facilmente detectados por los farmacéuticos y las enfermeras.

Cuando se utilizan medicamentos nuevos o que no estan en el formulario, deben

extremarse las medidas de deteccién y prevencion de errores.

Las ordenes deben ir firmadas de manera que sea facil reconocer al prescriptor
y que pueda ser localizado en caso de duda. Las instituciones deben favorecer

un buen clima de relaciones interpersonales.

La buena comunicacion entre profesionales y la accesibilidad del personal

sanitario contribuye a la deteccion y solucion de los errores. “®

La orden més segura es la orden clara, precisa y lo mas tipificada posible. La
orden escrita es preferible a la verbal y es la exigible, porque el numero de
errores es menor, y éstos son mas faciles de detectar. “5*) Las 6rdenes
verbales solo deben darse entre enfermeras, farmacéuticos y médicos y todos
deben estar bien identificados para poder hacer un estudio retrospectivo, y en

algunos casos evitar los fraudes.

La orden verbal nunca debe usarse para prescribir algunos medicamentos, como
los tratamientos oncoldgicos, los estupefacientes y los medicamentos de
especial riesgo por via intravenosa. El lenguaje debe ser muy claro en cuanto al
farmaco y la dosis y es mejor usar siempre las unidades de medida de peso. Si
las ordenes son telefénicas es preferible deletrear y repetir nombres y dosis
hasta tener la certeza que se ha entendido correctamente. En las situaciones de

emergencia las ordenes verbales es cuando mas se utilizan y cuando estan
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justificadas, Incluso en esas circunstancias, si es posible, deben cotejarse para

disminuir las posibilidades de error.

1.10 FUENTES DE ERRORES MAS COMUNES

1.10.1 Legibilidad de la orden escrita

Todas las prescripciones deben estar escritas de forma faciimente legible. “®

Errores en la prescripcion y la interpretacion de un nombre ilegible malgasta el
tiempo de trabajo y lo que suele interpretarse es el nombre de un farmaco que
resulta conocido para el lector pero que no tiene porque coincidir con el que se
quiso escribir. La responsabilidad en ese caso es del prescriptor que esta

obligado a escribir con letra clara.

Los errores mas comunes relacionados con la escritura son por ilegibilidad, por
el uso de nombres infrecuentes para los farmacos y por las abreviaturas. En los

peores casos por una combinacion de todos ellos.

El nombre del farmaco debe estar escrito de forma clara, debe nombrarse por el
genérico evitando los nombres comerciales u otros nombres —quimicos o de
investigacion- que, por menos conocidos, inducen a confusion. Las abreviaturas
varian de un centro a otro e incluso las mismas siglas no siempre significan lo

mismo.

Al escribir, las abreviaturas deben reservarse exclusivamente para los casos
establecidos por la propia institucion y nunca deberan aceptarse abreviaturas
para los nombres de los farmaco, la lista de abreviaturas debe estar a
disposicion del personal involucrado en la prescripcion y debe ser una lista

consensuada y cerrada.
1.10.2 Identificacion del paciente

Para evitar confusiones entre distintos pacientes, en la hoja de prescripcion debe
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constar el nombre completo del paciente, sus nimeros de historia clinica, de
caso y su ubicacion. Esta informacion debe comprobarse al escribir la orden.

Siempre es mas seguro el nombre completo del paciente que la ubicacion.

Sin esos datos todas las hojas de prescripcion son iguales y solo quien conoce a
los pacientes sera capaz de individualizarlas. El trabajo en equipo entre
farmacéuticos, médicos y enfermeras, contribuye a disminuir o a minimizar los
errores ya que les permite intercambiar informacién acerca de los objetivos del
tratamiento. El prescriptor también debe estar identificado en la orden, como ya
se ha comentado.

1.10.3 Informacién del paciente

La prescripcion se hace después del razonamiento diagnéstico, lo cual implica
gue se ha reconocido al paciente.

Por lo tanto al prescribir se tiene en cuenta, la edad, el sexo y la posibilidad de
embarazo, las alergias y las enfermedades renal y hepatica que incidiran en el
metabolismo de los farmacos. Tener en cuenta estos datos no debe ser
responsabilidad de quien dispensa el farmaco ni de quien lo administra, es la
responsabilidad del médico prescriptor.

No tener en cuenta las consecuencias de la hepato-nefropatia sobre el

metabolismo de los farmacos, es una de las causas de error mas frecuente.
1.10.4 Dosis, horario de administracion y duracién del tratamiento

La prescripcion debe ser precisa en cuanto a la dosis y al horario de

administracion.

La forma en que se expresa la dosis y los horarios inusuales son fuente de error.
La forma mas segura de expresar las dosis es utilizando las unidades de peso

del Sistema Internacional de Unidades siempre que sea posible.
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Cuando el usar las medidas de peso sea inhabitual, como en el caso de la fluido

terapia, se usaran las medidas de volumen de dicho sistema.

Se deben expresar las dosis mediante la forma de presentacion del farmaco, en
forma de comprimidos o cdpsulas, o mediante el envase, por ejemplo ampollas o
viales, ofrece una comodidad aparente pero engafiosa, en realidad esconde un

aumento de las posibilidades de equivocar la dosis.

Las unidades del Sistema Internacional de Unidades son precisas, formulan una
cantidad absoluta sin ningun género de duda, y gracias a los mdultiplos y
submudltiplos, ofrecen la ventaja suplementaria de permitir expresar siempre la
cantidad sin comas ni puntos. Pero incluso al utilizar este sistema es necesario

seguir unas normas de seguridad.

No hay que usar comas, ni puntos ni digitos innecesarios, no se debe suprimir el

0 (cero) delante de la coma ni usar fracciones.

Al escribir debe dejarse siempre un espacio entre el nombre del farmaco, los
digitos que representan la cantidad de principio activo y la unidad de medida, por

ser el resultado mas claro, en particular en las 6rdenes manuscritas.

Las unidades del Sistema Internacional de Unidades deben escribirse utilizando

los simbolos aceptados internacionalmente, no deben usarse otras abreviaturas.

Dosificar los farmacos utilizando el envase o la forma de presentacion induce a
error ya que pueden existir distintas presentaciones cuyo contenido en principio

activo sea variable. “°°0

También es fuente de error expresar la dosis mediante la unidad de volumen a

menos que se sefale también la concentracién de principio activo.

No obstante, a veces la Unica alternativa es expresar la dosis a través del
envase, como ocurre cuando un preparado estd compuesto por mas de un
principio activo a dosis fijas. De cualquier manera estos casos son pocos Yy por

ellos mismos no inducen a error. Los errores con este farmaco son frecuentes y
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transcendentes.

En algunos casos como en los tratamiento oncoldgicos, en Neonatologia o en
Pediatria, los errores en la prescripcion pueden tener consecuencias muy graves
para el paciente por lo que es recomendable ser muy exigentes con la seguridad
de las dosis.®? Para estos casos estan justificadas algunas medidas especiales
en relacion a las ordenes verbales, al calculo de las dosis, a la informacion
disponible sobre el farmaco, a la instruccién del personal sanitario y del paciente
y al acceso a la informacion de la historia clinica. La interrelacion de todos esos

factores incide sobre la seguridad que farmaco, dosis y via son los apropiados.

Para evitar errores de célculo de la dosis, es conveniente expresarla de manera
gue la dosis calculada por el prescriptor pueda ser recalculada cada vez, y por lo
tanto comprobada por el farmacéutico y la enfermera, antes de administrar el
farmaco con la dosis o la via de administracion, una dosis maxima diaria, una
dosis maxima por ciclo o una dosis maxima acumulada. Hacer una referencia a
la dosis maxima por toma o a la dosis maxima acumulada, aumenta la seguridad
de administracion de esos farmacos. Los sistemas de prescripcion informatica

son muy utiles en esos casos.

Si la propia toxicidad mieloide, hepatica o renal del farmaco obliga a reducir la
dosis que se administra, la férmula usada para calcular esa reduccion es ldgico
gue esté a disposicion del médico prescriptor, del farmacéutico y de la enfermera

para que la dosis pueda ser recomprobada.

Es mas seguro utilizar los horarios de administracion mas comunes que son los
gue han incorporado la administracion y la toma del medicamento a la rutina de
trabajo. Estan mas sujetas a error las dosis pautadas en horarios no habituales,
por ejemplo cada 11, 14 6 18 horas, en lugar de cada 4, 6, 8 6 12 horas. Es

conveniente adaptarse a esos horarios.

La incorporacién en la hoja de prescripcion, de la duracion del tratamiento, evita
las interrupciones demasiado tempranas o las prolongaciones innecesarias,

garantizando que el tratamiento se administra durante el tiempo apropiado.
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Esto es particularmente importante en los tratamientos oncoldgicos, ya que las
dosis insuficientes pueden resultar en respuestas parciales y por lo tanto

interpretarse como fracaso, y las dosis excesivas pueden matar al enfermo.

La dosis debe ser diaria, con fecha de cada uno de los dias en que se administra

el tratamiento.
1.10.5 Administracién segun criterio o resultado analitico

Las indicaciones de la prescripcion han de evitar cualquier ambigiiedad. Si la
administracion de un farmaco depende de los resultados analiticos o de criterios,
éstos deben ser muy claros y estar bien definidos de manera que eliminen las

posibilidades de mala interpretacion.
Estos son los casos en que mas debe individualizarse la prescripcion.
1.10.6 Informacién de la historia clinica

Cuando el farmacéutico y la enfermera tienen acceso a toda la historia clinica
del paciente es mas facil que la prescripcion se ajuste a las necesidades del
enfermo. Los datos de la historia clinica son confidenciales y acceder a ellos ha
de tener en cuenta que se vulnera la intimidad del paciente, no obstante, aporta
beneficios indudables ya que permite un control mas estricto de la medicacion.
Si el acceso a la historia clinica no es posible, la informaciéon que se suministra
puede ser simplemente el objetivo del tratamiento o bien una referencia al grupo
terapéutico al que pertenece el farmaco. Aunque esta referencia al grupo
terapéutico no permite la adecuacion de las dosis a las necesidades del
paciente, ya que no informa sobre las alteraciones hepaticas o renales ni sobre

otros farmacos cuyo uso concomitante puede ser perjudicial.

Los errores que se generan por la poca informacién acerca del paciente que
tiene el farmacéutico y la enfermera son mas frecuentes en los pacientes en

tratamiento ambulatorio. Afadir el objetivo del tratamiento puede prevenir
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algunos casos. Un segundo filtro muy eficaz para prevenirlos y detectarlos es la
educacion del paciente en lo referente a su enfermedad y al tratamiento. ©25%
La educacién del paciente es util tanto en los tratamientos ambulatorios como en

los hospitalarios.
1.11 TIPOS DE ERRORES EN LA PRESCRIPCION MEDICA

Cuando se trata de medicacién existen tres tipos de errores: ®¥ |a dosis por
exceso, dosis por defecto y mal uso. Sin embargo con relacion a la quimioterapia
se tiende a focalizar los esfuerzos en evitar la sobredosificacion se olvida en
ocasiones de los otros dos aspectos que en muchos casos adquieren especial

relevancia.
1.11.1 Dosis por exceso

Con toxicidad grave o muerte del paciente como consecuencias. Las causas
mas frecuentes de muerte accidental por esta causa con antineoplasicos estan

relacionadas con uno de los siguientes factores:

e Sustitucién de un citostatico por otro debido a denominaciones imprecisas
en las prescripciones o a errores en la preparacion, con medicamentos
cuya denominacion y/o aspecto son semejantes 57

e Incremento de dosis por mala interpretacién de decimales®®?

e Incremento de dosis por mala interpretacion de un régimen®?

e Viaincorrecta (administracion intratecal de una preparacion intravenosa).

e Incremento de dosis por autoadministracion incorrecta por via oral en el

domicilio €2

1.11.2 Dosis por defecto

La respuesta terapéutica de muchos antineoplasicos esta ligada a la intensidad
de la dosis administrada. Asi se esta privando al paciente de la oportunidad de
una potencial mejoria o curacion de su enfermedad. Incluso, ante una falta de

respuesta, el clinico puede optar por suspender los ciclos posteriores o por
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pasar a una linea posterior de tratamiento, que puede ser mas toxica, menos

eficaz o mas cara.

Otra forma de dosificar por defecto es la que consiste bien en omitir una dosis de
un antineoplasico durante el ciclo o bien omitirlo por completo. Este error es
cada vez mas frecuente debido a la mayor complejidad de los esquemas de
tratamiento con quimioterapia y exige una mayor vigilancia por parte de todo el

personal sanitario (médico, farmacéutico y enfermera).
1.11.3 Mal uso

Otros errores de medicacion estan ligados a una técnica de administracion
incorrecta que puede comprometer también la respuesta terapéutica o incluso

dar lugar a la aparicion de efectos toxicos.

En este grupo de errores se puede incluir también aquellos que se refieren a la
omision o dosificacion incorrecta de la fluidoterapia, hidratacion, antieméticos,

factores de crecimiento hematopoyéticos o corticoides.
1.12 ERRORES EN LA PRESCRIPCION ANTINEOPLASICA

Los errores como ya se habia mencionando pueden ocurrir en cualquier parte
de la cadena de medicacion. Algunas investigaciones sobre los errores de
medicacion en la fase de prescripcién revela una frecuencia de ocurrencia del
57% por cada 1.000 prescripciones, y entre el 18.7% y 57.7% de los errores son

considerados potencialmente dafiinos.*?

Los tratamientos con regimenes antineoplasicos son generadores de efectos
adversos con consecuencias graves (23% de invalideces permanentes), ©3%
siendo la mitad de los mismos prevenibles. ©® Esta situacién representa una
oportunidad de mejora en el cuidado que recibe el paciente oncoldgico y explica
el objetivo comun, de distintos Organismos publicos y diversas sociedades
internacionales, para incrementar la seguridad en la utilizacion de los esquemas
antineoplésicos y la calidad de vida relacionada con la salud del paciente

oncolégico. €467
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Durante el afio 2008 la FDA ha publicado 18 alertas de seguridad relacionadas
con farmacos antineoplasicos y el informe del primer trimestre de ese afo,
sobre sefiales potenciales de graves riesgos y nueva informacion sobre
seguridad, recoge hasta el 15% de farmacos antineoplésicos; ademas, ocupan
el primer lugar como grupo terapeéutico, por la aparicion de nuevos efectos

adversos y por su implicacién en errores de medicacion ©®

Aungue la prioridad es evitar la sobredosificacion, es razonable aplicar un
enfoque lo mas amplio posible al concepto de error de medicacién o cambios
injustificados en las pautas de un régimen, ya que el objetivo ultimo es que el
paciente obtenga el beneficio terapéutico previsto. Cuando el paciente no recibe
una sobredosis sino una dosis inferior a la prescrita, el perjuicio puede ser
igualmente grande dado que la respuesta terapéutica de muchos citostaticos
esta ligada a la intensidad de la dosis administrada. Con ello se est4 privando al
paciente de la oportunidad de una potencial mejoria o curacibn de su
enfermedad. Incluso, ante una falta de respuesta, el personal médico puede
optar por suspender los ciclos posteriores o por pasar a una linea posterior de

tratamiento, que puede ser méas tdxica, menos eficaz o mas cara.

La literatura cientifica recoge numerosos casos clinicos en los que la
administracion inadvertida de dosis errbneamente altas de algun citostatico tuvo
como consecuencia la aparicion de toxicidad grave o muerte del paciente. Los
errores de medicacion de citostaticos publicados por la USP a través de
MEDMARX, en un periodo de 5 afios comprendido entre 1998 y 2003, de
acuerdo con las categorias de gravedad, de los 3.871 casos analizados
reportan que el 9% fueron acontecimientos adversos susceptibles de originar un
error, el 88% representaron errores de categoria B y C que son inofensivos para
el paciente y el 3% de los errores fueron errores con dafo por tanto necesitaron

una intervencion por los dafos causados para el paciente.

En cuanto al tipo de error de acuerdo con los datos reportados por las mismas
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fuentes fueron: una dosis preparada diferente a la prescrita (25%), error en la
prescripcion (20.4%), error por omision (18.5%). Las causas mas frecuentes
fueron: desempefio humano insuficiente (43%), incumplimiento de protocolo
(20%), omision en la transcripcion (12%). Todas estas causas fueron

relacionadas con factores humanos de acuerdo con la clasificacion NCCMERP.
(40)

En la actualidad existe un gran numero de estudios que pretenden establecer la
frecuencia y detectar cuales son los errores en la prescripcion de
quimioterapia, asi Aguirrezabal y cols ®® reporta una frecuencia de error del
0.87%, analizando 7 variables adapatadas de la clasificacién de la ASHP, ©
(medicamento omitido, medicamento equivocado, dosis, diluyente inadecuado,
concentracion volumen y frecuencia de administracion, valor que indica se

encuentra dentro del rango descrito en la literatura

Amador y cols ™ Encontraron una frecuencia de error del 1.20% analizando 6
varibles, adaptadas de la clasificaciéon de la ASHP ©Y  (paciente, omisién, no

prescrito, dosis, técnica de administracion y fecha).

Gandhi y cols™ reporta una tasa de error del 3% de los cuales
aproximadamente un tercio son potencialmente graves. Los tipos de error que
encontraron con mayor frecuencia correspondieron, a errores de dosis y

omisiones en la prescripcion.

Montafia y cols"® establecen que los errores de prescripcién fueron los que
evidencian la tasa mas elevada 1.12%, y los errores mas frecuentemente
detectados correspondieron a omisién de via de administracion, dosis de

farmaco y prescripcion incorrecta de la pauta.

Alcancera y cols', reporta que el 6% de las prescripciones analizadas tienen
error, con una tasa de error del 0.87% de acuerdo al numero de oportunidades

de error.
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Sanchez y cols™, reporta una frecuencia de error de 0.76%, su grupo analiza
los errores de medicacién en diferentes servicios del hospital, para los
Servicios Oncologia Clinica, Urologia, Oftalmologia, y Radioterapia la
frecuencia de error fue de 0.85% mientras que para el Servicio de Hematologia
fue 2.14%, al analizar la causas para que la tasa de error en Hematologia sea
mucho mayor a los otros servicios se determind que no existen protocolos de
quimioterapia establecidos para su prescripcion lo que incrementa las

posibilidades de cometer errores.

Las pacientes Oncohematolégicos también han sido objeto de estudio para
otros grupos asi Garzds de Almagro y cols®  detectan 92 errores
correspondientes al 1.4% del total de las prescripciones, de estos los que se
presentaron con mayor frecuencia fueron: dosificacién incorrecta 28.2%,
duracion incorrecta 21.7%, y volumen y/o vehiculo inadecuado 16.3%. En el
servicio de Hematologia se reporta una frecuencia de error del 0.9% y en

Oncohematologia Pediatrica un 3.5%.
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CAPITULO Il

2. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO DEL CANCER

El cancer es una de las principales causas de mortalidad a nivel mundial; se le
atribuyen 7,4 millones de defunciones ocurridas en 2004 (aproximadamente un
13% del total). 77989 En |a actualidad es una de las principales prioridades en
salud publica por su frecuencia y mortalidad, por la morbilidad de los

tratamientos que se emplean y por los costes asociados al mismo. ©:82)

La préactica de la cancerologia ha cambiado notablemente en los ultimos
cuatro decenios a medida que se han identificado tratamientos curativos para
varias afecciones malignas que anteriormente eran letales, como el cancer de
testiculo, los linfomas y la leucemia. ®® Ahora, mas que nunca antes, es posible
curar el cancer. Las probabilidades de lograr una curacién completa y una
supervivencia prolongada es resultado de un conocimiento creciente y una
mayor comprension de la biologia de esta enfermedad. Como resultado, nuevos
tratamientos que matan en forma selectiva a las células enfermas estan siendo

desarrollados.

Para su uso seguro y eficaz en seres humanos es esencial conocer muy bien su

farmacologia, interacciones medicamentosas y farmacocinética clinica. ©*

2.1 QUIMIOTERAPIA

En la quimioterapia (QT) antitumoral se emplean farmacos cuyo mecanismo de
accion es inespecifico, en la medida en que pueden afectar tanto a células
sanas como a las células tumorales. Estos farmacos se disefian con la intencion
de alterar la evolucion normal del ciclo celular. Se supone que su mecanismo de
accion se sitta en el bloqueo de alguno o varios de los sistemas que hacen
posible la divisidon celular. En definitiva, a través de caminos diversos, la via final
comun por la que parece que la QT termina ejerciendo su efecto citotéxico es la
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induccion de la apoptosis celular (muerte programada de la célula) debida a la

aparicion de dafios irreparables. % 8489

Para alcanzar remisiones completas mantenidas en los tumores es preciso
emplear mas de un farmaco (poliquimioterapia PQT), se justifica ya que de esta
manera se amplia al espectro de actividad del tratamiento, cubriendo lineas
celulares resistentes a un sOlo medicamento, y se retrasa la aparicion de

resistencias.

La quimioterapia puede utilizarse con los diferentes objetivos: ©78%

e Quimioterapia de induccion, neoadyuvante o primaria: Previa a un
tratamiento locorregional como la cirugia o la radioterapia, con la finalidad
de aumentar la resecabilidad, realizar tratamiento no mutilante y/o reducir
la posibilidad de recaida.

e Quimioterapia concomitante. Administrada conjuntamentecon otro
tratamiento, generalmente la radioterapia o la inmunoterapia.

e Quimioterapia complementaria o0 adyuvante: Administrada tras el
tratamiento locorregional con la finalidad de reducir la posibilidad de
recaida.

e Quimioterapia curativa: Administrada como tratamiento fundamental y
finalidad curativa.

e Quimioterapia paliativa: Administrada como tratamiento fundamental para
controlar sintomas.

e Quimioterapia sistémica. Administrada por via intravenosa u oral.

Con la finalidad de reducir la toxicidad sobre tejidos normales, se han
a: (87,88)

desarrollado diferentes tipos de administracion de quimioterapi
e Quimioterapia ciclica. Es la forma estdndar. Se administra la
guimioterapia durante unos minutos u horas, dejando un periodo de

descanso de unas semanas, en general entre 3 y 6 semanas.
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e Quimioterapia en infusion continua. Se realiza la administracion por
infusion intravenosa a lo largo de mas de 24 horas, incluso de forma
continuada. Existe menor toxicidad hematologica, pero puede aparecer
mayor toxicidad mucocutanea.

e Altas dosis de quimioterapia. Este tipo de quimioterapia suele ir seguido
de soporte hematoldgico con factores estimulantes de colonias o con la
infusidn de células stem hematopoyéticas autdlogas o alogénicas (del
paciente o de un donante).

e Quimioterapia regional. Administrada fundamentalmente en un érgano o
tejido. Se busca aumentar la exposicibn de ese Organo o tejido a
quimioterapia, aunque los farmacos pasan a sangre y pueden afectar a
otros tejidos.

e Quimioterapia intraarterial.
e Quimioterapia endocavitaria: intraperitoneal, intrapleural, intratecal.

e Quimioterapia topica.

2.2 EFICACIA TERAPEUTICA Y REGIMENES DE TRATAMIENTO

El tratamiento de casi todos los pacientes con cancer requiere una
interdigitacion habil de multiples modalidades terapéuticas, que incluyen cirugia

y radiacién, y terapia con medicamentos. &

Cada una de estas formas conlleva sus riesgos Yy beneficios propios. Es
importante considerar que para cada paciente se establecera un régimen de
acuerdo a numerosos factores como son: funcion renal y hepatica, estudio
funcional general, estado de médula 6sea, entre otros, sin embargo, mas alla
de estas consideraciones, se encuentran factores menos cuantificables como la
probable evolucién del tumor que se trata, la disposicion del paciente a llevar a
cabo tratamientos dificiles y potencialmente peligrosos, la tolerancia fisica y
emocional del enfermo, de los efectos secundarios, y los probables beneficios y

riesgos a largo plazo relacionados.
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Uno de los mayores desafios del tratamiento es ajustar las dosis a fin de lograr
un resultado final terapéutico, pero no téxico.®® El ajuste de la dosis de
acuerdo con la funcion renal o la vigilancia farmacocinética ayuda a alcanzar
los blancos especificos en plasma o el &rea bajo la curva (area under the curve,
AUC) de concentracion y tiempo, una meédida de la exposicion del tejido al

farmaco en cuestion. ©

Un ejemplo es el ajuste y el éxito terapéutico en relacion con la obtencién de
concentraciones blanco de metotrexato en plasma durante el tratamiento con

dosis altas en la Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA). ©®

A pesar de los esfuerzos por preveer el surgimiento de complicaciones, los
medicamentos contra el cancer tienen farmacocinéticas y efectos adversos
variables en pacientes individuales, por fortuna con el fin de reducir al minimo
estos efectos adversos se han disefiado protocolos estandarizados y los

lineamientos para el uso del medicamento.

Un régimen o protocolo de tratamiento es un plan de tratamiento que especifica
la dosificacion, el horario y la duraciébn del tratamiento, basados en la
experiencia y niveles de evidencia con efecto terapéutico establecido en la
literatura médica mundial y que pueden ser aplicados en cada centro

hospitalario. 192

El conocimiento de la cinética celular tumoral y la farmacologia de los agentes
antitumorales contribuyeron al uso clinico de terapia combinada (PQT)
enfocados a maximizar el efecto antitumoral con una minima o aceptable
toxicidad para el paciente. Las principales bases de combinacién terapéutica
son el uso de agentes que individualmente son activos contra el tumor en una
dosis tan cercana como si se utilizara como agente simple, agentes con
diferentes mecanismos de accién, agentes con minima toxicidad acumulada, y
gue brinden la posibilidad de disminuir la resistencia farmacologica de las
células cancerigenas usualmente visto en el tratamiento con terapias

individuales. ©®?
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Para la seleccion de los regimenes de quimioterapia es necesario que éstos

cumplan uno de los siguientes criterios; %%

e Que se encuentren publicados en la literatura médica mundial acreditada
e Que hayan sido positivamente evaluados en ensayos en fase Il o lll
registrados en la literatura médica mundial acreditada

e Que han recibido aprobacion por la FDA publicados o no en la literatura.

Los regimenes pueden variar de institucion a institucion y de médico a médico,
sin embargo es recomendable que cada institucion efectie un meta-andlisis de
las publicaciones con la finalidad de seleccionar el que ofrezca mejores
resultados y menos toxicidad, lo que se busca es la reproducibilidad de los
resultados publicados en cuanto al mejoramiento de la sobrevida libre de
enfermedad y supervivencia global en mas del 50% de los pacientes tratados,

asi como que sean seguros para el paciente.

Entre las causas que generan errores y no reproducibilidad de resultados al
aplicar un determinado régimen, pueden mencionarse la escasa implantacion
de una cultura de control de procesos en el medio hospitalario en lo referente a
cada una de las etapas que interviene en la medicacién del paciente
(prescripcion, preparacion, dispensacion, y administracion). Ademas se debe
mencionar que resulta importante  efectuar una validacion de los regimenes

vigentes asi como su facil acceso por parte del personal.

Cambios en las prescripciones de los regimenes de quimioterapia sin una
justificacion médica pueden tener también consecuencias graves para los
pacientes debido al estrecho margen terapéutico de éstos farmacos. De hecho,
con frecuencia la dosis terapéutica viene dictada por el limite de toxicidad
aceptable para el paciente, con lo que incluso pequefios incrementos en la dosis

pueden tener consecuencias toxicas graves.
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CAPITULO Il

3. OBJETIVOS
3.1 General

Analizar si el registro de las prescripciones en la ficha médica refleja los
lineamientos e indicaciones que constan en los regimenes de quimioterapia
para pacientes oncohematologicos hospitalizados en el Instituto del Cancer
SOLCA —Cuenca durante el periodo enero a junio de 2010, asi como
identificar los distintos tipos de error en prescripcidn y proponer estrategias de

mejora.
3.2 Especificos

e Determinar si en el registro de las prescripciones en la ficha
médica consta o0 no la superficie corporal del paciente, determinar si
el célculo ha sido realizado correctamente, y si se lo ha ajustado a
cada ciclo de quimioterapia.

e Determinar si en el registro de las prescripciones en la ficha
meédica consta o no el régimen de quimioterapia, y determinar si es
el régimen adecuado a la patologia.

e Determinar si en el registro de las prescripciones en la ficha
médica se utiliza abreviaturas o acronimos, nombres comerciales, Si
existe omisiones o duplicaciones de farmacos, o para el caso de
antineoplasicos consta algun medicamento diferente al indicado en
los lineamientos del régimen de quimioterapia.

e Determinar si en el registro de las prescripciones en la ficha
médica se indica la dosis de los medicamentos, analizar si esta
correcta, y determinar en que porcentaje difiere a la indicada en el
régimen quimioterapico.

e Determinar si en el registro de las prescripciones en la ficha

médica consta o no la via de administracion, tiempo de infusion y
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diluyente, y determinar si son los adecuados de acuerdo a los

lineamientos del régimen de quimioterapia empleado.

e Determinar cual de los regimenes de tratamiento empleados presenta

mayor numero de errores.
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CAPITULO IV
4. METODOLOGIA
4.1 TIPO DE ESTUDIO
Se realizd un estudio descriptivo, con corte transversal.
4.2 UNIVERSO Y MUESTRA

El universo estuvo constituido por todas las prescripciones de regimenes de
guimioterapia para pacientes oncohematolégicos hospitalizados en el Instituto
del Cancer SOLCA Nucleo de Cuenca del 1 de enero al 30 de junio de 2010

La muestra fue propositiva debido a que en nuestro medio no existe reportes en
la literatura que describan y analicen errores de prescripcion, por otro lado en
los trabajos publicados por algunos grupos, el tamafio de la muestra es muy
variable, por lo que se decidio incluir en el estudio todas las prescripciones en
el periodo de tiempo seleccionado, asi la muestra estuvo constituida por 1097

prescripciones que cumplieron los siguientes criterios de inclusion:

e Diagnostico clinico de patologia oncohematoldgica. (Leucemia
Linfoblastica Aguda, Leucemia Mieloide Aguda, Enfermedad de Hodgkin,
Linfoma No Hodgkin, Mieloma Madltiple)

e Que tengan prescripciones registradas en la ficha médica de regimenes
de quimioterapia de acuerdo a los esquemas vigentes en el Servicio de
Hematologia del Instituto del Cancer SOLCA Cuenca.

¢ Que dichos pacientes se encuentren hospitalizados

4.3 AREA DE ESTUDIO

El estudio se llevé a cabo en el Instituto del Cancer SOLCA Nucleo de Cuenca.

Servicio de Hematologia
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El Instituto del Cancer SOLCA Nucleo de Cuenca es un hospital de tercer nivel
asistencial, con un aforo de 100 camas, encargado de la asistencia hospitalaria
especialmente a la zona austral del Ecuador, atiende desde su funcionamiento

aproximadamente a 28.000 pacientes anuales, originarios de todo el pais
4.4  METODO, TECNICA E INSTRUMENTOS

El método de investigacion fue el cientifico, la técnica, la Observacional directa,
y como instrumentos se emplearon: para la elaboracion del formulario de
recoleccion de datos el validado y publicado por Aguirrezabal y cols®® en el
trabajo titulado “Deteccion de errores de prescripcion de quimioterapia” a partir
del cual realizamos algunas modificaciones ajustando las variables de acuerdo
a nuestra realidad hospitalaria en lo referente al sistema de utilizacion de
medicamentos (ANEXO 1), ademas se emplearon bases de datos disefiadas en
Microsoft Excel versién 2007, y software SPSS V15.0.

45 VARIABLES DE ESTUDIO

Las variables del estudio se analizaron en base a las recomendaciones de
GEDEFO® y de la ASHP®® sobre la informacién minima que debe contener
la orden médica y las variables evaluadas y publicadas por Aguirrezabal vy

cols®

Las variables analizadas, fueron: Identificacién, datos antropométricos,
diagndstico, servicio, régimen de quimioterapia, antineoplasicos,
medicamentos asociados, dosificacion, via de administracién, tiempo de

infusion, diluyente y firma del médico.
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46 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES (ANEXO 2)

4.7 PLAN DE TABULACION Y ANALISIS

Los datos recolectados fueron ingresados en una base de datos disefiada
para su revision y clasificacion en Microsoft Excel version 2007, para su
elaboracion presentacion y analisis los datos fueron ingresados en el programa
SPSS V15.0. Los datos fueron resumidos y presentados mediante tabla y
gréfico de acuerdo al tipo de variable, para su analisis se utilizaron porcentajes
para las variables cualitativas y media, y desviacion estandar para variables
cuantitativas. A fin de determinar la asociacion entre variables se utilizo Chi

cuadrado de Pearson.

El indice global de error de medicacién (IGM) se calculd dividiendo el nUmero
total de errores reales por el nimero total de oportunidades de error, éste

resultado multiplicado por 100 representd la tasa o frecuencia de error. ¥

El nimero de oportunidades de error correspondié a la suma de oportunidades
de error para cada variable, multiplicado por el nimero de prescripciones

analizadas. ©*%)

4.8 PROCEDIMIENTO

Para la realizacion de la investigacion se siguieron los pasos detallados a

continuacion:

1. Autorizacion de la Institucion para la utilizacion de la informacién,
materiales, e infraestructura y desarrollo del estudio.
2. Validacion de los regimenes de quimioterapia.
Los regimenes de quimioterapia que sirvieron de patrén fueron los que se
encuentran vigentes en el Departamento de Clinica y en el Servicio de
Pediatria y contemplaron: AIDA 2000,%®  cHoP,®? R-CHOP,®®
Fludarabina/Ciclofosfamida, ©®® HyperCVAD,**? Dexa/Tali,*®®  MINE®%),
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ABVD, % TOTAL XV, ®® [MA Adulto, ‘% MEGA CHOP, 1% pHap, 97
BFM87(10®)

3. Desarrollo de la ficha de recoleccion de datos.
4. Revision de historias clinicas en blusqueda de pacientes que cumplan

los criterios para ser incluidos en el estudio. Recoleccion de datos.

Los registros de las prescripciones médicas fueron obtenidas del Sistema
Informatico Softcase 2.0® en el Sistema Médico del Instituto del Cancer SOLCA

Nucleo de Cuenca.

La ausencia o incorreccion en la cumplimentaciéon de las variables se contabilizo

como error.

En caso de detectarse un error o incumplimiento de un régimen de tratamiento
durante la recoleccién de datos y validacién, inmediatamente se notifico al

personal médico.

Al analizar cada tipo de variable y los posibles errores se consideraron los
apartados descritos en la Operacionalizacién de variables para tener mayor

conocimiento de sus causas. (ANEXO 2)

5. Andlisis de datos y de resultados.

6. Elaboracion del informe final.
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CAPITULO V

Cuadro 1. Caracteristicas generales de los pacientes incluidos en el
estudio, segun Servicio Hospitalario

Servicio Hospitalario

Total (n =1097)

Variable Categori | Clinic | % | Pediatri| % | Frecuenc | Porcenta
as a a ia je
(n=64 (n=449)
8)
Sexo Femenino 275 42, 273 60. 548 50
4 8
Masculino 373 57. 176 39, 549 50
6 2
Edad Promedio | 30.81 9.27
(anos)
18.49 3.43
Desv.
estandar
Patologia LLA 232 35. 353 78. 585 53.3
8 6
LMA 88 13. 96 21. 184 16.8
6 4
LNH 292 45. 0 0 292 26.6
1
MM 36 5.6 0 0 36 33
EH 0 0 0 0 0 0
Régimen de | CHOP 19 2.9 0 0 19 1.7
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guimioterap | R-CHOP 10 15 0 0 10 0,9
ia
Hyper-C- 233 36 0 0 233 21.2
VAD
DEXA- 36 5.6 0 0 36 3.3
TALI
TOTAL 150 | 28. 353 78. 503 45.9
XV 1 6
MINE 3 0.5 0 0 3 0.3
LMA 88 13. 0 0 88 8.0
6
BFM 87 0 0 96 21. 96 8.8
4
DHAP 31 4.8 0 0 31 2.8
Mega- 78 12 0 0 78 7.1
CHOP

Patologia: LLA: Leucemia Linfoblastica aguda; LMA: Leucemia Mieloide
Aguda; LNH: Linfoma No Hodgkin; MM: Mieloma Multiple; EH: Enfermedad de
Hodgkin.

Esquema de tratamiento: CHOP: Ciclofosfamida + Doxorrubicina + Vincristina
+ Prednisona; R-CHOP: Rituximab + Ciclofosfamida + Doxorrubicina +
Vincristina + Prednisona; Hyper-CVAD: Ciclofosfamida + Doxorrubiciona +
Dexametasona + Methotrexate + Citarabina + Acido Folinico; DEXA-TALI:
Dexamentasona + Talidomida; TOTAL XV: Prednisona + Vincristina +
Dauorrubicina + L-asparaginasa + Citarabina + 6-mercaptopurina +
Methotrexate + Acido Folinico + Dexametasona; MINE: Mesna + Ifosfamida +
Mitoxantrona + Etopdsido; LMA: Citarabina + Idarrubicina + Etopésido;
BFM87: Citarabina + Doxorrubicina + Etopésido + 6-Tiogunina + Vincristina;
DHAP: Dexametasona + Cisplatino +Citarabina; Mega CHOP: Ciclofosfamida
+ Doxorrubicina + Vincristina + Prednisona; ABVD: Doxorrubicina + Bleomicina
+ Vinblastina + Dacarbazina; FLUDARA-CICLOFOS: Fludarabina +
Ciclofosfamida; AIDA 2000: ATRA+ Idarrubicina + Mitoxantrona + 6-Tiogunina +
6-Mercaptopurina + Metrotrexate.
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En el periodo de estudio se revisaron 1097 registros de prescripciones médicas
gue contenian diez de los trece regimenes de quimioterapia seleccionados
para el estudio, no se registraron prescripciones para los regimenes ABVD,
FLUDARABINA,-CICLOFOSFAMIDA, y AIDA 2000.

La distribucion de las prescripciones médicas por Servicio fueron Clinica 648

(59%) prescripciones, y Pediatria 449 (41%) prescripciones

El promedio de edad de los pacientes del Servicio de Clinica fue de 30,81 afios

mientras que en el Servicio de Pediatria fue de 9,27 afios

El 42,4% de las prescripciones del Servicio de Clinica corresponden a pacientes
de sexo femenino, mientras que en el Servicio de Pediatria los pacientes de

sexo femenino se atribuyen al 60,8% del total de la poblacion.

La distribucién de las prescripciones segun las patologias estudiadas en el
Servicio de Clinica fueron: LLA, 232 (35,8%); LMA, 88 (13,6%); LNH, 392

(45%); MM, 36 (5,6%); no se registrdé ninguna prescripcion con para EH.

La distribucién de las prescripciones segun las patologias estudiadas en el
Servicio de Pediatria fueron: LLA, 353 (78,6%); LMA, 96 (21,4%); LNH, 392
(45%); MM, 36 (5,6%); no se registré ninguna prescripciéon en Pediatria para
LNH, MM, y EH

La distribucion de las prescripciones segun los regimenes de quimioterapia en
el Servicio de Clinica fueron: CHOP, 19 (2,9%); R-CHOP, 10 (1,5%); Hyper-C-
VAD, 233 (36%); DEXA-TALI, 36 (5,6%); Total XV, 150 (23,1%); MINE, 3
(0,5%); LMA, 88 (13,6%); DHAP, 31 (4,8); Mega-CHOP, 78 (12%), no existieron

prescripciones para regimenes BFM 87

La distribucién de las prescripciones segun los regimenes de quimioterapia en
el Servicio de Pediatria fueron: Total XV, 353 (78,6%); BFM 87, 96 (21,4%); no

existieron prescripciones para el resto de regimenes
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Gréfico 1. Porcentaje vs tipos de error detectados en la prescripcion
médica en el Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=2.672)

3,89% 4,42% 2,58%

B Prescripcion asociada
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M Prescripcion QT
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W Régimen de QT

Viade administracion

Diluyente

El error mas frecuentemente detectado fue en la variable “prescripcion
asociada” 45.32% (1211 casos) seguida por las variables “superficie corporal”
19.57% (523 casos) y “dosificaciéon” 12.91% (345 casos)

En la variable “diluyente” se encontrd el porcentaje mas bajo de error.

No se detectd ningun error para las variables: “identificacion del paciente y

firma del médico”.
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Gréfico 2. Porcentaje vs tipos de error detectados en la prescripcion
médica en el Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1.461)

4,72%

8,08%

M Superficie corporal
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Diluyente

Si  no se toma en consideracion los errores detectados en la variable
“prescripcion asociada”, el numero de errores detectados fue 1.461, de éstos el
gue se presenta con mayor frecuencia es el error detectado en la variable
“superficie corporal”, seguido de la “dosificacion” y errores en la “prescripcion de

quimioterapia”
En la variable “diluyente” se encontré el porcentaje mas bajo de error.

No se detectd ningun error para las variables: “identificacién del paciente” y

“firma del médico”.
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Gréfico 3. Frecuencia vs tipos de error detectados en la prescripcion
médica en el Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=2.672)

Identificacion / firma del médico
Diluyente

Viade administracion

Régimen de QT

Tiempo de infusion

Prescripcion QT

Dosificacion

Superficie corporal

Prescripcion asociada

0 200 400 600 800 1000 1200 1400

Si consideramos que los diferentes tipos de error no son mutuamente
excluyentes debido a su naturaleza multidisciplinar y multifactorial, en las 1097

prescripciones analizadas el nimero total de errores encontrados fue 2.672
El nUmero de oportunidades de error en este estudio fue 81.178.

La tasa de error obtenida es de 3.29%, este valor se debe a que dentro de
variables analizadas consta los errores detectados de la variable “ prescripcion
asociada”, considerando que no todas las variables estudiadas son igualmente
importantes, ni tienen la misma repercusion en el paciente de forma que hay que
diferenciarlas y que el uso de nombre comercial en la prescripcion asociada
representa aproximadamente el 79.78% de la causa de error, catalogandolo
ademas como un error trivial que no repercute sobre el paciente hospitalizado
podemos excluirla para el calculo de la tasa de error de modo que nuestra tasa

de error esde 1.79%
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Para el Servicio de Clinica y Pediatria la tasa de error (sin considerar la variable
prescripcion asociada) si se tiene en cuenta que el numero total de

oportunidades de error fue de 47.952 y 33.226 corresponde a 1.57% y al 2.12%

respectivamente.
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Gréfico 4. Frecuencia de error en el registro de Superficie Corporal, en el
Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)
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Al valorar las 1097 prescripciones se detectaron 523 errores para la variable
“superficie corporal”’, de estos en 3 (0.57%) casos no constdé la superficie
corporal, en 117 (22.37%) casos el célculo fue incorrecto, mientras que en 403

(77.05%) no se ajusté para cada ciclo de quimioterapia.
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Gréfico 4.a. Frecuencia de error en el registro de Superficie Corporal,
segun Servicio Hospitalario. Departamento de Clinica (n=648)
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Al evaluar las 648 prescripciones del Departamento de Clinica se detectaron
328 errores para la variable “superficie corporal”, en 3 (1%) casos no consta,
el calculo de la ésta es incorrecto en 76 (23%) casos, Yy el calculo no fue
ajustado para cada ciclo en 249 (76%) Ordenes médicas.
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Gréfico 4.b. Frecuencia de error en el registro de Superficie Corporal,
segun Servicio Hospitalario. Servicio de Pediatria (n=449)

m Calculoincorrecto

m Calculono ajustado para
cadaciclo

Al evaluar las 449 prescripciones del Servicio de Pediatria se detectaron 195
errores para la variable “superficie corporal”, el calculo de ésta fue incorrecto en

41 (21%) casos, Yy no fue ajustado para cada ciclo en 154 (79%)
prescripciones.

En todas las prescripciones consta la superficie corporal por lo cual no se
detect6 ningun error.
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Gréfico 5. Frecuencia de error en el registro de Régimen Terapéutico en
el Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)
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De las 1097 prescripciones analizadas se detectaron 104 (9.48%) errores
para la variable “régimen terapéutico”, de estos en 54 (51.92%) casos no
constd el nombre del régimen de tratamiento, y en 50 (48.08%) casos el

régimen registrado no fue el adecuado a la patologia.
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Gréfico 5.a. Frecuencia de error en el registro de Régimen Terapéutico,
segun Servicio Hospitalario. Departamento de Clinica (n=648)

Hnoconsta M noadecuado a la patologia

Al evaluar las 648 prescripciones del Servicio de Clinica se detectaron 73
(70.2%) errores para la variable “régimen terapéutico”, en 42 (58%) casos no
constd el nombre del protocolo o régimen utilizado, mientras que en 31 (42%)
casos no existié concordancia entre la patologia y el régimen empleado
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Gréfico 5.b. Frecuencia de error en el registro de Régimen Terapéutico,
segun Servicio Hospitalario. Servicio de Pediatria (n=449)
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Al evaluar las 648 prescripciones del Servicio de Pediatria se detectaron 31
(29.8%) errores para la variable  “registro del régimen terapéutico”, en 12
(39%) casos no constd el nombre del protocolo o régimen en la prescripcién
médica, mientras que en 19 (61%) casos no existid concordancia entre la
patologia y el régimen empleado
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Gréafico 6. Frecuencia de error en el registro de Prescripciéon de
Quimioterapia en el Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)
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En las 1097 6rdenes médicas analizadas se detectaron 167 errores para la
variable “prescripciéon de quimioterapia”’, en 31 (18.56%) casos se usaron
abreviaturas o acronimos, en  18(10.77%) casos se usaron  nombres
comerciales, en 41 (24.55%) casos existieron omisiones de  farmacos
antineoplasicos, en 69 (41.31%) casos se registrdO un citostatico diferente al
contemplado en el régimen, y en 8 (4.79%) casos existieron duplicacion de

farmacos quimioterapicos.
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Gréafico 6.a. Frecuencia de error en el registro de Prescripciéon de
Quimioterapia, segun Servicio Hospitalario. Departamento de Clinica
(n=648)
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Al analizar las 648 oOrdenes médicas del Departamento de Clinica se
detectaron 69  (41.91%) errores para la variable “ prescripcion de
quimioterapia”, de estos en 4 (6%) casos se usaron abreviaturas o acronimos,
en 4 (6%) casos se usaron nombres comerciales, en 15 (22%) casos existieron
omisiones de farmacos antineoplasicos, en 39 (56%) casos se registré un
citostatico diferente al contemplado en el régimen, y en 7 (10%) casos
existieron duplicacién de farmacos quimioterapicos.
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Gréafico 6.b. Frecuencia de error en el registro de Prescripcion de
Quimioterapia, segun Servicio Hospitalario. Servicio de Pediatria (n=449)
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Al analizar las 449 6rdenes médicas del Servicio de Pediatria se registraron
98 (58.69%) errores para la variable “ prescripcion de quimioterapia”, de estos
en 27 (28%) casos se usaron abreviaturas o acrénimos, en 14 (14%) casos se
usaron nombres comerciales, en 26 (26%) casos existieron omisiones de
farmacos antineoplasicos, en 30 (31%) casos se registré un citostatico diferente
al contemplado en el régimen, y en 1 (1%) caso existio duplicaciéon de
farmacos quimioterapicos.
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Gréafico 7. Frecuenciade error en el registro de Prescripcion Asociada
en el Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)
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De las 1097 6rdenes médicas analizadas se contabilizaron 1211 errores para
la variable “prescripcion asociada”, de estos en 218 (18.00%) casos se usaron
abreviaturas o acrénimos, en 966 (79.76%) casos se usaron nombres
comerciales, en 20 (1.65%) casos existio omisién de farmacos, y en 7 (0.55%)

casos existié duplicacion de farmacos.
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Gréafico 7.b. Frecuencia de error en el registro de Prescripcion Asociada,
segun Servicio Hospitalario. Departamento de Clinica (n=648)
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Al analizar las 648 6rdenes médicas del Servicio de Clinica se detectaron 712
(58.79%) errores para la variable “prescripcidon asociada”, de estos en 98
(13.76%) casos se usaron abreviaturas o acrénimos, en 600 (84.27%) casos
se usaron nombres comerciales, en 10 (1.40%) casos existieron omisiones de

farmacos, y en 4 (0.56%) casos existio duplicacion de farmacos.
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Gréafico 7.b. Frecuencia de error en el registro de Prescripcion Asociada,
segun Servicio Hospitalario. Departamento de Pediatria (n=449)
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Al analizar las 449 6rdenes médicas del Departamento de Clinica se
detectaron 499 (41.21%) errores para la variable “prescripcién asociada”, de
estos en 120 (24.05%) casos se usaron abreviaturas o acrénimos, en 366
(73.35%) casos se usaron nombres comerciales, en 10 (2.0%) casos existio

omisién de farmacos, y en 3 (0.60%) casos existié duplicacion de farmacos.
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Gréafico 8. Frecuenciade error en el registro de la dosificacion en el
Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)
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Al analizar las 1097 o6rdenes médicas se detectaron 345 errores para la
variable “dosificacion”, de estos en 56 (16.23%) casos la dosis no consto, en
197 (57.10%) casos la dosis fue incorrecta, en 64 (18.55%) casos el célculo de
la dosis difiri6 en mas del 25%, y en 28 (8.11%) prescripciones el célculo de la

dosis difiri6 entre el 10 al 25%
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Gréafico 8.a. Frecuencia de error en el registro de la dosificacion, segun
Servicio Hospitalario. Departamento de Clinica (n=648)
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Al analizar las 648 6rdenes médicas del Departamento de Clinica se
detectaron 128 (37%) errores para la variable “dosificacion”, en 8 (6.25%)
casos la dosis no constd, en 73 (57.03%) casos la dosis fue incorrecta, en 39
(30.47%) casos el céalculo de la dosis difiri6 en mas del 25%, y en 8 (6.25%)
casos el célculo de la dosis difirié entre el 10 al 25%
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Gréafico 8.b. Frecuencia de error en el registro de la dosificacion, segun
Servicio Hospitalario. Servicio de Pediatria (n=449)
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Al analizar las 449 o6rdenes médicas del Servicio de Pediatria se detectaron
217 (63%) errores para la variable “dosificacion”, en 48 (22.12%) casos la
dosis no consté, en 124 (57.14%) casos la dosis fue incorrecta, en 25 (11.52%)
casos el calculo de la dosis difiri6 en mas del 25%, y en 20 (9.22%) casos el
calculo de la dosis difirid entre el 10 al 25%
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Gréafico 9. Frecuencia de error en el registro de laviade administracion
en el Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)
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Al analizar las 1097 6rdenes médicas se detectaron 118 errores para la
variable “via de administracion”, en 59 (50%) casos no constd en el registro, y

en 59 (50%) casos la via de administracion no fue la adecuada.
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Gréafico 9.a. Frecuencia de error en el registro de laviade
administracion, segun Servicio Hospitalario. Departamento de Clinica
(n=648)
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Al analizar las 648 6rdenes médicas del Departamento de Clinica se detectaron
32 (27.11%) errores para la variable “via de administracién”, en 16 (50%) casos

no constoé en el registro, y en 16 (50%) casos la via de administracion no fue la
adecuada.
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Gréafico 9.b. Frecuencia de error en el registro de laviade
administracion, segun Servicio Hospitalario. Servicio de Pediatria (n=449)

M Consta en el registro

i No Adecuada

Al analizar las 449 6rdenes médicas del Servicio de Pediatria se detectaron 32
(72.89%) errores para la variable “via de administracion”, en 43 (50%) casos

no consté en el registro, y en 43 (50%) casos la via de administracion no fue la
adecuada.
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Gréafico 10. Frecuencia de error en el registro del tiempo de infusion en el
Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)
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Al analizar las 1097 o6rdenes médicas se detectaron 135 errores para la
variable “tiempo de infusion”, en 10 (7.40%) casos no consto en el registro, y

en 125 (92.60%) casos la via de administracion no fue la adecuada.
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Gréafico 10.a. Frecuencia de error en el registro del tiempo de infusién,
segun Servicio Hospitalario. Departamento de Clinica (n=648)

B No consta en el registro

W No adecuado

Al analizar las 648 oOrdenes médicas en el Departamento de Clinica se
detectaron 82 (60.74%) errores para la variable “tiempo de infusion”, en 9

(10.9%) casos no consto en el registro, y en 73 (89.10%) casos el tiempo de
infusion no fue el adecuado.
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Gréafico 10.b. Frecuencia de error en el registro del tiempo de infusion,
segun Servicio Hospitalario. Servicio de Pediatria (n=449)
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Al analizar las 449 6rdenes médicas en el Servicio de Pediatria se detectaron
53 (39.26%) errores para la variable “tiempo de infusion®, en 1 (1.88%) caso

no consto en el registro, y en 52 (98.12%) casos el tiempo de infusion no fue el
adecuado.
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Gréafico 11. Frecuencia de error en el registro del diluyente en el Instituto
del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)
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Al analizar las 1097 6rdenes médicas se detectaron 69 errores para la
variable “diluyente”, en 18 (26.08%) casos no constd en el registro, y en 51
(73.92%) casos el diluyente no fue el adecuado.
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Gréafico 11.a. Frecuencia de error en el registro del diluyente, segun
Servicio Hospitalario. Departamento de Clinica (n=648)
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Al analizar las 648 6rdenes médicas del Departamento de Clinica se detectaron
43 (62.31%) errores para la variable “diluyente”, en 18 (42%) casos no

constoé en el registro, y en 25 (58%) casos el diluyente no fue el adecuado.
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Grafico 11.b. Frecuencia de error en el registro del diluyente, segun
Servicio Hospitalario. Servicio de Pediatria (n=449)
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Al analizar las 449 6rdenes médicas del Servicio de Pediatria se detectaron 26
(62.31%) errores para la variable “diluyente”, en 26 (100%) casos el diluyente

no fue el adecuado y en todos los casos el diluyente consto en el registro.
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Cuadro 2. Porcentaje de errores segun Servicio Hospitalario

Variable Clinica Pediatria p**

f 1 %* f 1 %*
Superficie 36/35.0 67/65.0 <0,0001
corporal
Régimen de 69/69.7 30/30.3 0,024
QT
Prescripcion 56/42.4 76/57.6 < 0,0001
QT
Prescripcion 608/59.3 418/40.7 0,628
asociada
Dosificacion 94/37.5 157/62.5 <0,0001
Via de 16/27.1 43/72.9 < 0,0001
administracion
Tiempo de 73/58.4 52/41.6 0,871
infusion
Diluyente 25/49.0 26/51.0 0,135

*Frecuencia y porcentaje de errores detectados  para cada
grupo de variables analizada.

(no se consideraron la sumatoria de errores presentes para cada
subtipo de variable sino su
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presencia o no)

** Calculado con Chi Cuadrado de Pearson (IC=95%)

Todo incumplimiento detectado para cada variable se contabiliz6 como
error, al analizar las 10 variables (superficie corporal, régimen de quimioterapia,
prescripcidon de quimioterapia, prescripcidon asociada, dosificacion, via de
administracion, tiempo de infusion, diluyente, identificacion y firma del médico)

los errores detectados tuvieron un rango de 51 a 1026.

Para las variables superficie corporal, dosificacion, prescripcion de
quimioterapia, y via de administraciébn las diferencias segun el servicio
hospitalario fueron significativas y la frecuencia de error es mayor en el Servicio

de Pediatria

Para las variables prescripcién asociada, tiempo de infusion, y diluyente no hay

diferencias significativas entre los dos servicios.

En el caso de las variables identificacién y firma de médico no se registro

ningun error.
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Gréfico 12. Frecuencia de error en la prescripcion vs Régimen de
Tratamiento en el Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)
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El regimen de quimioterapia que presentd mayor frecuencia de error fue el
TOTAL XV, seguido del Hyper C-VAD y BFM87. El réegimen DHAP solo

presento6 errores en la variable prescripcidon asociada.
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Gréafico 13. Porcentaje de error de la variable “Error en Superficie
Corporal” vs Régimen de Tratamiento en el Instituto del Cancer SOLCA
Cuenca (n=1097)
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El régimen que presenté mayor porcentaje de error en la variable “Superficie
Corporal” fue el régimen BFM 87 (42.72%), seguido del Hyper C-VAD
(33.01%) y Total XV (22.33%)

No se registré ningun error en lo concerniente a superficie corporal para los
regimenes DHAP, Mega-CHOP, R-CHOP, DEXA-TALI, MINE y LMA del
adulto.
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Gréafico 14. Porcentaje de error de la variable “Prescripcion de
Quimioterapia” vs Régimen de Tratamiento en el Instituto del Cancer
SOLCA Cuenca (n=1097)
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El régimen que presenté mayor porcentaje de error en cuanto a la variable
“prescripcidon de quimioterapia” fue el TOTAL XV (62.88%), seguido de Hyper
C-VAD (24.24%) y BFM 87 (22.33%)

No se registré ningun error para la variable “prescripcion de quimioterapia® para
los regimenes CHOP, DHAP, Mega-CHOP, R-CHOP, DEXA-TALI, y MINE

AUTORA:
Dra. Sandra Paola Cabrera Faican 93



e g

=]
UNIVERSIDAD DE CUENCA

Gréafico 15. Porcentaje de error de la variable “Prescripcion Asociada” vs
Régimen de Tratamiento en el Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)
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El régimen que presenté mayor porcentaje de error en cuanto a la variable
“prescripcion asociada” fue el TOTAL XV (42.22%), seguido de Hyper C-
VAD (20.08%) y BFM 87 (9.27%)

El régimen que presenté menor porcentaje de error fue el MINE (0.29%).
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Grafico 16. Porcentaje de error de la variable “dosificacion” vs Régimen
de Tratamiento en el Instituto del CaAncer SOLCA Cuenca (n=1097)
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El régimen que presenté mayor porcentaje de error en cuanto a la variable
“dosificacion” fue el TOTAL XV (78.09%), seguido de LMA (7.97%) y BFM
87 (9.27%)

No se registré ningun error para la variable “dosificacion” para los regimenes:
Hyper C-VAD, DHAP, Mega-CHOP, y MINE
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Grafico 17. Porcentaje de error de la variable “Via de administracion” vs
Régimen de Tratamiento en el Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)
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El régimen que presentd mayor porcentaje de error en cuanto a la variable
“via de administracion” fue el Total XV (45.76%), seguido de BFM 87 (27.12%)
y LMA (23.73%)

No se registré ningun error para la variable “via de administracion” para los
regimenes: CHOP, R-CHOP, Dexa-Tali, Hyper C-VAD, DHAP, Mega-CHOP,
y MINE
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Grafico 18. Porcentaje de error de la variable “Tiempo de infusion” vs
Régimen de Tratamiento en el Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)

B Hyper C-VAD
H Dexa-Tali

m Total XV

B Mega-CHOP
mLMA

El régimen que presentd mayor porcentaje de error en cuanto a la variable
“via de administracion” fue el TOTAL XV (47.20%), seguido de Mega-CHOP
(27.20%) y LMA (12%)

No se registré ningun error para la variable “via de administracion” para los
regimenes: CHOP, R-CHOP, BFM 87, DHAP, y MINE
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Grafico 19. Porcentaje de error de la variable “Diluyente ” vs Régimen de

Tratamiento en el Instituto del Cancer SOLCA Cuenca (n=1097)

B Hyper C-VAD
B Total XV

Solo los regimenes Total XV (64.71%) e Hyper-C-VAD ( 35.29%) registran error

para la variable “diluyente”.
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CAPITULO VI

6. ANALISIS Y DISCUSION

Para prevenir los errores de medicacion en quimioterapia se deben tener en
cuenta los cuatro puntos criticos: prescripcidon, validacion farmacéutica,
reconstitucion y administracién. El farmacéutico debe estar implicado en cada
paso del proceso y no limitar su responsabilidad a dispensar la quimioterapia.
(199 pentro del circuito anterior el mayor nimero de errores se produce en la

prescripcion.

Existen algunos trabajos descriptivos publicados sobre deteccion de errores en
quimioterapia, 6% 110112 119-129) yaqjizados con distintas metodologias, lo que
dificulta la comparacién, aunque Otero y cols. “? aportan una base terminoldgica
y una clasificacion comun para realizar registros comparables entre distintas

instituciones en el futuro.

Hemos calculado la frecuencia de error de la misma forma que Alcacera y

cols®+%) (70),

gue analizaron 7 variables, adaptadas de ASHP y encontraron una
frecuencia de error del 0,87%, en nuestro estudio encontramos una frecuencia
de error del 3.29%, con un numero de oportunidades de error de 81.178. Si no
consideramos dentro de nuestras variables a la prescripcion asociada nuestra

frecuencia de error es 1.79%

Garzas-Martin de Almagro y cols’® al valorar pacientes oncohematoldgicos
reporta una frecuencia de error para el Servicio de Hematologia del 0.9% y en
Oncohematologia pediatrica un 3.5%, en nuestro caso son 1.57%y 2.12%
respectivamente, conlo cual estariamos dentro de los rangos citados por dicho

autor.
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Goyache y cols., ‘™ con una metodologia similar a la nuestra detectan
mayoritariamente errores relacionados con la dosis (> 50% de los errores
detectados), seguido en 2° lugar de duracion incorrecta y en 3° de paciente
equivocado. Creus y cols. 9 en sus resultados destaca que un 50% de los
errores de medicacion se dan en la prescripcion y, de ellas, el 51% eran errores
de dosis, seguido de un 12,3% de errores de omisién; ambos aspectos descritos
también  en nuestro trabajo. Creus y cols. “*® analizaron recientemente la
incidencia de errores de medicacion en los circuitos de atencién al paciente
onco-hematoldgico, observando que el mayor numero de errores notificados
(50%) fue en la prescripcion. Los tipos de error que encontraron con mayor
frecuencia correspondieron, a errores de dosis y omisiones, aspectos descritos y
registrados en nuestro trabajo.

Los regimenes de quimioterapia Total XV, Hyper-C-VAD, y BFM87 son los
gue registran mayor frecuencia de error, esto se debe posiblemente a que estos
regimenes de guimioterapia son los mas complejos y manejan varias lineas de

citostéticos, dificultando su interpretacion y ajuste para cada paciente.

En la literatura no existen publicaciones relacionadas a regimenes de
quimioterapia 'y errores de prescripcion, Unicamente se han valorado errores en
la prescripcion de lineas de citostaticos mas no de regimenes, de alli la

importancia de realizar este trabajo

A la hora de analizar los resultados de este trabajo hay que tener en cuenta que
la frecuencia de errores obtenidos es ligeramente alta, pero también lo ha sido
el nivel de exigencia establecido. Por ello, al compararlo con otras
investigaciones se debe considerar que el numero de variables analizadas es
mayor, de cualquier forma el andlisis de los resultados de este estudio no

difiere de otros publicados en la literatura.
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Al coincidir el tipo de errores detectados en este trabajo con los analizados en
estas referencias bibliograficas, se piensa que las soluciones propuestas por
estos y que se consideran efectivas pueden ser adaptados a nuestro medio.
Estas publicaciones, que nos han servido de referencia a la hora de proponer
soluciones factibles que permitan mejorar la deteccion de errores de
prescripcion y por lo tanto mejorar la calidad de la misma, pertenecen a autores,
sociedades o grupos de trabajo, expertos en la deteccion y el analisis de errores
cometidos en el circuito de utilizacion de medicamentos en el que esta incluida la

prescripcion.

Poner en marcha este proyecto para la deteccion de errores en la prescripcion
por parte del farmacéutico, permitié contactar personalmente con cada uno de
los facultativos en cuya prescripcion se detecté un error, en la conversacion se
incluia cudles, a nuestro juicio, eran las causas del error y la forma de evitarlo
en un futuro. Ademas, gracias a este contacto se pudo ir conociendo algunos de
los protocolos de tratamiento utilizados en los distintos Servicios del Instituto del
Cancer SOLCA Cuenca asi como informacién de determinados pacientes, lo
gue facilité la deteccién de errores.

Se cree que es fundamental que el registro de errores de prescripcion de
citostaticos no se realice como un trabajo aislado dentro de unos objetivos
concretos, sino que este registro sea permanente y se amplie a la deteccién de

errores en todo el circuito de utilizacion de este tipo de medicamentos.

Toda institucion debe adoptar medidas para evitar que se produzcan errores con
el fin no solo de no perjudicar al paciente, sino de evitar el coste economico,
acciones judiciales y el impacto social que producen los errores en la

quimioterapia
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CAPITULO VII

7. CONCLUSIONES

De acuerdo a la clasificacion para tipos de error de medicacion propuesta por
el NCCMERP todos los errores encontrados en este estudio se clasificaron
como Tipo B ya que la intervencion farmacéutica se realiz6 en el 100% de los
casos tras la deteccion del mismo obteniéndose aceptacion por parte del
prescriptor, garantizando la seguridad del paciente. La tasa de error fue de
3.29% considerando la variable prescripcion asociada y 1.79% (sin

considerarla)

Los errores de prescripcidn que presentaron mas frecuencia en este trabajo
estuvieron relacionados con prescripcion asociada (45.32%), superficie corporal

(19.57%), dosificacion (12.91%), y prescripcion de quimioterapia (6.25%).

En el registro del diluyente se encontré el porcentaje mas bajo de error. No se
detectd ningun error para las variables: identificacion del paciente y firma del

médico.

Para las variables superficie corporal, dosificacion, prescripcion  de
quimioterapia, Yy via de administracion las diferencias segun el Servicio
Hospitalario fueron significativas y la frecuencia de error es mayor en el Servicio

de Pediatria

Para las variables prescripcién asociada, tiempo de infusién, y diluyente, no

hay diferencias significativas entre los dos Servicios.

El régimen de quimioterapia que presenté mayor frecuencia de error fue el
TOTAL XV, seguido del Hyper C-VAD y BFM87. El régimen DHAP solo

presento errores en la variable prescripcion asociada.
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La validacion de prescripciones antineoplasicas debe realizarse con extremo
cuidado para evitar que posibles errores lleguen al paciente. Es importante que
se establezca con los facultativos de los Servicios Clinicos responsables de la
prescripcion de este tipo de medicamentos una buena relacion con el fin de que
vean en el farmacéutico, no un controlador de la prescripcion, sino un elemento

mas que ayuda a la mejora de la calidad de la prescripcion.
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CAPITULO VI

8. RECOMENDACIONES

MEDIDAS PROPUESTAS PARA LA PREVENCION DE ERRORES DE
PRESCRIPCION

La utilizacion de antineoplasicos implica a un gran numero de profesionales
desde el momento de su prescripcion por parte del médico hasta su
administracion por parte de enfermeria. Las oportunidades de error, como ya se
ha visto en los puntos anteriores, son multiples y se cree que el farmacéutico,
tanto por su formacion como por su posicion dentro del circuito de prescripcion,
preparacién y administracion, esta capacitado para desempefar un papel de
coordinacion y que sus responsabilidades no deben limitarse a tareas

meramente distributivas dentro del proceso. 42 71 114-119)

(42,6971, 93109-118) v, de |a experiencia

A partir de una revision de la literatura
profesional de los profesionales pertenecientes al Grupo Espafiol para el
Desarrollo de la Farmacia Oncologica (GEDEFO), se ha elaborado un
documento sobre la prevencion de errores en quimioterapia en el que se han
analizado los procesos de prescripcion, validacion farmacéutica, preparacion,
dispensacién y administracion en lineas generales en lo concerniente a la

prescripcion y validacion farmacéutica, enumerados a continuacion:
Medida de tallay peso

Control de balanzas. De acuerdo con la legislacion vigente se debe efectuar el

control y calibracion de las mismas.

Repetir la medida del peso en cada ciclo y compararla con las medidas

anteriores.
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Informacién minima de la prescripcion

Se da por supuesto que el médico ha hecho un diagndstico preciso, ha elegido

adecuadamente la indicacion y el régimen, y tiene a su disposicion los datos

clinicos y de laboratorio necesarios. El contenido minimo debe incluir:

Datos completos de identificacion del paciente, incluyendo el peso, talla 'y
superficie corporal calculada.

Nombre del protocolo si esta aprobado en el hospital o si se trata de un
protocolo de investigacion.

Numero de ciclo.

Antineoplasicos. Se utiliza en nombre genérico. En ningln caso se utilizan
nombres comerciales, abreviaturas o acrénimos.

Dosis. Prestar atencion a la coma que delimita los decimales para que no
exista lugar a la confusion. Nunca colocar un cero a la derecha de la
coma. Por el contrario colocar un cero a la izquierda de la coma cuando la
dosis es menor que la unidad.

Redondear a numeros enteros siempre que ello no suponga una
modificacion sustancial de la dosis. Cada Institucion debe establecer una
politica de redondeo en el que la modificacion sustancial de la dosis

guede definida a través de un porcentaje maximo de desviacion.

Cuando un mismo antineoplasico se administra durante varios dias se

especificara la dosis diaria evitando la mencion a la dosis total del ciclo.

En el caso de que se apliquen reducciones por toxicidad especificar los

porcentajes aplicados en cada farmaco.

Unidades. Se utilizaran las abreviaturas del sistema internacional. No
utilizar la U para representar unidades puesto que puede ser confundida
con un cero.

Dias y horas de administracion de cada medicamento.
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e Via, vehiculo, modo de administracion y duracibn para cada
medicamento.

e Medicacion adyuvante o asociado (antieméticos, corticoides, etc).

La prescripcion manual de la orden de tratamiento es un punto débil en la
seguridad del uso de los medicamentos por permitir prescripciones ilegibles,
incompletas o incorrectas, errores de interpretacion y transcripcion, y tiempos de
espera prolongados entre la prescripcion y la disponibilidad de los

medicamentos. %%

La prescripcion informatizada es una herramienta de enorme utilidad, sin
embargo es indispensable que el programa contemple los aspectos
mencionados anteriormente asi como la automatizacion de todos los calculos, y
qgue tenga la opcion de reingresar los datos antropométricos y recalcular la
superficie corporal, dosis, y reducciones si procede en cada ciclo de

tratamiento.

VALIDACION FARMACEUTICA DE LAS PRESCRIPCIONES MEDICAS

La validacion de prescripciones de regimenes antineoplasicos es una tarea
habitual en los Servicios de Farmacia Hospitalaria, y de vital importancia para
asegurar un tratamiento adecuado al paciente, al ser entre otros un punto de
deteccion de posibles errores en la prescripcion meédica. En nuestro pais no se
tiene establecido ningun sistema de certificacion para acreditar la formacion
especifica en oncologia al personal, de alli la importancia de efectuar formacion

continuada y el acceso a informacién actualizada y relevante.

En el proceso de validacion farmacéutica solo se deberan aceptar prescripciones
correctamente cumplimentadas, el farmacéutico debe basarse y comparar la
prescripcion con los regimenes de quimioterapia vigentes en la institucion,
con el de cada paciente, en el caso de que algun aspecto no quede

suficientemente claro se consultard con el médico que ha hecho la prescripcion.
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Previamente debera documentarse realizando una revision de la literatura.

Siempre se recalculara la superficie corporal y dosis, en el caso de que el
paciente haya recibido tratamientos anteriores, el farmacéutico debera efectuar
una revision del historial de quimioterapia del paciente para comprobar la
concordancia del nuevo ciclo con los recibidos anteriormente y para asegurarse

de que no se sobrepasen las dosis maximas acumulativas.

En nuestra opinion, la Unica via efectiva para prevenir los errores de medicacion
en quimioterapia es establecer una sistematica de trabajo rigurosa definiendo

cuidadosamente los procedimientos y las responsabilidades dentro del circuito.

Es necesario dotar al Servicio de Farmacia del Instituto del Cancer SOLCA
Cuenca de las herramientas necesarias para facilitar la deteccién de este tipo de
errores, programa informatico, protocolos actualizados, incorporacion del

farmacéutico al equipo de salud, etc.

El farmacéutico tanto por su formacion y por su posicion en el circuito, puede
coordinar el proceso, su responsabilidad contempla una revision exhaustiva de
las 6rdenes médicas en el proceso de validacion, puesto que la seguridad se

basa en la reiteracion.
Para ello es necesario que se cumplan los siguientes aspectos:

e Que disponga de una copia de todos los protocolos o regimenes de
guimioterapia aprobados en la Institucion.
e Que las ordenes médicas contengan toda la informacion necesaria para la
validacion
e Que ante la mas minima duda, detenga el proceso y contacte con el
médico prescriptor para garantizar que la orden meédica no tenga errores.
La sisteméatica debe ser elaborada por un grupo pluridisciplinar y debera ser
aprobada institucionalmente. Sélo asi se crea un marco adecuado que garantice
la seguridad del circuito. Un paso previo es la motivacion de todos los implicados

y en particular del equipo directivo.
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CAPITULO IX
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ANEXOS

1. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha: / /

Identificacion

Nombre:

_Correcto O Incorrecto O
HC:

_Correcto i Incorrecto i Ubicacion:
(habitacion) Correcto o
Incorrecto o Edad: Sexo: FoMao

Superficie corporal Consta la superficie corporal: Si o No o Calculo de la
superficie corporal: Correcto o Incorrecto o Célculo de la superficie Corporal
Ajustado para cada ciclo: Sio No o

Diagnostico Patologia: LLAoLMA o EHo LNHo MM o

Régimen de tratamiento: ABVD o DHAP o BFM87 o CHOP o R-CHOP o
FLUDARABINA/CICLOFOSFAMIDA o AIDA 2000 o Hyper-CVAD o
DEXA/TALIo TOTAL XV o MINE o LMA o MEGA CHOP o

Régimen terapéutico Consta o No consta o Adecuado a la patologia Si o No
O

Prescripcién de Quimioterapia Uso de abreviaturas o acrénimo Si o No o
Uso de nombre comercial Sic Noo  Omisién Si o No o Duplicacion Si o No o
Diferente al indicado en el régimen Sio No o

Prescripcién asociada Uso de abreviaturas o acréonimo Si o No o Uso de
nombre comercial Sioc Noo  Omisién Si o No o Duplicacion Si o No o

o _ Via de administracion Consta Si o No O
Dosificacion Adecuado Sio No O

Indicacion de dosis (segun el régimen) Sio No C Tiempo de infusién Consta Si o No o
Adecuado Sio No O

La dosis es: Correctao  Incorrecta: o
Diluyente Consta Si o No o Adecuado

Difiere mas del 25% SioNoo Sio NoO

Difiere entre el 10 al 25% Sio No o
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Identificacion del médico: Sio No o

2. OPERACIONALIZACIONDE VARIABLES

Variable Concepto | Dimensio Indicador Escala
n
Identificacion | Datos que | Nombre 2 nombres 2 apellidos. Correct
describen o] o]
al paciente, Incorre
distincion cto
de una
persona
entre las |, . . . e
demas por | HiStOria Codificacion completa. Correct
PO inica 0 0
Sus rasgos Incorre
0 cto
caracteristi
cas. Codificacion con numero
Ubicacién |y letra.
Correct
0 0
Incorre
cto
Superficie Es la | Constala | Kg/m? Sio No
Corporal medida o | superficie
calculo de | corporal
la superficie
del cuerpo
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humanao. Célculo Correct
de la 00
superficie Incorre
corporal cto
Ajustado Sio No
para cada
ciclo
Patologia Enfermeda | LLA Linfoblastos en Médula | Si o No
. des gue Osea >20%.
NeopIaS|as, afectan  a
Oncohematolo las células
gicas del sistema
hematopoy
ético y Mieloblastos en Médula |
reticulo LMA Osea >20%. StoNo
endotelial,
alterando el
control del
crecimiento .
y EH Neoplasia de ganglios StoNo
desarrollan linfaticos  caracterizado
do la por la presencia de Red
capacidad Stemberg.
de invadir a | | NH Si o No
tejidos
sanos. Neoplasia de ganglios
linfaticos  caracterizado
por la proliferacion de
linfocitos monoclonales.
MM Sio No
Proliferacion de células
plasmaticas.
Régimen Pautas Consta ABVD, DHAP, CHOP, R- | Sio No
terapéutico para el CHOP,
tratamiento FLUDARABI/CICLOFOS
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farmacoldgi | Adecuado | FAMIDA, AIDA 2000, Sio No
co. a la | Hyper C-VAD, DEXA-
patologia TALI, TOTAL XV, MINE,
LMA, MEGA CHOP
Prescripcion Medicamen | Uso de | De acuerdo a régimen Sio No
de tos abreviatur
Quimioterapia | empleados | as 0
para el | acronimos
tratamiento
(Antineoplasic | 9@ StoNo
0s para enfermedad | yso  de
enfermedades | ©S queé | nombre
oncohematol6 Iafectarlll | a | comercial SioNo
i as células
gicas) del sistema | Omision SioNo
f)e.'matopoy Duplicacié Sio No
ético y
reticulo :
endotelial. | Antineopla
sico
diferente
al indicado
en el
Régimen
Prescripcion | Medicamen | Uso de | De acuerdo a régimen Sio No
asociada tos abreviatur
empleados | as 0
para el | acronimos Sio No
soporte del
tratamiento Uso de
de nombre _
enfermedad comercial SioNo
es QUe€ | Omision Sio No
afectan a
las células | Duplicacio
del sistema | N
hematopoy
ético y
reticulo
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endotelial.
Dosificacion | Cantidad Indicacion | De acuerdo a régimen Sio No
de de dosis
medicamen | (segun
to régimen) Correct
administrad . ao
o La dosis
€s Incorre
cta
Difiere Sl o
méas  del No
25%
Difiere 10- Si o No
25%
Via de Ruta de | V.V. Consta Si o No
administracion | entrada o
los medios V.M.
por los | | v, Adecuada Sio No
cuales los
farmacos V.O.
son
. . I.T.
introducido
S al
organismo
para
producir
sus efectos
Tiempo de Periodo en | Consta minutos Sio No
infusién el que se
administra horas
el Adecuado Si o No
medicamen
to al
paciente
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Diluyente

Component
e que se
utiliza para
disolver o
ajustar la
concentraci
on para su
correcto

empleo.

Consta

Adecuado

Agua destilada
Solucion fisiologica 0.9%

Dextrosa al 5% en agua

Sio No

Sio No

firma del
médico.

Identificacion o

Nombre vy
apellido del
médico que
éste pone
con rubrica
al pie de la
prescripcio
n o consta
su clave en
el sistema
médico.

Firma

Si o
No
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3. REGIMENES DE QUIMIOTERAPIA USADOS EN EL SERVICIO DE
ONCOHEMATOLOGIA DE SOLCA CUENCA

PROTOCOLO FARMACOS

ACRONIMO

AIDA 2000 ®% ATRA, Idarrubicina, Mitoxantrona, 6-
Tioguanina, 6-Mercaptopurina,
Metotrexate

CHOP ® Ciclofosfamida, Doxorrubicina,
Vincristina, Prednisona, Uromitexan

R-CHOP ©9 Rituximab, Ciclofosfamida,
Doxorrubicina, Vincristina

Prednisona, Uromitexan

FLUDARABINA/CICLOFOS | Fludarabina, Ciclofosfamida
FAMIDA ©7)

HYPER —CVAD ©® Ciclofosfamida, Uromitexan,
Doxorrubicina, Vincristina,
Dexametasona, Metotrexate  Acido
Folinico, Citarabina, 6-Mercaptopurina

DEXA/TALI ©9 Dexametasona, Talidomida

MINE ©9 lfosfamida, Mitoxantrona, Etopésido,
Uromitecsan

ABVD ©V Doxorrubicina, Bleomicina, Vinblastina,
Dacarbazina

TOTAL xXv ©2 Prednisona, Vincristina, Daunorrubicina,
L-asparaginasa, Citarabina, 6-
Mercaptopurina, Metotrexate, Acido
Folinico, Dexametasona

LMA-Intensificado Adulto | Citarabina, Idarrubicina, Etopésido
(63)
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MEGA-CHOP

Ciclofosfamida, Doxorrubicina,
Vincristina, Prednisona, Uromitexan

DHAP ©)

Dexametasona, Cisplatino, Citarabina

BFM87 ©®

Citarabina, Doxorrubicina, Etopésido, 6-
Tioguanina

Vincristina
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