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Introduccié

A fiiefecte de promoure, difondre i millorar la cultura de
la seguretat del pacient, la Societat Catalana de Farmacia
Clinica juntament amb la Fundacié Avedis Donabedian i
el Departament de Sanitat de la Generalitat de Catalunya
han impulsat 1’Alianga per a la Seguretat del Pacient a
Catalunya, mitjancant la coordinaci6é de projectes d’in-
vestigacio, entre altres accions.

Les fallades en la seguretat de 1’as del medicament
poden tenir lloc en qualsevol etapa del circuit fins arribar
al pacient: adquisicio, prescripcid, transcripcid, validacio,
dispensacid, preparacid, administracié i compliment per
part del pacient. Malgrat I’existéncia de multiples estudis
en aquest camp, resulta molt dificil I’extrapolacié dels
resultats per les diferéncies metodologiques en les inves-
tigacions i per les diferents caracteristiques entre els cen-
tres'?. Per aquest motiu s’ha dut a terme un estudi multi-
centric a hospitals de diferent nivell de Catalunya amb
I’objectiu de determinar la incidéncia global dels errors
de medicacid en el procés d’utilitzacidé de medicaments.

Metode

Es tracta d’un disseny prospectiu, la variable principal del
qual és I’error de medicacio. Els errors de prescripcio,
transcripcid, validacid, preparacid a farmacia/dispensa-
cio, 1 preparacio a infermeria/administracié s’han consi-
derat variables parcials o de procés. Altres variables
secundaries son el nombre de pacients afectats per algun
error, el tipus d’error, les conseqiiéncies per al pacient i la
gravetat. No s’han inclos les circumstancies o incidents
amb capacitat de causar error.
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L’estudi es va dur a terme en sis hospitals de Catalunya
amb 300 pacients pertanyents a una unitat medica i una
quirtrgica per hospital. Es van incloure tots els pacients
ingressats a I’inici de I’estudi i els que consecutivament
van anar ocupant les unitats seleccionades fins a assolir el
nombre minim de 300 pacients. La transcripcio d’infer-
meria i la preparacid/administracié de medicaments es va
observar fins a un total de 1.500 administracions per cen-
tre. La recollida de dades va comengar 1’1 de juny de 2007
1 va finalitzar el 23 de gener de 2008, degut a la incorpo-
racid tardana d’un hospital (veure Taula 1).

L’error es va definir segons els criteris del National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCC MERP): qualsevol incident prevenible
que pot causar dany al pacient o donar lloc a una utilitza-
ci6 inadequada dels medicaments quan aquests es troben
sota el control dels professionals sanitaris o del pacient. Per
a la classificacio es va emprar la terminologia de ’'NCC
MERP adaptada al nostre entorn i validada per ISMP-
Espanya, en la qual segons la fase de 1’Gs del medicament
els errors s’agrupen en prescripcid, transcripcid/validacio,
preparacio a la farmacia/dispensacio, preparacio a la unitat
d’infermeria/administraci6 i monitoratge del pacient o del
tractament. Quant a les conseqiiéncies per a la salut, els
errors s’agrupen en categories progressives de gravetat que
van de la A (errors potencials o circumstancies amb capa-
citat de causar error) fins a la I (mort del pacient)*. Posem
émfasi en el fet que aquest estudi no inclou els errors de
categoria A ni les reaccions adverses a medicaments
(RAM) o esdeveniments adversos no prevenibles.

Les errades a la prescripcio es van detectar revisant les
prescripcions per ratificar: pacient, medicament, adheren-
cia a protocols, interaccions, contraindicacions, omissio,
duplicitat terapéutica, dosi, freqiiéncia, via i seguiment.
En la transcripcié/validacidé es va comprovar la coinci-
déncia amb l’ordre original. En la dispensacid, abans
d’enviar els carros d’unidosis es va revisar el contingut
dels calaixets, contrastant-lo amb el llistat generat infor-
maticament. A planta, els observadors van comprovar la
transcripcid, la preparacio i I’administracio.

Les dades es van analitzar utilitzant I’'SPSS 11.0. La
significacio estadistica es va definir si p < 0,05 i ’inter-
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TAULA 1.Localitzacié geografica i tipus d’hospitals estudiats. Periode d’estudi

Regi6 sanitaria Hospital* Tipus Nombre de llits Periode d’estudi
Lleida HAV Hospital de referéncia 450 19/06/07 - 24/07/07
Terres de I’Ebre HCM Hospital general basic 103 25/06/07 - 07/08/07
Barcelona HGC Hospital d’alta tecnologia 274 17/07/07 - 10/10/07
Barcelona ICO Hospital d’alta tecnologia 120 11/06/07 - 13/08/07
Barcelona HSP Hospital d’alta tecnologia 623 8/10/07 - 21/01/08

Barcelona HUB Hospital d’alta tecnologia 900 6/06/07 - 25/10/07

* HAV: Hospital Universitari Arnau de Vilanova; HCM: Hospital Comarcal de Moéra d’Ebre; HGC: Hospital General de Catalunya; ICO: Institut Catala
d’Oncologia; HSP: Hospital de la Santa Creu i Sant Pau; HUB: Hospital Universitari de Bellvitge.

val de confianca al 95%. Les dades, si no s’expressa el
contrari, es presenten per 100 pacients-dia.

L’index kappa de concordanga va resultar moderat en la
identificacio global d’errors (0,525), essent bo en adminis-
tracio (0,778) i feble en prescripcid (0,296) i dispensacio
(0,450). Un cop fetes aquestes avaluacions es va discutir cas
per cas i es va arribar a un consens en el 100% dels casos.

Des del punt de vista ¢tic, I’investigador principal va
presentar el projecte al comité d’ética d’investigacio cli-
nica del seu hospital, que el va aprovar. Es van informar
les direccions dels centres i el personal de planta.
L’observaciéo de I’administracié es va dur a terme per
infermers/es amb experiéncia, en gran part de plantilla,
fora del seu torn de treball. A fi i efecte de presentar els
resultats de forma anonima, cada hospital va ser identifi-
cat mitjancant un codi: Hpl... Hp6.

Resultats

Globalment es van detectar 1.984 errors entre 2.030
pacients estudiats i 11.714 estades (o pacients-dia), suposant
una taxa d’incidéncia de 16,94 errors per 100 pacients-dia
(IC 95%: 16,63-17,25) 1 0,98 errors per pacient (IC 95%:
0,93-1,02). Els percentatges van ser: prescripcid 16%,
transcripcid/validacio 27%, preparacio a farmacia/dispensa-
ci6 48% i preparaci6 a infermeria/administracié 9%. A I’ad-
ministracio es van trobar 171 errors entre 8.784 administra-
cions observades, la qual cosa suposa el 2% de les adminis-
tracions (IC 95%: 1,9-2,1). El nombre d’errades, proporcio
1 incidéncia es reflecteixen a la Taula 2.

En considerar les diferents etapes del procés de la cade-
na terapeutica, els errors es van produir majoritariament en
la fase de preparacid/dispensaci6 (48,28%); segons les con-
seqiiencies cliniques, el 84,47% van ser inclosos a la cate-
goria B (I’error es va produir, perd no va arribar al pacient),
el 14,47% a la categoria C (1’error va arribar al pacient, pero
no li va causar dany) i el 0,71% a la categoria D (I’error va
arribar al pacient i no li va causar dany, encara que es va
precisar monitoratge i/o intervencié per comprovar-ho)
(foren 14 casos, 6 d’ells originats en la prescripcio, 2 en la
transcripcid per farmacia i 6 en ’administracid). En els

grups E i F, el resultat va ser inferior al 0,5%, sense cap erra-
da a les categories superiors de gravetat.

Els grups terapéutics més freqiients van ser: agents con-
tra I’tlcera péptica i reflux gastroesofagic, antitrombotics,
altres analgesics 1 antipirétics, ansiolitics, antiinflamatoris i
antireumatics no esteroidals, additius de solucions intrave-
noses, diiirétics de sostre alt, solucions intravenoses, anti-
bacterians b-lactamics penicil-lines i altres b-lactamics.

Va predominar la forma farmaceutica solida oral
(58%) seguida dels injectables (33%).

Error relacionat amb els medicaments
i les unitats de medicament

A partir de les dades remeses es va calcular el nombre de
medicaments i unitats de medicament per pacient-dia a cada
centre, a fi d’establir una relacid entre I’activitat quant al
medicament i els errors detectats. La mitjana global fou de
5,5 medicaments o linies 1 11,21 unitats de medicament o
dispensacions per pacient-dia (rangs: 1 a 8 medicaments per
pacient-dia i de 2 a 16 unitats de medicament per pacient-
dia). En comparar I’error per pacient-dia (estada), els resul-
tats entre centres continuaven essent molt desiguals, per la
qual cosa es va plantejar buscar el grau d’error si tots els
participants en 1’estudi rebessin 10 unitats de medicament
per pacient-dia. El resultat ajustat va mostrar una distribu-
ci6 més uniforme entre els diferents hospitals (excepte en
I’hospital Hp4), tal com es mostra a la Figura 1.

Discussio

Tant la incidéncia global (16,94 errors per 100 pacients-
dia) com la incidéncia acumulada (0,98 errors per
pacient) del nostre estudi son inferiors als 30 errors per
100 pacients-dia i 1,4 per pacient publicats en 1’informe
de Bates i col'ls., utilitzant una metodologia semblant
encara que en una mostra més petita; LaPointe i Jollis?,
revisant les intervencions farmacéutiques enregistrades
durant les visites del farmaceutic a planta en anys succes-
sius havien obtingut de 0,15 a 0,24 errors per pacient.
En observar les diferéncies substancials entre centres
(veure Figura 2), I’error es va relacionar no solament amb
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TAULA 2.Nombre d'errors, proporcio i incidéncia per hospital i etapes del procés

Prock Hpl Hp2 Hp3 Hp4 Hps Hp6 Global
roces xn | DI | xn | DI | xn | DI | xm | DI | wn | DI | xn | DI |x(%) | DI
2195 | 085 | 73203 | 684 | 35604 | 158 | 59330 | 591 | 31298 | 136 | 100434 | 369 | 319 | 27
Prescripcio
(16,04)
Transeripei6 /| 1505 | 05y | 12003 | 103 | 153604 | 692 | 67330 | 671 | 140098 | 6.6 | 1asusa |ss1 | 2 | 4ss
validacio (26,84)
Preparacié /| o5 | g5 | san03 | 787 | 303604 | 1777 | 166530 | 1662 | 117098 | 55 | 176msa | ese | L | s
dispensacio (48,28)
Preparacio | | 005 | 157 | 34003 | 319 | 20604 | 099 | 38530 | 380 | 10098 | 04 | ogasa | 1os | M| 146
administracio (8,03)
Monitoratge 1105 1 00a | onos | 000 | 1o | 005 | o330 | 000 |08 | o000 | 2asa o7 | 4 0,03
del pacient /
(0,20)
tractament
Total 95 | 383 | 203 | 1903 | 604 | 2731|330 | 3303 | 208 | 13,10 | 454 1688 | 1984 | 1694

x = nombre d'errors; DI= densitat d'incidéncia expressada per 100 pacients-dia

les estades sind també amb la prescripcio i la dispensacio
de cada hospital. Sembla raonable que el grau de comple-
xitat de les patologies i els tractaments es correlacioni
amb la intensitat de la prescripcié médica i, per tant, amb
els altres processos derivats de la utilitzacio del medica-
ment. Encara que la comparacié entre hospitals no era un
objectiu de l’estudi, el fet d’introduir el denominador
comu de 10 unitats de medicament per pacient-dia va
generar xifres d’error més homogenies, que ens permeten
una estimacio de 1’estat de la qiiestio més acurada.

Des del punt de vista de les conseqiiencies per al pacient,
segons una investigacié de Bond i col'ls.?, 1 de cada 20,32
errors causa lesio; no obstant aixo, els nostres resultats mos-
tren que la major part dels errors no arriben al pacient (cate-
goria B). Aquest desajustament amb els nostres resultats pot
ser degut a que Bond i col'ls. van detectar els errors revisant
els registres de notificacio dels hospitals, en els quals s’hi fa
constar els casos més greus en detriment dels errors trivials.

Només el 0,35% o0 0,06 errors per 100 pacients-dia han
causat dany, magnitud comparable a la investigacio que va
donar un 0,21%, encara que en poblacid pediatrica’.

L’origen dels errors amb lesid, en la nostra casuistica,
es troba en la prescripci6 i I’administracié, coincidint
amb altres autors’.

En I’ambit de la industria, es va determinar que per
cada accident amb lesié important n’ocorrien 29 amb
conseqiiencies lleus i 300 sense efecte en la salut'. En el
nostre estudi, per cada error amb lesi6é important (catego-
ries [ 1 F) se’n produeixen 2 de conseqiiéncies lleus (cate-
goria D) i 280 sense conseqiiencies (categories B i C).

Bates i col'ls." van calcular que es necessitaven 8 minuts
per corregir un error d’omissio, repartint el temps entre far-
maceutic 1 infermeria, i van assumir que per resoldre qual-
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sevol tipus d’error de medicaci6 s’invertiria la mateixa mit-
jana de temps. Aplicant aquest criteri, el temps consumit en
corregir les errades del nostre estudi sumaria 248 hores,
aproximadament dos mesos de jornada de 35 hores setma-
nals. Aixo contrasta amb el fet que en molts programes sani-
taris es dona prioritat a la detecci6 1 notificacid de les reac-
cions adverses a medicaments (RAM) en detriment dels
errors de medicacio, adhuc sabent que aquests ltims tenen
conseqiiéncies més greus i que, a més, es poden evitar.

La majoria de les investigacions de ’error de pres-
cripci6 inclouen els de tipus A, que consistirien en la falta
d’informacié basica de I’ordre meédica (OM) (identifica-
ci6 del pacient, via, dosi, durada, prescripcié ambigua,
etc.), de manera que els errors oscil-len entre el 39% 1 el
62,8% del total’, i com que en la present investigacié no
s’han inclos, 1’error és molt menor (16%). L’ omissio és el
més freqiient, igual que en altres estudis'; una gran part
deriva de la manca de conciliacié de la medicacio.

La prescripci6 electronica evitaria la transcripci6é de
farmacia i infermeria, aixi com els problemes que com-
porta, tant de tipus técnic (identificacio del pacient, iden-
tificaci6 del prescriptor, lectura clara de I’OM, régim
terapéutic complet, etc.) com uns altres (al-lergies, dosis
incorrectes, interaccions, etc.), alhora que s’evitarien les
trucades a planta per aclarir les OM. Alguns autors, no
obstant aix0, han comptabilitzat fins a 22 nous tipus de
risc d’error derivats de la prescripcid electronica. En la
transcripcid, I’omissio ¢és I’error més freqiient.

Els errors de dispensaci6 son els més freqiients en els
nostres resultats, amb gairebé la meitat del total; no obstant
aixo, altres autors han obtingut només de I’'11% al 14%
(7,15). La United States Pharmacopeia, en una recopilacio
de notificacions d’errors de medicacio en hospitals I’any
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FIGURA 1.Nombre de medicaments i unitats de medicament per
pacient-dia comparats amb I'error per pacient-dia i I'er-
ror ajustat a 10 unitats de medicament per pacient-dia
en els diferents hospitals participants
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FIGURA 3.Administracions observades. Proporcié d'error d'admi-
nistracio per 100 administracions en els diferents hospi-
tals participants

1999, en va comptabilitzar un 17% en aquest procés.
L’omissio €s I’error més freqiient en totes les etapes del
procés d’utilitzacié del medicament, inclosa la dispensacio.

Malgrat que les errades en la dispensacio solen ser
interceptades i corregides abans d’arribar al pacient, la
magnitud dels resultats ens obliga a plantejar una solucio.
De moment, en ¢l sistema de distribucié de medicaments
en dosis unitaries, per interceptar les equivocacions, 1’0-
nica barrera infalible és la revisio de la totalitat dels calai-
xets de medicacio, amb la despesa de temps 1 personal
que comporta dur-la a terme.

Per detectar les equivocacions en la preparacio a infer-
meria i administracid, I’observacio directa és el métode més
valid encara que resulta car i dificil d’aplicar des del punt de
vista del consum de temps de personal ben preparat’.
Segons els resultats del nostre estudi, el 2% de les adminis-
tracions tenen un error; no obstant aixo, en una altra inves-
tigacio, el percentatge assolia el 17,9%’ (vegeu la Figura 3).

En la preparacié/administracid, 1’error és del 8,61%,
menor que en altres investigacions, en que arriben fins al
38%°. En canvi, comparat amb el 4,8% trobat per
LaPointe i Jollis?, el nostre percentatge és superior.

Els errors d’administracio son els més dificils d’impe-
dir, ja que no hi ha cap barrera per evitar que arribin al
pacient (excepte ell mateix o els seus acompanyants). En
alguns casos, la transcendéncia pot ser minima com, per
exemple, I’administracié abans o després de 1’hora fixa-
da, I’omissio d’una dosi, etc., pero les equivocacions en
la via o en el farmac poden ser perilloses i, fins i tot, ho
poden ser les omissions de certs medicaments (insulina,
antiepileptics, corticoides, etc.).

En el nostre estudi, I’omissié d’administracid és I’in-
cident més freqilient, mentre que s’han detectat molt pocs
errors d’horari.

Des del punt de vista de la prevencid, mitjancant 1’e-
xecuciod d’aquest projecte s”han detectat i evitat uns 2.000
errors. Els participants en aquest projecte han realitzat un
esfor¢ enorme per dur-lo a terme, comptant amb personal
especific, sense perdre de vista que unicament s’han ana-
litzat dues unitats de cada hospital i durant prop d’un mes.
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