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“Errar es humano”,

yo soy humildemente el claro ejemplo de esta realidad.

“Lo que no se define, no se puede medir.
Lo que no se mide, no se puede mejorar.
Lo que no se mejora, se degrada siempre*.
(Lord Kelvin)
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ABREVIATURAS.

AAM: Acontecimientos o eventos Adversos por Medicamentos.
ATC: Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system
EA: Eventos Adversos.

EAP: Evento Adverso Prevenible.

EM: Error de Medicacion.

EMA: European Medicines Agency

ISMP: Institute for Safe Medication Practices.

NCCMERP: National Coordinating Council for Medication Error Reporting and

Prevention.
OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud.
SINASP: Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente

SP: Seguridad del Paciente.






1. INTRODUCCION.

1.1 Cultura de seguridad.

El interés por la Seguridad del Paciente (SP) es tan antiguo como la propia Medicina.
Desde el “primun non nocere” de HipGcrates, siempre ha existido la preocupacion por
los efectos negativos que puede ocasionar la atencion sanitaria. Esta claro que la
intervencion clinica se realiza con el objetivo de beneficiar a los pacientes. Sin
embargo, en ocasiones, la combinacion compleja de procesos, tecnologias e
interacciones humanas, desembocan en acontecimientos o eventos adversos. Un
Evento Adverso (EA) se define como una lesion relacionada con la asistencia sanitaria
e incluye todos los aspectos de la atencién desde el diagndstico hasta el tratamiento,
asi como los sistemas y equipamientos utilizados*. Podemos decir, por tanto, que la
SP es el principio fundamental de la atencién sanitaria y un componente critico de la
gestion de la calidad, definiéndola como la ausencia, la prevencion y la mejora de los

EA originados como consecuencia de la atencion recibida®.

En el informe publicado en 2003 por el National Quality Forum de Estados Unidos, la
primera recomendacion para mejorar la SP es la consecucion de una adecuada cultura
de seguridad clinica. En el documento “Seven Steps to Patient Safety”, publicado en
2004 por la Agencia Nacional para la Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de
Salud del Reino Unido® se promueve también el desarrollo de una cultura de seguridad
gue sea abierta y justa; la incorporacion de un enfoque claro y sélido sobre la SP en
toda la organizacion; el desarrollo de sistemas y procedimientos para gestionar los
riesgos e identificar y valorar cuestiones que puedan fallar; la notificacion de los
incidentes; la participacion de pacientes y publico; el intercambio de lecciones de
seguridad y la implantacién de soluciones para prevenir el dafio. Ese mismo afio, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) crea la Alianza Mundial para la Seguridad del
Paciente, con el objetivo de establecer programas de accibn en esta materia y
coordinar, difundir y acelerar la mejora de la seguridad en todo el mundo. Entre los
programas promovidos figura la investigacion para la SP, con el fin de realizar estudios
de prevalencia de EA, buscar soluciones a los mismos, promover y coordinar

iniciativas internacionales y difundir acciones de eficacia probada®.

La cultura de seguridad es el producto de los valores individuales y de grupo, las
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actitudes, percepciones, competencias y objetivos que determinan el grado de
implicacion que tienen las organizaciones para minimizar el dafio al paciente®. Por ello,
una cultura positiva sobre la SP en las instituciones sanitarias es uno de los requisitos
fundamentales para evitar la aparicion de EA, y poder aprender de los errores de
forma proactiva, y por supuesto, para redisefar los procesos de manera que los
errores no se vuelvan a producir®. La seguridad clinica, por tanto, es hoy en dia, un

elemento constitutivo de la calidad asistencial.

1.2 La seguridad en el uso de medicamentos.

La publicacién en 1991 de los resultados del Harvard Medical Practice Study’ confirmé
que uno de los EA mas comunes y que representaban un porcentaje significativo del
computo de los errores que se producen en el sistema sanitario eran debidos a la
medicacion, surgiendo asi, el término Error de Medicaciéon (EM). Posteriormente, en el
informe “To Err Is Human: Building a Safer Health System” elaborado por el Institute of
Medicine de Estados Unidos en 1999, se estimaba que los errores médicos
ocasionaban entre 44.000 y 98.000 muertes al afio en Estados Unidos y mas de 7.000

se atribuian a EM, producidos dentro y fuera de los hospitales®.

Estos dos trabajos trascendieron a los medios de comunicacion y a la opinion publica,
convirtiendo el problema de la seguridad en la asistencia sanitaria en un tema de
méxima relevancia. La progresiva preocupacion sobre los EA hizo que se continuaran
analizando y estudiando, y pronto aparecié una caracteristica comun a parte de ellos,
su caracter prevenible. Asi, se empez6 a acufar la expresibn Evento Adverso
Prevenible (EAP), definida como un EA atribuido a un error. La instauracion de la
cultura de seguridad ha conseguido centrar el interés en el andlisis de las causas de

los EAP con el fin de disminuirlos.

Se han buscado diferentes enfoques en la exploracién de la causa que motivo el error.
Fundamentalmente disponemos de dos visiones, una centrada en la persona y otra
centrada en el sistema. La premisa mas aceptada es la centrada en el sistema, que
concentra su interés en que los humanos pueden fallar y los errores son esperables. Al
contrario de la opcién centrada en la persona que busca el culpable que generd ese

error.
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El uso de medicamentos en el sistema sanitario conlleva diferentes etapas y agentes
involucrados. Asi, la gestion del medicamento incluye procesos de seleccion,
almacenamiento, prescripcion, validacién, dispensacién, administracion y seguimiento.
Cada etapa presenta un sistema de barrera para evitar que ocurran fallos. De manera
que los EM Unicamente alcanzan al paciente y pueden causar dafio cuando todas las

defensas fallan. Este modelo es el denominado queso suizo propuesto por Reason®.

Fallos humanos y del sistema

" (114 % Peligros
3 - | y =4 %
B o Y
.. = ¥ |
| 5 - | g [ %
r \
3 d = N
/ e | "\ \
) | @ | “~ \ \
Danos S [ - .

~————. Defensas del sistema

Figura 1. Modelo de Reason del queso suizo (Fuente: Tomas, 200710).

El modelo sigue cuatro afirmaciones: los accidentes ocurren por mdultiples factores,
existen defensas para evitar los accidentes, mdltiples fallos permiten que los errores
ocurran y la revision del sistema permite identificar como los errores escapan a las
defensas. Por tanto, la busqueda de los fallos en el sistema nos ayudara a disminuir

los EM prevenibles® *°.

1.3 Estandarizacion de la terminologia de los error  es de medicacion.

Existen diversos conceptos relacionados con los EM que pueden generar confusion. El
uso de diferentes definiciones para un mismo término puede complicar la comparacion
de resultados de los diferentes estudios. Por ello, un paso importante fue la

estandarizacion de la definicion de EM.

En 1995, el National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCCMERP) establecié la primera definicion de EM y en 1998 publico la

taxonomia sobre EM, que se actualizé en 2001,

Previo a esta clasificacion, a nivel estatal, ya se constatd el solape existente en la
11



terminologia mas utilizada que hacia referencia a la seguridad en el uso de

medicamentos™. En la figura 2 se pueden observar los diferentes términos y su

relacion.
Acontecimientos adversos por
medicamentos >
44— (Con daiio P Sin dafip ————p
. : o : 2
Reacciones :  Acontecimientos Acontecimientos Errores de £
i  adversasa > adversos > adversos P-4 medicacion P &
medicamentos prevenibles potenciales : banales
«— Inevitables ~ —pi@—————————— Preyenibles > |
: g
Riesgo inherente (_}E
- de los g Errores de medicaci on ]

medicamentos

Figura 2. Relacién entre acontecimientos adversos por medicamentos y errores de medicacién
(Fuente: Otero et al., 2003™).

La denominacion mas amplia es la de “incidentes por medicamentos” que engloba
todos los accidentes, problemas o sucesos, inesperados o no deseados, que se
producen por error o no, durante los procesos de utilizacién de los medicamentos y
gque pueden o no causar dafios al paciente. Por lo tanto, dentro de esta definicion se

incluyen los EM y los acontecimientos adversos por medicamentos.

Los acontecimientos o eventos adversos por medicamentos (AAM) son cualquier dafio
grave o leve causado por el uso terapéutico de un medicamento y se dividen en
prevenibles y no prevenibles. Los AAM prevenibles son aquellos causados por los EM
y suponen dafio y error. Los AAM no prevenibles son las reacciones adversas a
medicamentos. En este caso, las reacciones adversas se consideran cualquier
respuesta nociva y no intencionada a un medicamento. Aunque inicialmente no se
incluia dentro de la definicion de reaccidén adversa el EM, tras la publicacion del Real
Decreto 577/2013 de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, se amplié la definicibn y hoy en dia los EM que
ocasionen un dafio en el paciente se consideran reacciones adversas, excepto
aquellos derivados del fallo terapéutico por omisién de un tratamiento. Para facilitar la
comprension de los diferentes estudios publicados, se mantendrd la clasificacion

realizada por Otero et al.”®, excluyendo las reacciones adversas del estudio de EA.
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También, se ha utilizado otro término, los AAM potenciales. Son los EM que podrian
haber causado un dafo, pero que no lo llegaron a causar, bien por suerte o bien
porque fueron interceptados antes de que llegaran al paciente. El andlisis de estos,
permite identificar los puntos donde falla el sistema y se producen errores, pero

también los puntos donde funciona y los errores se consiguen interceptar y evitar.

Los EM son incidentes prevenibles que pueden causar dafio al paciente o dar lugar a
una utilizaciéon inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control
de los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Incluyen los fallos que se
producen en cualquiera de los procesos del sistema de utilizacion de medicamentos
(prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado, denominacién, preparacion,
dispensacion, distribucion, administracion, educacién, seguimiento y utilizacién). Un
EM puede o no producir un AAM, es decir, algunos EM no causan dafios en el

paciente, aunque son indicadores de la baja calidad asistencial.

A nivel nacional existe la propuesta de clasificacion de EM del grupo de trabajo Ruiz-
Jarabo 2000™. Este documento permite realizar una clasificacién estructurada y
estandarizada en la deteccion, andlisis y registro de los EM y facilita ademas, la
comparacion con informacion procedente de distintos ambitos y centros, ya que
adapt6 la clasificacion del NCCMERP a la préactica del sistema sanitario espafiol™.
Esta clasificacion se ha utilizado como herramienta de analisis y se ha incorporado en
las bases de datos de registro de sistemas internos de notificacion de EM de
hospitales y otros centros asistenciales, asi como el sistema externo de notificacion y
aprendizaje de errores que mantiene el Institute for Safe Medication Practices-Espafia
(ISMP-Espafia), utilizandose también en estudios de investigacion de EM y préacticas

de mejora de la seguridad™*.

La version inicial de la clasificacion de EM del grupo de trabajo Ruiz-Jarabo 2000, se
actualizd6 en 2008 con el objetivo de incorporar las modificaciones oportunas que
permitieran mejorar su capacidad para describir y analizar los EM. Para esta
actualizacion se tuvieron en cuenta otras clasificaciones de EM utilizadas por otros
sistemas de notificacion de incidentes, las sugerencias formuladas al ISMP-Espafia
por los profesionales sanitarios y las aportaciones de los propios integrantes del grupo

de trabajo™.

La clasificacion de los EM se estructura en ocho apartados con diferentes categorias y

subcategorias que permiten documentar los diferentes aspectos del EM. A
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continuacion se describen los ocho apartados. Se puede consultar el Anexo | para

poder ver en detalle la clasificacion.
1. Identificacion del caso/paciente:

Este apartado permite asignar un codigo interno para identificar el incidente con el fin
de asegurar la confidencialidad y recoge aspectos como la edad, sexo y estado

funcional del paciente.
2. Informacién sobre el error:

En este apartado se describe cuando, donde, quién y como se produjo e intercepto el
error. Incluye fecha, dia de la semana y hora en que sucedi6é el EM, con objeto de
analizar si existen determinados turnos de trabajo o periodos de tiempo en los que
haya una mayor probabilidad de que se produzcan errores. También recoge donde se
origind y donde se descubrio el error, asi como las personas involucradas en el mismo
y el método de deteccién. Por ultimo incluye un campo de texto libre para describir el
EM.

3. Consecuencias del error:

Aqui, se recoge la clasificacion de los EM en funcién de la gravedad del posible dafio
sufrido por el paciente. En este apartado es donde se adopt6 la clasificacion del
NCCMERP, que aplica nueve categorias de error, desde incidentes con capacidad de
causar error hasta errores que causan la muerte del paciente. Ademas, se ha
incorporado una evaluacion del riesgo, afiadiendo la probabilidad de recurrencia del
error similar (frecuencia) y la posible gravedad de las consecuencias del error si este
ocurriera. Estas categorias representadas en una matriz permiten detectar el nivel de
riesgo potencial para futuros pacientes, de tal manera que se puede priorizar los casos
gue necesiten la toma de soluciones urgentes. También se ha incorporado en el caso
de los EM que originan AAM, la posibilidad de detallar los sintomas y érganos
afectados y las manifestaciones clinicas segun el vocabulario de las reacciones

adversas de la OMS.
4. Informacion de los medicamentos implicados en el error:

Permite establecer los datos mas importantes del medicamento o de los

medicamentos implicados en el EM: medicamento, grupo terapéutico, principio activo,
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nombre comercial, dosis, concentracion, laboratorio fabricante y via de administracién.
5. Caracteristicas del error:

En este apartado se desarrolla una seccién para clasificar el error segun el proceso
donde se origina: transicion asistencial, seleccién y adquisicion, prescripcion,
transcripcion, validacion, preparacion en farmacia, dispensacion, almacenamiento,
preparacion en la unidad de enfermeria o por el paciente/cuidador, administracion en
la unidad de enfermeria o por el paciente/cuidador, monitorizacion del
paciente/tratamiento, educacion al paciente, automedicacion/utilizacibn medicamentos
OTC y no aplicable. La segunda seccion permite tipificar el EM segun su naturaleza:
medicamento erréneo, omisién de dosis o medicamento, dosis incorrecta, frecuencia
de administracion erronea, forma farmacéutica errénea, error en el almacenamiento,
error de preparacion/manipulacién/acondicionamiento, técnica de administracion
incorrecta, velocidad de administracion incorrecta, via de administracion errénea, hora
de administracion incorrecta, paciente equivocado, duracion del tratamiento incorrecta,
monitorizacion insuficiente del tratamiento, medicamento deteriorado, falta de

cumplimiento por el paciente, otros tipos y no aplicable.

Debido a la complejidad de los errores, a un mismo EM se le puede asignar mas de un

tipo de error, puesto que los diferentes tipos no son mutuamente excluyentes.
6. Causas del error:

Las causas se agruparon en seis categorias: problemas de
comunicacion/interpretacion, confusion en el nombre/apellidos de los pacientes,
confusion en los nombres de los medicamentos, problemas en el etiquetado/envasado
o informaciébn del producto, problemas en los equipos y dispositivos de
dispensacion/preparacion/administracion, factores individuales y otras causas. Dentro
de cada una de ellas se desglosan diferentes subcategorias para categorizar mejor los

errores detectados.

Al igual que en el apartado anterior, a un mismo caso se le pueden asignar varias

causas, dado el origen multifactorial de los EM.
7. Factores contribuyentes al error asociados a los sistemas de trabajo:

En este apartado se especifican las 18 categorias de factores contribuyentes
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relacionados con los sistemas de trabajo: falta o insuficiente cumplimiento de practicas
de seguridad prioritarias, falta de estandarizaciébn de procedimientos o practicas
asistenciales, falta de protocolos o guias clinicas actualizadas de tratamiento o uso de
medicamentos, falta u obsolescencia de fuentes de informaciéon sobre medicamentos,
falta de sistemas de identificacion del paciente, sistemas de comunicacion/informacién
deficientes, falta o fallos en el procedimiento de conciliacion, medicamento no
disponible, condiciones de almacenamiento inadecuadas, sistemas de
preparacion/dispensacion de medicamentos deficientes, falta de informacion a los
pacientes sobre los medicamentos, falta de programas o protocolos de seguimiento de
los pacientes, falta de programas de asistencia para pacientes ambulatorios, personal,
factores ambientales, situacion de emergencia, inercia del sistema y otros factores. En
este caso, también, cada categoria se desglosa con el objetivo de tipificar mejor los

factores contribuyentes.
8. Medidas de mejora:

El objetivo del ultimo apartado es describir narrativamente las medidas de mejora que

se proponen para evitar que el error vuelva a repetirse en un futuro.

Esta clasificacidén, puede ser por tanto un instrumento Gtil para analizar los EM, tanto
los detectados con fines de investigacién en seguridad de medicamentos como los
identificados en el marco de las actividades de mejora de la seguridad en el ambito
sanitario. Su uso permite gestionar la informacion recogida sobre los EM, de manera
que pueda ser utilizada como fuente de aprendizaje para desarrollar sistemas de

utilizacion de medicamentos cada vez mas seguros™.

1.4 Sistemas de identificacion de errores de medica  cion.

El manejo de los EM, como se ha comentado anteriormente, deberia basarse en la
identificacion, el analisis y la correccién de las causas que originan o pueden originar
un dafo secundario al paciente. Aunque es imposible evitar completamente el dafio al
paciente, si es posible identificar, estudiar, controlar y minimizar los potenciales
riesgos a los que esta expuesto, es decir, gestionar el riesgo y mejorar la seguridad.
Una gestion eficaz de los riesgos implica una combinacion entre el aprendizaje de

aquellas cosas que han ido mal (reactivo) y la prevencion ante riesgos potenciales
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para evitar que impacten en el servicio que nuestra organizacion presta (proactivo).

La deteccion de EM facilita por tanto la disminucion del riesgo, de ahi que se hayan
estudiado diferentes sistemas de notificacion de EM, que van desde la notificacién
voluntaria hasta la revisién de historias clinicas. Cada método tiene sus ventajas e
inconvenientes y pueden ser complementarios ya que cada uno de ellos permite

detectar un tipo de AAM.

A continuacién se describe los sistemas de identificacion de EM mas utilizados a nivel

hospitalario.

e Notificacidn voluntaria:

Se trata de un método basado en natificar los EA y entre ellos los EM que se producen

en la practica clinica por parte de los profesionales.

Los sistemas de notificacion pueden ser obligatorios o voluntarios. Sin embargo, en el

caso de la notificacion de EA se suele utilizar la notificacion voluntaria.

Estos registros centran su interés en los incidentes (donde no ha habido dafio) o en
errores que han producido un dafio minimo. Su objetivo es identificar areas o
elementos vulnerables del sistema antes de que se produzca el dafio en los pacientes
y formar a los profesionales sobre lo aprendido con el andlisis de mdltiples casos. Este
enfoque tiene su base en los estudios realizados por Heinrich que sugirié una razon
aproximada de un EA grave por cada 30 EA leves y por cada 300 incidentes sin
dafio™. Asi, surgié el modelo de “iceberg” (figura 3) que establece la razon entre EA

graves y leves.

300

Figura 3. Modelo de “iceberg”.
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Se estima que aproximadamente el 95% de todos los EA no se documentan, siendo

este aspecto la principal desventaja de la notificacion voluntaria.
Las principales barreras identificadas para la notificacion son:

e | a falta de conciencia de que un error ha ocurrido.

e Lafalta de conciencia de qué se debe documentar y por qué.

e La percepcion de que el paciente es indemne al error.

e Miedo a las acciones disciplinarias o denuncias.

e La falta de familiaridad con los mecanismos de notificacion.

e Pérdida de autoestima.

e Los profesionales sienten que estdn demasiado ocupados para documentar.

e Lafalta de respuesta sobre las acciones tomadas tras la notificacion.

Por lo tanto, el hecho de notificar va a depender de la conciencia del error por parte del
notificador y también de que supere ciertas barreras psicosociales como son el miedo,
la pérdida de confianza en si mismo y en los comparfieros o el sentimiento de culpa.
Estos ultimos factores no son tan decisivos en la notificacion si los lideres de la
organizacion han transmitido la suficiente confianza en el sistema como para entender
gue la notificacion es una oportunidad para mejorar la seguridad y no un mecanismo

para la culpabilizacion o la punicién.

Las caracteristicas ideales de un sistema de notificacién voluntaria se pueden resumir

en que sea un sistema:

e En el que los criterios sobre las definiciones y conceptos estén unificados.

e Que exista un liderazgo comprometido con la calidad y la seguridad a través de

la participacion directa, aportando recursos y eliminando barreras.

e Que no sea punitivo: las personas que notifican deben sentirse libres del miedo

a represalias o castigo como resultado de la notificacion.

e Que sea confidencial: la identificacion del paciente, notificador y la institucién

nunca deben ser reveladas a terceras personas.

e Que sea independiente de cualquier autoridad con poder para castigar a la

organizacion o al notificante.
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e Que los informes sean evaluados por expertos que conozcan las circunstancias

clinicas y estén entrenados para reconocer las causas del sistema.

e Que los informes sean analizados con prontitud y las recomendaciones
rapidamente difundidas a las personas interesadas, especialmente cuando

haya riesgos graves.

e Que las recomendaciones se centren en mejoras hacia el sistema mas que

hacia la persona.

e Que la agencia que reciba los informes sea capaz de difundir las

recomendaciones.
e Que proporcione una retroalimentacion de los datos aportados.

e Que sea facil de usar.

A nivel estatal disponemos del Sistema de Notificacibn y Aprendizaje para la
Seguridad del Paciente (SINASP) que es el sistema de notificacion voluntaria y registro
de incidentes y eventos, desarrollado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lIgualdad como parte de la estrategia en seguridad de pacientes del Sistema
Nacional de Salud. El objetivo del SINASP es mejorar la seguridad de los pacientes a
partir del andlisis de situaciones, problemas e incidentes que produjeron o podrian
haber producido dafio a los pacientes. El énfasis principal del sistema estid en el

aprendizaje para la mejora™.

e Comunicaciéon voluntaria de AAM:

Se trata de la notificacién y el analisis de incidentes criticos, en este caso se incluyen
los EM que producen lesion. Se requiere de una secuencia temporal de los
acontecimientos ocurridos y se realiza un analisis causa-raiz por un grupo de expertos.

El objetivo del analisis es buscar los fallos del sistema y subsanarlos.

e Revision de historias clinicas:

Este método consiste en la revision exhaustiva de la informacion contenida en la
historia clinica, por ejemplo los evolutivos meédicos, informes de alta, analiticas,
prescripcion médica o incluso datos administrativos. Se trata de un método
retrospectivo y basado en las fuentes de datos de practica habitual. Normalmente, los
casos son evaluados por dos 0 mas expertos. Es necesario que las definiciones de lo

gue se busca queden claras y que los revisores estén entrenados en la deteccion de
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EM. Ademds, se trata de un método que consume muchos recursos tanto humanos

como de tiempo y depende del registro que se haga en la historia clinica de los EM"’.

Este método es el mas preciso en la deteccion de AAM, no siendo tan eficaz para la

detectar EM que no lleguen a causar un EA"’,

Para disminuir el consumo de recursos se han desarrollado buscadores de
diagnosticos alertantes que pueden ser debidos a la ocurrencia de un AAM, por
ejemplo la aparicion de un eritema multiforme, hiponatremia, etc. de esta manera se

seleccionan las historias clinicas a revisar.

e Monitorizacidon automatizada de seriales de alerta:

Este método se basa en el seguimiento de determinadas sefiales de alerta cuya
presencia puede ser un indicador de que se ha producido un AAM, por ejemplo

prescripcion de determinados antidotos o tratamientos sintomaticos.

La incorporacion progresiva de la prescripcion médica electrénica puede favorecer la
implantacion de este método, ya que se pueden disefiar listados de alertas y
obtenerse a tiempo real. Su aplicacion se puede desarrollar desde los servicios de

farmacia y puede detectar desde errores de dosificacion a errores de administracion.

El desarrollo de la prescripcion electronica debe dar un paso mas y conseguir la
implantacion de un software que integre también los datos de laboratorio y los
sistemas de ayuda a la prescripcion’. Estos sistemas de ayuda a la prescripcion
generan alertas en el momento de prescripcion por dosis maximas o ajustes en caso
de insuficiencia renal. De esta manera, se consigue actuar antes de que se produzca
un EM que acabe en un AAM. Este tipo de errores de prescripcion también pueden ser
detectados en la validacion farmacéutica, de ahi que el registro de intervenciones

farmacéuticas igualmente se haya sefialado como método de deteccion de EM.

Hay que tener en cuenta que la incorporacion de la prescripcion electrénica mejora la

seguridad pero pueden aparecer nuevos riesgos desconocidos”’.

e Técnicas de observacion:

La observacioén directa se ha utilizado en la mayoria de los casos para cuantificar los
errores de administracién aunque también sirve para detectar errores de preparacion,

prescripcion, transcripcion y dispensacion.
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Es necesaria la presencia de un observador entrenado que visualice la administracion
y que la verifique con la prescripcibn médica. Se trata de un método de alto consumo
de recursos, por lo tanto solo sera posible recoger un namero finito de
administraciones. Por otro lado, es posible que el observador interfiera la préctica
habitual comprometiendo los datos recogidos o que los sujetos observados modifiquen

su conducta habitual por el mero hecho de ser observados (efecto Hawthorne)*®.

Todo lo mencionado anteriormente, hace que no sea un método habitual de deteccién

de EM y habitualmente no se suele prolongar en el tiempo.

2, 0ué sistema de deteccion debemos eleqir?

Teniendo en cuenta las diferentes ventajas e inconvenientes de los sistemas de
identificacion de EM y en funcion de las necesidades de estudio, sera preciso el uso
de un método sobre los demas. De manera general, la notificacion voluntaria es el
método mas utilizado en la practica habitual debido a la baja necesidad de recursos
para llevarla a cabo y la técnica de observacidén o de revision de historias se reserva
en la mayoria de los casos a estudios limitados en el tiempo debido al alto consumo de

recursos.

1.5 Estudios nacionales sobre eventos adversos.

En el afio 2006, dentro del Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud, a nivel
estatal, se desarrolla la estrategia nimero 8 “Mejorar la seguridad de los pacientes
atendidos en los centros sanitarios” cuyo primer objetivo es “Promover y desarrollar el
conocimiento y la cultura de seguridad del paciente entre los profesionales en
cualquier nivel de atencién sanitaria”®. Tras la publicacion de este informe se han

realizado varios estudios analizando los EA.

A nivel hospitalario destaca el estudio ENEAS (Estudio Nacional sobre los Efectos
Adversos ligados a la Hospitalizacion)® en el que participaron 24 hospitales y cuyos
objetivos eran determinar la incidencia de EA en los hospitales de Espafia, describir
las causas inmediatas de los EA, definir los EA evitables y conocer el impacto de los

EA en términos de incapacidad, exitus y/o prolongacion de la estancia hospitalaria. En
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este caso se definid un EA como “todo accidente o incidente recogido en la historia
clinica del paciente que ha causado dafio al paciente o lo ha podido causar, ligado

sobre todo a las condiciones de la asistencia”.

Se estudiaron 42.714 estancias y se detectaron 1.063 pacientes con EA durante la
hospitalizacion. En 276 casos se consideré que eran debidos al proceso de la
enfermedad y en 787 a la asistencia sanitaria, encontrando que el 9,3% de los
pacientes ingresados sufre algin EA relacionado con la asistencia sanitaria. De este
porcentaje, la mayoria (37,4%) fueron debidos a la medicacion, considerandose en un

34,8% evitable o prevenible.

Posteriormente, en 2008 se publica el estudio APEAS (Estudio sobre la seguridad de
los pacientes en atencién primaria de salud)® en el que participan 48 Centros de
Salud de 16 Comunidades Auténomas y planteaba diversos objetivos entre los que
estaban: identificar los sucesos adversos que incluyen los incidentes (no se produce
dafio en el paciente) y los EA y estimar la frecuencia de los mismos. En este caso un
EA se define como un accidente imprevisto e inesperado que causa algun dafio o
complicacién y que es consecuencia directa de la asistencia sanitaria recibida y no de

la enfermedad.

Se analizaron 96.047 consultas de Atencién Primaria, siendo la prevalencia de los
incidentes un 7,45%. y la de los EA de un 11,18%o.. El 54,7% se consideraron EA leves,
el 38,0% moderados y el 7,3% graves. En el 48,2% de los casos los factores causales
del EA estaban relacionados con la medicacion, en el 25,7% con los cuidados, en el
24,6% con la comunicacion, en el 13,1% con el diagndstico, en el 8,9% con la gestion
y en un 14,4% existian otras causas. Se consideraron EA completamente inevitables

el 6,7%, poco evitables el 23,1%, y claramente evitables el 70,2% de los casos.

En mayo del 2009 se publicé el estudio SYREC (Incidentes y eventos adversos en
medicina intensiva. Seguridad y riesgo en el enfermo critico) en el que participaron 79
unidades de cuidados intensivos de 76 hospitales®®. Fue un estudio multicéntrico de
cohortes prospectivo, con un periodo de seguimiento de 24 horas, para estimar la
incidencia de los EA y de los incidentes sin dafio, evaluar sus consecuencias y
evitabilidad, asi como los factores que facilitaban su apariciéon. En este caso se
consider6 un EA todo incidente imprevisto e inesperado notificado por los
profesionales, que causa lesion y/o incapacidad y/o prolongacion de estancia y/o

exitus, como consecuencia de la atencion sanitaria y no relacionado con la evolucion o
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posibles complicaciones de la enfermedad de base del paciente.

Se estudiaron 1.017 pacientes. De ellos 591 (58,1%) presentaron uno 0 MAas
incidentes. El 74% de los incidentes comunicados estuvieron en relacion con la
medicacion, aparatos, cuidados, accesos vasculares y sondas, via aérea y ventilacién
mecénica. El problema mas frecuente en relacion con la medicacion fueron los
incidentes en la prescripcion, que ocurrieron en el 34% de los casos, seguido de los
incidentes relacionados con la administracion que fueron el 27,7% de los incidentes

comunicados.

En el 2010 se publica el estudio EVADUR (Estudio sobre los eventos adversos ligados
a la asistencia en los servicios de urgencias de hospitales esparfoles) en el que
participaron 21 servicios de urgencias®. Uno de sus objetivos fue analizar la incidencia

de EA y sus caracteristicas en términos de causas, evitabilidad y consecuencias.

En este caso se defini6 como incidente todo aquel suceso que hubiera podido
provocar dafio o complicacién en otras circunstancias o aquel que pudiera favorecer la
aparicion de un EA. Se considerd EA todo dafio inesperado que recibe el paciente en
relacién con la actividad asistencial mas que por su patologia de base, y que causa,
como minimo, fallecimiento, incapacidad temporal o permanente, lesion y/o

prolongacién de la estancia hospitalaria.

Se incluyeron en el estudio 3.854 pacientes. Un 12% de los pacientes presentaron 1 6
més EA. El total de EA detectados fueron 505 (1,03/paciente; 0,18/visita). De ellos, un
1,1% fueron incidentes que no llegaron al paciente, un 4,9% llegaron sin dafio y un
7,2% se clasificaron como incidentes con dafio. Se considerd evitable un 70% de los
EA detectados y evidencia de fallo de actuacion en el 54,6% de EA. Las causas mas
involucradas fueron las relacionadas con cuidados, medicacion, diagnostico y

comunicacion, comportandose como factores de riesgo independientes.

En el 2011 se publica el estudio EARCAS (Eventos Adversos en Residencias y
Centros Asistenciales Sociosanitarios) en el que se incluyeron hospitales de
media/larga estancia y todas las residencias autonémicas de mas de 100 plazas®. En
este caso se trata de un estudio cualitativo exploratorio y no de un estudio
epidemiolégico como en los otros casos, debido a la dificultad de definicién de centro
sociosanitario como a su categorizacién y a la escasez de datos sobre EA en este

ambito. Por lo tanto, se pretendid llegar a estimar la frecuencia y distribucién de los
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EA, contribuir a comprender sus causas, analizar los factores que favorecen su
aparicion e identificar soluciones efectivas para evitarlos y lograr una atenciéon mas

segura.

En las cuestiones relacionadas con los EM, el 81,8% de los expertos encuestados
sefialaron la falta de cumplimiento por el paciente entre los diez errores de medicacién
gue se producian con mayor frecuencia en los centros sociosanitarios, seguida de la
administracion de medicamentos innecesarios. Mas del 60% de los participantes
consideraron que con frecuencia se omite la administracion de dosis 0 medicamentos
y que la duracion del tratamiento en muchos casos es incorrecta, o la técnica aplicada
para administrar la medicacion es errénea, ya que frecuentemente se fraccionan o

trituran inapropiadamente formas solidas orales®.

Ademéas de los estudios realizados para conocer la tasa de EM, también se ha
realizado la Revisidon bibliografica sobre trabajos de costes de la “No Seguridad del
Paciente” por el Ministerio de Sanidad y Consumo en 2008%, con el objetivo de poder
cuantificar en los hospitales el coste asociado de los EA relacionados con la

medicacion, las infecciones nosocomiales y los procedimientos quirdrgicos.

En el apartado de costes debidos a EM, los autores concluyen que los costes
asociados derivan principalmente del incremento de la estancia del paciente en el
hospital, de las pruebas diagndsticas necesarias para detectar y realizar el
seguimiento del problema y del tratamiento prescrito para su solucién. Teniendo en
cuenta que los EM cada afio afectan al 4% de los pacientes ingresados en los
hospitales espafioles (segun los datos del estudio ENEAS), si estos errores se
previnieran, el sistema de salud podria evitar un gasto de 91 millones de euros
anuales. Este valor podria incluso estar infraestimado, debido a que solo un bajo

porcentaje de los EM se declaran.

Por lo tanto, queda constatado que los EM ocurren y que ademdas suponen un gasto

sanitario adicional ya que gran parte de ellos se consideran prevenibles.

1.6  Estudios de eventos adversos en poblacion pediatric a.

La mayoria de los estudios publicados inicialmente sobre EA se han centrado en la

poblacion adulta. Por lo que hoy en dia disponemos de menos informacién sobre la
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epidemiologia y la prevencion de los EM en el paciente pediatrico hospitalizado®.
1.6.1 Caracteristicas de la poblacion pediétrica.

Esta poblacién tiene una serie de peculiaridades no presentes en el paciente adulto
gue le hacen ser mas susceptible de sufrir EM. A continuacion se detallan las méas

destacadas:

e Complejidad en el célculo de la dosis:

Debido a la amplia variabilidad dentro de la poblacion pediatrica, el calculo de la dosis
se realiza de manera individualizada teniendo en cuenta la edad, el peso o superficie

corporal y como en el caso de los adultos la condicién clinica del paciente .

La necesidad de célculo de dosis aumenta el riesgo de que se produzcan EM,
particularmente en las fases de prescripcion y administracién. Dentro de los errores de
prescripcion, los errores de calculo han llegado a ser un 15% del total. De estos
errores de calculo, el 35% se deben al uso de ecuaciones incorrectas, que ocurren
aproximadamente en 1:200 prescripciones y los errores en la colocacién del punto
decimal que han llegado a ser el 15% de los mismos®. En un estudio donde se
revisaron 200 errores en el uso de ecuaciones para calcular la dosis a prescribir, se
observd que el 69,5% de los errores ocurrian en las unidades pediatricas frente al
30,5% de las unidades de adultos. Estos errores se tradujeron en una dosis mas alta
de la necesaria en el 56,1% y una dosis menor en el 43,9% de los pacientes
pediatricos®. Algunos estudios cifran que el 8% de los célculos realizados por el
personal de una unidad de cuidados intensivos neonatales eran erroneos, en una
magnitud de 10 veces por®®. Otro estudio aporta cifras similares®. Ambos, no
detectaron diferencias entre los profesionales en la capacidad de realizar calculos
teniendo en cuenta los afios de experiencia® . Por ello, se ha sugerido que todos los
profesionales que participen en el proceso de administracion de medicamentos en
unidades de pediatria deberian pasar un examen escrito que certificara sus
conocimientos de célculo y su capacidad para identificar dosis adecuadas en el rango

de edad a tratar®.

El error “10 veces por” es el error de calculo mas especifico de la poblacion pediatrica.
Estos errores se han definido como cualquier error que resulte en una prescripcion,

elaboracion, dispensacion o administracion de una medicacién 10 veces mayor o un
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décimo menor de la dosis que intencionadamente se queria administrar al paciente®.
El mecanismo por el que se producen estos errores suele ser debido a que después
de haber realizado el calculo de la dosis, se coloca erroneamente el punto decimal, se
afladen u omiten ceros o se hace un cambio de unidades erréneo® **. Este EM en
ocasiones es complicado de detectar, sobre todo en las unidades de cuidados
intensivos pediatricos y neonatales, donde los pesos de los pacientes pueden variar en

un rango de 10 veces por o incluso méas y las dosis altas o bajas son relativas.

En un estudio realizado durante cinco afios, se identificaron 252 EM “10 veces por” de
6.643 incidentes reportados en pacientes pediatricos ingresados. Este tipo de errores
fue mas frecuente en la prescripcion (43,3%) seguido de la administracion (34,5%), la
dispensacion (17,5%), la transcripcidon (4%) y por dltimo la monitorizacion (0,08%).
Tras el andlisis de estos errores, los autores sugieren diversas medidas para
reducirlos como tratar de disminuir los célculos de dosis en opioides, antibiéticos o
farmacos de alto riesgo, utilizando dosis fijas basadas en rangos de peso, la
preparacion centralizada de opioides en el servicio de farmacia, la eliminacion de las
ordenes en papel, la posibilidad de disponer de calculadoras o herramientas para
realizar los calculos, reforzar las competencias de calculo entre el personal sanitario,
favorecer la presencia de farmacéuticos clinicos en las unidades, identificar factores
de distraccién que pueden ocurrir durante la administracion de medicamentos, buscar
bombas de infusion en las que los botones de cero, la coma decimal y el boton de
confirmacién estén separados o el uso de contrasefias especificas para sobrepasar los

limites registrados en las bombas*:.

e Falta de especialidades comerciales de medicamentos adaptadas a las dosis

utilizadas en pediatria:

A la particularidad anterior hay que afiadir la falta de especialidades comerciales

adaptadas a las dosis pediatricas®® ?’.

En la fase de administracién de la medicacion, las enfermeras deben realizar una serie
de célculos matematicos, sobre todo para los calculos de medicamentos en infusién
continua: dosis, ritmo de infusion, volumen, concentracion de la solucién y cambio de

unidades. Habitualmente hay que realizar varios célculos para llegar al tltimo fin®*.

Un estudio que compard la habilidad de calculo de enfermeras de un hospital

pediatrico encontré que las enfermeras del servicio de urgencias frente al resto de
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areas del hospital obtenian una puntacion mejor. La justificacibn que dan para este
hecho es la necesidad de realizar mas célculos en la actividad asistencial de esta area
frente a las otras, ya que en el resto de unidades el servicio de farmacia realizaba las
preparaciones. Los afios de experiencia junto con la certificacion eran otra variable
gue parecia influir en la habilidad de célculo, asi las enfermeras con méas afos de
experiencia y sin certificacibn obtenian peores resultados. En el caso de las
enfermeras con menos de 11 afios de experiencia, no se observaban diferencias en

funcién de si estaban certificadas o no*°.

La preparacion de mezclas intravenosas que requiere volumenes pequefios de las
especialidades comerciales utilizando las jeringas disponibles es imprecisa y puede
resultar en un error de dosificacion. En una revision de los medicamentos utilizados;
59 en la unidad neonatal y 121 en otras areas pediatricas; determiné que el nUmero de
especialidades con una 0 mas indicaciones que requeria cargar volimenes menores
de 0,1mL eran el 22% en la neonatal, el 16,5% para nifios de 5kg, el 9,9% para nifios
de 10kg y el 5% para nifios de 20kg. En un afio, en la unidad de cuidados intensivos
se administraron 71.218 preparaciones intravenosas a 1.531 pacientes, requiriendo la
preparacion a partir de volumenes inferiores de 0,1mL en el 7,4% de las mezclas y en
el 17,5% cuando el volumen requerido era inferior a 0,2mL*". En otro estudio realizado
previamente se observé que el 60% de las mezclas preparadas a partir de un volumen
de 0,06mL de la solucién de stock, tenian un error de dosis de mas del 10% y que

incluso habia un error de dosis del 50% en el 27% de las mezclas®®.

Para evitar este tipo de errores se han buscado diferentes soluciones. Por ejemplo en
el caso de necesitar administrar enoxaparina a dosis inferiores a 10mg, la préactica
suele ser realizar una dilucion del vial comercial y cargar la dosis necesaria. Para
evitar esta manipulacion, en un hospital de Alberta se decidié utilizar las jeringas de
insulina, ya que permiten cargar volimenes de 0,01mL que equivalen a 1 unidad y
evitar la necesidad de dilucion adicional®.

El uso de mezclas intravenosas con una concentracion estandar combinado con las
bombas de infusién inteligente ha sido reconocido como uno de los mejores métodos
para reducir los errores de administracion en las infusiones continuas de
medicamentos. En un estudio realizado en Utah, la implantacion de esta solucién
consiguio reducir los errores un 73%, con una reduccién absoluta del riesgo de 3,1 a

0,8 por cada 1.000 administraciones. Por otro lado, los errores de preparacion que
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ocurrian en el servicio de farmacia disminuyeron de un 0,66 a un 0,16 por cada 1.000
preparaciones. El nimero de errores “10 veces por” en la dosis se redujo de 0,41 a
0,08 por cada 1.000 dosis®.

Por otro lado, en ocasiones se requiere de la preparacion de formulas magistrales
orales, pasando de una especialidad soélida a una liquida, siendo necesario en el caso
de los medicamentos liquidos orales un célculo mas para saber los mililitros a
administrar segun la concentracion de la nueva preparacién. En Michigan encontraron
que aproximadamente el 60% de las soluciones orales que es estaban utilizando en el
hospital no estaban disponibles comercialmente y era necesaria su formulacion®'. No
existe una estandarizacion de las concentraciones finales que deben tener estas
soluciones y en la mayoria de los casos se encontré6 que las farmacias que las
formulaban disponian de tres concentraciones y en algunos casos llegaban hasta
nueve*?. Estos dos aspectos pueden llevar a varios errores de administracién. Por un
lado, la no estandarizacién de las concentraciones puede hacer que las enfermeras no
estén familiarizadas con las mismas y se produzcan errores de calculo y por otro, que
la concentracion no se adapte a las necesidades y volumenes de administracibn mas
idoneos. Asi, en un hospital se revisaron los volimenes necesarios a utilizar de todas
las formulaciones orales disponibles, encontrando que en el 1,1% de las indicaciones
en las que se utilizaban era necesario emplear volimenes inferiores a 0,1mL*. Ya se

ha comentado anteriormente que el uso de estos volimenes resulta impreciso.

Teniendo en cuenta estos aspectos, en Michigan se propuso la estandarizaciéon de las
concentraciones de las férmulas magistrales orales. Esta medida fue bien acogida por
la mayoria de las farmacias y se percibié como una accién capaz de reducir el riesgo

de errores de medicacion**.

e Uso de medicamentos en indicacion fuera de ficha técnica:

En los pacientes pediatricos se suelen utilizar farmacos que no han sido estudiados en
esta poblacion. La Agencia Europea del Medicamento (EMA) cifr6 en mas de un 50%
los medicamentos no evaluados ni autorizados para su uso en nifios*. La falta de
estudios en la poblacién pediatrica hace que se desconozca la dosis mas adecuada a
utilizar y el perfil de eficacia y seguridad, que puede diferir al de los adultos. Este uso
estd justificado cuando no se disponen de otras alternativas terapéuticas, pero esta
claro que esta situacion comporta un riesgo. Debido a ello, en el 2005 se aprobd un

reglamento relativo a medicamentos pediatricos por el Consejo de Europa que
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presentd un marco legislativo con medidas reguladoras especificas e incentivos para
la investigacion en pediatria, con el fin de asegurar que los medicamentos
administrados a los nifios hayan sido sometidos a una investigacion de calidad y estén
debidamente autorizados; asegurar la transparencia de los ensayos clinicos
pediatricos; y mejorar la informacién sobre la utilizacion de medicamentos destinados

a los nifios y protegerles de pruebas clinicas inttiles®.

Existe una revision de los EM que ocurrieron desde enero del 2004 a diciembre del
2006 en un hospital de Inglaterra en la que se busco la relacion existente entre el EM y
el tipo de medicamento en cuanto a si era un medicamento comercializado, no
comercializado o si se estaba utilizando en una indicacion fuera de ficha técnica. En el
area de pediatria se estim6 que un 7% de los medicamentos utilizados no estaban
comercializados y se encontraron que los EM que ocurrieron en un 17% se produjeron
con medicamentos no comercializados. En el caso de la unidad neonatal el 38% de los
EM ocurrieron con medicamentos no comercializados, mientras que el uso estimado
de estos era del 10%. De los 55 errores de prescripcion que se produjeron, el 15% se
relacionaron con farmacos no comercializados y el 7% con indicaciones fuera de ficha
técnica. La dosis incorrecta fue el error mayoritario. En cuanto a los errores de
dispensacion, el 41% se relacioné con medicamentos no comercializados y el 23% con
farmacos utilizados en indicacion fuera de ficha técnica. Los errores de administracion
se asociaron a medicamentos no comercializados en el 21% de los casos y a
prescripciones en indicacion fuera de ficha técnica en el 21%. La mayoria de estos
errores no causaron dafio o el dafio fue leve, Unicamente en el 13% se caus6 un dafo
moderado. En el 60% de los EM en los que se produjo un dafio moderado habia
estado implicado un medicamento no comercializado o utilizado en indicacion fuera de

ficha técnica®.

Se han realizado varias revisiones para determinar el porcentaje de medicamentos no
comercializados que se utilizan en las unidades neonatales, variando segun el pais
desde el 7% al 62% del total. El uso de los medicamentos no comercializados es
comun en los neonatos, siendo una parte esencial del cuidado de los mismos, debido

a la ausencia de medicamentos comerciales adecuados para ellos®.

e Falta de autonomia:

Otra caracteristica presente en los nifios, sobre todo en los de edades mas tempranas,

es la dificultad de comunicarse con los profesionales sanitarios o cuidadores para
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sefalar o alertar que algo va mal. Ademas, no disponen de la autonomia suficiente

para ser responsables de su medicacion.

e FEtapas del desarrollo:

En la poblacion pediatrica hay una gran variabilidad interindividual debido al diferente
grado de maduracion funcional. El rifién y el higado son los dos 6rganos principales
encargados de la eliminacion de los farmacos del organismo. Al nacimiento, €stos no
estan plenamente desarrollados y por tanto, aquellos nifios que presentan mayor
grado de inmadurez y mayores limitaciones en sus mecanismos compensadores son

mas vulnerables a los EM.

En el recién nacido la funcion renal suele estar entre un 20-40% de la funcion renal del
adulto y se va desarrollando hasta equiparase con la del adulto el primer afio de vida.
La filtracién glomerular suele estar mas desarrollada que la excrecion tubular y esta
descompensacion puede persistir hasta los 6 meses de edad. En el recién nacido el
flujo de filtracion glomerular suele ser de 40mL/min/1,73m? y se va incrementando
hasta alcanzar el valor del adulto a los tres afios. Los nifios prematuros tienen una
inmadurez mas acusada, presentan tasas de filtracion glomerular inferiores y

desarrollan esta capacidad mas lentamente.

A nivel hepdtico, la mayor parte de los sistemas enzimaticos responsables de la
biotransformacion estan presentes en el nacimiento aunque su capacidad se

encuentra disminuida con respecto a los adultos, aumentando a lo largo de la infancia.
1.6.2 Errores de medicacién en la poblacion pediatr  ica.

Los estudios de EM en la poblacion pediatrica han sido variados y han investigado
diferentes fases de la gestiébn del medicamento asi como los factores que podrian

influenciar su incidencia.

 Estudios de EA v EM:

Ligi et al.* realizaron un estudio prospectivo de los AAM que ocurrian en neonatos,
descubriendo un tasa de EA de 25,6 por cada 1.000 pacientes-dia. Este estudio
identificd el bajo peso al nacer, la baja edad gestacional, la duracion de la estancia, el
tener un acceso venoso central, la ventilacion mecanica y la presion positiva continua

en la via aérea como factores de riesgo asociados a los EA.
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Holdsworth et al.*’

describieron los AAM y los AAM potenciales que ocurrieron en una
unidad de cuidados intensivos pediatrica y en una unidad pediatrica general durante 7
meses. Se revisaron un total de 922 pacientes. Los valores de estancia hospitalaria, el
namero de medicamentos prescritos y el indice “case-mix index” eran mayores para
los nifios con AAM y AAM potenciales. Era mas probable que ocurrieran AAM
potenciales en la unidad de cuidados intensivos pediatricos. Tras el ajuste por la
duracion de la hospitalizacion, el nimero de medicamentos fue la Unica variable que
se relacion6 con los AAM y los AAM potenciales, siendo la influencia significativa a
partir de los 8 medicamentos. Los antibioticos fueron el grupo terapéutico mas
relacionado con los AAM en la unidad de cuidados intensivos de pediatria y los
opiaceos en la unidad general. El 75% de los AAM se consideraron prevenibles en la
unidad de cuidados intensivos pediatricos y 71% en la unidad general. Los tipos de
error mas comunes para los AAM fueron la infradosificacion, la seleccion inapropiada
del medicamento y la sobredosificacion y para los AAM potenciales fueron error de
dispensacion, infradosificacion y sobredosificacién. No hubo diferencias significativas
en cuanto a mortalidad entre los pacientes que sufrieron AAM y AAM potenciales y los

que no.

En la poblacion neonatal, los EA debidos a medicamentos llegan a ser el 11% del total
de EA, de los cuales un 22% se consideran prevenibles®. Es mas, en la unidad de
cuidados intensivos neonatales los EM incluso llegan a ser hasta ocho veces mayores
que en otras unidades®. Los EM se deben principalmente a errores en la prescripcion
o en la administracion de medicamentos™. Aunque también se han descrito tasas muy
altas de errores en la etapa de transcripcion de érdenes médicas. Asi, Marino et al.>
identificaron 784 errores y el 71% de los mismos ocurrieron en la etapa de

transcripcion de 6rdenes médicas.

« EM notificados en pediatria:

La Joint Commission ha realizado dos revisiones de los EM acontecidos en la
poblacion pediatrica y comunicados al programa MEDMARX, uno en el periodo 2001-
2003 y el otro 2006-2007. En el primer caso el 3,2% de los EM comunicados
ocurrieron en pacientes pediatricos, de los cuales el 4% provocaron dafio. Este
porcentaje fue mas de 2 veces el porcentaje de dafio del total de los errores
comunicados (1,7%). Los tipos de EM mas comunes fueron las omisiones de dosis,

dosis o cantidad inadecuada, tiempo erréneo y medicamento no autorizado. Los
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medicamentos mas implicados en estos errores fueron los broncodilatadores, los
antibidticos y los electrolitos, aunque los medicamentos mas implicados en los EM
asociados a dafo fueron la insulina, morfina, fentanilo, dopamina, salbutamol,
ceftriaxona, gentamicina, cloruro potdsico y vancomicina. Las causas del error
notificadas fueron lapsus/despiste, falta de cumplimiento de los protocolos o
procedimientos, falta de comunicacion, transcripcion inadecuada u omitida, déficit de
conocimiento, falta de documentacion y error en el célculo®. En la segunda revision,
se detectd que el 2,5% de los errores pediatricos habian provocado dafio en el
paciente. Los tipos de EM més frecuentes que causaron dafio fueron: dosis o cantidad
inadecuada, error de omision, medicamento equivocado o no autorizado y error de
prescripcion. Las causas del error notificadas fueron lapsus/despiste, falta de
conocimiento, falta de cumplimiento de los protocolos o procedimientos y falta de

comunicacion®.

+ Errores de prescripcion:

Folli et al.>* en 1987 estudiaron los errores de prescripcién que acontecieron en la
poblacion pediatrica durante 6 meses. Encontraron 1,35-1,77 errores por cada 100
pacientes-dia y 4,5-4,9 errores por cada 1.000 prescripciones. Los pacientes de
edades iguales o menores a 2 afios fueron los que registraron mas EM. La unidad de
cuidados intensivos de pediatria fue la que mas proporcion de errores tuvo, a
diferencia de la neonatal que fue la que menos errores registré. La dosis incorrecta fue
el tipo de error mds comun y la dosis excesiva el mas prevalente. Los antibidticos
fueron la clase de medicamentos que mas errores registraron. Hubo 27 EM
potencialmente letales, 18 de ellos ocurrieron en prescripciones de digoxina,
antibiéticos, nutricion parenteral y fluidos y electrolitos. La frecuencia de error
disminuia con los afios de experiencia del médico, pero todos los grupos de edad
cometieron algun error®®. Un estudio realizado en el Reino Unido, encontro, por el
contrario, que la tasa méas alta de EM ocurria en la unidad de cuidados intensivos
neonatales. Los EM se relacionaron mas comdnmente con la via intravenosa y con los

antibiéticos™.

Posteriormente, Kaushal et al.?®

realizaron un estudio en el que recogian los EM, los
AAM potenciales y los AAM que ocurrieron durante 6 semanas en dos hospitales en
las unidades pediatricas. Revisaron 10.778 Ordenes médicas escritas en las que

encontraron un 5,7% de EM, un 1,1% de AAM potenciales y un 0,24% de AAM. Las
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tasas de EM fueron similares en todas las unidades pero mayores que las descritas
por Folli et al.>** 55 EM por cada 100 prescripciones en la unidad de cuidados
intensivos neonatal, 5,7 en la unidad de cuidados intensivos pediatricas, 6 para las
unidades de hospitalizacibn médicas y 6,1 para las unidades de hospitalizacion
combinadas médicas/quirirgicas y 4,7 para las quirdrgicas. La mayoria de los EM
fueron errores en la dosis (28%), seguido de errores en la via de administracion y en la
transcripcién a la hoja de administracion. Los EM ocurrieron mayoritariamente en la
fase de prescripcion, siendo un 74% de los mismos. La tasa de AAM potenciales fue
de 10 por cada 100 admisiones, siendo considerablemente mayor en neonatos que en
otros grupos de edad. Un subandlisis de los AAM potenciales que ocurrieron en
neonatos descubrié que los ingresados en las unidades de intensivos presentaban
mayores tasas de EM y de AAM potenciales. Los medicamentos mas comunmente
implicados en los EM y AAM potenciales fueron los antibiéticos, analgésicos y
sedantes, electrolitos y fluidos y brocodilatadores. De los AAM que ocurrieron se
consideraron prevenibles un 19% 2°. Posteriormente se realiz6 una revision de los EM
y los AAM potenciales para determinar qué medidas serian capaces de evitarlos. Se
propusieron tres: el uso de la prescripcion electrénica asistida, que hubiera evitado el
76% de los EM y AAM potenciales; la presencia de un farmacéutico clinico en la
unidad, que hubiera evitado el 81% y por Gltimo mejorar la comunicacion entre

médicos, enfermeras y farmacéuticos que hubiera evitado el 86% °°.

Condren et al.®” también encontraron que la causa de los AAM mas comin era la

infradosificacion y la sobredosificacion.

Otro estudio observacional, encontr6 una tasa de AAM de 2,1 por cada 100
prescripciones, 12,9 por cada 100 admisiones y 22,1 por cada 1.000 pacientes-dia. En
la unidad de cuidados intensivos neonatales hubo mas AAM que en el resto de

areas®.

* Errores de dosificacion:

Wong et al.*? realizaron una revisién sistematica de la incidencia y la naturaleza de los
errores de dosificacion. Revisaron 16 articulos, en 11 de los cuales los errores de
dosificacion eran el tipo de EM mas comudn y en tres el segundo mas comun. Por lo
tanto, los autores sugieren que probablemente el error de dosificaciébn sea el mas
comun en pediatria. Sin embargo, la definicibn de error de dosificacion era muy

variable, asi como las unidades donde se realizaron los estudios, lo que
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probablemente influyé en la gran variabilidad que encontraron en las tasas de error

notificado.

* Incidencia de los EM en las diferentes fases del medicamento:

La incidencia de los EM descrita en la literatura ha sido muy variable. Miller et al.®

realizaron un revision, en la que se estimaba que los porcentajes relativos de EM en
las distintas fases eran un 3-37% en la prescripcion, un 5-58% en la dispensacion, un
72-75% en la administracién y un 17-21% en la documentacion. Un andlisis modal de
fallos y efectos para identificar las prioridades de seguridad en el uso de
medicamentos en las unidades de cuidados intensivos neonatales, concluy6 que la
fase prescripcion y de preparacién fueron las etapas donde podian ocurrir mas errores
potenciales debido a la complejidad de los procesos y al gran nimero de pasos que se

dan en comparacion con las otras fases®.
1.6.3 Seguridad neonatal a nivel nacional.

Las tasas de parto prematuro en Espafia como en toda Europa se han incrementado
en las Ultimas décadas pasando de 4-5% a 7-8%, lo que incrementa el nimero de
pacientes atendidos en las unidades de cuidados intensivos neonatales®. Este
incremento de pacientes también se ha acompafiado del desarrollo y la aplicacion de
nuevas tecnologias de soporte y monitorizacién, haciendo la asistencia sanitaria mas

compleja aun.

En el periodo 2007-2010 se realiz6 una encuesta para conocer la percepcion,
conocimientos y actitudes de los profesionales y familiares sobre la seguridad de los
pacientes asistidos en las unidades de cuidados neonatales y para establecer areas
de mejora y prevencion sistematica de los EA. La encuesta se envio a 1.010
profesionales de 42 unidades de cuidados neonatales del estado. Se obtuvo respuesta
del 88%. La alta participacion reflejaba que el tema de seguridad del paciente neonatal
era emergente y considerado por la mayoria de los encuestados como crucial para
mejorar la calidad asistencial. No obstante, la percepcién de seguridad por parte los
profesionales se consideré mejorable, ya que la situaban en un 3,4 en un escala de 1

a 5. Algunas de las areas de mejora percibidas fueron:

e Implantar sistemas de notificacion, registro o comision de seguridad. En los

hospitales que ya disponian de estos recursos, potenciar la informacion de los
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datos para que se perciba como instrumento de mejora y no de fiscalizacion.

e Mejorar la integracion de las familias en los cuidados para garantizar la

seguridad de los neonatos.
e Aumentar la implicacién de los gestores en la seguridad del neonato y familias.

e Mejorar el trabajo en equipo dentro de las unidades de neonatologia y
fundamentalmente en los momentos vacacionales que es cuando mayor

percepcién de riesgo del paciente tienen los diferentes profesionales.

e Aumentar la formacion clara y estructurada de los términos de seguridad.

Una de las conclusiones que se extrajo fue que los puntos débiles de la seguridad
estaban relacionados con la medicacién, la organizacion y el trabajo en equipo, que se
unia de forma clara a la falta de formacién. Ademas, se indicdé que la cultura de la
seguridad estaba correlacionada con la intervencion reactiva hacia los errores, cuando
estos se producian y que era necesario pasar a una cultura de seguridad proactiva

que permitiera planificar procesos seguros®.

El Grupo de Seguridad del Paciente Neonatal de la Sociedad Espafola de
Neonatologia y Sociedad Espafiola de Enfermeria Neonatal revisé los EA e incidentes
declarados desde enero 2005 hasta noviembre 2011, de las unidades neonatales del
Hospital Universitario Cruces, Hospital 12 de Octubre y Hospital Vall d’Hebron. Se
registraron 1.091 incidentes. Durante el ultimo afio el nimero de declaraciones
mensuales fue entre 7,5-8,17. La mayor parte de los EA registrados ocurrieron en las
unidades de cuidados intensivos neonatales. La mayoria de los incidentes se
relacionaron con procedimientos terapéuticos. Los incidentes méas frecuentes fueron
los relacionados con la administracion de la medicacion. Después de los tratamientos,
los EA mas declarados estuvieron relacionados con fallos, mala utilizaciéon o falta de
material adecuado para el cuidado de neonatos. Los factores contribuyentes
implicados fueron la mala comunicacion entre los profesionales, mala organizacion en

el trabajo en equipo y factores individuales.

En el informe “Estado de la Seguridad del Paciente Neonatal” se indica que son
necesarios mas estudios que determinen la frecuencia y los tipos de EM en las
unidades de cuidados intensivos neonatales y que parte del esfuerzo de estos
estudios deberia dirigirse al establecimiento de definiciones claras y de consenso, el

acuerdo en los métodos de medida y la determinacion del potencial dafio clinico. Estas
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medidas ayudarian a la comparacion de los EM en la poblacién neonatal®.
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2.  HIPOTESIS.

El cambio de una gestion reactiva, a una en la que también se trate de evitar y
prevenir la aparicion de errores de medicacién es un arduo y largo camino que implica
un cambio en la cultura de seguridad de las organizaciones sanitarias y de todo el

personal que trabaja en las mismas.

Se debe hacer un esfuerzo para que los profesionales sanitarios perciban la frecuencia
y la gravedad de los errores de medicacién que suceden en su propio dmbito de
trabajo, ya que si no dificilmente se podra comprender la necesidad de tomar medidas

para prevenirlos.

La informacion disponible a nivel nacional sobre la incidencia, el tipo y los factores de

riesgo de los errores de medicacién en la poblacién neonatal es escasa.

El uso de diferentes terminologias y métodos de recogida variables, dificultan la

posibilidad de realizar comparaciones.

La recogida proactiva y el andlisis de los errores de medicacion utilizando la
clasificacién de Ruiz-Jarabo 2000 en la unidad neonatal permitira conocer mejor su
incidencia y sus caracteristicas propias, debidas a las particularidades tanto del

sistema de atencién como de la poblacién atendida.
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3. OBJETIVOS.

3.1 Objetivo principal:

- Determinar la incidencia de los EM en la unidad de cuidados medios e intensivos
neonatales en la fase de prescripcion médica y de transcripcion al gréfico de

administracion por parte de enfermeria.

3.2 Objetivos secundarios:

- Analizar los EM en funcién de las variables que podrian afectar su incidencia

(fhrmaco, horarios de trabajo, paciente, personal y proceso implicado).

- Clasificar los EM segun la clasificacion de Ruiz-Jarabo en una poblacion neonatal en

la unidad de cuidados medios e intensivos.
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4. METODOLOGIA.

4.1 Disefio.

4.1.1 Fase de prescripcion.

Se trata de un estudio prospectivo observacional descriptivo unicéntrico, en el que se
determindé la incidencia de los errores de prescripcion, sus caracteristicas y se

analizaron posibles factores de riesgo.
4.1.2 Fase de transcripcion.

Se trata de un estudio prospectivo observacional descriptivo unicéntrico, en el que se
determiné la incidencia de los errores de transcripcion, sus caracteristicas y se

analizaron posibles factores de riesgo.

4.2  Ambito.

La Unidad Neonatal del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla era una unidad de
tipo lllb segun la clasificacion de la Sociedad Espafiola de Neonatologia, con una
distribucion en cuatro éareas: area de cuidados intensivos, cuidados intermedios,
cuidados minimos y area de pacientes externos que ingresan procedentes del Servicio

de Urgencias.

En 2012 recibié un total de 799 ingresos, el 56% en las areas de cuidados intensivos e
intermedios. La estancia media por paciente fue en 2009 de 9,5 dias en cuidados
intensivos y 5,6 dias en cuidados intermedios®®. La estancia media de las dos areas
fue de 7,5 dias.

4.3 Poblacién de estudio.

4.3.1 Fase de prescripcion.

La fase de prescripcion es aquella en la que el médico realiza una prescripcion de un
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medicamento.

En la Unidad Neonatal del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, las
prescripciones se realizaban de manera manual, renovandose diariamente. En el caso
de cuidados intensivos, la hoja donde se realizaba la prescripcion era una hoja
desplegable compuesta por 3 caras, donde también se registraban las constantes del
paciente, la hoja de administracién de enfermeria y el evolutivo de enfermeria. En el
caso de cuidados medios la hoja donde se realizaba la prescripcion era una hoja
simple y también se registraban las constantes del paciente, la hoja de administraciéon

de enfermeria y el evolutivo de enfermeria.

e Criterios de inclusion:

Se incluyeron todas las lineas de prescripcidn de medicacion realizadas a neonatos
ingresados en la Unidad Neonatal del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla en
las areas de cuidados intensivos y cuidados intermedios en cada turno de

observacion.

Se utiliz6 un concepto amplio de medicacion: “sustancia que, administrada interior o
exteriormente a un neonato, sirve para prevenir, curar o aliviar la enfermedad y
corregir o reparar las secuelas” incluyéndose la nutricion oral e intravenosa al igual

gue las transfusiones de hemoderivados.
Las 6rdenes médicas verbales también se incluyeron.

* Criterios de exclusion:

Se excluyeron las lineas de prescripcién que fueran “Poner al pecho a demanda” y

“Administracion de oxigeno”.

« Tamafo de la muestra:

La frecuencia descrita en la literatura de los errores de prescripcion por linea de

prescripcion varia entre un 4 y un 30% 2’

Teniendo en cuenta estos datos con una potencia del 95% y un intervalo de confianza

del 95% se calcul6 que cdmo minimo se deberian revisar 330 lineas de prescripcion.
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4.3.2 Fase transcripcion.

La fase de transcripcion es aquella en la que la enfermera realiza la transcripcién de la
orden médica a la hoja de registro de administracién de medicamentos. Al igual que en

la fase de prescripcion estas hojas se renovaban diariamente.

En el caso de cuidados intensivos, la hoja donde se realizaba la transcripcion era una
hoja desplegable compuesta por 3 caras, donde también se registraban las constantes
del paciente, las 6rdenes médicas y el evolutivo de enfermeria. En el caso de cuidados
medios la hoja donde se realizaba la transcripcién era una hoja simple y también se
registraban las constantes del paciente, las 6rdenes médicas y el evolutivo de

enfermeria.

* Criterios de inclusion:

Se incluyeron las lineas de medicacién transcritas a la hoja de registro de
administracion de medicamentos de los neonatos ingresados en la Unidad Neonatal
del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla en las &reas de cuidados intensivos y

cuidados intermedios en cada turno de observacion.

Se utilizé un concepto amplio de medicacion “sustancia que, administrada interior o
exteriormente a un neonato, sirve para prevenir, curar o aliviar la enfermedad y
corregir o reparar las secuelas” incluyéndose la nutricion oral e intravenosa al igual

gue las transfusiones de hemoderivados.

También se incluyeron los medicamentos prescritos pero no transcritos y los

transcritos pero no prescritos.

* Criterios de exclusion:

Lineas de transcripcion que fueran “Poner al pecho a demanda” y “Administracion de

oxigeno”.

« Tamafo de la muestra:

La frecuencia descrita en la literatura de los errores de transcripcion por linea

transcripta a la hoja de enfermeria varia entre menos del 1% al 20% 2",

Teniendo en cuenta estos datos con una potencia del 95% y un intervalo de confianza
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del 95% se calcul6 que cdmo minimo se deberian revisar 252 lineas de transcripcion.

4.4 Duracion.

La recogida de datos se realiz6 en el periodo transcurrido entre Julio y Diciembre del
2014.

Se llevd a cabo en dos grupos, un primer grupo en el que se recogieron los errores
debidos a la prescripcién y un segundo en el que se recogieron los debidos a la

transcripcién (estos grupos podian ser coincidentes en el tiempo).

Los turnos de recogida se asociaron a un turno de trabajo (08:00 a 15:00, 15:00 a
22:00 y de 22:00 a 08:00).

Los dias y turnos de recogida fueron seleccionados de forma aleatoria. Se preveia que
la recogida de las variables de errores de prescripcion y transcripcién fuera de al
menos 28 turnos para cada fase, para llegar al minimo de lineas de prescripcion y
transcripcién, teniendo en cuenta que durante la semana anterior el nimero de lineas

de prescripcidn diarias que se generaron fueron aproximadamente 127.
4.4.1 Fase de prescripcion.

Se alcanz6 el nimero minimo de lineas de prescripcién en el 10° turno, pero se

continuo la recogida hasta el 21° turno en la fase de prescripcion.

Se monitorizaron 13 turnos de mafiana (estando ingresados 127 pacientes), 6 turnos
de tarde (estando ingresados 64 pacientes) y 2 turnos de noche (estando ingresados

18 pacientes).
4.4.2 Fase de transcripcion.

Se alcanz6 el nimero minimo de lineas de transcripcion en el 8° turno, pero se

continuo la recogida hasta el 20° turno en la fase de prescripcion.

Se monitorizaron 13 turnos de mafiana (estando ingresados 125 pacientes), 5 turnos
de tarde (estando ingresados 48 pacientes) y 2 turnos de noche (estando ingresados

18 pacientes).

44



4.5 Variables.
4.5.1 Fase de prescripcion.

De cada linea de prescripcidn se recogieron variables relacionadas con el farmaco
prescrito, con el horario en el que se realiz6 la prescripcion, con el paciente al que se
le prescribid, con el personal que prescribié y el proceso de prescripcion y por ultimo

con la presencia de EM y las caracteristicas de los mismos.

Estas variables se han basado en la clasificacién de Ruiz-Jarabo 2000, ya que es una
taxonomia utilizada en diversos estudios de EM. Debido a las peculiaridades de la
poblacion neonatal se modificaron ciertos aspectos de la clasificacion que se
detallardn en cada apartado. A esta nueva tipificacion se le ha denominado
“Clasificaciéon de Ruiz-Jarabo 2000 adaptada a la poblacién neonatal”, se puede

revisar en el Anexo 2.

4511 Variables del farmaco: de cada prescripcion que se realizaba en el

turno de observacion se recogio:

- Farmaco prescrito: variable categorica cadena. Nombre genérico del principio activo

prescrito.

- Clasificacion ATC: variable categorica. Cada farmaco se clasific6 segun el codigo

ATC o Sistema de Clasificacién Anatomica, Terapéutica, Quimica (ATC: acronimo de
Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system) que es un indice de
sustancias farmacoldgicas y medicamentos, organizados segun grupos terapéuticos.
Se recogid hasta el 4° nivel (no recogiéndose el 5° nivel que corresponde al nombre

del principio activo o de la asociacion farmacolégica).
- Nivel 1: Organo o sistema en el cual actiia el farmaco.
- Nivel 2: Subgrupo terapéutico, identificado por un nimero de dos cifras.

- Nivel 3: Subgrupo terapéutico o farmacoldgico, identificado por una letra del

alfabeto.

- Nivel 4: Subgrupo terapéutico, farmacoldgico o quimico, identificado por una

letra del alfabeto.
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- Clasificacion ATC de nivel 1: variable categérica. Cada farmaco se clasificé segun el

codigo ATC hasta el nivel 1.

- Frecuencia de administracion: se decidi6 afiadir esta variable debido al alto uso de la

perfusion continua en los neonatos ingresados en cuidados intensivos y medios
respecto al de otras poblaciones. Es una variable categorica. Se defini6 como el
intervalo de administracion del farmaco. Se decidié agrupar la frecuencia en tres tipos:
multiple diaria (farmacos administrados méas de una vez al dia, por ejemplo cada 8
horas), Unica diaria (farmacos administrados una vez o menos de una vez al dia, por
ejemplo administraciones Unicas diarias previas a un proceso/intervencion o cada 24 o
48 horas) y continua (farmacos administrados de forma continuada, por ejemplo

enteral continua o dobutamina en perfusion continua).

- Via_de _administracion: variable categoérica. Se defini6 como el lugar por el que se

introduce o aplica un medicamento. Se decidié agrupar la via de administracion en 10
tipos: intravenosa, intratecal, subcutanea, intramuscular, oral, inhalada, &tica,

oftalmica, tépica y otras.

- Forma farmacéutica: se decidié mantener la forma farmacéutica que estaba en la

version anterior de la clasificacion de Ruiz-Jarabo. Es una variable categérica, que se

dividié en inyectable, liquido oral, sélido oral, aerosol y otros.

451.2 Variables de horario:

- Turno: se trata de una variable nueva respecto a la clasificacion de Ruiz-Jarabo
2000, en la que se utiliza la variable horario. Se hizo esta modificacion por ser mas
facil de manejar y poder relacionarse igualmente con cargas de trabajo. Es una
variable categorica nominal. Se defini6 como la divisién horaria del trabajo de un dia,
que se compone de tres turnos: mafana, tarde, noche. La mafiana va desde las 08:00
horas hasta las 15:00 horas, la tarde desde las 15:00 horas hasta las 22:00 horas y la
noche desde las 22:00 horas hasta las 08:00 horas. Se recogio el turno en el que se

realizé la prescripcion.

- Dia de la semana: variable categérica nominal. Se conoce como semana al ciclo

compuesto por siete jornadas seguidas; es decir al periodo de 7 dias naturales con
caracter consecutivo, empezando por el lunes y concluyendo en el domingo. Se tomo

como dia de semana, al dia en el que empezaba el turno. Se recogié el dia de la
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semana en el que se realizé la prescripcion.

- Tipo de dia: variable categoérica dicotdbmica. La variable dia de la semana se
recodificd en laborable (dia fijado en que oficialmente se trabaja) o no laborable (dia
fijado en que oficialmente no se trabaja, incluye los sabados, domingos y festivos),

como se recoge en el clasificacién Ruiz-Jarabo 2000.

45.1.3 Variables del paciente: a cada linea de prescripcion se le asignaron

variables especificas del paciente:

- Edad: en la clasificacion original de Ruiz-Jarabo 2000, Unicamente se incluye la edad
cronoldgica. En nuestro caso se decidié recoger la edad postnatal o cronoldgica, la
edad gestacional y la edad gestacional corregida. Todas son variables numéricas

continuas.

La edad postnatal se definid como los dias de vida desde el dia del parto. El primer dia

se consideré como cero. Se expresé en dias.

La edad gestacional se defini6 como la edad del feto comprendida desde la
concepcion o desde el primer dia de la dltima menstruacion hasta el parto. Se expreso

como semanas cumplidas.

La edad gestacional corregida se defini6 como la suma de la edad posthatal y

gestacional. Se expresé como semanas cumplidas.

- Sexo: se afadid a la clasificacién original la categoria intersexo. Se trata de una

variable categorica, dividida en femenino, masculino e intersexo.

- Peso: se afiadio la variable peso por haberse identificado en la poblacién neonatal el
bajo peso con mayor riesgo de EM. Se trata de una variable numeérica continua. Se

recogié el peso al nacimiento y el peso del dia de monitorizacién indicado en gramos.

- Dias de ingreso: se afiadié esta variable ya que en la poblacion neonatal se ha

asociado la estancia hospitalaria més larga con mayor riesgo de EA. Es una variable
numeérica continua. Se defini6 como los dias transcurridos desde el momento del

ingreso en la unidad neonatal al dia de recogida.
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- Criterios de gravedad del paciente: al tratarse de una unidad de cuidados intensivos y

medios se consider6 a los pacientes en un estado basal de salud (variable recogida

por Ruiz-Jarabo 2000) como enfermo critico. Para poder definir esta gravedad, se

recogieron otras variables que podian relacionarse con mayor riesgo vital.

4514

Necesidad de nutricién parenteral: variable categorica dicotémica: si/no.
Presencia de acceso venoso central: variable categoérica dicotomica: si/no.

Prescripcion de alguna amina simpaticomimética como dopamina,
dobutamina, adrenalina y/o noradrenalina: variable categorica dicotémica:

si/no.
Necesidad de soporte ventilatorio: variable categorica dicotémica: si/no.

Tipo de soporte ventilatorio: variable categdrica: invasivo (precisé
intubacion endotraqueal o canula de traqueostomia), no invasivo (soporte
ventilatorio sin necesidad intubacion endotraqueal o canula de

traqueostomia) y sin ningln soporte ventilatorio.
Soporte ventilatorio invasivo: variable categdrica dicotémica: si/no.

Variables propias del personal y del proces o implicado:

- Tipo _de prescriptor: en lugar de recoger quién genera el EM, se decidié indicar el

prescriptor de cada linea de prescripcion y subclasificarlos en funcién de su

experiencia. Es una variable categorica, definiéndose ocho prescriptores:

pediatra especialista que realiza guardias en la unidad neonatal pero no

trabaja de forma continuada en esta unidad.

pediatra especialista que trabaja de forma continuada en la unidad neonatal

con experiencia > 10 afios.

pediatra especialista que trabaja de forma continuada en la unidad neonatal

con experiencia 2-10 afios.

pediatra especialista que trabaja de forma continuada en la unidad neonatal

con experiencia < 2 afios.
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- médicos internos residentes de cuarto afio de formacion.
- médicos internos residentes de tercer afio de formacion.
- médicos internos residentes de segundo afio de formacion.
- médicos internos residentes de primer afio de formacion.

- Tipo de prescripcién: se decidié afiadir esta variable para poder relacionarla con el

esfuerzo y el conocimiento del proceso implicado. Se trata de una variable categorica.
Cada prescripcion se defini6 en cuatro tipos: nueva (medicamento prescrito por
primera vez), continuacidbn (medicamento prescrito anteriormente que continda),
modificacion (medicamento prescrito anteriormente que se modifica en ese turno) y

suspension (medicamento ya prescrito anteriormente que se suspende en ese turno).

- N° de lineas de farmacos prescritos: no recogida en la clasificacion Ruiz-Jarabo

2000, pero que se ha asociado con la presencia de EM. Se trata de una variable
numérica continua. En cada linea de prescripcion se recogio el nimero de

prescripciones que se realizaban en el turno de observacién a cada paciente.

4515 Variables especificas de los EM:

- EM en la fase de prescripcién: Esta variable se defini6 como una variable categérica

dicotomica: si/no, que se registrd en cada linea de prescripcién.

Se definié el error de prescripcion como la seleccion de un farmaco incorrecto o
inapropiado (basada en indicaciones, contraindicaciones y otros factores), dosis
incorrecta (mayor o menor del 10 %), frecuencia errénea, via de administracion

incorrecta y velocidad de administracion no adecuada.

En un error de prescripcién también se incluyé letra ilegible, orden incompleta (falta la
dosis, via de administracién o frecuencia), incompatibilidad, instrucciones incorrectas
para el uso del medicamento, y el uso de la nomenclatura no estdndar o abreviaturas

gue requieran una interpretacién mas a fondo.

Ya que los rangos de dosis son variables segun la bibliografia consultada, en este
trabajo se consider6 como correctas sélo las dosis recomendadas en la bibliografia
actualizada especifica neonatal. Las fuentes de referencia habituales de la unidad eran

el Neofax 2011 y el Pediatric & Neonatal dosage handbook: A comprehensive resource
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for all clinicians treating pediatric and neonatal patients 2011. En caso de no figurar en
estas fuentes bibliograficas, si habia incertidumbre se consulté con el prescriptor y si

realiz6 una modificacion se considerd EM.

- ldentificador del EM: en caso de que la variable anterior fuera si, se le asigné un

codigo interno correlativo a cada linea de prescripcion con EM que se utilizd
posteriormente para cumplimentar las variables especificas de los EM, que son las

gue se recogen a continuacion.

- Lugar donde ocurri6 vy se identificd el error: variable dicotémica: cuidados intensivos o

cuidados medios.

- Caracteristicas del error: se mantuvo el tipo de error de la clasificacion Ruiz-Jarabo

2000, anadiéndose dos tipo méas “Falta de prescripcidén de dosis, via de administracion
o frecuencia de administracion” y “Letra ilegible”, teniendo en cuenta que en el &mbito
de estudio las prescripciones eran escritas. El tipo de error es una variable categorica.

Se pueden ver las subcategorias en el Anexo 1y 2.

- Causas del error: se ha mantenido la clasificacién de Ruiz-Jarabo 2000 en seis

categorias. Se consideré que esta informacion permitiria definir mejor las estrategias

que deberian adoptarse para la prevencién. Es una variable categoérica.

- Consecuencias del error: se mantuvo la clasificacién original, que se divide en
categoria de la gravedad clinica del EM, probabilidad de recurrencia del EM, gravedad
de las consecuencias resultantes de la recurrencia del EM, nivel de riesgo para futuros
pacientes/institucion, manifestaciones clinicas. Se pueden ver las subcategorias en el

Anexo 1y 2. Son variables categoricas.

- Factores contribuyentes al error asociados a los sistemas de trabajo: En este ultimo

apartado se mantuvieron también las 17 categorias de factores contribuyentes
relacionados con los sistemas de trabajo y se mantuvo el factor “Falta de protocolos de
seguridad de uso de medicamentos” de la clasificacion anterior. Se trata de una

variable categorica.

45.1.6 Variables extraidas de las recogidas:

Una vez registradas todas las variables, se calcularon las variables que se describen a

continuacion:
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-NUmero absoluto de errores: variable cuantitativa discreta. Total de errores

detectados.

-Porcentaje de errores de prescripcion: variable cuantitativa continua. El porcentaje de

errores de prescripcion se calculd6 como el porcentaje de errores respecto al nUmero
total de lineas prescritas. Esta variable también se expres6 como numero de errores

por cada 100 lineas prescritas.

-NUmero de errores/1000 paciente-dia: variable cuantitativa continua.

Se estimd el numero de errores de prescripcion por dia de ingreso de paciente, como
la suma de las medias de n° de errores de prescripcién que ocurren por paciente en un

turno de mafiana, tarde y noche.

-NUmero de errores por estancia media: variable cuantitativa continua.

Se defini6 como estancia media, al tiempo de ingreso medio por paciente durante el

afio 2008 en la unidad de cuidados intensivos y cuidados medios®.

Para poder calcular estos dos ultimos valores ademas de recoger el numero de EM, se
recogid el numero de pacientes ingresados en el turno de recogida y el nimero de

turnos de mafiana, tarde y noche.

-Frecuencias relativas 0 _proporcién: es la medida de frecuencia que se utilizé para

describir el nimero de errores por cada variable recogida.

Las variables propias de la linea de prescripcién como dia, turno, tipo de prescriptor,
tipo de prescripcidon, ATC, frecuencia de administracion, via de administracion, forma

farmacéutica se analizaron como proporciones del nimero de lineas de prescripcion.

Las variables propias del paciente (sexo, edad, peso, dias de ingreso, criterios de
gravedad, numero de lineas prescritas) no se analizaron como proporciones de las
lineas de prescripcion. Se cre6 una variable denominada observacion-paciente que
hace referencia a la monitorizacion realizada a cada paciente por turno de observacién
(pudiéndose dar el caso de que se monitorizara al mismo paciente en turnos
diferentes). En este caso las proporciones se calcularon en funcion de las

observaciones-paciente.
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* Frecuencia relativa de los EM en cada turno de trabajo:

- N° de EM en la fase de prescripcion en turno de mafiana / N° total de lineas de

prescripcion en turno de mafana

- N° de EM en la fase de prescripcion en turno de tarde / N° total de lineas de

prescripcion en turno de tarde

- N° de EM en la fase de prescripcion en turno de noche / N° total de lineas de

prescripcion en turno de noche

* Frecuencia relativa de EM en cada dia de la semana:

- N° de EM en la fase de prescripcion cometidos los lunes / N° total de lineas de

prescripcion realizadas los lunes

- N° de EM en la fase de prescripcibn cometidos los martes / N° total de lineas de

prescripcion realizadas los martes

- N° de EM en la fase de prescripcion cometidos los miércoles / N° total de lineas de

prescripcion realizadas los miércoles

- N° de EM en la fase de prescripcion cometidos los jueves / N° total de lineas de

prescripcion realizadas los jueves

- N° de EM en la fase de prescripcidbn cometidos los viernes / N° total de lineas de

prescripcion realizadas los viernes

- N° de EM en la fase de prescripcion cometidos los sabado / N° total de lineas de

prescripcion realizadas los sabado.

- N° de EM en la fase de prescripcion cometidos los domingo / N° total de lineas de

prescripcion realizadas los domingo

* Frecuencia relativa de EM en cada tipo de dia:

- N° de EM en la fase de prescripcion cometidos en dias laborables (de lunes a
viernes) / N° total de lineas de prescripcion realizadas los dias laborables (de lunes a

viernes)
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- N° de EM en la fase de prescripcion cometidos en fin de semana o festivos (de
sabado a domingo y festivos) / N° de lineas de prescripcion realizadas en fin de

semana o festivos (de sabado a domingo y festivos)

* Frecuencia relativa los EM en funcion del tipo de prescriptor:

- N° de EM en medicamentos prescritos por especialista con experiencia > 10 afios /

N° total de lineas prescritas por especialista con experiencia > 10 afios

- N° de EM en medicamentos prescritos por especialista neonatal con experiencia 2-10

afos / N° total de lineas prescritas por especialista neonatal con experiencia 2-10 afios

- N° de EM en medicamentos prescritos por especialista neonatal con experiencia < 2

afos / N° total de lineas prescritas por especialista neonatal con experiencia < 2 afios

- N° de EM en medicamentos prescritos por residente de cuarto afio / N° total de lineas

prescritas por residente de cuarto afio

- N° de EM en medicamentos prescritos por residente de tercer afio / N° total de lineas

prescritas por residente de tercer afio

- N° de EM en medicamentos prescritos por residente de segundo afio / N° total de

lineas prescritos por residente de segundo afio

- N° de EM en medicamentos prescritos por residente de primer afio / N° total de lineas

prescritas por residente de primer afio

* Frecuencia relativa de EM en funcion del tipo de prescripcion:

- N° de EM en prescripciones nuevas / N° total de prescripciones nuevas

- N° de EM en prescripciones de continuacion / N° total de prescripciones de

continuacion
- N° de EM en prescripciones modificadas / N° total de prescripciones modificadas
- N° de EM en prescripciones de suspension / N° total de prescripciones de suspension

* Frecuencia relativa de los EM en funcién de la clasificacion ATC:

- N° de EM de prescripcion de un ATC principal / N° de lineas de prescripcion de ese
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ATC principal

* Frecuencia relativa de los EM en funciéon de la forma farmacéutica:

- N° de EM en medicamentos inyectables / N° total de lineas prescritas en

medicamentos inyectables

- N° de EM en medicamentos liquidos orales / N° total de lineas prescritas en

medicamentos liquidos orales

- N° de EM en medicamentos soélidos orales / N° total de lineas prescritas en

medicamentos soélidos orales

- N° de EM en medicamentos con otra forma farmacéutica / N° total de lineas

prescritas en medicamentos con otra forma farmacéutica

* Frecuencia relativa de los EM en funcién de la frecuencia de administracion:

- N° de EM de frecuencia Unica diaria / N° de lineas de prescripcién de frecuencia

Unica diaria

- N° de EM de frecuencia multiple diaria / N° de lineas de prescripcion de frecuencia

multiple diaria

- N° de EM de frecuencia continua / N° de lineas de prescripcion de frecuencia

continua

* Frecuencia relativa de los EM en funcion de la via de administracion:

- N° de EM de administracion intravenosa / N° de lineas de prescripciéon de

administracion intravenosa

N° de EM de administracion intratecal / N° de lineas de prescripcion de

administracion intratecal

- N° de EM de administracion subcutdnea / N° de lineas de prescripcion de

administracion subcutanea

- N° de EM de administracion intramuscular / N° de lineas de prescripcion de

administracion intramuscular
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- N° de EM de administracion oral / N° de lineas de prescripcion de administracién oral

- N° de EM de administracion inhalada / N° de lineas de prescripcion de administracion

inhalada

- N° de EM de administracion otica / N° de lineas de prescripcion de administracion

otica

- N° de EM de administracion oftalmica / N° de lineas de prescripcion de

administracion oftalmica

- N° de EM de administracion topica / N° de lineas de prescripcion de administracion

tépica

- N° de EM den prescripciones de otras vias de administracion / N° de lineas de

prescripcion de otras vias de administracion

* Frecuencia relativa de los EM en funciéon del sexo:

- N° observaciones-paciente de sexo femenino con EM / N° de observaciones-paciente

de sexo femenino

- N° observaciones-paciente de sexo masculino con EM / N° de observaciones-

paciente de sexo masculino

- N° observaciones-paciente intersexo con EM / N° de observaciones-paciente de

intersexo

* Frecuencia relativa de EM en funcion de criterios de gravedad del paciente:

- N° de observaciones-paciente con EM con y sin nutricibn parenteral / N° de

observaciones-paciente con y sin nutricion parenteral

- N° de observaciones-paciente con EM con y sin soporte ventilatorio / N° de

observaciones-paciente con y sin soporte ventilatorio

- N° de observaciones-paciente con EM con y sin ventilacion mecanica invasiva / N° de

observaciones-paciente con y sin ventilacion mecénica invasiva
- N° de observaciones-paciente con EM con soporte invasivo-no invasivo-sin soporte /

55



N° de observaciones-paciente con soporte invasivo-no invasivo-sin soporte

- N° de observaciones-paciente con EM con y sin acceso venoso central / N° de

observaciones-paciente con y sin acceso venoso central

- N° de observaciones-paciente con EM con y sin aminas simpaticomimeéticas / N° de

observaciones-paciente con y sin aminas simpaticomiméticas

* Frecuencia relativa de los EM en funcién de la edad gestacional:

Se dividi6 a la poblacién de estudio en <27 semanas, 28-31 semanas, 32-36 semanas

y 237 semanas.

- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo de edad/ N° de observaciones-

paciente de ese grupo de edad

* Frecuencia relativa de los EM en funciéon de la edad gestacional corregida:

Se dividi6 a la poblacién de estudio en <31 semanas, 32-36 semanas y =37 semanas.

- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo de edad/ N° de observaciones-

paciente de ese grupo de edad

* Frecuencia relativa de los EM en funcion de la edad postnatal:

Se dividi6 a la poblacién en <7 dias y >7 dias.

- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo de edad/ N° de observaciones-

paciente de ese grupo de edad

* Frecuencia relativa de los EM en funcion del peso al nacer:

Se dividi6é a la poblacion en dos grupos: Grupo | (1500 gramos, >1500-2000 gramos
>2000 gramos) y Grupo Il (£1500 gramos y >1500 miligramos).

- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo de peso/ N° de observaciones-

paciente de ese grupo de peso
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* Frecuencia relativa de los EM en funcién del peso actual en el momento de la

monitorizacion:

Se dividio a la poblaciéon en <1500 gramos, 21500-2500 gramos, >2500 gramos.

- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo de peso/ N° de observaciones-

paciente de ese grupo de peso

* Frecuencia relativa de los EM en funcién de los dias de ingreso:

Se dividio a la poblacion en <7 dias y >7 dias.

- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo/ N° de observaciones-paciente

de ese grupo

* Frecuencia relativa de los EM en funcién del nimero de lineas de

prescripcion:

Se dividi6 a la poblacién en <5 lineas y >5 lineas.

- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo/ N° de observaciones-paciente

de ese grupo

* Frecuencia relativa de los EM en funcién del nivel de rieqo para futuros

pacientes/sistemas: se calcularon las frecuencias relativas de las variables anteriores

en funcion del nivel de riesgo para futuros pacientes/sistemas, agrupandolo en dos:

nivel mas bajo (marginal y bajo) y nivel mas alto (moderado y alto).
4.5.2 Fase de transcripcion:

De cada linea de transcripcidon se recogieron variables relacionadas con el farmaco
transcrito, con el horario en el que se realizé la transcripcion, con el paciente al que se
le transcribid, con el personal que transcribié y el proceso de transcripcion y por altimo

con la presencia de EM y las caracteristicas de los mismos.

Estas variables también se han basado en la clasificacion de Ruiz-Jarabo 2000. Se
han realizado asimismo, modificaciones sobre la clasificacion que se detallaran en
cada apartado. Se puede consultar en el Anexo 2 la “Clasificacion de Ruiz-Jarabo

2000 adaptada a la poblacién neonatal”.
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45.2.1 Variables del farmaco: de cada medicamento transcrito en el turno de

observacion se recogio:

- Farmaco transcrito: variable categoérica cadena. Nombre genérico del principio activo

transcrito.

- Clasificacion ATC: variable categorica. Cada farmaco se clasific6 segun el codigo

ATC o Sistema de Clasificacién Anatomica, Terapéutica, Quimica (ATC: acronimo de
Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system) que es un indice de
sustancias farmacoldgicas y medicamentos, organizados segun grupos terapéuticos.
Se recogid hasta el 4° nivel (no recogiéndose el 5° nivel que corresponde al nombre

del principio activo o de la asociacion farmacolégica).
- Nivel 1: Organo o sistema en el cual actiia el farmaco.
- Nivel 2: Subgrupo terapéutico, identificado por un niamero de dos cifras.

- Nivel 3: Subgrupo terapéutico o farmacoldgico, identificado por una letra del

alfabeto.

- Nivel 4: Subgrupo terapéutico, farmacoldgico o quimico, identificado por una

letra del alfabeto.

- Clasificacién ATC de nivel 1: variable categérica. Cada farmaco se clasificé segun el

cbdigo ATC hasta el nivel 1.

- Frecuencia de administracion: se decidio afiadir esta variable debido al alto uso de la

perfusion continua en los neonatos ingresados en cuidados intensivos y medios
respecto al de otras poblaciones. Es una variable categérica. Se defini6 como el
intervalo de administracion del farmaco. Se decidioé agrupar la frecuencia en tres tipos:
multiple diaria (farmacos administrados méas de una vez al dia, por ejemplo cada 8
horas), Unica diaria (farmacos administrados una vez o menos de una vez al dia, por
ejemplo administraciones Unicas diarias previas a un proceso/intervencion o cada 24 o
48 horas) y continua (farmacos administrados de forma continuada, por ejemplo

enteral continua o dobutamina en perfusion continua).

- Via de administracion: variable categorica. Se defini6 como el lugar por el que se

introduce o aplica un medicamento. Se decidié agrupar la via de administracion en 10

tipos: intravenosa, intratecal, subcutanea, intramuscular, oral, inhalada, &tica,
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oftalmica, tépica y otras.

- Forma farmacéutica: se decidi6 mantener la forma farmacéutica que estaba en la

version anterior de la clasificacion de Ruiz-Jarabo. Es una variable categorica. Se

decidio agrupar en inyectable, liquido oral, sélido oral, aerosol y otros.

4.5.2.2 Variables de horario:

- Turno: se trata de una variable nueva respecto a la clasificacion de Ruiz Jarabo
2000, en la que se utiliza la variable horario. Se hizo esta modificacion por ser mas
facil de manejar y poder relacionarse igualmente con cargas de trabajo. Es una
variable categorica nominal. Se defini6 como la division horaria del trabajo de un dia,
que se compone de tres turnos: mafana, tarde, noche. La mafiana va desde las 08:00
horas hasta las 15:00 horas, la tarde desde las 15:00 horas hasta las 22:00 horas y la
noche desde las 22:00 horas hasta las 08:00 horas. Se recogio el turno en el que se

realizo la transcripcion.

- Dia _de la semana: variable categorica nominal. Se conoce como semana al ciclo

compuesto por siete jornadas seguidas; es decir al periodo de 7 dias naturales con
caracter consecutivo, empezando por el lunes y concluyendo en el domingo. Se tomo
como dia de semana, al dia en el que empezaba el turno. Se recogié el dia de la

semana en el que se realizé la transcripcion.

- Tipo_de dia: variable categodrica dicotdmica. La variable dia de la semana se
recodificd en laborable (dia fijado en que oficialmente se trabaja) o no laborable (dia

fijado en que oficialmente no se trabaja, incluye los sabados, domingos y festivos).

45.2.3 Variables del paciente: a cada linea de transcripcion se le asignaron

variables especificas del paciente:

- Edad: en la clasificacion original de Ruiz-Jarabo 2000, Unicamente se incluye la edad
cronoldgica. En nuestro caso se decidi6 recoger la edad postnatal o cronolégica, la
edad gestacional y la edad gestacional corregida. Todas variables numéricas

continuas.

La edad postnatal se definio como los dias de vida desde el dia del parto. El primer dia

se consideré como cero. Se expresé en dias.

La edad gestacional se defini6 como la edad del feto comprendida desde la
59



concepcion o desde el primer dia de la dltima menstruacion hasta el parto. Se expreso

como semanas cumplidas.

La edad gestacional corregida se defini6 como la suma de la edad postnatal y

gestacional. Se expres6 como semanas cumplidas.

- Sexo: se afadié a la clasificacion original la categoria intersexo. Se trata de una

variable categoérica. Se dividié en femenino, masculino e intersexo.

- Peso: se afiadio la variable peso por haberse identificado en la poblacién neonatal el
bajo peso con mayor riesgo de EM. Se trata de una variable numeérica continua. Se

recogi6 el peso al nacimiento y el peso del dia de monitorizacion indicado en gramos.

- Dias de ingreso: se afiadi6 esta variable ya que en la poblacion neonatal se ha

asociado la estancia hospitalaria mas larga con mayor riesgo de EM. Es una variable
numérica continua. Se defini6 como los dias transcurridos desde el momento del

ingreso en la unidad neonatal al dia de recogida.

- Criterios de gravedad del paciente: al tratarse de una unidad de cuidados intensivos y

medios se consider6 a los pacientes en un estado basal de salud (variable recogida
por Ruiz-Jarabo 2000) como enfermo critico. Para poder definir esta gravedad, se

recogieron otras variables que podian relacionarse con mayor riesgo vital.

Necesidad de nutricién parenteral: variable categorica dicotémica: si/no.
- Presencia de acceso venoso central: variable categorica dicotoémica: si/no.

- Prescripcion de alguna amina simpaticomimética como dopamina,
dobutamina, adrenalina y/o noradrenalina: variable categorica dicotémica:

si/no.
- Necesidad de soporte ventilatorio: variable categérica dicotomica: si/no.

- Tipo de soporte ventilatorio: variable categoérica: invasivo (preciso
intubacién endotraqueal o canula de traqueostomia), no invasivo (soporte
ventilatorio sin  necesidad intubaciébn endotraqueal o canula de

traqueostomia) y sin ningun soporte ventilatorio.

- Soporte ventilatorio invasivo: variable categdrica dicotémica: si/no.
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4.5.2.4 Variables propias del personal y del proces o implicado:

- Tipo de transcriptor: en lugar de recoger quién genera el EM, se decidio indicar el

transcriptor de cada linea de transcripcién y subclasificarlos en funcion de su

experiencia. Es una variable categorica dicotomica, definiéndose dos transcriptores:
- Enfermera con experiencia > 2 afios en unidades neonatales.
- Enfermera con experiencia < 2 afios en unidades neonatales.

- Tipo de Transcripcién: se decidié afiadir esta variable para poder relacionarla con el

esfuerzo y el conocimiento del proceso implicado. Se trata de una variable categorica.
Cada transcripcion se defini6 en cuatro tipos: nueva (medicamento transcrito por
primera vez), continuacion (medicamento transcrito anteriormente que continda),
modificacion (medicamento transcrito anteriormente que se modifica en ese turno) y

suspension (medicamento ya transcrito anteriormente que se suspende en ese turno).

- N° de lineas de farmacos transcritos: no recogida en la clasificacion Ruiz-Jarabo

2000. Se trata de una variable numérica continua. En cada linea de trascripcion se
recogio el nimero de transcripciones que se realizaban en el turno de observacion a

cada paciente.

4.5.2.5 Variables especificas de los EM:

+ Error de medicacion en la fase de transcripcion:

Esta variable se defini6 como una variable dicotémica: si/no, que se registré en cada

linea de transcripcion.

Se definid error de transcripcion a las trascripciones con una dosificacion, via de
administracion y/o unidades diferentes a las prescritas por el médico, asi como a las

transcripciones ambiguas o ilegibles.

También se incluyeron como errores de transcripcién los errores por omision (el
farmaco prescrito no fue transcrito a la hoja de enfermeria) y por no prescripcion (en la

hoja de enfermeria figuraba un farmaco no prescrito).

- ldentificador del EM: en caso de que la variable anterior fuera si, se le asigné un

cbdigo interno correlativo a cada linea de transcripcion con EM que se utilizd
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posteriormente para cumplimentar las variables especificas de los EM.

- Lugar donde ocurri6 vy se identificd el error: variable dicotémica: cuidados intensivos o

cuidados medios.

- Caracteristicas del error: en este caso no se hizo ninguna modificacion, se mantuvo

el tipo de error de la clasificacion Ruiz-Jarabo 2000. Se pueden ver las subcategorias

en el Anexo 1y 2. Es una variable categoérica.

- Causas del error: se ha mantenido la clasificacién de Ruiz-Jarabo en seis categorias.

Se consider6 que esta informacion permitiria definir mejor las estrategias que deberian

adoptarse para la prevencion. Es una variable categorica.

- Consecuencias del error: se mantuvo la clasificacion original, que se divide en

categoria de la gravedad clinica del EM, probabilidad de recurrencia del EM, gravedad
de las consecuencias resultantes de la recurrencia del EM, nivel de riesgo para futuros
pacientes/institucion, manifestaciones clinicas. Se pueden ver las subcategorias en el

Anexo 1y 2. Son variables categoricas.

- Factores contribuyentes al error asociados a los sistemas de trabajo: En este ultimo

apartado se mantuvieron también las 17 categorias de factores contribuyentes
relacionados con los sistemas de trabajo y se mantuvo el factor “Falta de protocolos de
seguridad de uso de medicamentos” de la clasificacion anterior. Se trata de una

variable categdrica.

4.5.2.6 Variables extraidas de las recogidas:

Una vez registradas todas las variables se cuantificaron las variables que se describen

a continuacion:

- Numero absoluto de errores: variable cuantitativa discreta. Total de errores

detectados.

- Porcentaje de errores de transcripcion: variable cuantitativa continua. El porcentaje

de errores de transcripcion se calculd como el porcentaje de errores respecto al
namero total de lineas transcritas. Esta variable también se expresé como nimero de

errores por cada 100 lineas transcritas.

- Numero de errores/1000 paciente-dia: variable cuantitativa continua.
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Se estim6 el nimero de errores transcripcion por dia de ingreso de paciente, como la
suma de las medias de n° de errores de transcripcion que ocurren por paciente en un

turno de mafiana, tarde y noche.

- Numero de errores por estancia media: variable cuantitativa continua.

Se defini6 como estancia media, al tiempo de ingreso medio por paciente durante el

afio 2008 en la unidad de cuidados intensivos y cuidados medios®.

Para poder calcular estos dos ultimos valores ademas de recoger el nUmero de EM, se
recogié el nimero de pacientes ingresados en el turno de recogida y el nimero de

turnos de mafana, tarde y noche.

- Frecuencias relativas o proporcién: es la medida de frecuencia que se utilizé para

describir el nimero de errores por cada variable recogida.

Las variables propias de la linea de transcripcion como dia, turno, tipo de prescriptor,
tipo de prescripcion, ATC, frecuencia de administracién, via de administracién, forma

farmacéutica se analizaron como proporciones del nimero de lineas de prescripcion.

Las variables propias del paciente (sexo, edad, peso, dias de ingreso, criterios de
gravedad, niumero de lineas prescritas) no se analizaron como proporciones de las
lineas de transcripcion. Se cred una variable denominada observacion-paciente que
hace referencia a la monitorizacidn realizada a cada paciente por turno de observacion
(pudiéndose dar el caso de que se monitorizara al mismo paciente en turnos
diferentes). En este caso las proporciones se calcularon en funcion de las

observaciones-paciente.

* Frecuencia relativa de los EM en cada turno de trabajo:

- N° de EM en la fase de transcripcion en turno de mafiana / N° total de lineas de

transcripciéon en turno de mafana

- N° de EM en la fase de transcripcion en turno de tarde / N° total de lineas de

transcripcion en turno de tarde

- N° de EM en la fase de transcripcion en turno de noche / N° total de lineas de

transcripcion en turno de noche
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* Frecuencia relativa de EM en cada dia de la semana:

- N° de EM en la fase de transcripcion cometidos los lunes / N° total de lineas de

transcripcién realizadas los lunes

- N° de EM en la fase de transcripcion cometidos los martes / N° total de lineas de

transcripcion realizadas los martes

- N° de EM en la fase de transcripcion cometidos los miércoles / N° total de lineas de

transcripcion realizadas los miércoles

- N° de EM en la fase de transcripcion cometidos los jueves / N° total de lineas de

transcripcion realizadas los jueves

- N° de EM en la fase de transcripcion cometidos los viernes / N° total de lineas de

transcripcion realizadas los viernes

- N° de EM en la fase de transcripcion cometidos los sabado / N° total de lineas de

transcripcién realizadas los sabado.

- N° de EM en la fase de transcripcion cometidos los domingo / N° total de lineas de

transcripcién realizadas los domingo

* Frecuencia relativa de EM en cada tipo de dia:

- N° de EM en la fase de transcripcibn cometidos en dias laborables (de lunes a
viernes) / N° total de lineas de transcripcion realizadas los dias laborables (de lunes a

viernes)

- N° de EM en la fase de transcripcion cometidos en fin de semana o festivos (de
sabado a domingo y festivos) / N° de lineas de transcripcion realizadas en fin de

semana o festivos (de sabado a domingo y festivos)

* Frecuencia relativa de los EM en funcién del tipo de transcriptor:

- N° de EM en medicamentos transcritos por enfermera con experiencia > 2 afios / N°

total de lineas transcritas por enfermera con experiencia > 2 afios

- N° de EM en medicamentos transcritos por enfermera con experiencia < 2 afios / N°

total de lineas transcritas por enfermera con experiencia < 2 afios
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* Frecuencia relativa de EM en funcion del tipo de transcripcion:

- N° de EM en transcripciones nuevas / N° total de transcripciones nuevas

- N° de EM en transcripciones de continuacion / N° total de transcripciones de

continuacion
- N° de EM en transcripciones modificadas / N° total de transcripciones modificadas

- N° de EM en transcripciones de suspension / N° total de transcripciones de

suspension

* Frecuencia relativa de los EM en funcién de la clasificacion ATC:

- N° de EM de transcripcion de un ATC principal / N° de lineas de transcripcion de ese

ATC principal

* Frecuencia relativa de los EM en funcion de la forma farmacéutica:

- N° de EM en medicamentos inyectables / N° total de lineas transcritas en

medicamentos inyectables

- N° de EM en medicamentos liquidos orales / N° total de lineas transcritas en

medicamentos liquidos orales

- N° de EM en medicamentos solidos orales / N° total de lineas transcritas en

medicamentos soélidos orales

- N° de EM en medicamentos con otra forma farmacéutica / N° total de lineas

transcritas en medicamentos con otra forma farmacéutica

* Frecuencia relativa de los EM en funcién de la frecuencia de administracién:

- N° de EM de frecuencia Unica diaria / N° de lineas de transcripcion de frecuencia
Unica diaria
- N° de EM de frecuencia multiple diaria / N° de lineas de transcripcion de frecuencia

multiple diaria

- N° de EM de frecuencia continua / N° de lineas de transcripcion de frecuencia

continua
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* Frecuencia relativa de los EM en funcion de la via de administracion:

- N° de EM de administracion intravenosa / N° de lineas de transcripcion de

administracion intravenosa

- N° de EM de administracion intratecal / N° de lineas de transcripcion de

administracion intratecal

- N° de EM de administracion subcutanea / N° de lineas de transcripcion de

administracion subcutanea

- N° de EM de administracion intramuscular / N° de lineas de transcripcion de

administracion intramuscular

- N° de EM de administracion oral / N° de lineas de transcripcion de administracion

oral

- N° de EM de administraciébn inhalada / N° de lineas de transcripcion de

administracion inhalada

- N° de EM de administracion Gtica / N° de lineas de transcripcion de administracion

otica

- N° de EM de administraciébn oftalmica / N° de lineas de transcripcion de

administracion oftalmica

- N° de EM de administracion topica / N° de lineas de transcripcion de administracion

tépica

- N° de EM en lineas de transcripcion con otras vias de administracion / N° de lineas

de transcripcion con otras vias de administracion

* Frecuencia relativa de los EM en funciéon del sexo:

- N° observaciones-paciente de sexo femenino con EM / N° de observaciones-paciente

de sexo femenino

- N° observaciones-paciente de sexo masculino con EM / N° de observaciones-

paciente de sexo masculino
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- N° observaciones-paciente intersexo con EM / N° de observaciones-paciente de

intersexo

* Frecuencia relativa de EM en funcién de criterios de gravedad del paciente:

- N° de observaciones-paciente con EM con y sin nutricibn parenteral / N° de

observaciones-paciente con y sin nutricion parenteral

- N° de observaciones-paciente con EM con y sin soporte ventilatorio / N° de

observaciones-paciente con y sin soporte ventilatorio

- N° de observaciones-paciente con EM con y sin ventilacion mecanica invasiva / N° de

observaciones-paciente con y sin ventilacion mecénica invasiva

- N° de observaciones-paciente con EM con soporte invasivo-no invasivo-sin soporte /

N° de observaciones-paciente con soporte invasivo-no invasivo-sin soporte

- N° de observaciones-paciente con EM con y sin acceso venoso central / N° de

observaciones-paciente con y sin acceso venoso central

- N° de observaciones-paciente con EM con y sin aminas simpaticomiméticas / N° de

observaciones-paciente con y sin aminas simpaticomiméticas

* Frecuencia relativa de los EM en funcién de la edad gestacional:

Se dividi6 a la poblacién de estudio en <27 semanas, 28-31 semanas, 32-36 semanas

y 237 semanas.

- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo de edad/ N° de observaciones-

paciente de ese grupo de edad

* Frecuencia relativa de los EM en funciéon de la edad gestacional corregida:

Se dividio a la poblacién de estudio en <31 semanas, 32-36 semanas y =237 semanas.

- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo de edad/ N° de observaciones-

paciente de ese grupo de edad

* Frecuencia relativa de los EM en funciéon de la edad postnatal:

Se dividi6 a la poblacion en <7 dias y >7 dias.
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- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo de edad/ N° de observaciones-

paciente de ese grupo de edad

* Frecuencia relativa de los EM en funciéon del peso al nacer:

Se dividi6é a la poblacion en dos grupos: Grupo | (1500 gramos, >1500-2000 gramos
>2000 gramos) y Grupo Il (£1500 gramos y >1500 miligramos).

- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo de peso/ N° de observaciones-

paciente de ese grupo de peso

* Frecuencia relativa de los EM en funcién del peso actual en el momento de la

monitorizacion:

Se dividio a la poblaciéon en <1500 gramos, 21500-2500 gramos, >2500 gramos.

- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo de peso/ N° de observaciones-

paciente de ese grupo de peso

* Frecuencia relativa de los EM en funcién de los dias de ingreso:

Se dividio a la poblacién en <7 dias y >7 dias.
- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo/ N° de observaciones-paciente

de ese grupo

* Frecuencia relativa de los EM en funcién del nimero de lineas de

transcripcién:

Se dividio a la poblacion en <5 lineas y >5 lineas.

- N° de observaciones-paciente con EM en cada grupo/ N° de observaciones-paciente

de ese grupo

* Frecuencia relativa de los EM en funcién del nivel de rieqo para futuros

pacientes/sistemas: se calcularon las frecuencias relativas de las variables anteriores

en funcion del nivel de riesgo para futuros pacientes/sistemas, agrupandolo en dos:

nivel mas bajo (marginal y bajo) y nivel més alto (moderado y alto).
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4.6 Metodo de recogida:

El observador fue un farmacéutico con experiencia mayor a tres aflos como
farmacéutico clinico en neonatologia con relacién contractual como farmacéutico
residente el primer afio y posteriormente como becario del servicio de pediatria en la
unidad neonatal. La revision de las prescripciones y transcripciones formaba parte de

su rutina asistencial.

En las fases de prescripcion y trascripcion el observador, revisé los registros de
actividad, bien las lineas de prescripcion o de transcripcién segun la fase, y observé a

los profesionales mientras realizaban su actividad durante el turno seleccionado.

Se recogieron todas las variables por cada linea de prescripcidon o transcripcion. En
caso de detectarse un EM se cumplimentaron ademas las variables del error. Las
variables se recogieron de manera prospectiva observacional en un formulario

estandar y posteriormente se introdujeron en una base de datos disefiada para tal fin.

El farmacéutico mantuvo su actividad clinica como los afios anteriores. En todas las

fases si se observaba un error el farmacéutico actuo interceptandolo.

Se garantizaron las condiciones necesarias para cumplir la Ley Organica 15/1999, de

proteccion de datos de Caracter Personal.

La recogida de datos se realiz6 de manera anonimizada, tanto para los pacientes
como para los profesionales y fue de caracter confidencial. En el registro no consto

ningan dato de identificacion del paciente.

La presentacion de los resultados se realizd de forma agregada, de tal manera, que en
ningan caso, a partir de la difusién de los casos, se puede llegar a la identificacion de

un paciente.

Dado el caracter observacional, el anonimato y la ausencia de intervenciones con
respecto a la practica habitual no se considerd necesario la solicitud de consentimiento

informado.
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4.7 Procedimientos estadisticos:

Los valores de los datos recogidos se definieron como listas codificadas de elementos
con el fin de minimizar los errores de introduccion en la base de datos. Finalizada la
introduccion, los datos fuente se revisaron y en caso de discrepancia se corrigieron
seleccionando el valor verdadero. Se utilizaron técnicas descriptivas y exploratorias
para detectar errores logicos y valores inconsistentes de forma que se consiguié una

base de datos final depurada, libre de errores.

Se realizé un andlisis estadistico descriptivo y comparativo empleando el programa
SPSS v.23.0.

4.7.1 Primera fase:

Las variables categoricas, se presentaron con la distribucién de frecuencias. Su
asociacion con la presencia de EM en funcion de las frecuencias relativas calculadas
en cada grupo, se contrastd con la prueba estadistica de Chi-cuadrado (o prueba
exacta de Fisher cuando existian mas del 20% de casillas con casillas con frecuencias
esperadas menores de 5) con el método exacto, en caso de requerir mucho tiempo de
célculo se utilizé el método de Montecarlo. Para variables categéricas de mas de 2
categorias, se hicieron agrupaciones de categorias para definir mejor la asociacién o

se realizaron comparaciones mdultiples.

Las variables cuantitativas se resumieron en media y su desviacion estandar (DE) ya
gue todas presentaron una distribucidon simétrica. Se contrastaron las diferencias de
medias entre los grupos con/sin EM con el Test de la t de Student para muestras
independientes y previo estudio de la homogeneidad de varianzas. Las variables
cuantitativas se transformaron en variables categéricas y su asociacién con la
presencia de EM en funcién las frecuencias relativas calculadas en cada grupo, se
contrasté con la prueba estadistica de Chi-cuadrado (o prueba exacta de Fisher
cuando existian mas del 20% de casillas con casillas con frecuencias esperadas
menores de 5). Para variables categéricas de mas de 2 categorias, se hicieron
agrupaciones de categorias para definir mejor la asociacion o se realizaron

comparaciones multiples.

Se realizd un andlisis de regresion logistica binaria para establecer los factores de

riesgo asociados a un EM, utilizando la presencia de EM como variable dependiente.
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Se calcul6 la Odds ratio para cada variable identificada como factor de riesgo (IC
95%).

En todos los casos se rechazo la hipétesis nula con valores de p < 0,05.
4.7.2 Segunda fase:

Las caracteristicas de los EM se describieron realizando un analisis descriptivo y se

presento la distribucion de frecuencias.

Se dividio los EM en funcién de su nivel de riesgo. Se comparé las variables que se
habian asociado con la presencia de EM en la primera fase del andlisis entre los EM
de nivel de riesgo mas bajo y los EM de mayor nivel de riesgo. Para las variables
cualitativas se utilizé la prueba estadistica de Chi-cuadrado (o prueba exacta de Fisher
cuando el valor esperado era menor de 5) y para las variables cuantitativas el Test de
la t de Student para muestras independientes y previo estudio de la homogeneidad de

varianzas.

En todos los casos se rechaza la hipotesis nula con valores de p < 0,05.

4.8 Limitaciones:

Un uUnico observador fue el que recogié los EM en ambas fases, por lo tanto puede
existir un sesgo debido a ello. Para evitar esto, se decidié contabilizar el EM cuando al

comunicarlo al profesional implicado éste realizaba un cambio para subsanarlo.

El observador formaba parte del equipo multidisciplinar de la unidad neonatal. Hecho
que disminuye el posible efecto Hawthorne. Sin embargo, la presencia del
farmacéutico (observador) en la unidad durante los afios anteriores habia sido en el
turno de mafiana por lo que podria haberse dado este efecto sobre todo en los turnos

de tarde y noche, donde la presencia del mismo era inusual.

La categorizacion de los EM, sus causas, factores contribuyentes y consecuencias
fueron analizadas por el observador. Por lo tanto, podrian estar influenciados por los

conocimientos o percepciones del mismo.

El andlisis de los EM en funcién de las variables con més de dos categorias, puede
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hacer que en cada grupo haya pocos casos, dificultando su analisis estadistico y la

extraccion de conclusiones.
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5. RESULTADOS

5.1 Anélisis de los EM en la fase de prescripcion

Durante el periodo de estudio de la fase de prescripcion se revisaron 573

prescripciones de un total de 153 observaciones-paciente, en los cuales hubo 105 EM.

La incidencia de EM estimada fue de 18 EM por cada 100 lineas de prescripcion, 119

EM por cada 1000 paciente-dia y 0,9 EM por cada estancia media de paciente.

A continuacion se describen los datos obtenidos para las lineas de prescripcion, las

observaciones-paciente y los EM.

5.1.1 Variables relacionadas con las lineas de pres cripcion:

Durante el periodo de estudio se realizaron 573 prescripciones, en 105 (18,3%) se

produjo un EM.

5111 N° de EM en cada turno de trabajo

El nimero de prescripciones totales recogidas en funcion del turno siguié una
distribucion diferente, a la mafiana se recogieron el 86% de las prescripciones, frente

al 12,2% en latarde y al 1,7% de la noche.

Se observé mayor proporcibn de EM a la tarde y mafiana frente a la noche, sin

observarse diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,742).
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Tabla 1. Tabla de contingencia de Tipo de turno y Error (Si/No).

Tipo de turno Error Total
No Si
N Recuento 403 90 493
Mahana
Frecuencia relativa 81,7% 18,3% 100,0%
Recuento 56 14 70
Tarde
Frecuencia relativa 80,0% 20,0% 100,0%
Recuento 9 1 10
Noche
Frecuencia relativa 90,0% 10,0% 100,0%
Total Recuento 468 105 573
ota
Frecuencia 81,7% 18,3% 100,0%

Se realiz6 el mismo andlisis agrupando las lineas de prescripciéon en dos categorias:
mafana frente a tarde y noche. Se observé una frecuencia relativa de EM similar
(18,3% frente a 18,8%), no observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson,
p=0,916).

51.1.2 N° de EM en cada dia de la semana

Los lunes se recogieron el 15,5% del total de lineas de prescripcion, los martes el
13,6%, el miércoles el 9,6%, los jueves el 5,6%, los viernes el 29,1%, los sabados el

13,8% y los domingos el 12,7%.

Se realiz6 una comparacion de las frecuencias relativas de EM en las lineas de
prescripcion entre los dias de la semana, sin observarse diferencias (Test Chi-

cuadrado de Pearson, p=0,564).
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Tabla 2. Tabla de contingencia Dia de la semana y Error (Si/No).

Dia de la semana Error Total
No Si
Recuento 76 13 89
Lunes
Frecuencia relativa 85,4% 14,6% 100,0%
Recuento 68 10 78
Martes
Frecuencia relativa 87,2% 12,8% 100,0%
. Recuento 45 10 55
Miércoles
Frecuencia relativa 81,8% 18,2% 100,0%
Recuento 27 5 32
Jueves
Frecuencia relativa 84,4% 15,6% 100,0%
] Recuento 130 37 167
Viernes
Frecuencia relativa 77,8% 22,2% 100,0%
Recuento 65 14 79
Sabado
Frecuencia relativa 82,3% 17, 7% 100,0%
] Recuento 57 16 73
Domingo
Frecuencia relativa 78,1% 21,9% 100,0%
Recuento 468 105 573
Totales
Frecuencia 81,7% 18,3% 100,0%

Se recodificé la variable dia de la semana en dos categorias: dia laborable (que incluia

lunes, martes, miércoles, jueves y viernes) y dia no laborable (que incluia sabado,

domingo y festivo). Se realizaron 421 prescripciones en dia laborable y 152 en dia no

laborable. Se realiz6 una comparacion entre el tipo de dia y la existencia de error, sin

observarse diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,600).

Tabla 3. Tabla de contingencia Tipo de dia y Error (Si/No).

Tipo de dia Error Total
No Si
Recuento 346 75 421
Laborable (L-V)
Frecuencia relativa 82,2% 17,8% 100%
Recuento 122 30 152
No laborable (S, Dy F)
Frecuencia relativa 80,3% 19,7% 100%
Recuento 468 105 573
Total .

Frecuencia 81,7% 18,3% 100%
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51.1.3

N° de EM en funcion del prescriptor

Se recogié qué médico realizaba la prescripcion y su experiencia en la unidad

neonatal. El 50% de las prescripciones recogidas fueron realizadas por el grupo de

neonatélogos con una experiencia menor a dos afios y residentes de pediatria de

segundo afio. No hubo prescripciones de pediatras ajenos a la unidad neonatal.

Tabla 4. Tabla de frecuencias Tipo de prescriptor.

Tipo de prescriptor

Frecuencia Porcentaje (%)

Neonatal >10 afios 60 10,5
Neonatal 2-10afios 86 15,0
Neonatal <2afios 125 21,8
Residente de 2° Afio 165 28,8
Residente de 3° Afio 22 3,8
Residente de 4° Ao 115 20,1

Total 573 100,0

Se realiz6 una comparacion de la frecuencia relativa de EM en las lineas de

prescripcion funcion del tipo de prescriptor, observandose diferencias en las

proporciones (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,010).

Tabla 5. Tabla de contingencia Tipo de prescriptor y Error (Si/No).

Tipo de prescriptor Error Total
I No Si
N Recuento 55 5 60
Neonatal >10 afos
Frecuencia relativa 91,7% 8,3% 100,0%
Recuento 72 14 86
Neonatal 2-10afios
Frecuencia relativa 83,7% 16,3% 100,0%
Recuento 91 34 125
Neonatal <2afios ) )
Frecuencia relativa 72,8% 27,2% 100,0%
) Recuento 101 14 115
Residente de 4° Afio
Frecuencia relativa 87,8% 12,2% 100,0%
) Recuento 16 6 22
Residente de 3° Afio i )
Frecuencia relativa 72, 7% 27,3% 100,0%
) Recuento 133 32 165
Residente de 2° Afio
Frecuencia relativa 80,6% 19,4% 100,0%
Recuento 468 105 573
Total i
Frecuencia 81,7% 18,3% 100,0%
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Los residentes de tercer afio, seguidos de los neonatbélogos con menos de 2 afios de
experiencia y de los residentes de segundo afio son los que mas proporcién de EM
cometieron. Si tenemos en cuenta los neonatdlogos, el porcentaje de EM disminuye
con los afos de experiencia (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,07), no siendo asi en
el caso de los residentes (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,125). Asi, la
probabilidad de encontrar un EM en las prescripciones de los neonatélogos con una
experiencia menor a 2 afios era 4 veces superior que para la de los neonatélogos con
una experiencia mayor a 10 afios (OR: 4,11 I1C95%: 1,52-11,14, p=0,005).

5.1.1.4 N° de EM en funcién del tipo de prescripcidé n

La mayoria de las prescripciones recogidas fueron continuaciones de tratamiento
(59,5%), seguido de modificaciones (23%), inicios de tratamiento (13,6%) Yy
suspensiones (3,8%).

Tabla 6. Tabla de frecuencias Tipo de prescripcion.

Tipo de prescripcion Frecuencia Porcentaje (%)
Nueva 78 13,6
Continuacion 341 59,5
Modificacion 132 23,0
Suspension 22 3,8
Total 573 100,0
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Se realizé una comparacion de las frecuencias relativas de EM en funcion del tipo de

prescripcion, no observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,460).

Tabla 7. Tabla de contingencia Tipo de prescripcion y Error (Si/No).

. N I Error Total
Tipo de prescripcion
I No Si
Recuento 60 18 78
Nueva
Frecuencia relativa 76,9% 23,1% 100,0%
) ] Recuento 281 60 341
Continuacion
Frecuencia relativa 82,4% 17,6% 100,0%
o Recuento 107 25 132
Modificacion . )
Frecuencia relativa 81,1% 18,9% 100,0%
] Recuento 20 2 22
Suspension
Frecuencia relativa 90,9% 9,1% 100,0%
Recuento 468 105 573
Total .
Frecuencia 81,7% 18,3% 100,0%
5.1.15 Andlisis de los EM en funcion de la clasifi  cacion ATC

Se recogidé el medicamento prescrito de cada linea de prescripcion, clasificandolo por

su ATC. A continuacion se puede observar en la tabla, los ATC prescritos.

Tabla 8. Tabla de frecuencias ATC.

ATC Frecuencia Porcentaje (%)
AO01AB 6 1,0
A02BC 4 0,7
A03BA 1 0,2
AO3FA 3 0,5
All1CC 56 9,8
Al1JA 37 6,5
A12AA 22 3,8
A12CX 1 0,2
BO1AB 33 58
B02BA 8 1,4
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BO3AA

BO5BA

BO5BB

BO5XA

C0o1BC

CO1CA

CO1EB

CO3CA

CO3DA

CO09AA

HO2AB

HO3AA

HO4AA

JO1CA

JO1DD

JO1FA

JO1GB

JO1XA

JO1XX

JO2AC

JO5AB

JO6BB

JO7BC

MO3AC

NO1AF

NO1AH

NO2BE

NO3AA

NO3AX

NO5CD

NO6BC

RO3AC

RO7AX

SO01AA

SO1FA

VO3AB

VOG60A

VO6XX

VO7AC

Total
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N
©

19
12,6
2,8
0,9
0,5
14
0,5
12
0,9
0,9
0,2
1,0
0,2
0,9
0,7
0,2
1,6
0,7
0,5
0,5
1,0
0,2
0,5
0,7
0,2
1,6
0,3
0,9
0,2
12
51
0,3
0,3
2,1
0,3
0,2
24,4
0,3
0,2
100,0
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Debido al alto numero de ATC implicados, se recodificé esta variable utilizando el nivel
uno del cédigo ATC, que hace referencia al 6rgano o sistema en el que actua el
farmaco. Tres grupos concentraron casi el 75% de las prescripciones que son el Grupo
A, ByV.

Tabla 9. Tabla de frecuencias ATC por grupos.

ATC por grupos Frecuencia Porcentaje (%)
A 130 22,7
B 145 25,3
C 31 54
H 8 1,4
J 39 6,8
M 4 0,7
N 54 9,4
R 4 0,7
S 14 2,4
v 144 251

Total 573 100,0

Grupo A “Tracto alimentario y metabolismo”; Grupo B “Sangre y 6rganos hematopoyéticos”; Grupo C
“Sistema cardiovascular’; Grupo D “Dermatologicos”; Grupo G “Sistema genitourinario y hormonas
sexuales”; Grupo H “Preparados hormonales sistémicos, excluyendo hormonas sexuales e insulinas”;
Grupo J “Antiinfecciosos para uso sistémico”; Grupo L “Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores”;
Grupo M “Sistema musculoesquelético”; Grupo N “Sistema nervioso”;, Grupo P “Productos
antiparasitarios, insecticidas y repelentes”; Grupo R “Sistema respiratorio”; Grupo S “Organos de los
sentidos”; Grupo V “Varios”.

Se realizé una comparacién entre el nivel uno del cédigo ATC y la existencia de EM.
Los grupos que concentraron una mayor tasa de EM fueron el grupo R, C y N. Este
analisis se realizo con la simulacion de Monte-Carlo, observandose diferencias entre

algunas proporciones (Prueba exacta de Fisher (bilateral), p=0,000).
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Tabla 10. Tabla de contingencia Tipo de ATC por grupo y Error (Si/No).

ATC por grupo Error Total
No Si
A Recuento 114 16 130
Frecuencia relativa 87,7% 12,3% 100,0%
Recuento 129 16 145
i Frecuencia relativa 89,0% 11,0% 100,0%
Recuento 21 10 31
¢ Frecuencia relativa 67,7% 32,3% 100,0%
Recuento 8 0 8
" Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Recuento 32 7 39
’ Frecuencia relativa 82,1% 17,9% 100,0%
Recuento 3 1 4
M Frecuencia relativa 75,0% 25,0% 100,0%
Recuento 38 16 54
N Frecuencia relativa 70,4% 29,6% 100,0%
Recuento 0 4 4
R Frecuencia relativa 0,0% 100,0% 100,0%
Recuento 12 2 14
S Frecuencia relativa 85,7% 14,3% 100,0%
Recuento 111 33 144
v Frecuencia relativa 77,1% 22,9% 100,0%
Recuento 468 105 573
Tor Frecuencia 81,7% 18,3% 100,0%

Grupo A “Tracto alimentario y metabolismo”; Grupo B “Sangre y 6rganos hematopoyéticos”; Grupo C
“Sistema cardiovascular’; Grupo D “Dermatologicos”; Grupo G “Sistema genitourinario y hormonas
sexuales”; Grupo H “Preparados hormonales sistémicos, excluyendo hormonas sexuales e insulinas”;
Grupo J “Antiinfecciosos para uso sistémico”; Grupo L “Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores”;
Grupo M “Sistema musculoesquelético”; Grupo N “Sistema nervioso”;, Grupo P “Productos
antiparasitarios, insecticidas y repelentes”; Grupo R “Sistema respiratorio”; Grupo S “Organos de los
sentidos”; Grupo V “Varios”.

5.1.1.6 Andlisis de los EM en funciéon de la formaf armacéutica

Se recogio6 el tipo de forma farmacéutica de cada medicamento prescrito. EI 95% de
las lineas de prescripcion fueron liquidos orales e inyectables y minoritariamente

sélidos orales, aerosoles y otras formas farmacéuticas.
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Tabla 11. Tabla de frecuencias Forma farmacéutica.

Forma farmacéutica

Frecuencia Porcentaje (%)
Inyectable 251 43,8
Liquido oral 298 52,0
Sélido oral 6 1,0
Aerosol 4 0,7
Otros 14 2,5
Total 573 100,0

Se realiz6 una comparacion de las frecuencias relativas de presencia de EM en

funcion de la forma farmacéutica de cada linea de prescripcion, observdndose

diferencias (Prueba exacta de Fisher (bilateral), p=0,000). Las formas farmacéuticas

menos utilizadas fueron las que obtuvieron proporciones mayores de EM, los

aerosoles y los solidos orales.

Tabla 12. Tabla de contingencia Forma farmacéutica y Error (Si/No).

Error Total
Forma farmacéutica
No Si
Recuento 207 44 251
Inyectable
Frecuencia relativa 82,5% 17,5% 100,0%
] Recuento 248 50 298
Liquido oral
Frecuencia relativa 83,2% 16,8% 100,0%
) Recuento 1 5 6
Sdlido oral i )
Frecuencia relativa 16,7% 83,3% 100,0%
Recuento 0 4 4
Aerosol
Frecuencia relativa 0% 100% 100,0%
Recuento 12 2 14
Otros ; )
Frecuencia relativa 85,7% 14,3% 100,0%
Recuento 468 105 573
Total
Frecuencia 81,7% 18,3% 100,0%
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Debido al bajo nimero de casos en alguno de los supuestos se hizo el mismo analisis
de las proporciones de EM agrupando las formas farmacéuticas en inyectable, formas
orales (que incluyd liquido oral y sélido oral) y por ultimo otras (que incluyé aerosol y
otros). En este caso no se observaron diferencias (Test de Chi-cuadrado de Pearson,
p=0,243) en la frecuencia relativa de EM, siendo 17,5% para inyectables, 18,1% para
formas solidas y 33,3% para otras formas farmacéuticas.

5.1.1.7 Andlisis de los EM en funcién de la frecuen  cia de administracion

Se recogio la frecuencia de administracion de las lineas de prescripcion revisadas. La
administracion multiple supuso el 36,8% del total de las lineas de prescripcion, la
administracion Unica diaria el 34,2% y por ultimo la perfusién continua que fue el 29%

del total.

Se realiz6 una comparacién entre las frecuencias relativas de EM en las lineas de
prescripcion en funcién del tipo de frecuencia de administracion, observandose
diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,000). La administracion multiple diaria

obtuvo mayor proporcion de EM.
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Tabla 13. Tabla de contingencia Tipo de frecuencia de administracion y Error (Si/No).

Tipo de frecuencia de administracion Error I Total
No Si I
. ., . L Recuento 152 59 211
Administracion multiple diaria
Frecuencia relativa 72,0% 28,0% 100,0%
o ) ) o Recuento 167 29 196
Administracion Unica diaria
Frecuencia relativa 85,2% 14,8% 100,0%
. o Recuento 149 17 166
Perfusién continda
Frecuencia relativa 89,8% 10,2% 100,0%
Recuento 468 105 573
Total
Frecuencia 81,7% 18,3% 100,0%
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Se realizé el mismo andlisis agrupando las frecuencias en dos: la mdltiple junto con la
Unica diaria frente a la continua. La frecuencia relativa de EM para la administracion
mdltiple y Unica diaria fue de 21,6% y para la continua 10,2%, observandose
diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,001). Asi, la probabilidad de
encontrarse un EM en las prescripciones con frecuencia mdultiple y Gnica diaria era 2

veces mayor que en las de frecuencia continua (OR: 2,42 IC95%: 1,39-4,21, p=0,002).
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5.1.1.8

Andlisis de los EM en funcién de la via de

administracién

Se recogi6 la via de administracion de las lineas de prescripcion revisadas. La via de

administracion oral seguida de la intravenosa fueron las mayoritarias.

Tabla 14. Tabla de frecuencias Tipo de via de administracion.

Tipo de via de administracion Frecuencia Porcentaje (%)
Intravenosa 238 41,5
Intramuscular 13 2,3
Oral 304 53,1
Inhalada 4 0,7
Oftalmica 14 2,4
Total 573 100,0

Se realiz6 una comparacion entre las frecuencias relativas de EM en funcion del tipo

de via de administracion, observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher

(bilateral), p= 0,010). La mayor proporcion de EM ocurrié con la via inhalada.

Tabla 15. Tabla de contingencia Tipo de via de administracion y Error (Si/No).

Tipo de via de administracion Error Total
No Si
Recuento 196 42 238
Intravenosa
Frecuencia relativa 82,4% 17,6% 100,0%
Recuento 11 2 13
Intramuscular
Frecuencia relativa 84,6% 15,4% 100,0%
oral Recuento 249 55 304
ral
Frecuencia relativa 81,9% 18,1% 100,0%
Recuento 0 4 4
Inhalada
Frecuencia relativa 0,0% 100,0% 100,0%
) Recuento 12 2 14
Oftalmica
Frecuencia relativa 85,7% 14,3% 100,0%
Recuento 468 105 573
Total
Frecuencia 81,7% 18,3% 100,0%
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Debido al bajo numero de casos en alguno de los supuestos se hizo el mismo analisis
de las proporciones de EM agrupando la via de administracion en parenteral (que
incluyé intravenosa e intramuscular), oral y otras (inhalada y oftalmica). En este caso
no se observaron diferencias (Test de Chi-cuadrado de Pearson, p=0,243) en la
frecuencia relativa de EM, siendo 17,5% para parenteral, 18,1% para oral y 33,3%
para otras. Estas proporciones son las mismas que para la variable agrupada de forma

farmacéutica.

5.1.2 Caracteristicas de las observaciones-paciente

A continuacion se describen las variables relacionadas con las caracteristicas del
paciente. Como ya se ha comentado en el apartado de metodologia, en este caso no
se describen las variables por lineas de prescripcién, debido al riesgo de confusién
gque puede presentar el andlisis de las variables relacionadas con el paciente y no con

la prescripcion en si.

Durante el periodo de estudio se incluyeron 153 observaciones-paciente y hubo 105
EM.
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De las 153 observaciones-paciente, se registré el nimero de EM que tuvo cada una,
variando desde 0 EM hasta 6 EM, siendo de media 0,69 EM por cada observacion-
paciente (DE 0,92).

5.1.2.1 Analisis de los EM en funcion del sexo

Durante el periodo de estudio se observaron 58 pacientes femeninos y 95 masculinos,

no hubo ningln paciente intersexo.

Se realiz6 una comparacion de las proporciones de tener al menos un EM en cada
observacion-paciente en funcion del sexo, no observandose diferencias (Test Chi-

cuadrado de Pearson p= 0,418).

Tabla 16. Tabla de contingencia Sexo y Error (Si/No).

Sexo Error Total
No Si
. Recuento 32 26 58
Femenino
Frecuencia relativa 55,2% 44,8% 100%
) Recuento 46 49 95
Masculino
Frecuencia relativa 48,4% 51,6% 100%
Recuento 78 75 153
Total
Frecuencia 51,0% 49,0% 100%
5.1.2.2 Andlisis de los EM en funcién de los criter ios de gravedad del
paciente

Los criterios de gravedad seleccionados fueron si el paciente recibia nutricion
parenteral, aminas simpaticomiméticas, si tenia soporte ventilatorio y si tenia algdn

acceso venoso central.

Nutricion parenteral:
De las 153 observaciones-paciente, 117 no recibian nutricibn parenteral en el
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momento de la observacion y 36 si la recibian.

Se realizé una comparacién entre recibir o no nutriciébn parenteral y la existencia de

EM, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,041). Asi, la

probabilidad de encontrarse un EM en las observaciones-paciente con nutricion

parenteral era 2 veces mayor que en las que no tenian nutricion parenteral (OR=2,21,

1C95%: 1,02-4,78, p=0,044).

Tabla 17. Tabla de contingencia Nutricion parenteral y Error (Si/No).

Nutricion parenteral Error Total
No Si

No Recuento 65 52 117

Frecuencia relativa 55,6% 44 4% 100%
) Recuento 13 23 36

S Frecuencia relativa 36,1% 63,9% 100%

Total Recuento 78 75 153
Frecuencia 51,0% 49,0% 100%
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De las 153 observaciones-paciente, 101 no recibian soporte ventilatorio en el

momento de la observacion y 52 si (no invasivo en 45 casos e invasivo en 7).
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Se realizé una comparacion entre recibir o no soporte ventilatorio y la existencia de

EM, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson p=0,000). Asi, la

probabilidad de encontrarse un EM en las observaciones-paciente con soporte

ventilatorio era 4 veces mayor que en las que no tenian soporte ventilatorio (OR=4,7,

IC95%: 2,25-9,79, p=0,000).

Tabla 18. Tabla de contingencia Soporte ventilatorio y Error (Si/No)

Soporte ventilatorio Error Total
No Si
No Recuento 64 37 101
Frecuencia relativa 63,4% 36,6% 100%
i Recuento 14 38 52
i
Frecuencia relativa 26,9% 73,1% 100%
Recuento 78 75 153
Total )
Frecuencia 51,0% 49,0% 100%
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Ademas, se realiz6 una comparacién entre las proporciones de EM en funcién del tipo

de ventilacion, observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher (bilateral) p=0,000).
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Tabla 19. Tabla de contingencia Tipo de soporte ventilatorio y Error (Si/No).

Tipo de soporte ventilatorio I Error I Total
I No Si I
. o Recuento 64 37 101
Sin ventilacion
Frecuencia relativa 63,4% 36,6% 100,0%
] ) Recuento 13 32 45
No invasiva
Frecuencia relativa 28,9% 71,1% 100,0%
. Recuento 1 6 7
Invasiva ) )
Frecuencia relativa 14,3% 85,7% 100,0%
Recuento 78 75 153
Total
Frecuencia 51,0% 49,0% 100,0%
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También, se realiz6 una comparacién entre recibir o no soporte con ventilacién
invasiva y la existencia de EM, no observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher
(bilateral) p=0,060).
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Tabla 20. Tabla de contingencia Ventilacion invasiva y Error (Si/No).

Ventilacién invasiva Error Total
No Si
Recuento 77 69 146
No
Frecuencia relativa 52,7% 47,3% 100%
s Recuento 1 6 7
i
Frecuencia relativa 14,3% 85,7% 100%
Recuento 78 75 153
Total )
Frecuencia 51,0% 49,0% 100%

Acceso venoso central:

De las 153 observaciones-paciente, 124 no tenian acceso venoso central en el

momento de la observacion y 29 si tenian.

Se realiz6 una comparacion entre la presencia de acceso venoso central y la
existencia de EM, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,017).
Asi, la probabilidad de encontrarse un EM en las observaciones-paciente con acceso
venoso central era 3 veces mayor que en las que no tenian acceso venoso central
(OR=2,79, 1C95%: 1,18-6,61, p=0,020).

Tabla 21. Tabla de contingencia Acceso venoso central y Error (Si/No).

Error Total
Acceso venoso central
No Si
Recuento 69 55 124
No
Frecuencia relativa 55,6% 44,4% 100%
s Recuento 9 20 29
i
Frecuencia relativa 31,0% 69,0% 100%
Recuento 78 75 153
Total )
Frecuencia 51,0% 49,0% 100%
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Aminas simpaticomiméticas:

De las 153 observaciones-paciente, 147 no tenian prescritas aminas

simpaticomiméticas en el momento de la observacion y 6 si.

Se realiz6 una comparacion entre la necesidad de aminas simpaticomiméticas y la
existencia de EM, observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher (bilateral)
p=0,012). Hubo mayor proporcién de errores para los pacientes con necesidad de
aminas simpaticomiméticas, pero no se calcul6 la OR, debido a que la frecuencia

relativa de uno de los casos fue 0.

Tabla 22. Tabla de contingencia Aminas simpaticomiméticas y Error (Si/No).

Aminas simpaticomiméticas Error Total
No Si

No Recuento 78 69 147

Frecuencia relativa 53,1% 46,9% 100%
. Recuento 0 6 6

S Frecuencia relativa 0,0% 100,0% 100%

Total Recuento 78 75 153
Frecuencia 51,0% 49,0% 100%
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5.1.2.3 Analisis de los EM en funcion de la edad ge  stacional

La media de edad gestacional fueron 34,3 semanas (DE 4,5) y la mediana 34
semanas [25-41]. Esta variable siguié una distribucion normal (Prueba de Kolmogorov-

Smirnov: p>0,05).

Se realizO una comparacion de la media de la edad gestacional para las
observaciones-paciente que tenian al menos un EM frente a la media de la edad
gestacional para las observaciones-paciente que no tenian EM, no observandose
diferencias (Test t de Student p = 0,532).

Tabla 23. Tabla de estadisticas de grupo EM en funcién de Edad gestacional.

Desviacion Media de error
Error N Media
estandar estandar
no 78 34,500 4,4129 0,4997
Edad gestacional
Si 75 34,040 4,6744 0,5397

Posteriormente, se dividio a la poblacion estudiada en funcién de la edad gestacional
en 4 grupos y se analizé la proporcion de EM en cada uno de ellos, no observandose
tampoco ninguna diferencia (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,351).
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Tabla 24. Tabla de contingencia Edad gestacional por grupos y Error (Si/No).

Edad gestacional por grupos Error I Total
No Si I
Recuento 3 8 11
<27 semanas
Frecuencia relativa 27,3% 72,7% 100,0%
Recuento 11 13 24
28-31 semanas
Frecuencia relativa 45,8% 54,2% 100,0%
Recuento 38 31 69
32-36 semanas
Frecuencia relativa 55,1% 44,9% 100,0%
Recuento 26 23 49
=37 semanas
Frecuencia relativa 53,1% 46,9% 100,0%
Recuento 78 75 153
Total
Frecuencia 51,0% 49,0% 100,0%
5124 Andlisis de los EM en funcién de la edad ge  stacional corregida

La media de edad gestacional fueron 36,8 semanas (DE 4,7) y la mediana 37
semanas [28-51]. Esta variable siguio una distribucion normal (Prueba de Kolmogorov-

Smirnov: p>0,05).

Se realizé una comparacion de la media de la edad gestacional corregida para las
observaciones-paciente que tenian al menos un EM frente a la media de la edad
gestacional corregida para las observaciones-paciente que no tenian EM, no

observandose diferencias (Test t de Student, p=0,656).

Tabla 25. Tabla de estadisticas de grupo EM en funcién de Edad gestacional corregida.

Desviacién Media de error
Error N Media
estandar estandar
Edad gestacional no 78 36,590 4,0176 0,4549
corregida Si 75 36,933 5,3810 0,6213

A continuacion, se dividio a la poblacion estudiada en funcién de la edad gestacional
corregida en 3 grupos y se analizd la frecuencia relativa de EM en cada uno de ellos,
observandose diferencias en alguna de las proporciones (Test Chi-cuadrado de

Pearson, p=0,15). El grupo de pacientes con una edad gestacional < 31 semanas
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presenté mayor proporcion de EM que el resto, seguido del grupo de = 37 semanas y

por ultimo con la frecuencia relativa mas baja el grupo de 32-36 semanas.

Tabla 26. Tabla de contingencia Edad gestacional corregida por grupos y Error (Si/No).

Edad gestacional corregida por grupos I Error Total
I No Si
Recuento 5 13 18
<31 semanas
Frecuencia relativa 27,7% 72,3% 100,0%
Recuento 36 20 56
32-36 semanas
Frecuencia relativa 64,3% 35,7% 100,0%
Recuento 37 42 79
237 semanas i )
Frecuencia relativa 46,8% 53,2% 100,0%
Recuento 78 75 153
Total
Frecuencia 51,0% 49,0% 100,0%
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5.1.25 Analisis de los EM en funcion de la edad po  stnatal

La media de edad postnatal fueron 17,5 dias (DE 21,7) y la mediana 9 dias [0-100].

Esta variable siguié una distribuciéon normal (Prueba de Kolmogorov-Smirnov: p>0,05).

Se realizé una comparacion de la media de la edad postnatal para las observaciones-

paciente que tenian al menos un EM frente a la media de la edad postnatal para las
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observaciones-paciente que no tenian EM, no observandose

Student, p=0,089).

Tabla 27. Tabla de estadisticas de grupo EM en funcién de Edad postnatal.

Desviacién Media de error
Error N Media
estandar estandar
no 78 14,615 18,7535 2,1234
Edad postnatal
Si 75 20,587 24,1941 2,7937

diferencias (Test t de

Posteriormente, se dividié a la poblacién estudiada en funcién de la edad postnatal en

2 grupos y se analizé la frecuencia relativa de EM en cada uno de ellos, no

observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,119).

Tabla 28. Tabla de contingencia Edad post natal por grupos y Error (Si/No).

Edad post natal por grupos Error Total
No Si
Recuento 41 30 71
<7
Frecuencia relativa 57,7% 42,3% 100,0%
; Recuento 37 45 82
>
Frecuencia relativa 45,1% 54,9% 100,0%
Recuento 78 75 153
Total
Frecuencia 51,0% 49,0% 100,0%
5.1.2.6 Andlisis de los EM en funcién del peso aln  acer

La media de peso al nacer fue de 2218,2 gramos (DE 970,6) y la mediana 1870

gramos [800-4300]. Esta variable sigui6 una distribucion normal

Kolmogorov-Smirnov: p>0,05).

(Prueba de

Se realizé una comparacion de la media del peso al nacer para las observaciones-

paciente que tenian al menos un EM frente a la media del peso al nacer para las

observaciones-paciente que no tenian EM, no observandose diferencias (Test t de

Student, p=0,464).
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Tabla 29. Tabla de estadisticas de grupo EM en funcién de Peso al nacer.

Desviacion Media de error
Error N Media
estandar estandar
No 78 2274,718 976,3908 110,5545
Peso al nacer
Si 75 2159,347 967,5176 111,7193

A continuacién, se dividio a la poblacion estudiada en funcién del peso al nacer en 3y
2 grupos y se analizé la frecuencia relativa de EM en cada uno de ellos, no
observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,113 y p=0,216,

respectivamente).

Tabla 30. Tabla de contingencia Peso al nacer por grupos (1) y Error (Si/No).

Peso al nacer por grupos (I) Error I Total
No Si I
Recuento 18 24 42
<1500 gramos
Frecuencia relativa 42,9% 57,1% 100,0%
Recuento 27 15 42
>1500-2000 gramos
Frecuencia relativa 64,3% 35,7% 100,0%
Recuento 33 36 69
>2000 gramos
Frecuencia relativa 47,8% 52,2% 100,0%
Total Recuento 78 75 153
otal
Frecuencia 51,0% 49,0% 100,0%
Tabla 31. Tabla de contingencia Peso al nacer por grupos (Il) y Error (Si/No).
Peso al nacer por grupos (ll) Error I Total
No Si I
Recuento 18 24 42
<1500 gramos
Frecuencia relativa 42,9% 57,1% 100,0%
. Recuento 60 51 111
>1500 miligramos
Frecuencia relativa 54,1% 45,9% 100,0%
Total Recuento 78 75 153
otal
Frecuencia 51,0% 49,0% 100,0%
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5.1.2.7 Analisis de los EM en funcién del peso en e | momento de la

monitorizacion

La media de peso en el momento de la monitorizacion fue de 2497,5 gramos (DE
1079,4) y la mediana 2180 gramos [940-5600]. Esta variable siguié una distribucion
normal (Prueba de Kolmogorov-Smirnov: p>0,05).

Se realiz6 una comparacion de la media del peso en el momento de la monitorizacion
para las observaciones-paciente que tenian al menos un EM frente a la media del
peso en el momento de la monitorizacion para las observaciones-paciente que no

tenian EM, no observandose diferencias (Test t de Student, p=0,814).

Tabla 32. Tabla de estadisticas de grupo EM en funcién de Peso actual.

Desviacién Media de error
Error N Media
estandar estandar
no 78 2477,244 967,7848 109,5800
Peso actual
Si 75 2518,467 1190,6916 137,4892

Posteriormente, se dividié a la poblacion estudiada en funcion del peso en el momento
de la monitorizacion en 3 grupos y se analizo la frecuencia relativa de EM en cada uno
de ellos, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,006). El grupo
de neonatos con un peso < 1500 gramos tenia una proporcién de EM mayor que los

otros grupos.

Tabla 33. Tabla de contingencia Peso actual por grupos y Error (Si/No).

Error I Total
Peso actual por grupos
No Si I

Recuento 7 20 27
<1500 gramos

Frecuencia relativa 25,9% 74,1% 100,0%

Recuento 41 25 66

21500-2500 gramos

Frecuencia relativa 62,1% 37,9% 100,0%

Recuento 30 30 60
>2500 gramos

Frecuencia relativa 50,0% 50,0% 100,0%

Recuento 78 75 153

Total
Frecuencia 51,0% 49,0% 100,0%
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5.1.2.8 Analisis de los EM en funcion de los diasd e ingreso

Los dias de ingreso son equivalentes a los dias de la edad postnatal ya que ninguno
de los pacientes observados provenia de otras unidades de hospitalizacién o de otro

hospital.

Para revisar esta variable se puede consultar la edad postnatal.

5.1.2.9 Analisis de los EM en funcion del nimero de lineas prescritas a

cada paciente por cada turno observado

La media del numero de lineas prescritas a cada paciente por cada turno observado
fue de 3,8 (DE 1,2) y la mediana de 4 [1-11]. Esta variable siguié una distribucién
normal (Prueba de Kolmogorov-Smirnov: p>0,05).

Se realiz6 una comparacion de la media del nUmero de lineas prescritas a cada
observacién-paciente por turno observado entre las observaciones-paciente que
tenian al menos un EM y las observaciones-paciente que no tenian EM, observandose
diferencias (Test t de Student, p=0,000). Asi, por cada linea de prescripcion hay 1,5
veces mas de probabilidad de tener un EM (OR=1,5, IC95%: 1,3-1,9; P=0,000).
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Tabla 34. Tabla de estadisticas de grupo EM en funcién de Numero de lineas prescritas.

Desviacién Media de error
Error N Media 3 i
estandar estandar
Numero de lineas no 78 2,936 1,8329 ,2075
prescritas Si 75 4,600 2,1934 ,2533

Posteriormente, se dividi6 a la poblacién estudiada en funcion del numero de lineas de

prescritas a cada observacién-paciente en 2 grupos y se analizo la frecuencia relativa

de EM en cada uno de ellos, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de

Pearson, p=0,000). El grupo de neonatos con mas 5 de lineas prescritas tiene una

proporcién de EM mayor que el grupo de menos lineas de prescripcion. Asi, la

incidencia de EM en las observaciones-paciente que tienen 5 o mas lineas de

prescripcion por turno era 7 veces mas que la de las observaciones-paciente con
menos de 5 prescripciones (OR: 7,30 1C95%: 2,62-20,35, p=0,000).

Tabla 35. Tabla de contingencia Niumero de lineas de prescripcién por grupos y Error (Si/No).

Numero de lineas de prescripcion por grupos

Error I Total

s |

No
3 Recuento 73 50 123
<5 lineas
Frecuencia relativa 59,3% 40,7% 100,0%
Recuento 5 25 30
>5 lineas
Frecuencia relativa 16,7% 83,3% 100,0%
Recuento 78 75 153
Total i
Frecuencia 51,0% 49,0% 100,0%
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5.1.3 Descripcion de los EM en la fase de prescripc  ién:

A continuacion se describen los 105 EM que se detectaron utilizando la clasificacion
de Ruiz-Jarabo.

5.1.3.1 Lugar donde ocurre el error y donde se dete  cta:

A pesar de no analizarse el lugar donde se produjeron todas las prescripciones de los

medicamentos, si se recogié para los EM el lugar donde ocurrieron y donde se
detectaron.

No se produjeron EM en lugares diferentes a donde se detectaron.

Tabla 36. Tabla de frecuencias Lugar donde ocurre y se detecta el error.

Lugar donde ocurre y se detecta el error

Frecuencia Porcentaje (%)
Cuidados intensivos 58 55,2
Cuidados medios 47 44,8
Total 105 100,0

51.3.2 Tipo de EM:

El EM mayoritario fue “Falta de prescripcibn de dosis, via o frecuencia”. La

clasificacion de todos los EM encontrados se puede observar en la siguiente tabla.
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Tabla 37. Tabla de frecuencias Tipo de error de medicacion.

Tipo de error de medicacion

Frecuencia Porcentaje (%)

Falta de prescripcién de dosis, via o frecuencia 54 51,4

Falta de prescripcién de un medicamento necesario 13 12,4
Via de administracion errbnea 7 6,7

Medicamento no indicado/apropiado para el diagnéstico que se
pretende tratar ! o7
Interaccién medicamento-medicamento 6 57
Interacciéon medicamento-alimento 6 57
Dosis mayor de la correcta 4 3,8
Dosis menor de la correcta 2 1,9
Frecuencia de administracion errénea 2 1,9
Duracién mayor de la correcta 1 1,0
Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacion

clinica, etc. ! L0
Medicamento innecesario 1 1,0
Letra ilegible 1 1,0

Total 105 100,0

5.1.3.3 Categoria de la gravedad:

Todos los EM se catalogaron como “el error se produjo pero no alcanzo al paciente”,

ya que todos fueron interceptados por la observacién realizada.

5.1.34 Causas de los EM:

A cada EM se le asign6 al menos una causa. Se consideraron dos causas para 18 EM.

Tabla 38. Tabla de frecuencias Tipo de Causa del error.

Causa del error

Frecuencia Porcentaje (%)

Factores humanos por lapsus/despiste 51 41,5
Falta de conocimientos/formacion sobre el medicamento 27 22
Estrés, sobrecarga de trabajo 22 17,9

Falta de seguimiento de practicas, procedimientos de trabajo 21 17,0
Error en el calculo de dosis o velocidad de infusién 1 0,8
Cansancio, falta de suefio 1 0,8

Total 123 100,0
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5.1.35 Factores contribuyentes asociados a los sis  temas de trabajo:

A cada EM se le asignd al menos un factor contribuyente asociado a los sistemas de
trabajo, a 53 EM se les asign6 2 factores y a 9 EM se les asign6é 3. El factor
contribuyente mas indicado fue la falta de prescripcion electronica.

Tabla 39. Tabla de frecuencias Factor contribuyente asociados a los sistemas de trabajo.

Factor contribuyente asociados a los sistemas de tra  bajo Erecuencia Porcentaje (%)

Falta de prescripcion electronica 77 46,1
Inercia del sistema 34 20,4
Interrupciones o distracciones frecuentes 30 18,0
Asignacion de personal sin experiencia, personal no fijo, cambios
frecuentes de tareas, etc 13 9
Falta de estandarizacion de procedimientos o practicas asistenciales 11 6,5
Falta de sistemas de comunicacion efectivos entre los profesionales 2 1,1
Total 167 100,0

5.1.3.6 Probabilidad de recurrencia:

La probabilidad de recurrencia en la mayoria de los casos se consideré como probable
0 posible.

Tabla 40. Tabla de frecuencias Probabilidad de recurrencia.

Probabilidad de recurrencia

Frecuencia Porcentaje (%)
Muy frecuente 4 3,8
Probable 42 40,0
Posible 38 36,2
Improbable 21 20,0
Total 105 100,0

5.1.3.7 Gravedad de la recurrencia:

La gravedad de la recurrencia en la mayoria de los EM fue ligera.
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Tabla 41. Tabla de frecuencias Gravedad de la recurrencia.

Gravedad de la recurrencia Frecuencia Porcentaje (%)
Ninguna 10 9,5
Ligera 61 58,1
Moderada 19 18,1
Grave 14 13,3
Catastrofica 1 1,0
Total 105 100,0
5.1.3.8 Nivel de riesgo para futuros pacientes/inst  itucion:

Atendiendo al nivel de riesgo para futuros pacientes/institucion, calculado a partir de la
matriz de riesgo que tiene en cuenta la probabilidad de recurrencia y la gravedad de la

recurrencia, la mayoria de los casos se consideraron de bajo riesgo.

Tabla 42. Tabla de frecuencias Matriz de riesgo.

Matriz de riesgo Frecuencia Porcentaje (%)
Marginal 12 11,4
Bajo 67 63,8
Moderado 16 15,3
Alto 10 9,5
Total 105 100,0
5.1.3.9 Analisis de los EM en funcién del nivel de riesgo para futuros

pacientes/sistemas:

Se analizaron las variables recogidas para los EM, en funcion del nivel de riesgo para
futuros pacientes/sistemas. Los EM se dividieron en dos grupos: el grupo 1 en el que
estaban los EM con un nivel de riesgo marginal y bajo y el grupo 2 en el que se
agruparon los EM con un nivel de riesgo moderado y alto. En este andlisis solo se
tuvieron en cuenta las variables que en los analisis anteriores ya se habian asociado a

la presencia de EM.

* Nutricibn parenteral:

Se realiz6 una comparacién entre si el paciente tenia nutricibn parenteral o no y los
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EM en funcién de su nivel de riesgo, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de

Pearson, p=0,000). Los pacientes con nutricidbn parenteral presentan el porcentaje

relativo de EM con un nivel de riesgo mayor. Asi, la probabilidad de encontrar un EM

con nivel de riesgo mayor era 7 veces superior en las observaciones-paciente con

nutricion parenteral que en las que no tenian nutriciéon parenteral. (OR: 7,03 1C95%:

2,60-19,05, p=0,000).

Tabla 43. Tabla de contingencia Nutricion parenteral y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Nutricién parenteral I Matriz de riesgo I Total
I Grupo 1 Grupo 2 I
Recuento 57 7 64
No
Frecuencia relativa 89,1% 10,9% 100%
s Recuento 22 19 41
i
Frecuencia relativa 53,7% 46,3% 100%
Recuento 79 26 105
Total
Frecuencia 75,2 24,8% 100%
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* Tipo de Soporte ventilatorio:

Se realiz6 una comparacion entre la presencia de soporte ventilatorio y los EM en

funcion de su nivel de riesgo, sin observarse diferencias (Test de Chi-cuadrado de

Pearson, p=0,176). Al analizar el tipo de soporte ventilatorio y los EM en funcién de su

nivel de riesgo, si se observaron diferencias entre algunas de las tres proporciones

(Prueba exacta de Fisher, p=0,000).

Tabla 44. Tabla de contingencia Tipo de Soporte ventilatorio y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Tipo de Soporte ventilatorio Matriz de riesgo Total
Grupo 1 Grupo 2
. L, Recuento 37 8 45
Sin ventilaciéon
Frecuencia relativa 82,2% 17,8% 100,0%
) . Recuento 38 8 46
No invasiva
Frecuencia relativa 82,6% 17,4% 100,0%
) Recuento 4 10 14
Invasiva
Frecuencia relativa 28,6% 71,4% 100,0%
Recuento 79 26 105
Total
Frecuencia 75,2% 24,8% 100,0%
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Al realizar el andlisis en funcion de si se presentaba ventilacion invasiva o0 no, si se

observaron diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,000). Asi, la probabilidad

de encontrar un EM con nivel de riesgo mayor era 12 veces superior en las

observaciones-paciente con ventilacion invasiva que en las que no la tenian. (OR:
11,72 I1C95%: 3,26-42,11, p=0,000).

* Acceso venoso central:

Se realiz6 una comparacion entre si el paciente tenia un acceso venoso central 0 noy

los EM en funcién de su nivel de riesgo, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado

de Pearson p=0,000). Asi, la probabilidad de encontrar un EM con nivel de riesgo

mayor era 8 veces superior en las observaciones-paciente con acceso venoso central
gue en las que no lo tenian. (OR: 7,63 1C95%: 2,85-20,42, p=0,000).

Tabla 45. Tabla de contingencia Acceso venoso central y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Matriz de riesgo I Total
Acceso venoso central
Grupo 1 Grupo 2
Recuento 61 8 69
No
Frecuencia relativa 88,4% 11,6% 100,0%
s Recuento 18 18 36
i
Frecuencia relativa 50,0% 50,0% 100,0%
Recuento 79 26 105
Total
Frecuencia 75,2 24,8% 100,0%
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 Aminas simpaticomiméticas:

Se realiz6 una comparacion entre si el paciente recibia aminas simpaticomiméticas o
no y los EM en funcién de su nivel de riesgo, observandose diferencias (Prueba exacta
de Fisher (bilateral), p=0,000). Los pacientes con prescripciones de aminas

simpaticomiméticas presentan la tasa de EM con un nivel de riesgo mayor.

Asi, la probabilidad de encontrar un EM con nivel de riesgo mayor era 9 veces superior
en las observaciones-paciente con aminas simpaticomiméticas que en las que no
tenian. (OR: 9,25 IC95%: 2,78-30,77, p=0,000).

Tabla 46. Tabla de contingencia Aminas simpaticomiméticas y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Aminas simpaticomiméticas I Matriz de riesgo I Total
I Grupo 1 Grupo 2 I
Recuento 74 16 90
No
Frecuencia relativa 82,2% 17,8% 100,0%
i Recuento 5 10 15
i
Frecuencia relativa 33,3% 66,7% 100,0%
Recuento 79 26 105
Total )
Frecuencia 75,2 24,8% 100,0%
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* Tipo de prescriptor:

Se realiz6 una comparacion entre el tipo de prescriptor y los EM en funcion de su nivel

de riesgo, observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher (bilateral), p=0,010).

Tabla 47. Tabla de contingencia Tipo de prescriptor y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Tipo de prescriptor I Matriz de riesgo Total
I Grupo 1 Grupo 2
N Recuento 5 0 5
Neonatal >10 afos
Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Recuento 12 2 14
Neonatal 2-10afios
Frecuencia relativa 85,7% 14,3% 100,0%
Recuento 20 14 34
Neonatal <2afios
Frecuencia relativa 58,8% 41,2% 100,0%
) Recuento 25 7 32
Residente de 2° Afio
Frecuencia relativa 78,1% 21,9% 100,0%
) Recuento 3 3 6
Residente de 3° Afio ; )
Frecuencia relativa 50,0% 50,0% 100,0%
) Recuento 14 0 14
Residente de 4° Afio
Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Recuento 79 26 105
Total
Frecuencia 75,2 24,8% 100,0%
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Se realiz6 una comparacion entre los ATC de los EM y su nivel de riesgo,

ATC:

observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher (bilateral), p=0,000). Los ATC con

mayores tasas de EM con un nivel de riesgo mayor, fueron el grupo M, Ry B.

Tabla 48. Tabla de contingencia ATC por grupo y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

ATC por grupo Matriz de riesgo Total
Grupo 1 Grupo 2

A Recuento 13 3 16
Frecuencia relativa 81,2% 18,8% 100,0%
Recuento 7 9 16

° Frecuencia relativa 43,8% 56,2% 100,0%
Recuento 6 4 10

¢ Frecuencia relativa 60,0% 40,0% 100,0%
Recuento 5 2 7

) Frecuencia relativa 71,4% 28,6% 100,0%
Recuento 0 1 1

M Frecuencia relativa 0,0% 100,0% 100,0%
Recuento 13 3 16

N Frecuencia relativa 81,2% 18,8% 100,0%
Recuento 1 3 4

R Frecuencia relativa 25,0% 75,0% 100,0%
Recuento 2 0 2

S Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Recuento 32 1 33

v % dentro de ATC por grupo 97,0% 3,0% 100,0%

Total Recuento 79 26 105

Frecuencia 75,2% 24,8% 100,0%
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Se realiz6 una comparacion entre el tipo de frecuencia de administracién de los EM y

los EM en funcién de su nivel de riesgo, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado

de Pearson, p=0,000). La infusién continua tuvo la mayor tasa de EM con un nivel de

riesgo mayor.

Tabla 49. Tabla de contingencia Tipo de frecuencia y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Matriz de riesgo Total
Tipo de frecuencia
Grupo
Grupo 2
1
Administracion multiple Recuento 52 7 59
diaria Frecuencia relativa 88,1% 11,9% 100,0%
o ) ) o Recuento 24 5 29
Administracién Unica diaria ) )
Frecuencia relativa 82,8% 17,2% 100,0%
. o Recuento 3 14 17
Perfusion continda
Frecuencia relativa 17,6% 82,4% 100,0%
Recuento 79 26 105
Total )
Frecuencia 71,4% 28,6% 100,0%
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* Tipo de via de administracion

Se realiz6 una comparacion entre el tipo de via de administraciéon de los EM y los EM

en funcién de su nivel de riesgo, observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher

(bilateral), p=0,000). La via inhalada seguida de la via intravenosa tuvieron la mayor

tasa de EM con un nivel de riesgo mayor.

Tabla 50. Tabla de contingencia Tipo de via de administracion y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Tipo de via de administracion Matriz de riesgo Total
Grupo 1 Grupo 2
Recuento 22 20 42
Intravenosa
Frecuencia relativa 52,4% 47,6% 100,0%
Recuento 1 1 2
Intramuscular
Frecuencia relativa 50,0% 50,0% 100,0%
Recuento 53 2 55
Oral
Frecuencia relativa 96,4% 3,6% 100,0%
Recuento 1 3 4
Inhalada
Frecuencia relativa 25,0% 75,0% 100,0%
Recuento 2 0 2
Oftalmica
Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Recuento 79 26 105
Total
Frecuencia 75,2 24,8% 100,0%
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+ Forma farmacéutica:

Se realiz6 una comparacion entre el tipo de forma farmacéutica de los EM y los EM en
funcién de su nivel de riesgo, observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher
(bilateral), p=0,000). El aerosol seguido de los inyectables tuvieron la mayor tasa de

EM con un nivel de riesgo mayor.

Tabla 51. Tabla de contingencia Forma Farmacéutica y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Forma Farmacéutica Matriz de riesgo Total

Grupo 1 Grupo 2

Recuento 23 21 44
Inyectable
Frecuencia relativa 52,3% 47,7% 100,0%
) Recuento 48 2 50
Liquido oral
Frecuencia relativa 96,0% 4,0% 100,0%
) Recuento 5 0 5
Sdlido oral ) )
Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Recuento 1 3 4
Aerosol
Frecuencia relativa 25,0% 75,0% 100,0%
Recuento 2 0 2
Otros ) i
Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Recuento 79 26 105
Total
Frecuencia 75,2% 24,8% 100,0%
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Se realiz6 una comparacién entre el lugar donde ocurren los EM y los EM en funcion

de su nivel de riesgo, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson,

p=0,012). En la unidad de intensivos ocurren mas EM con un nivel de riesgo mayor.

Tabla 52. Tabla de contingencia Lugar donde ocurre el EM y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Lugar donde ocurre el EM Matriz de riesgo Total
Grupo 1 Grupo 2
. Recuento 38 20 58
Intensivos
Frecuencia relativa 65,5% 34,5% 100,0%
) Recuento 41 6 47
Medios )
Frecuencia relativa 82,2% 12,8% 100,0%
Recuento 79 26 105
Total
Frecuencia 75,2% 24,8% 100,%
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e Tipo EM:

Se realizé una comparacion entre el tipo de EM y su nivel de riesgo, observandose
diferencias (Prueba exacta de Fisher (bilateral), p=0,000). Los tipos de EM con
mayores tasas de nivel de riesgo mas alto fueron “medicamento innecesario”,
“interaccion medicamento-medicamento”, “dosis mayor de la correcta” y “dosis menor

de la correcta”.
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Tabla 53. Tabla de contingencia Tipo de EM y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Tipo de EM I Matriz de riesgo Total
I Grupo 1 Grupo 2
Medicamento no Recuento 6 1 7
indicado/apropiado para el
diagndstico que se pretende Frecuencia relativa 85,7% 14,3% 100,0%
tratar
Medicamento inapropiado Recuento 1 0 1
para el paciente por su edad,
] L Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
situacion clinica, etc.
) ) ) Recuento 0 1 1
Medicamento innecesario
Frecuencia relativa 0,0% 100,0% 100,0%
Falta de prescripciéon de un Recuento 9 4 13
medicamento necesario Frecuencia relativa 69,2% 30,8% 100,0%
Falta de prescripciéon de Recuento 45 9 54
dosis, via o frecuencia Frecuencia relativa 83,3% 16,7% 100,0%
) Recuento 1 3 4
Dosis mayor de la correcta
Frecuencia relativa 25,0% 75,0% 100,0%
] Recuento 1 1 2
Dosis menor de la correcta
Frecuencia relativa 50,0% 50,0% 100,0%
Frecuencia de administracion Recuento 2 0 2
errobnea Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Via de administracion Recuento 7 0 7
erronea Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Duraciéon mayor de la Recuento 1 0 1
correcta Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Interaccién medicamento- Recuento 0 6 6
medicamento Frecuencia relativa 0,0% 100,0% 100,0%
Interaccién medicamento- Recuento 6 0 6
alimento Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
o Recuento 0 1 1
Letra ilegible
Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Recuento 79 26 105
Total
Frecuencia 75,2% 24,8% 100,0%
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« Numero de lineas de prescripcion:

Para comparar el nUmero de lineas prescritas en los pacientes con EM y el nivel de
riesgo del EM, se realiz6 la prueba de T de student, ya que la variable sigue una
distribucion normal (prueba de Kolmogorov-Smirnov, p>0,05).

El nimero de lineas prescritas era mayor en los pacientes con EM de un nivel de

riesgo mayor (Test t de Student, p=0,019)

Tabla 54. Tabla de estadisticas de grupo N° de lineas prescritas y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

) ) Media de
Matriz de riesgo Desviacién
N Media error
recodificada estandar
estandar
Ndmero de lineas Grupo 1 79 4,709 2,1132 ,2377
prescritas Grupo 2 26 6,154 2,7523 ,5398
5.2 Analisis de los EM en la fase de transcripcion

Durante el periodo de estudio de la fase de transcripcion se revisaron 673
transcripciones de un total de 192 observaciones-paciente, en las cuales hubo 273
EM.

La incidencia de EM estimada fue de 41 EM por cada 100 lineas de transcripcion, 767

EM por cada 1000 paciente-dia y 5,8 EM por cada estancia media de paciente.

A continuacién se describen los datos obtenidos para las lineas de transcripcion, las

observaciones-paciente y los EM.

521 Variables relacionadas con las lineas de tran  scripcion:

Durante el periodo de estudio se realizaron 673 transcripciones, en 273 (40,6%) se

produjo un EM.
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52.1.1 N° de EM en cada turno de trabajo

El numero de transcripciones recogidas en funcion del turno siguié una distribucion
diferente, a la mafiana se recogieron el 78,5% del total de transcripciones, frente al
14,3% de la tarde y el 7,3% de la noche.

Se realizé una comparacion entre las frecuencias relativas de EM en funcion de los

turnos, sin observarse diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,062).

Tabla 55. Tabla de contingencia Turno y Error (Si/No).

Tipo de turno Error Total
No Si
Mafiana Recuento 298 230 528
Frecuencia relativa 56,4% 43,6% 100,0%
Recuento 66 30 96
Tarde
Frecuencia relativa 68,7% 31,3% 100,0%
Recuento 31 18 49
Noche
Frecuencia relativa 63,7% 36,7% 100,0%
T Recuento 395 278 673
ota
Frecuencia 58,7% 41,3% 100,0%

Se realizo el mismo andlisis agrupando las lineas de transcripcion en dos categorias:
mafana frente a tarde y noche. Se observé una frecuencia relativa de EM diferente
(43,6% frente a 33,1%), observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson,
p=0,028). Asi, la probabilidad de encontrar un EM en las transcripciones realizadas en
el turno de mafana fue 1,6 veces superior que en el turno de tarde-noche (OR: 1,56
IC95%: 1,06-2,30, p=0,024).

5.2.1.2 N° de EM en cada dia de la semana

El nimero de transcripciones totales recogidas en funcion del dia de la semana siguio
una distribucion diferente, los lunes se recogieron el 10,3% del total de las
transcripciones, los martes el 13,2%, el miércoles el 11%, los jueves el 5,8%, los

viernes el 29%, los sdbados el 14,1% y los domingos el 16,6%.

Se realiz6 una comparacion entre la frecuencia relativa de EM en funcion de los dias
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de la semana, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,019).

Tabla 56. Tabla de contingencia Dia de la semana 'y Error (Si/No).

Dia de la semana Error Total
No Si
Recuento 39 30 69
Lunes
Frecuencia relativa 56,5% 43,5% 100,0%
Recuento 50 39 89
Martes
Frecuencia relativa 56,2% 43,8% 100,0%
. Recuento 38 36 74
Miércoles ) .
Frecuencia relativa 51,4% 48,6% 100,0%
Recuento 16 23 39
Jueves
Frecuencia relativa 41% 59% 100,0%
] Recuento 111 84 195
Viernes
Frecuencia relativa 56,9% 43,1% 100,0%
Recuento 63 32 95
Sabado
Frecuencia relativa 66,3% 33,7% 100,0%
] Recuento 78 34 112
Domingo
Frecuencia relativa 69,6% 30,4% 100,0%
Recuento 395 278 673
Totales
Frecuencia 58,7% 41,3% 100,0%
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Se recodific la variable dia de la semana en dos categorias: dia laborable (que incluia

lunes, martes, miércoles, jueves y viernes) y dia no laborable (que incluia sabado,

domingo y festivo). Se realizaron 466 transcripciones en dia laborable y 207 en dia no

laborable. Se realiz6 una comparacion de la proporcion de EM en funcion del tipo de
dia, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,001). Los dias

laborables habia mayor tasa de transcripciones con EM. Asi, la probabilidad de

encontrar un EM en las transcripciones realizadas en dias laborables fue 2 veces

superior que en dias no laborables (OR: 1,78 IC95%: 1,26-2,52, p=0,024).

Tabla 57. Tabla de contingencia Tipo de dia y Error (Si/No).
Tipo de dia I Error Total
I No Si
Recuento 254 212 466
Laborable (L-V)
Frecuencia relativa 54,5% 45,5% 100,0%
Recuento 141 66 207
No laborable (S,D,F) i )
Frecuencia relativa 68,1% 31,9% 100,0%
Recuento 395 278 673
Total

Frecuencia 58,7% 41,3% 100,0%
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5213 N° de EM en funcion del transcriptor

Se recogio qué enfermera realizaba la transcripcion y su experiencia en la unidad
neonatal. El 90,5% de las transcripciones fueron realizadas por enfermeras con una
experiencia mayor a dos afios y el 9,5% por enfermeras con una experiencia menor o
igual a dos afos. Se realiz6 una comparacion de las proporciones de EM en funcion
del tipo de transcriptor, no observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson,
p=0.691).

Tabla 58. Tabla de contingencia Tipo de transcriptor y Error (Si/No).

Tipo de transcriptor I Error Total
I No Si
5 Recuento 359 250 609
Neonatal > 2 afos
Frecuencia relativa 58,9% 41,1% 100,0%
Recuento 36 28 64
Neonatal < 2arios
Frecuencia relativa 56,2% 43,8% 100,0%
Recuento 395 278 673
Total
Frecuencia 58,7% 41,3% 100,0%
5.2.1.4 N° de EM en funcién del tipo de transcripci  6n

Se recogio el tipo de transcripcion que era, si se trataba de un inicio de tratamiento,
una continuacién, una modificacibn o una suspension. La mayoria de las
transcripciones recogidas fueron continuaciones (73%), seguido de modificaciones

(14%), inicios de tratamiento (9%) y suspensiones (4%).

Se realiz6 una comparacion de las frecuencias relativas de EM en funcién del tipo de

transcripcion, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,004).
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Tabla 59. Tabla de contingencia Tipo de transcripcion y Error (Si/No).

Tipo de transcripcion I Error Total
I No Si
Recuento 37 26 63
Nueva
Frecuencia relativa 58,7% 41,3% 100,0%
) ) Recuento 273 218 491
Continuacion
Frecuencia relativa 55,6% 44,4% 100,0%
Recuento 63 31 94
Modificacion
Frecuencia relativa 67,0% 33,0% 100,0%
) Recuento 22 3 25
Suspension
Frecuencia relativa 88,0% 12,0% 100,0%
Recuento 395 278 673
Total
Frecuencia 58,7% 41,3% 100,0%
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Se realiz6 el mismo analisis agrupando el tipo de transcripcion en dos: las
transcripciones nuevas con las continuaciones frente a las modificaciones con las
suspensiones. La frecuencia relativa de EM para las nuevas y continuaciones fue de
44,0% y para las modificaciones y suspensiones de 28,6%, observandose diferencias
(Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,002). Asi, la probabilidad de encontrarse un EM
en las transcripciones que fueron nuevas o continuaciones era 2 veces mayor que en
las modificaciones o suspensiones (OR: 1,97 1C95%: 1,28-3,03, p=0,002).
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5.2.15 Andlisis de los EM en funcién de la clasifi  cacion ATC

Se recogio el medicamento transcrito de cada linea de transcripcion, clasificandolo por

su ATC. A continuacion se puede observar en la tabla, los ATC transcritos.

Tabla 60. Tabla de frecuencias de ATC.

ATC Frecuencia Porcentaje (%)
AO01AB 5 0,7
A02BC 3 0,4
AO3FA 2 0,3
Al11CC 50 7,4
Al11JA 34 51
Al12AA 29 4,3
Al12CX 1 0,1
BO1AB 43 6,4
B02BA 8 1,2
BO3AA 9 1,3
BO5BA 100 14,9
BO5BB 17 2,5
BO5XA 4 0,6
C01BC 4 0,6
CO1CA 11 1,6
CO1EB 2 0,3
C03CA 10 15
CO3DA 5 0,7
CO09AA 7 1,0
D03AX 2 0,3
HO3AA 6 0,9
HO4AA 1 0,1
JO1CA 7 1,0
JO1DD 4 0,6
JO1GB 11 1,6
JO1XA 4 0,6
JO1XX 4 0,6
JO2AC 4 0,6
JO5AB 7 1,0
JO6BB 1 0,1
JO7BC 3 0,4
MO3AC 6 0,9
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NO1AF 1 0,1
NO1AH 10 1,5
NO2BE 3 0,4
NO3AA 5 0,7
NO3AX 1 0,1
NO5CD 8 1,2
NO6BC 27 4,0
RO3AC 2 0,3
RO7AX 2 0,3
SO01AA 13 1,9
SO1FA 2 0,3
VO60A 192 28,5
VO6XX 3 0,4
Total 673 100,0

Debido al numero de ATC implicados, se recodificd esta variable utilizando el nivel uno
del cédigo ATC, que hace referencia al 6rgano o sistema en el que actua el farmaco.

Tres grupos concentran casi el 75% de las transcripciones que son el Grupo A, By V.

Tabla 61. Tabla de frecuencias de ATC agrupados.

Tipo de ATC agrupado

Frecuencia Porcentaje (%)
A 124 18,4
B 181 26,9
C 39 5,8
D 2 0,3
J 45 6,7
H 7 1
M 6 0,9
N 55 8,2
R 4 0,6
S 15 2,2
\Y 195 29
Total 673 100

Grupo A “Tracto alimentario y metabolismo”; Grupo B “Sangre y 6rganos hematopoyéticos”; Grupo C
“Sistema cardiovascular’; Grupo D “Dermatologicos”; Grupo G “Sistema genitourinario y hormonas
sexuales”; Grupo H “Preparados hormonales sistémicos, excluyendo hormonas sexuales e insulinas”;
Grupo J “Antiinfecciosos para uso sistémico”; Grupo L “Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores”;
Grupo M “Sistema musculoesquelético”; Grupo N “Sistema nervioso”; Grupo P “Productos
antiparasitarios, insecticidas y repelentes”; Grupo R “Sistema respiratorio”; Grupo S “Organos de los
sentidos”; Grupo V “Varios”.

Se realizé una comparacién entre el nivel uno del cédigo ATC y la existencia de EM.
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Los grupos que concentraron una mayor tasa de EM fueron el grupo D, M y N. Este

andlisis se realizd con la prueba exacta de Fisher (bilateral) con la simulacion de

Monte-Carlo, observandose diferencias (p=0,000).

Tabla 62. Tabla de contingencia Tipo de ATC (Agrupadas) y Error (Si/No).

ATC por grupo Error Total
No Si

A Recuento 48 76 124
Frecuencia relativa 38,7% 61,3% 100,0%
Recuento 126 55 181

i Frecuencia relativa 69,6% 30,4% 100,0%
Recuento 15 24 39

c Frecuencia relativa 38,5% 61,5% 100,0%
Recuento 0 2 2

P Frecuencia relativa 0,0% 100% 100,0%
Recuento 19 26 45

’ Frecuencia relativa 42,2% 57,8% 100,0%
Recuento 2 5 7

: Frecuencia relativa 28,6% 71,4% 100,0%
Recuento 0 6 6

M Frecuencia relativa 0,0% 100% 100,0%
Recuento 10 45 55

N Frecuencia relativa 18,2% 81,8% 100,0%
Recuento 3 1 4

R Frecuencia relativa 75,0% 25,0% 100,0%
Recuento 10 5 15

S Frecuencia relativa 66,7% 33,3% 100,0%
Recuento 162 33 195

v Frecuencia relativa 83,1% 16,9% 100,0%

Total Recuento 395 278 673
Frecuencia 58,7% 41,3% 100%
5.2.1.6 Analisis de los EM en funcion de laformaf armacéutica

Se recogio el tipo de forma farmacéutica de cada medicamento transcrito en el periodo

de recogida. El 95% de las lineas de transcripcion fueron liquidos orales, seguido de

inyectables y minoritariamente solidos orales, aerosoles y otras formas farmacéuticas.
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Tabla 63. Tabla de frecuencias de Forma farmacéutica.

Forma farmacéutica Frecuencia Porcentaje (%)
Inyectable 307 45,6
Liquido oral 340 50,5
Sélido oral 5 0,7
Pomada 2 0,3
Aerosol 4 0,6
Otros 15 2,2
Total 673 100

Se realiz6 una comparacion de las frecuencias relativas de EM en funcién de la forma
farmacéutica transcrita, observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher (bilateral),
p=0,000). Las formas farmacéuticas que tuvieron frecuencias relativas mas altas

fueron las pomadas, los sdlidos orales y los inyectables.

Tabla 64. Tabla de contingencia Forma farmacéutica y Error (Si/No).

I Error Total
Forma farmacéutica
I No Si
Recuento 155 152 307
Inyectable
Frecuencia relativa 50,5% 49,5% 100,0%
) Recuento 225 115 340
Liquido oral
Frecuencia relativa 66,2% 33,8% 100,0%
Recuento 2 3 5
Sélido oral
Frecuencia relativa 40,0% 60,0% 100,0%
Recuento 0 2 2
Pomada
Frecuencia relativa 0,0% 100,0% 100,0%
Recuento 3 1 4
Aerosol
Frecuencia relativa 75,0% 25,0% 100,0%
Recuento 10 5 15
Otros
Frecuencia relativa 66,7% 33,3% 100,0%
Recuento 395 278 673
Total
Frecuencia 58,7% 41,3% 100,0%
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Se realizé el mismo andlisis agrupando el tipo de forma farmacéutica primero en tres

grupos y luego en dos grupos.

En el andlisis en tres grupos, se dividido a las formas farmacéuticas en inyectables,
orales (que incluia liquido oral y sélido oral) y otras formas farmacéuticas (que incluia
pomadas, aerosoles y otras). La frecuencia relativa de EM para los inyectables fue
49,5%, para los orales 34,2% y para otras 38,1%, observandose diferencias (Test Chi-
cuadrado de Pearson, p=0,000).

En el analisis en dos grupos, se dividi6 a las formas farmacéuticas en inyectables y
otras (que incluia liquido oral, sélido oral, pomadas, aerosoles y otras). La frecuencia
relativa de EM para los inyectables fue 49,5% y para otras 34,3%, observandose
diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,000). Asi, la probabilidad de
encontrarse un EM en las transcripciones con inyectables era 2 veces mayor que en

transcripciones de otras formas farmacéuticas (OR: 1,87 1C95%: 1,36-2,55, p=0,000).
5.21.7 Analisis de los EM en funcion de la frecuen  cia de administracion

Se recogio la frecuencia de administracion de las lineas de transcripcion revisadas. La
administracion mudltiple supuso el 40,4% del total de lineas transcritas, la
administracion Unica diaria el 26,9% y por ultimo la perfusion continua que fue el
32,7% del total.
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Se realizd6 una comparacién de las frecuencias relativas de EM en funcién del tipo de
frecuencia de administracién, observdndose diferencias (Test Chi-cuadrado de
Pearson, p=0,000). La administracion unica diaria fue en la que hubo mayor

proporcion de EM.

Tabla 65. Tabla de contingencia Tipo de frecuencia de administracion y Error (Si/No).

Tipo de frecuencia de administracion I Error Total
I No Si
. ., - L. Recuento 181 91 272
Administracién multiple diaria
Frecuencia relativa 66,5% 33,5% 100,0%
Recuento 80 101 181
Administracién Unica diaria
Frecuencia relativa 44.2% 55,8% 100,0%
) ) Recuento 134 86 220
Perfusion continta ) )
Frecuencia relativa 60,9% 39,1% 100,0%
Recuento 395 278 673
Total
Frecuencia 58,7% 41,3% 100,0%
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5.2.1.8 Andlisis de los EM en funcion de la viade  administracion

Se recogio la via de administracion de las lineas de transcripcion revisadas. La via de

administracion oral seguida de la intravenosa fueron las mayoritarias.
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Tabla 66. Tabla de frecuencias de Tipo de via de administracion.

Tipo de via de administracion

Frecuencia Porcentaje (%)
Intravenosa 293 43,5
Intramuscular 12 1,8
Oral 345 51,3
Inhalada 4 0,6
Oftalmica 17 2,5
Tépica 2 0,3
Total 673 100

Se realiz6 una comparacién de las frecuencias relativas de EM en funcion de la via de

administracion, observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher (bilateral),

p=0,001). La mayor proporcién de EM se registré en las transcripciones de via tdpica,

seguida de la intravenosa.

Tabla 67. Tabla de contingencia Tipo de via de administracién y Error (Si/No).

Tipo de via de administracién Error Total
No Si
Recuento 148 145 293
Intravenosa
Frecuencia relativa 50,5% 49,5% 100,0%
Recuento 7 5 12
Intramuscular
Frecuencia relativa 58,3% 41, 7% 100,0%
Recuento 227 118 345
Oral
Frecuencia relativa 65,8 34,2% 100,0%
Recuento 3 1 4
Inhalada
Frecuencia relativa 75,0% 25,0% 100,0%
) Recuento 10 7 17
Oftalmica
Frecuencia relativa 58,8% 41,2% 100,0%
) Recuento 0 2 2
Tépica
Frecuencia relativa 0,0% 100,0% 100,0%
Recuento 395 278 673
Total
Frecuencia 58,7% 41,3% 100,0%
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Al igual que en la forma farmacéutica, se realiz6 un reagrupacién de las vias de
administracion en tres grupos y en dos. Esta agrupacion hizo que los resultados fueran

muy similares.

En el andlisis en tres grupos, se dividié la via de administracion en parenteral (que
incluia intravenosa e intramuscular), oral y otras (que incluia inhalada, oftalmica y
tépica). La frecuencia relativa de EM para la via parenteral fue 49,2%, para la via oral
34,2% y para otras 43,5%, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson,
p=0,000).

En el andlisis en dos grupos, se dividié la via de administraciébn en parenteral (que
incluia intravenosa e intramuscular) y otras (que incluia oral, inhalada, oftalmica y
tépica). La frecuencia relativa de EM para los inyectables fue 49,2% y para otras
34,8%, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,000). Asi, la
probabilidad de encontrarse un EM en las transcripciones de via parenteral era 2
veces mayor que en transcripciones de otras vias de administracion (OR: 1,82 1C95%:
1,33-2,48, p=0,000).

5.2.2 Caracteristicas de las observaciones-paciente

A continuacidon se describen las variables relacionadas con las caracteristicas del

paciente. En este caso no se describen las variables por lineas de transcripcién, por el

130



riesgo de confusién que puede presentar en el analisis de las variables relacionadas

con el paciente y no con la transcripcion en si.

Durante el periodo de estudio se incluyeron 192 observaciones-paciente y hubo 273
EM.

De las 192 observaciones-paciente, se registro el numero de EM que tuvo cada una,
variando desde 0 EM hasta 10 EM, siendo de media 1,4 EM por cada observacion-
paciente (DE 1,9).

5.2.2.1 Andlisis de los EM en funcién del sexo

Durante el periodo de estudio se observaron 65 pacientes femeninos y 127

masculinos, no hubo ningln paciente intersexo.

Se realizd una comparacién entre el sexo y la existencia de EM, no observandose

diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p = 0,872).

Tabla 68. Tabla de contingencia Sexo y Error (Si/No).

I Error Total
Sexo
I No Si
. Recuento 43 22 65
Femenino
Frecuencia relativa 66,2% 33,8% 100,0%
) Recuento 86 41 127
Masculino . )
Frecuencia relativa 67,7% 32,3% 100,0%
Recuento 129 63 192
Total
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%
5.2.2.2 Andlisis de los EM en funcién de los criter ios de gravedad del
paciente

Los criterios de gravedad seleccionados fueron si el paciente recibia nutricion
parenteral, aminas simpaticomimeéticas, si tenia soporte ventilatorio y si tenia algun

acceso venoso central.
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Nutricion parenteral:

De las 192 observaciones-paciente, 146 no recibian nutricion parenteral en el

momento de la observacion y 46 si la recibian.

Se realiz6 una comparacion de la frecuencia relativa de EM en funcién de si el

paciente recibia nutricion parenteral o no, no observdndose diferencias (Test Chi-

cuadrado de Pearson, p=0,104).

Tabla 69. Tabla de contingencia Nutricion parenteral y Error (Si/No).

Nutricion parenteral Error Total
No Si

No Recuento 103 43 146

Frecuencia relativa 70,5% 29,5% 100,0%
) Recuento 26 20 46

S Frecuencia relativa 56,5% 43,5% 100,0%

Total Recuento 129 63 192
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%

Soporte ventilatorio:

De las 192 observaciones-paciente, 124 no recibian soporte ventilatorio en el

momento de la observacion y 68 si (no invasivo en 60 casos e invasivo en 8).

Se realiz6 una comparacion de la frecuencia relativa de EM en funcion del soporte

ventilatorio, no observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,262).

Tabla 70. Tabla de contingencia Soporte ventilatorio y Error (Si/No).

Soporte ventilatorio Error Total
No Si
Recuento 87 37 124
No
Frecuencia relativa 70,2% 29,8% 100,0%
s Recuento 42 26 68
i
Frecuencia relativa 61,8% 38,2% 100,0%
Recuento 129 63 192
Total .
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%
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Se realiz6 el mismo analisis para el tipo de ventilacidon, no observandose diferencias
(Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,153).

Tabla 71. Tabla de contingencia Tipo de soporte ventilatorio y Error (Si/No).

Tipo de soporte ventilatorio I Error I Total
I No Si
. o Recuento 87 37 124
Sin ventilacion
Frecuencia relativa 70,2% 29,8% 100,0%
) ) Recuento 39 21 60
No invasiva
Frecuencia relativa 65,0% 35,0% 100,0%
) Recuento 3 5 8
Invasiva
Frecuencia relativa 37,5% 62,5% 100,0%
Recuento 129 63 192
Total
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%

Por ultimo, se repitio el analisis, esta vez en funcién de si recibia ventilacion invasiva o

no, no observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher (bilateral), p=0,117).

Tabla 72. Tabla de contingencia Ventilacion invasiva y Error (Si/No).

S . Error Total
Ventilacién invasiva
No Si
No Recuento 126 58 184
Frecuencia relativa 68,5% 31,5% 100,0%
s Recuento 3 5 8
i
Frecuencia relativa 37,5% 62,5% 100,0%
Recuento 129 63 192
Total .
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%

Acceso venoso central:

De las 192 observaciones-paciente, 157 no tenian acceso venoso central en el

momento de la observacion y 35 si.

Se realiz6 una comparacion de las frecuencias relativas de EM en funcion de si el
paciente tenia acceso venoso central o no, no observandose diferencias (Test Chi-

cuadrado de Pearson, p=0,077).
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Tabla 73. Tabla de contingencia Acceso venoso central y Error (Si/No).

Error Total
Acceso venoso central
No Si
No Recuento 110 47 157
Frecuencia relativa 70,1% 29,9% 100,0%
s Recuento 19 16 35
|
Frecuencia relativa 54,3% 45,7% 100,0%
Recuento 129 63 192
Total
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%
Aminas simpaticomiméticas:
De las 192 observaciones-paciente, 185 no tenian prescritas aminas

simpaticomiméticas en el momento de la observaciény 7 si.

Se realiz6 una comparacion de las proporciones de EM en funcion de la necesidad de

aminas simpaticomiméticas, no observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher

(bilateral), p=0,220).

Tabla 74. Tabla de contingencia Aminas simpaticomiméticas y Error (Si/No).

. . . s Error Total
Aminas simpaticomiméticas
No Si
No Recuento 126 59 185
Frecuencia relativa 68,1% 31,9% 100,0%
s Recuento 3 4 7
i
Frecuencia relativa 42,9% 57,1% 100,0%
Recuento 129 63 192
Total
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%
5.2.2.3 Andlisis de los EM en funcion de la edad ge  stacional

La media de edad gestacional fue 34,3 semanas (DE4,5) y la mediana 34 semanas

[25-41]. Esta variable siguié una distribucién normal (Prueba de Kolmogorov-Smirnov:

p>0,05).
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Se realizO una comparacion de la media de la edad gestacional para las
observaciones-paciente que tenian al menos un EM frente a la media de la edad
gestacional para las observaciones-paciente que no tenian EM, no observandose
diferencias (Test t de Student, p=0,547).

Tabla 75. Tabla de estadisticas de grupo Edad gestacional y Error (Si/No).

Desviacion Media de error
Error N Media
estandar estandar
) no 129 34,403 4,5061 ,3967
Edad gestacional
Si 63 33,984 4,5490 ,5731

Posteriormente se dividio a la poblacion estudiada en funcién de la edad gestacional
en 4 grupos y se analizdé la frecuencia relativa de EM en cada uno de ellos,
observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p = 0,031). La proporcién

de EM fue mayor en los neonatos de menor edad gestacional.

Tabla 76. Tabla de contingencia Edad gestacional por grupos y Error (Si/No).

Edad gestacional por grupos Error I Total
No Si I
Recuento 7 8 15
<27 semanas
Frecuencia relativa 46,7% 53,3% 100,0%
Recuento 25 6 31
28-31 semanas
Frecuencia relativa 80,6% 19,4% 100,0%
Recuento 50 33 83
32-36 semanas ; )
Frecuencia relativa 62,2% 39,8% 100,0%
Recuento 47 16 63
237 semanas
Frecuencia relativa 74,6% 25,4% 100,0%
Total Recuento 129 63 192
otal
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%
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5.2.2.4 Analisis de los EM en funcion de la edad ge  stacional corregida

La media de edad gestacional fue 36,8 semanas (DE4,9) y la mediana 37 semanas
[28-51]. Esta variable sigui6é una distribucién normal (Prueba de Kolmogorov-Smirnov:
p>0,05).

Se realiz6 una comparacion de la media de la edad gestacional corregida para las
observaciones-paciente que tenian al menos un EM frente a la media de la edad
gestacional corregida para las observaciones-paciente que no tenian EM, no

observandose diferencias (Test t de Student, p=0,616).

Tabla 77. Tabla de estadisticas de grupo Edad gestacional corregida y Error (Si/No).

Desviacién Media de error
Error N Media
estandar estandar
Edad gestacional No 129 36,651 4,6698 4112
corregida Sj 63 37,032 5,4239 ,6833

Después, se dividi6 a la poblacion estudiada en funcién de la edad gestacional
corregida en 3 grupos y se analizo la frecuencia de EM en cada uno de ellos, no
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observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,735).

Tabla 78. Tabla de contingencia Edad gestacional por grupos y Error (Si/No).

Edad gestacional por grupos Error I Total
No Si I

Recuento 18 8 26
<31 semanas

Frecuencia relativa 69,2% 30,8% 100,0%

Recuento 47 20 67
32-36 semanas

Frecuencia relativa 70,1% 29,9% 100,0%

Recuento 64 35 99

237 semanas
Frecuencia relativa 64,6% 35,4% 100,0%
Recuento 129 63 192
Total
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%
5.2.2.5 Andlisis de los EM en funcién de la edad po  stnatal

La media de edad postnatal fueron 17,7 dias (DE 22) y la mediana 9,5 dias [0-100].

Esta variable siguié una distribucién normal (Prueba de Kolmogorov-Smirnov: p>0,05).

Se realiz6 una comparacion de la media de la edad postnatal para las observaciones-
paciente que tenian al menos un EM frente a la media de la edad postnatal para las
observaciones-paciente que no tenian EM, no observandose diferencias (Test t de
Student, p=0,147).

Tabla 79. Tabla de estadisticas de grupo Edad Postnatal y Error (Si/No).

Desviacién Media de error
Error N Media
estandar estandar
No 129 15,837 18,6681 1,6436
Edad postnatal
Si 63 21,413 27,2809 3,4371

Posteriormente, se dividio a la poblacién estudiada en funcion de la edad postnatal en
2 grupos y se analizo la frecuencia relativa de EM en cada uno de ellos, no

observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,969).
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Tabla 80. Tabla de contingencia Edad post natal por grupos y Error (Si/No).

Edad post natal por grupos Error Total
No Si
Recuento 59 29 88
<7
Frecuencia relativa 67,0% 33,0% 100,0%
; Recuento 70 34 104
>
Frecuencia relativa 67,3% 32, 7% 100,0%
Recuento 129 63 192
Total
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%
5.2.2.6 Analisis de los EM en funcion del pesoaln  acer

La media de peso al nacer fue de 2223,1 gramos (DE 969,8) y la mediana 1870

gramos [800-4300]. Esta variable siguié una distribuciéon normal (Prueba de

Kolmogorov-Smirnov: p>0,05).

Se realizé una comparacion de la media del peso al nacer para las observaciones-

paciente que tenian al menos un EM frente a la media del peso al nacer para las

observaciones-paciente que no tenian EM, no observandose diferencias (Test t de

Student, p=0,334).

Tabla 81. Tabla de estadisticas de grupo Peso al nacer y Error (Si/No).

Desviacién Media de error
Error N Media
estandar estandar
No 129 2270,481 971,3774 85,5250
Peso al nacer
Si 63 2125,968 967,0989 121,8430

Seguidamente, se dividio a la poblacion estudiada en funcion del peso al nacer en 3y

2 grupos y se analizo la frecuencia de EM en cada uno de ellos, no observandose

diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,694 y p=0,608, respectivamente).

138




Tabla 82. Tabla de contingencia Peso al nacer por grupos (1) y Error (Si/No).

Error I Total
Peso al nacer por grupos (I)
No Si I
Recuento 34 19 53
<1500 gramos
Frecuencia relativa 64,2% 35,8% 100,0%
Recuento 36 14 50
>1500-2000 gramos
Frecuencia relativa 72,0% 28,0% 100,0%
Recuento 59 30 89
>2000 gramos
Frecuencia relativa 66,3% 33, 7% 100,0%
Recuento 129 63 192
Total
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%
Tabla 83. Tabla de contingencia Peso al nacer por grupos (Il) y Error (Si/No).
Error I Total
Peso al nacer por grupos (ll)
No Si I
Recuento 34 19 53
<1500 gramos
Frecuencia relativa 64,2% 35,8% 100%
. Recuento 95 44 139
>1500 miligramos
Frecuencia relativa 68,3% 31,7% 100%
Recuento 129 63 192
Total
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%
5.2.2.7 Analisis de los EM en funcién del peso en e | momento de la

monitorizacién

La media de peso en el momento de la monitorizacion fue de 2500,4 gramos (DE
1113,4) y la mediana 2221 gramos [910-5600]. Esta variable siguié una distribucion

normal (Prueba de Kolmogorov-Smirnov: p>0,05).

Se realizé una comparacion de la media del peso en el momento de la monitorizacion
para las observaciones-paciente que tenian al menos un EM frente a la media del
peso en el momento de la monitorizacion para las observaciones-paciente que no

tenian EM, no observandose diferencias (Test t de Student, p=0,947).
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Tabla 84. Tabla de estadisticas de grupo Peso actual y Error (Si/No).

Desviacion Media de error
Error N Media
estandar estandar
No 129 2504,147 1061,3489 93,4466
Peso actual
Si 63 2492,730 1221,9717 153,9540

Posteriormente, se dividié a la poblacion estudiada en funcion del peso en el momento
de la monitorizacion en 3 grupos y se analizo la frecuencia relativa de EM en cada uno

de ellos, no observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson, p=0,794).

Tabla 85. Tabla de contingencia Peso actual y Error (Si/No).

Peso actual Error I Total
No Si I
Recuento 23 14 37
<1500 gramos
Frecuencia relativa 62,2% 37,8% 100,0%
Recuento 53 25 78
21500-2500 gramos ) )
Frecuencia relativa 67,9% 32,1% 100,0%
Recuento 53 24 77
>2500 gramos
Frecuencia relativa 68,8% 31,2% 100,0%
Recuento 129 63 192
Total .
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%
5.2.2.8 Analisis de los EM en funcion de los diasd e ingreso

Los dias de ingreso son equivalentes a los dias de la edad postnatal ya que ninguno
de los pacientes observados provenia de otras unidades de hospitalizacion o de otro

hospital.

Para revisar esta variable se puede consultar la edad postnatal.
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5.2.29 Andlisis de los EM en funcion del nimero de lineas transcritas a

cada paciente por cada turno observado

La media del nimero de lineas transcritas a cada paciente por cada turno observado
fue de 3,3 (DE 2,3) y la mediana de 3 [1-12]. Esta variable siguié una distribucion

normal (Prueba de Kolmogorov-Smirnov: p>0,05).

Se realiz6 una comparacion de la media del nimero de lineas transcritas para las
observaciones-paciente que tenian al menos un EM frente a la media de lineas
transcritas para las observaciones-paciente que no tenian EM, observandose
diferencias (Test t de Student, p=0,001). Asi, por cada linea de transcripcion hay 1,25
veces mas de probabilidad de tener un EM (OR=1,25, IC95%: 1,10-1,45, p=0,002).

Tabla 86. Tabla de estadisticas de grupo Nimero de lineas transcritas y Error (Si/No).

Desviacién Media de error
Error N Media
estandar estandar
Numero de lineas No 129 2,876 2,0387 , 1795
transcritas Si 63 4,032 2,5271 ,3184

Posteriormente, se dividié a la poblacién estudiada en funciéon del nidmero de lineas
transcritas a cada paciente en 2 grupos y se analizé la frecuencia relativa de EM en
cada uno de ellos, observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de Pearson,
p=0,009). El grupo de neonatos con mas de 5 lineas transcritas tiene una proporciéon
de EM mayor que el grupo de menor niumero de lineas de transcripcién. Asi, la
probabilidad de encontrarse un EM en las observaciones-paciente con mas de 5 lineas
transcritas era 3 veces mayor que en los que tenian 5 0 menos lineas de transcripcion
(OR: 3,05 1C95%: 1,33-6,99, p=0,009).
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Tabla 87. Tabla de contingencia Numero de lineas de transcripcion por grupos y Error (Si/No).

Numero de lineas de transcripcion por grupos Error I Total
No Si I
3 Recuento 117 48 165
<5 lineas
Frecuencia relativa 70,9% 29,1% 100,0%
Recuento 12 15 27
>5 lineas
Frecuencia relativa 44,4% 55,6% 100,0%
Recuento 129 63 192
Total
Frecuencia 67,2% 32,8% 100,0%
Grafico de barras
ha
1207 errgr
Mo
M si

Recuento

<=50 &0+

numero de lineas transcritas (agrupado)

5.2.3 Descripcion de los EM en la fase de transcrip  cion:

A continuacién se describen los 278 EM que se detectaron utilizando la clasificacién
de Ruiz-Jarabo 2000.

Posteriormente, se realiza un andlisis comparando los EM de mayor riesgo segun la

matriz de riesgos (moderado+alto) frente a los de menor riesgo (marginal+bajo).
5.2.3.1 Lugar donde ocurre el error y déonde se dete  cta:

A pesar de no analizarse el lugar donde se produjeron las transcripciones de los
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medicamentos, si se recogid para los EM.

No se produjeron EM en lugares diferentes a donde se detectaron.

Tabla 90. Tabla de frecuencias Lugar donde ocurre y se detecta el error.

Lugar donde ocurre y se detecta el error Frecuencia Porcentaje (%)
Cuidados intensivos 164 59,0
Cuidados medios 114 41,0
Total 278 100,0

5232 Tipo de EM:

El EM mayoritario fue “Transcripcion/dispensacion/administracion de un medicamento
diferente al prescrito”. Todos los EM se clasificaron al menos en un tipo de error y a 27
se les clasifico en dos categorias. La clasificacion de todos los EM encontrados se

puede observar en la siguiente tabla.

Tabla 91. Tabla de frecuencias Tipo de error de medicacion

Tipo de error de medicacion Frecuencia Porcentaje (%)
Transcripcion/dispensacién/administracion de un medicamento
diferente al prescrito 254 83.2
Omisidn en la transcripcion 18 5,8
Dosis menor de la correcta 8 2,6
Via de administracion errénea 7 2,3
Dosis mayor de la correcta 5 1,6
Frecuencia de administracion errbnea 4 1,2
Hora de administraciéon incorrecta 4 1,2
Medicamento innecesario 3 0,9
Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacién
clinica, etc. 2 o
Técnica de administracion incorrecta 2 0,6
Total 305 100,0
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5233 Categoria de la gravedad:

Todos los EM se catalogaron como “el error se produjo pero no alcanzé al paciente”,

ya que todos fueron interceptados por la observacion realizada.

5.2.34 Causas de los EM:

A cada EM se le asigno al menos una causa. Se consideraron dos causas para 157
EM y tres para 6 EM. La causa mayoritaria fue “Falta de seguimiento de précticas,

procedimientos de trabajo” seguida de “Estrés, sobrecarga de trabajo”.

Tabla 92. Tabla de frecuencias Tipo de Causa del error

Causa del error

Frecuencia Porcentaje (%)
Falta de seguimiento de practicas, procedimientos de trabajo 226 51,9
Estrés, sobrecarga de trabajo 148 34,0
Factores humanos por Lapsus/despiste 51 11,7
Falta de conocimientos/formacion sobre el medicamento 7 1,6
Prescripcion ambigua 2 0,6
Complacencia/temor a conflictos 1 0,2
Total 435 100,0
5.2.35 Factores contribuyentes asociados a los sis  temas de trabajo:

A cada EM se le asigndé al menos un factor contribuyente asociado a los sistemas de
trabajo, a 115 EM se les asignaron 2 factores y a 7 EM se les asignd 3. El factor

contribuyente mas indicado fue la falta de prescripcion electrénica.
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Tabla 93. Tabla de frecuencias Factor contribuyente asociados a los sistemas de trabajo

Factor contribuyente asociados a los sistemas de tr abajo

Frecuencia Porcentaje (%)

Falta de prescripcién electrénica 277 69,4

Falta de protocolos de seguridad de uso de medicamentos 47 11,7
Inercia del sistema 36 9,0
Interrupciones o distracciones frecuentes 32 8,0
Personal insuficiente 5 1,3
Falta de estandarizacion de procedimientos o practicas asistenciales 1 0,3
Situacion de emergencia 1 0,3

Total 399 100,0

5.2.3.6 Probabilidad de recurrencia:

La probabilidad de recurrencia en la mayoria de los casos se consider6 como muy

frecuente.

Tabla 94. Tabla de frecuencias Probabilidad de recurrencia

Probabilidad de recurrencia

Frecuencia Porcentaje (%)
Muy frecuente 260 93,5
Probable 12 4,3
Posible 5 1,8
Improbable 1 0,4
Total 278 100,0

5.2.3.7 Gravedad de la recurrencia:

La gravedad de la recurrencia en la mayoria de los EM fue ligera.

Tabla 95. Tabla de frecuencias Gravedad de la recurrencia

Gravedad de la recurrencia

Frecuencia Porcentaje (%)
Ninguna 0 0
Ligera 230 82,7
Moderada 42 15,1
Grave 6 2,2
Catastrofica 0 0
Total 278 100,0

145




5.2.3.8 Nivel de riesgo para futuros pacientes/inst  itucion:

Atendiendo al nivel de riesgo para futuros pacientes/institucion, calculado a partir de la
matriz de riesgo que tiene en cuenta la probabilidad de recurrencia y la gravedad de la

recurrencia, la mayoria de los casos se consideraron de bajo riesgo.

Tabla 96. Tabla de frecuencias Matriz de riesgo

Matriz de riesgo Frecuencia Porcentaje (%)
Marginal 0 0
Bajo 232 83,5
Moderado 44 15,8
Alto 2 0,7
Total 278 100,0
5.2.3.9 Andlisis de los EM en funcién del nivel de  riesgo para futuros

pacientes/sistemas:

Se analizaron las variables recogidas para los EM, en funcion del nivel de riesgo para
futuros pacientes/sistemas. Los EM se dividieron en dos grupos: el grupo 1 en el que
estaban los EM con un nivel de riesgo marginal y bajo y el grupo 2 en el que se
agruparon los EM con un nivel de riesgo moderado y alto. En este analisis solo se
tuvieron en cuenta las variables que en los analisis anteriores ya se habian asociado a

la presencia de EM.

e Turno:

Se realiz6 una comparacion de la frecuencia relativa de EM de bajo y alto riesgo en
funcion del turno, no observandose diferencias (Prueba exacta Fisher (bilateral),
p=0,765).
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Tabla 97. Tabla de contingencia Turno y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Turno Matriz de riesgo Total
Grupo 1 Grupo 2
N Recuento 192 38 230
Mafana
Frecuencia relativa 83,5% 16,5% 100%
Recuento 24 6 30
Tarde . )
Frecuencia relativa 80,0% 20,0% 100%
Recuento 16 2 18
Noche
Frecuencia relativa 88,9% 11,1% 100%
Recuento 232 46 278
Total .
Frecuencia 83,5% 16,5% 100%

+ Diade la semana:

Se realiz6 una comparacion de la frecuencia relativa de EM de bajo y alto riesgo en
funcién de los dias de la semana, no observandose diferencias (Test Chi-cuadrado de
Pearson, p=0,450).

Tabla 98. Tabla de contingencia Dia de la semana y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Dia de la semana Matriz de riesgo Total
Grupo 1 Grupo 2
Recuento 179 33 212
Laborable (L-V)
Frecuencia relativa 84,4% 15,6% 100%
Recuento 53 13 66
No laborable (S, D, F) . )
Frecuencia relativa 80,3% 19,7% 100%
Recuento 232 46 278
Total

Frecuencia 83,5% 16,5% 100%

* Tipo de transcripcion:

Se realiz6 una comparacion de la frecuencia relativa de EM de bajo y alto riesgo en
funcion del tipo de transcripcion, observandose diferencias entre alguna de las
proporciones (Prueba exacta de Fisher (bilateral), p=0,000). La suspension es el EM

gue tiene una proporcién mayor de EM con nivel de riesgo mayor.
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Tabla 99. Tabla de contingencia Tipo de transcripcién y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Tipo de transcripcion I Matriz de riesgo Total
I Grupo 1 Grupo 2
Recuento 16 10 26
Nueva
Frecuencia relativa 61,5% 38,5% 100,0%
) ) Recuento 194 24 218
Continuacion
Frecuencia relativa 89,0% 11,0% 100,0%
Recuento 21 10 31
Modificacion
Frecuencia relativa 67,7% 32,3% 100,0%
) Recuento 1 2 3
Suspension
Frecuencia relativa 33,3% 66,7% 100,0%
Recuento 232 46 278
Total
Frecuencia 83,5% 16,5% 100,0%
e ATC:

Se realiz6 una comparacion de las frecuencias relativas de EM de bajo y alto riesgo en
funcion de los ATC, no observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher (bilateral),
p=0,084).
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Tabla 100. Tabla de contingencia ATC por grupo y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

ATC por grupo Matriz de riesgo Total
Grupo 1 Grupo 2

A Recuento 68 8 76
Frecuencia relativa 89,5% 10,5% 100,0%
Recuento 46 9 55

° Frecuencia relativa 83,6% 16,4% 100,0%
Recuento 18 6 24

¢ Frecuencia relativa 75,0% 25,0% 100,0%
Recuento 1 1 2

P Frecuencia relativa 50.0% 50,0% 100,0%
Recuento 2 3 5

i Frecuencia relativa 40,0% 60,0% 100,0%
Recuento 19 7 26

) Frecuencia relativa 73,1% 26,9% 100,0%
Recuento 6 0 6

M Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Recuento 40 5 45

N Frecuencia relativa 88,9% 11,0% 100,0%
Recuento 1 0 1

R Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Recuento 4 1 5

S Frecuencia relativa 80,0% 20,0% 100,0%
Recuento 27 6 33

v Frecuencia relativa 81,8% 18,2% 100,0%

Total Recuento 232 46 278

Frecuencia 83,5% 16,5% 100,0%

* Tipo de frecuencia de administracion:

Se realiz6 una comparacion de las frecuencias relativas de EM de bajo y alto riesgo en
funcion de la frecuencia de administracion, no observandose diferencias (Test Chi-

cuadrado de Pearson, p=0,282).
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Tabla 101. Tabla de contingencia Tipo de frecuencia y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Tipo de frecuencia Matriz de riesgo I Total
Grupo 1 Grupo 2 I
. ., . L Recuento 73 18 91
Administracion multiple diaria
Frecuencia relativa 80,2% 19,8% 100,0%
o ) ) o Recuento 89 12 101
Administracion Unica diaria
Frecuencia relativa 88,1% 11,9% 100,0%
. o Recuento 70 16 86
Perfusién continGia
Frecuencia relativa 81,4% 18,6% 100,0%
Recuento 232 46 278
Total
Frecuencia 83,5% 16,5% 100,0%

* Tipo de via de administracion:

Se realiz6 una comparacion de las frecuencias relativas de EM de bajo y alto riesgo en

funcién de la via de administracion, no observandose diferencias (Prueba exacta de

Fisher (bilateral), p=0,251).

Tabla 102. Tabla de contingencia Tipo de via de administracion y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Tipo de via de administracién Matriz de riesgo Total
Grupo 1 Grupo 2
Recuento 121 24 145
Intravenosa
Frecuencia relativa 83,4% 16,6% 100,0%
Recuento 3 2 5
Intramuscular
Frecuencia relativa 60,0% 40,0% 100,0%
Recuento 101 17 118
Oral
Frecuencia relativa 85,6% 14,4% 100,0%
Recuento 1 0 1
Inhalada
Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Recuento 5 2 7
Oftalmica
Frecuencia relativa 71,4% 28,6% 100,0%
) Recuento 1 1 2
Tépica
Frecuencia relativa 50,0% 50,0% 100,0%
Recuento 232 46 278
Total
Frecuencia 83,5% 16,5% 100,0%
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+ Forma farmacéutica:

Se realiz6 una comparacién de las frecuencias relativas de los EM de bajo y alto

riesgo en funcion de la forma farmacéutica de los EM, no observandose diferencias

(Prueba exacta de Fisher (bilateral), p=0,098).

Tabla 103. Tabla de contingencia Forma Farmacéutica y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Forma Farmacéutica Matriz de riesgo Total
Grupo 1 Grupo 2
Recuento 125 27 152
Inyectable
Frecuencia relativa 82,2% 17,8% 100,0%
) Recuento 100 15 115
Liquido oral
Frecuencia relativa 87,0% 13,0% 100,0%
) Recuento 1 2 3
Sélido oral
Frecuencia relativa 33,2% 66,7% 100,0%
Recuento 1 1 2
Pomada
Frecuencia relativa 50,0% 50,0% 100,0%
Recuento 1 0 1
Aerosol
Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
Recuento 4 1 5
Otros
Frecuencia relativa 80,0% 20,0% 100,0%
Recuento 232 46 278
Total
Frecuencia 83,5% 16,5% 100,0%

* Lugar donde ocurre el EM:

Se realiz6 una comparacion de las frecuencias relativas de EM de bajo y alto riesgo en

funcién del lugar donde ocurren los EM, no observandose diferencias (Test Chi-

cuadrado de Pearson, p=0,964).

Tabla 104. Tabla de contingencia Lugar donde ocurre el EM y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Lugar donde ocurre el EM Matriz de riesgo Total
Grupo 1 Grupo 2
. Recuento 137 27 164
Intensivos
Frecuencia relativa 83,5% 16,5% 100,0%
) Recuento 95 19 114
Medios . )
Frecuencia relativa 83,3% 16,7% 100,0%
Recuento 232 46 278
Total
Frecuencia 83,5% 16,5% 100,0%
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e Tipo EM:

A cada EM se le asign6 al menos un tipo de EM, a 10 EM se les asigné 2. Las
mayores proporciones de nivel de riesgo fueron para los tipos de error “Técnica de
administracion incorrecta” y “Via de administracion erronea” Se realizé una
comparacion de las proporciones, observandose diferencias (Prueba exacta de Fisher
(bilateral), p=0,000).

Tabla 105. Tabla de contingencia Tipo de EM y Matriz de riesgo (Grupo 1/Grupo 2).

Tipo de EM I Matriz de riesgo Total
I Grupo 1 Grupo 2
Medicamento inapropiado Recuento 2 0 2
para el paciente por su edad,
] L Frecuencia relativa 100,0% 0,0% 100,0%
situacion clinica, etc.
) ) ) Recuento 2 1 3
Medicamento innecesario
Frecuencia relativa 66,7% 33,3% 100,0%
Transcripcion/dispensacion/a Recuento 218 17 235
dministracion de un
medicamento diferente al Frecuencia relativa 92,8% 7,2% 100,0%
prescrito
L L Recuento 9 9 18
Omisién en la transcripcion
Frecuencia relativa 50,0% 50,0% 100,0%
) Recuento 3 2 5
Dosis mayor de la correcta
Frecuencia relativa 60,0% 40,0% 100,0%
] Recuento 4 4 8
Dosis menor de la correcta
Frecuencia relativa 50,0% 50,0% 100,0%
Frecuencia de administracion Recuento 1 3 4
errénea Frecuencia relativa 25,0% 75,0% 100,0%
Técnica de administraciéon Recuento 0 2 2
incorrecta Frecuencia relativa 0,0% 100,0% 100,0%
Via de administracion Recuento 1 6 7
erronea Frecuencia relativa 14,3% 85,7% 100,0%
Hora de administracién Recuento 2 2 4
incorrecta Frecuencia relativa 50,0% 50,0% 100,0%
Recuento 242 46 288
Total
Frecuencia 84,0% 16,0% 100,0%
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+« Numero de lineas de transcripcion:

Para comparar el nimero de lineas transcritas en los pacientes con EM y el nivel de
riesgo del EM, se realizd el Test t de Student, ya que la variable sigue una distribucién
normal (prueba de Kolmogorov-Smirnov, p>0,05).

No se encontraron diferencias (Test t de Student, p=0,231).
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6. DISCUSION.

La poblacion pediatrica es una poblacion especialmente vulnerable a los EM debido
principalmente a cinco factores: la complejidad en el calculo de dosis, la falta de
especialidades comerciales adaptadas a sus caracteristicas, el uso de medicamentos
no autorizados en pediatria, la falta de autonomia y el diferente grado de maduracion
de los mecanismos compensadores. Estos aspectos son especialmente acusados en

la poblaciéon neonatal®® 2" %4,

Existen pocos estudios que hayan analizado los EM que se producen en el neonato y
las intervenciones necesarias para evitarlos. Estos estudios, demuestran que los EM
no son infrecuentes en las unidades neonatales. Aunque, afortunadamente, en la

mayoria de las ocasiones no llegan a causar un dafio grave®.

Los EM pueden ocurrir en cualquier etapa de la cadena de utilizacién del
medicamento: prescripcidn, transcripcion, dispensacion, preparacion, administracion o
incluso en el almacenamiento y etiquetado. La mayoria de los estudios han analizado
los EM en las fases de prescripcion y administracién. En la fase de prescripcion los
errores en la dosificacion de los medicamentos son uno de los mas comunes y pueden
llegar a producir dafio. Sin embargo, se trata de EM prevenibles y por tanto las
estrategias de mejora dirigidas a esta fase, debe de ser uno de los objetivos de las
organizaciones con sistemas de seguridad y calidad clinica mas avanzados. La fase
de transcripcibn no ha sido de las mas analizadas y sus definiciones han sido
diferentes incluyendo desde transcripciones de la medicacion a la hoja de
administracion de enfermeria, a transcripciones que incluyen el peso y las alergias.
Esta fase se registr6 como la segunda en incidentes reportados a través del
MEDMARX durante los afios 1999 a 2005 en las unidades de cuidados intensivos

neonatales®®.

Las definiciones de EM y los métodos de recogida de datos también han sido muy
variables, lo que limita la extrapolacion de los resultados a otros ambitos. A dia de hoy
disponemos de la clasificacion Ruiz-Jarabo 2000 que nos permite utilizar una
terminologia estandarizada tanto para clasificar el EM, como las causas y los factores

contribuyentes, que nos ayudaran en la busqueda de estrategias para disminuirlos.
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Los diferentes métodos de deteccién de EM tienen sus ventajas e inconvenientes. Un
método muy utilizado es la notificacién voluntaria, pero tiene como principal
inconveniente la baja notificacion. EI método de observacion directa definido como la
intervencion de un profesional sanitario en la deteccion de errores es Uutil para
averiguar la incidencia de los EM sin dafio que constituyen la base de la pirdmide de

Heinrich y que nos ayudan a ver los fallos en el sistema®’.

Asi, este estudio se basa en la combinacion del uso de una clasificacién de los EM
estandarizada junto con un método de observacion capaz de detectar EM de diferente
relevancia para identificar las caracteristicas de los EM, los criterios de mayor riesgo y

las areas o elementos vulnerables del sistema.

A continuacioén, pasamos a considerar los aspectos mas destacados extraidos de los

resultados.

6.1 FASE DE PRESCRIPCION:

Durante el periodo de estudio se revisaron 573 lineas de prescripcién de un total de
153 observaciones-paciente. Se detectaron 105 EM, lo que supone una incidencia de

18 EM por cada 100 lineas de prescripcion.

Hay varios estudios en poblaciones neonatales, en los que se ha analizado la tasa de
EM encontrada por las lineas de prescripcion. Las frecuencias encontradas han sido

muy variables desde un 3% hasta un 43,5% 2° 8 9. 70. 71,

Kaushal et al.?® realizaron un estudio donde se incluyeron diferentes unidades de
pediatria y entre ellas la unidad de cuidados intensivos neonatales. EI método de
recogida fue diferente al usado en nuestro estudio. En su caso, se utilizé la deteccién
de EM, AAM y AAM potenciales mediante la solicitud por parte de varios profesionales
implicados en la recogida de la notificacion voluntaria y la revision de historias clinicas,
ordenes médicas y hojas de administracién. En la unidad de cuidados intensivos
neonatales registraron 5,5 errores por cada 100 érdenes médicas, una tasa inferior a
la encontrada en nuestro estudio®. Esta diferencia, probablemente se asocie al

método utilizado, ya que en nuestro caso la revision era exhaustiva y no dependia
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tanto de la notificacion. Jain et al.?®® realizaron una revisién retrospectiva de las
prescripciones médicas escritas en la unidad de cuidados intensivos neonatales y en
el servicio de urgencias. En este caso, encontraron 8 EM por cada 100 6rdenes
médicas en la unidad de cuidados intensivos neonatales. El caracter retrospectivo es
posiblemente el responsable de que encontraran una tasa de EM menor a nuestro

estudio que es prospectivo.

Campino et al.*

utilizaron una metodologia similar a la utilizada en nuestro caso. Un
farmacéutico revisé 122 prescripciones meédicas escritas, seleccionadas al azar que se
realizaban en la unidad de cuidados intensivos y medios neonatales y detect6 los
errores de prescripcion. Sin embargo, no se incluyeron las prescripciones de nutricion
parenteral, liquidos y electrolitos y derivados hematicos que si se revisaron en nuestro
analisis. Encontraron errores de prescripcion en el 35,2% de las lineas de prescripcion.
Posteriormente, los mismos autores, realizaron un estudio en el que igualmente se
revisaron las prescripciones médicas escritas a mano de los turnos de recogida
seleccionados que podian comprender la mafana, tarde o noche de la unidad de
cuidados intensivos neonatales’. En este caso también se excluyeron la nutricion
parenteral y enteral y los derivados hematicos. La revision la realizé un farmacéutico
que detectd un 20,7% de errores de prescripcion en las 6rdenes médicas. Esta tasa es
similar a la encontrada en nuestro estudio. Tras este andlisis, se realiz0 una
intervencion educativa que consistia en sesiones sobre la SP y se estandarizo el
proceso de la medicacion dandose unas recomendaciones por escrito a todo el
personal de la unidad. Se repiti6 el estudio tras la intervencion y en este caso se
detectdé un 3% de errores de prescripcion, siendo la disminucion de errores tras la

estrategia educativa significativa.

Finalmente, Machado et al.”

realizaron un estudio retrospectivo en la unidad de
cuidados intensivos neonatales revisando las 6rdenes médicas escritas en cuatro
momentos diferentes, en las primeras 24 horas del ingreso, el tercer y quinto dia de la
hospitalizacion y el dia del alta. No se recogieron las nutriciones parenterales, la
sueroterapia y electrolitos, la administracion de oxigeno, los derivados hematicos, las
vacunas, vitaminas, contrastes y productos tépicos. En nuestro caso se han recogido
estos medicamentos, excepto la administracion de oxigeno. Encontraron errores de
prescripcion en el 43,5% de las prescripciones, mas del doble que en nuestro estudio.
Quiza, la diferencia en la tasa de los EM encontrados se deba a que en el estudio de
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Machado et al.”* no habia un farmacéutico clinico en la unidad, a diferencia de nuestro
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Ccaso.

En ocasiones, se ha estudiado la tasa de EM Unicamente para un tipo de error. Por

ejemplo, en el estudio de Horri et al.”

se revisd retrospectivamente las 6érdenes
escritas en busca de los errores de dosificacion. Observaron este error en el 3,1-3,8%
de las lineas de prescripcion. Al indicarse la tasa de un tipo de error concreto es dificil

realizar una comparacion con nuestro estudio.

Otras veces, se ha estudiado un grupo de medicamentos en concreto. Por ejemplo

Garner et al.”

analizaron los errores de prescripcion en los antibidticos. La
metodologia de este estudio difiere mucho del nuestro, ya que en este caso se evalué
la eficacia de un sistema de ayuda a la prescripcion asociado a la prescripcion
electrénica. Antes de la implantacion de este sistema la tasa de error por orden era de

1,7 y tras la implantacion disminuy6 significativamente a una tasa de 0,8.

Tras la revisidn de estos estudios, podemos concluir que nuestra tasa de 18,3% es
similar a la de Campino et al.”® de 20,7%. Sin embargo, es probable que en nuestro
estudio al incluir la nutricién enteral y parenteral no incluidas en el estudio de Campino

et al.”’, esta tasa esté ligeramente aumentada.

Variables relacionadas con las lineas de prescripci  6n:

De cada linea de prescripcion se recogieron diferentes variables que podrian haber
influenciado en que se produjera el error: turno de trabajo, dia de la semana, tipo de
prescriptor, tipo de prescripcion, forma farmacéutica, via de administracion y
frecuencia de administracion. Ademas, se analizé el grupo terapéutico de los
medicamentos prescritos tanto de los que presentaron EM como de los que no lo

presentaron.

El horario en el que se realizan las prescripciones se ha descrito como un posible
factor relacionado con los EM debido a poder relacionarse con el desgaste fisico y
mental y el riesgo de menor concentracion en el turno de noche. Hay diferentes
estudios que han intentado establecer la correlacion entre el horario y la existencia de
EM en la poblacion pediatrica. En un estudio se encontr6 que la tasa de error era
mayor en el turno de dia™, otros encontraron mayores tasas durante la noche’® y por
tltimo otro estudio no encontré diferencias entre los turnos de trabajo®. En nuestro
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caso, las prescripciones se realizaron mayoritariamente en el turno de mafiana, pero

no se observo ninguna relacion entre el turno y la existencia de EM.

El dia de la semana se puede relacionar con el menor nimero de personal en la
unidad en funcién de si el dia es laborable o no laborable. En general esta variable
probablemente esté mas influenciada en las unidades de hospitalizacion que en areas
de criticos donde se tiende a mantener unos ratio paciente-enfermera y paciente-
médico mas estables. Una revision de los errores de medicacion relacionados con la
emulsion lipidica acontecidos en las unidades de cuidados intensivos neonatales
notificados en MEDMARX, relacion6 los errores con el dia de la semana, encontrando
gue los lunes ocurrian casi el 25% de los errores’®. En nuestro caso, no se
encontraron diferencias en los dias de la semana ni tampoco entre dia laborable (que
incluye de lunes a viernes) y dia no laborable (que incluye sabados, domingos y
festivos). En los dias laborables hay EM en el 17,8% de las lineas de prescripcién y en
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los dias no laborables en un 19,7%. Carroll et al.”” tampoco encontraron diferencias

estadisticamente significativas entre los dias laborables y no laborables.

La mayoria de las prescripciones fueron realizadas por residentes de pediatria de
segundo afio. Esto es debido a que la rotacion en la unidad neonatal es obligatoria en
su plan de formacion en ese periodo. Posteriormente, en su cuarto afio de formacién
tienen la posibilidad de realizar una rotacion optativa en la unidad, de ahi que los
residentes de cuarto afio sean el tercer grupo que realiza mas prescripciones. Sin
embargo, la actividad de los residentes de tercer afio en la unidad neonatal, se centra
fundamentalmente en las guardias, siendo asi el grupo que menos prescripciones
realiza. Dentro de los neonatélogos, los que tienen una experiencia menor de dos
afos, son los que mas prescriben, siendo el segundo grupo del total de grupos
prescriptores. Los neonat6logos con una experiencia de 2-10 afios son el cuarto grupo
gue mas prescripciones realiza y los neonatélogos con una experiencia superior a 10
afos son el quinto. Se observaron diferencias en cuanto a los porcentajes de errores
cometidos. El grupo que mas errores comete por cada prescripcion realizada son los
residentes de pediatria de tercer afio. Este aspecto puede estar relacionado con el tipo
de actividad que realizan (fundamentalmente en horario de guardia) y el menor
conocimiento de los pacientes de la unidad. Dentro de los neonatélogos, los que
tienen una mayor proporcién de error son aquellos con menos experiencia, lo que
puede relacionarse con un menor conocimiento y una mayor autonomia en la fase de

prescripcion tras finalizar su etapa de residencia. También presentan una mayor
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implicacion en la prescripcion, ya que son el segundo grupo que mas prescribe. En
otros trabajos se ha asociado la inexperiencia con la tasa de EM cometidos™, lo que
también refleja los datos encontrados en nuestro estudio. En general se ha descrito

8 19 Esta diferente

que el personal nuevo es mas propenso a cometer errores
distribucion de las frecuencias relativas de error también se puede relacionar con el
hecho de que la mayoria de las veces las prescripciones son realizadas por los
médicos mas jovenes que son a su vez los que estan menos familiarizados con los

farmacos®.

El tipo de prescripcion que se realiza; si es una continuacion de tratamiento, una
modificacion, una suspension o el inicio de un medicamento; nos puede dar una idea
de la relacién entre el conocimiento sobre el farmaco y la posibilidad de error. Asi, los
inicios de tratamiento serdn mas susceptibles de error que el resto, debido a que en el
inicio se debe conocer la dosis y pauta, cosa que no ocurre en las continuaciones
cuando uUnicamente se transcriben de un dia a otro. La forma de trabajo también
puede influir en esta variable. En nuestro estudio, todos los dias se escribian los
medicamentos que el paciente debia recibir, por lo tanto en parte se copiaba el
tratamiento del dia anterior y se realizaban las modificaciones oportunas. Esta
transcripciébn de un dia a otro igualmente puede ser objeto de error, error que no
ocurriria si las prescripciones se realizaran con un programa de prescripcion
electronica. La transcripcion es una actividad mecénica que puede estar influenciada
por otros factores no relacionados con el conocimiento como la sobrecarga de trabajo,
el ruido o el estrés. En nuestro caso los inicios de tratamiento fueron los que mas
proporcion de error tuvieron, seguido de las modificaciones, las continuaciones y por
altimo las suspensiones de tratamiento, aunque no hubo diferencias estadisticamente
significativas. No se ha encontrado ningun estudio que relacione el tipo de prescripcion

con la tasa de EM.

Los medicamentos més prescritos durante el periodo de estudio fueron los del grupo B
(Sangre y 6rganos hematopoyéticos), seguidos del grupo V (Varios) y grupo A (Tracto
alimentario y metabolismo). Con una frecuencia menor se prescribieron medicamentos
del grupo N (Sistema nervioso), seguido del J (Antiinfecciosos para uso sistémico) y
del C (Sistema cardiovascular). La prescripcion fue minoritaria para medicamentos del
grupo S (Organos de los sentidos), H (Preparados hormonales sistémicos, excluyendo
hormonas sexuales e insulinas), M (Sistema musculoesquelético) y R (Sistema

respiratorio).
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Se debe tener en cuenta que los tres grupos mayoritarios corresponden a:

» Grupo B incluye sueroterapia, electrolitos, nutricion parenteral, heparina y
vitamina K entre otros.

* Grupo V es tan mayoritario debido a que en este grupo se encuadran otros
productos dietéticos donde se incluyen las férmulas de prematuros y de inicio.

e Grupo A incluye vitamina D, combinaciones de vitaminas, omeprazol y calcio

entre otros.

Se decidié incluir tanto la nutricién parenteral como la enteral por la importancia que
tienen en el adecuado desarrollo somético y neuroldgico de los neonatos pretermino

8 Ademas, son multiples los incidentes notificados con este tipo de productos® "® 8

83

Al analizar qué grupos terapéuticos concentraban las mayores frecuencias relativas de
error, se observé un hecho sorprendente. Los ATC con mayores proporciones de error
fueron de los grupos R, C, N y M. Estos ATC no fueron los mas prescritos, lo que nos
puede indicar que se comenten mas errores en aquellos grupos terapéuticos que se
utiizan con menor frecuencia. En la revision de los EM que realiz6 la Joint
Commission comunicados al programa MEDMARX, en el periodo 2001-2003 se
apuntaba a los broncodilatadores, los antibiticos y los electrolitos como los
medicamentos méas implicados®>. Muchos estudios indican que el grupo J

y
dentro de los EM es el que mas errores concentra® ® % 8 | a mayoria de estos

(antiinfecciosos), es el grupo que tiene mayores frecuencias relativas de error’> "

estudios no incluyen ni sueros, ni electrolitos, ni nutriciones, lo que hace variar el perfil
de uso de medicamentos. Los valores limite encontrados en nuestro estudio pueden
vislumbrar peculiaridades del sistema de trabajo, ensefiandonos la base de la piramide
de Heinrich y dandonos pie a proponer acciones de mejora especificas para evitar

incidentes latentes.

La forma farmacéutica mas prescrita fue con los liquidos orales seguidos de los
inyectables. Esta distribucién era de esperar debido a los criterios que se utilizaron
para la recogida de las lineas de prescripcion, donde se incluyeron las férmulas de

1.8 encontraron diferencias en los errores de

prematuros y de inicio. Condren et a
prescripcion entre formas farmacéuticas liquidas y no liquidas en unidades de
pediatria donde las 6rdenes médicas se realizaban en un programa de prescripcion

electronica. Sin embargo, este error parecia relacionarse con el sistema de
161



prescripcion utilizado que difiere mucho del de nuestro estudio donde las
prescripciones son manuales. En nuestro caso se observaron diferencias en las
frecuencias relativas de EM entre las diferentes formas farmacéuticas, las que tuvieron
una mayor proporcioén de error fueron los sélidos orales y los aerosoles. La forma
farmacéutica soélido oral hace referencia al miconazol gel oral viscoso para el
tratamiento de las candidiasis orales. Esta forma farmacéutica era prescrita rara vez.
Durante el periodo de estudio supuso un 1% del total de las prescripciones y la
mayoria de las veces no se indicé la dosificacion o la prescripcion resultaba ambigua.
En el caso de los aerosoles, otros estudios también han encontrado EM en este tipo
de forma farmacéutica, siendo una de las formas farmacéuticas donde no se solia
indicar la dosis®®. Aunque la probabilidad de que estos EM llegaran a ser un AAM es
muy baja, nos indican también posibles fallos en el sistema de prescripciébn que
pueden escapar a las barreras de defensa posteriores, que en este caso seria la

correcta interpretacion de la orden por parte de enfermeria para su administracion.

La via de administracion guarda estrecha relacion con la forma farmacéutica. Al
analizar esta variable observamos que la via de administracion mas utilizada en la
poblacion estudiada es la via oral (53,1%), seguida de la intravenosa (41,5%) y con
unos porcentajes menores la via oftalmica, intramuscular e inhalada. En otros estudios
es la via intravenosa la mas utilizada™. La distribucién que hemos encontrado
probablemente guarde relacién también con los medicamentos estudiados, ya que
como se ha comentado anteriormente se recogieron las férmulas pretermino y de
inicio, aumentando el porcentaje de la via oral frente a la intravenosa. Al igual que
ocurre con la forma farmacéutica, la via de administracion inhalada es la que mayor
proporcion de EM tuvo, seguida de la oral y la intravenosa. Se han identificado
porcentajes variables de implicacion de la via oral en los EM, que van desde el 39%
hasta el 51,2% °* . Mufioz et al.*® encontraron en su estudio que en un 28% de las
prescripciones no se indicaba la via de administracion, correspondiendo estas
prescripciones en su mayoria a medicaciones orales de uso frecuente como sulfato
ferroso o polivitaminicos. Sin embargo, en la mayoria de los estudios es la via

intravenosa la que acumula mas EM* 8 &

Por ultimo, se evaluo6 la implicacion de la frecuencia de administracion en los EM. Las
frecuencias de administracion se dividieron en tres: la administracion mdiltiple que fue
la mas utilizada, la administracién Unica diaria y la perfusion continua que fue la menos

empleada. Los EM se relacionaron con esta variable encontrandose diferencias. La
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administracion multiple diaria fue la frecuencia que registré6 una mayor proporcion de
EM, después la unica diaria y finalmente la perfusion continua. En nuestro caso, la
probabilidad de encontrarse un EM en las prescripciones de frecuencia multiple y
Unica diaria era 2 veces mayor que en las prescripciones de perfusion continua (OR:
2,42 1C95%: 1,39-4,21, p=0,002). Estas diferencias, probablemente se deban a una
mayor estandarizacion de las prescripciones en perfusion continua ya que estas se
perciben como prescripciones de alto riesgo, al contrario de lo que ocurre con la
administracion multiple diaria. Los EM recogidos en la frecuencia multiple diaria se
relacionan con prescripciones de productos nutricionales en los que en muchas

ocasiones no se definia el método de administracion de la formula.

Variables relacionadas con las observaciones-pacien  te:

De cada observacion-paciente se recogieron diferentes caracteristicas que podrian
haber aumentado el riesgo de error: el sexo, la edad gestacional, la edad gestacional
corregida, la edad postnatal o los dias de ingreso, el peso al nacer y el peso en el
momento de la monitorizacion, si el paciente recibia nutricion parenteral o aminas
simpaticomiméticas, si tenia soporte ventilatorio 0 acceso venoso central y el nimero

de lineas de medicamentos prescritos en el turno de observacion.

Durante el periodo del estudio se observaron 58 pacientes femeninos y 95 masculinos.
Como era de esperar las tasas de EM en ambos sexos fue similar no encontrandose
diferencias. La mayoria de estudios publicados no han analizado las diferencias entre

sexos. Kanter et al.®®

, asociaron el sexo masculino en los neonatos pretérmino con los
errores medicos. La definicion de error médico que utilizaron fue el diagnostico al alta
hospitalaria de complicaciones médicas o quirtrgicas, muy diferente a la utilizada en el

|46

nuestro. Ligi et al.”™ estudiaron los EA de una unidad de neonatos y no encontraron

diferencias en el sexo.

La edad gestacional media de la poblacién observada fue 34,3 semanas (DE 4,5). No
se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre la edad de los
neonatos que presentaron un error de prescripcion y los que no. Se hizo un analisis
por subgrupos dividiendo a la poblacion en 4 (27 semanas, 28-31 semanas, 32-36
semanas, 237 semanas). La tasa de EM fue mayor para los neonatos <27 semanas,

seguidos de los de 28-31 semanas, 237 semanas y por ultimo los de 32-36 semanas,
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en este caso tampoco se observaron diferencias. Esta distribucion, aparentemente no
relacionada con la edad puede estar asociada a la gravedad o complejidad del
paciente. Algunos estudios relacionan una edad gestacional menor con una mayor
tasa de EA® %, Machado et al.”* si que estudiaron la asociacion de los errores de
prescripcion con la edad, encontrando que los neonatos pretérmino (<37 semanas)
tienen mas errores de prescripcion que los a término. En nuestro caso se realiz
ademds, el andlisis con la edad gestacional corregida, no encontrdndose tampoco
diferencias. Al realizarse la exploracién agrupando a las observaciones-paciente en
tres grupos (<31 semanas, 32-36 semanas, =37 semanas), se encontraron diferencias
en alguna de las frecuencias relativas de EM, siendo la mayor (72,7%) para los

neonatos de <31 semanas.

La edad postnatal y los dias de ingreso en nuestro estudio son la misma variable, ya
gue ningun neonato fue trasladado de otro hospital o de otra unidad. Esta variable no

se asocid con la presencia de EM. Stavroudis et al.®®

tampoco encontraron una
relacién entre los EM notificados y la edad postnatal. Si se ha relacionado la duracion
de la estancia hospitalaria con los EA*, quiza debido a que el mayor contacto con el

sistema sanitario hace mas probable que se produzca un EA.

Se estudié la asociacion entre el peso al nacer y la presencia de EM, no
encontrandose diferencias estadisticamente significativas. Se agrup6 a la poblacion en
funcién del peso y tampoco se encontraron diferencias. En los neonatos con un peso <
1500g la proporcién de EM era mayor frente a los de peso > 1500g. El bajo peso al
nacer se ha relacionado con mayores tasas de EA® . Machado et al.”* si que
estudiaron la asociacion de los EM con el peso al nacimiento, encontrando una
correlacion negativa entre el nimero de EM y el peso. Quiza esto explique que el peso
al nacer se relacione mas con los EA y con el numero de EM que con su presencia o
ausencia. En nuestro estudio si se encuentran diferencias entre el peso en el momento
de la observacion y la presencia de EM. Los neonatos con un peso < 15009 tienen
mayores frecuencias relativas de EM que los de peso 21500-2500g y los de >2500g.
Esta observacion puede indicar que la presencia o no de EM se relaciona mas con el
peso en el momento de la observacién que con el peso al nacimiento, asi habra que

ser especialmente cuidadosos con los neonatos de pesos actuales < 1500g.

Otras variables que hemos analizado son aquellas que se han relacionado como

factores de riesgo de sufrir un EA: acceso venoso central y soporte ventilatorio®.
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De la poblacién estudiada tenian acceso venoso central 29 pacientes y 124 no. La
frecuencia relativa de EM en los pacientes con acceso venoso central fue
significativamente mayor (69%) frente a la de los pacientes que no lo tenian (44,4%).
De manera que los pacientes con acceso venoso central tenian 3 veces mas
posibilidades de tener un EM (OR=2,79, 1C95%: 1,18-6,61, p=0,020).

Tenian soporte ventilatorio 52 pacientes y 101 no. La frecuencia relativa de EM fue
significativamente mayor para los pacientes con soporte ventilatorio (73,1%) frente a
los que no lo tenian (36,6%). Los pacientes con soporte ventilatorio tenian 5 veces
més posibilidades de tener un EM (OR=4,7, IC95%: 2,25-9,79, p=0,000). Del mismo
modo se observa una asociacion entre los diferentes tipos de soporte ventilatorio, de
manera qgue los pacientes sin ventilacion tiene una tasa de EM del 36,7% frente al
71,1% de los que tienen ventilacion no invasiva y al 85,7% de los que tienen
ventilacién invasiva. Esta asociacién también fue descrita por Vincer et al.”!, detallando
que el riesgo relativo de tener un incidente con la medicacién era mayor para los

pacientes con ventilacion invasiva que para los que no precisaban ventilacion.

Aparte de estas dos variables también se estudio la relaciéon de la nutricion parenteral
y la necesidad de aminas simpaticomiméticas con la presencia de EM. Ambos factores
se consideran criterios de gravedad, ya que se relacionan con una mayor intensidad
en la asistencia sanitaria. En el estudio observamos la asociacion entre nutricion
parenteral y presencia de EM. Los pacientes con nutriciobn parenteral tenian una
frecuencia relativa de EM mayor (63,9%) que los que no precisan de nutricién
parenteral (44,4%). Tener nutricion parenteral multiplicaba el riesgo de tener un EM
por 2 (OR=2,21, IC95%: 1,02-4,78, p=0,044). Esta proporcion era también mayor para

los pacientes con aminas simpaticomiméticas que para los que no las precisaban.

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos podemos concluir que la necesidad de
acceso venoso central, soporte ventilatorio, nutricibn parenteral y aminas
simpaticomiméticas se asociaba con la presencia de EM. Como se ha mencionado
previamente, esto puede relacionarse a su vez con el aumento de la intensidad en la
asistencia sanitaria y por tanto con la mayor complejidad en la atencién a estos

pacientes.

Finalmente, se estudid el nimero de prescripciones que se realizaban a cada paciente
en cada turno y su relacion con los EM. La media de lineas prescritas fue

estadisticamente superior para los pacientes con EM que para los pacientes sin EM.
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Asi, por cada linea de prescripcion prescrita durante el turno de observacion hay 1,5
veces mas de posibilidad de tener un EM (OR = 1,5, 1C95%: 1,3-1,9; p = 0,000).

Se realiz6 una agrupacién de los neonatos en aquellos a los que se les habia prescrito
5 lineas de medicamentos 0 menos y otro grupo con los que tenian mas de 5 lineas. El
segundo grupo presento una tasa de error del 83,3% frente al 40,7% del primero. Asi,
la probabilidad de encontrar un EM en los pacientes con mas de 5 medicamentos
prescritos era 7 veces superior que la de los pacientes con 5 0 menos prescripciones
(OR: 7,3 1C95%: 2,62-20,35, p=0,000).

Las lineas de prescripcion es una de las variables que se relaciona con la presencia
de EM. Carroll et al.”” también encontraron una relacion entre el nimero de omisiones
en la documentaciéon de medicamentos y el nUmero de prescripciones que tenia el

paciente.

Descripcion de los EM:

En el periodo de estudio se descubrieron 105 EM que fueron interceptados y
corregidos, de manera que no alcanzaron al paciente. El 55,2% de los mismos

ocurrieron en cuidados intensivos y el 44,8% en medios.

Cada EM se clasificd en un tipo. El error mayoritario fue la “Falta de prescripcion de
dosis, via o frecuencia” (51,4%), después la “Falta de prescripcién de un medicamento
necesario” (12,4%), seguido de “Via de administracion erronea” (6,7%), “Medicamento
no indicado/apropiado para el diagnéstico que se pretende tratar” (6,7%), “Interaccion
medicamento-medicamento” (5,7%), “Interaccion medicamento-alimento” (5,7%),
“Dosis mayor de la correcta” (3,8%), “Dosis menor de la correcta” (1,9%), “Frecuencia
de administracion errénea” (1,9%), “Duracibn mayor de la correcta” (1%),
“Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacion clinica, etc.” (1%),

“Medicamento innecesario” (1%) y “Letra ilegible” (1%).

A cada EM se le asigno al menos una causa y a 18 EM se les asigno dos. Las causas
descritas fueron en un 41,5% de los casos “Factores humanos por lapsus/despiste”, en
un 22% “Falta de conocimientos/formacion sobre el medicamento”, en un 17,9%
“Estrés, sobrecarga de trabajo”, en un 17% “Falta de seguimiento de précticas,
procedimientos de trabajo”, en un 0,8% “Error en el célculo de dosis o velocidad de
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infusion” y en un 0,8% “Cansancio, falta de suefio”.

También se recogieron los factores contribuyentes asociados a los sistemas de trabajo
gue podrian haber facilitado que ocurriera el EM. A cada EM se le asigno al menos un
factor, a 53 EM se les asignaron 2 factores y a 9 EM se les asign6 3. La “falta de
prescripcion electrénica” fue el factor mas citado (46,1%), después la “Inercia del
sistema” (20,4%), seguido de las “Interrupciones o distracciones frecuentes” (18%), la
“Asignacion de personal sin experiencia, personal no fijo, cambios frecuentes de
tareas, etc.” (7,9%), la “Falta de estandarizacion de procedimientos o practicas
asistenciales” (6,5%) y por ultimo la “Falta de sistemas de comunicacion efectivos

entre los profesionales” (1,1%).

1.5 citan las causas mas

En el estudio llevado a cabo por Stavroudis et a
frecuentemente asociadas a los EM notificados. En este caso al igual que en el
nuestro, los factores humanos son la causa mas citada (68,4%), en primer lugar
“Lapsus/despiste” y después “Errores de transcripcion”. El “estrés y la sobrecarga de
trabajo” es la causa menos notificada, a diferencia de lo que ocurre en nuestra

|. & estudiaron los

observacion donde es la tercera causa mas nombrada. Suresh et a
factores/causas contribuyentes de los EM acontecidos en las unidades de cuidados
intensivos neonatales que se notificaron voluntariamente. Los mas citados fueron
“Falta seguimiento de practicas, procedimientos de trabajo” (47%), “Lapsus/despiste”
(27%), “Falta de sistemas de comunicacion efectivos entre los profesionales” (22%),
“Interrupciones o distracciones frecuentes” (12%), “Asignacion de personal sin
experiencia, personal no fijo, cambios frecuentes de tareas, etc.” (10%), “error en el
etiquetado” (10%) y “Escaso trabajo en equipo” (9%). En nuestro caso la “Falta de
seguimiento de practicas, procedimientos de trabajo” es la cuarta causa a diferencia lo
indicado en este estudio. En otro estudio realizado en cuidados intensivos de pediatria
también se cita “Lapsus/despiste” como la causa mas frecuente de los EM vy los
factores contribuyentes asociados a los sistemas de trabajo mas nombrados fueron la
“Falta u obsolescencia de fuentes de informacion de medicamentos” y la “Falta de

estandarizacion de procedimientos o practicas asistenciales” %.

La probabilidad de recurrencia de estos EM se considerd probable en un 40% de los
casos, posible en un 36,2%, improbable en un 20% y muy frecuente en el 3,8%. En
caso de recurrencia se clasific6 la gravedad como ligera en el 58,1% de los EM,

moderada en el 18,1%, grave en el 13,3%, sin gravedad en el 9,5% y catastrdfica en el
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1%. Atendiendo a la probabilidad de recurrencia y a su gravedad se calculd el nivel de
riesgo para futuros pacientes y/o para la propia institucion. El nivel de riesgo
mayoritario fue bajo (63,8%), seguido de moderado (15,3%), marginal (11,4%), y alto
(9,5%). El nivel de riesgo calculado para los incidentes criticos notificados entre 2005-
2007 en el Liverpool Women’s Hospital fue en el 64% marginal, en el 32% bajo, en el
4% moderado y en <1% alto®®. Las diferencias encontradas se pueden deber a la
diferente forma de trabajo ya que la matriz de riesgo Unicamente nos va a ayudar a
definir cuales son los EM mas serios que han sido revisados y a buscar las medidas
oportunas para que no vuelvan a ocurrir. Por otro lado, su uso introduce una forma
semiobjetiva de evaluar la severidad de los EM vy la tendencia de estos EM a lo largo

del tiempo.

Teniendo en cuenta el nivel de riesgo calculado para cada EM, se dividi6 a los 105 EM
en dos grupos, por un lado el grupo 1 donde estaban todos los EM clasificados en la
matriz de riesgo como riesgo marginal y bajo y por otro lado el grupo 2 donde estaban
todos los EM clasificados como riesgo moderado y alto. Atendiendo a esta division se
volvieron a analizar todas las variables que se habian asociado con el EM: tipo de
prescriptor, forma farmacéutica, frecuencia de administracion, nutricion parenteral,
soporte ventilatorio, acceso venoso central, aminas simpaticomiméticas y nimero de
lineas de prescripcion. Ademas, se realizé también el analisis para los ATC implicados
en los EM, el lugar donde ocurrié el error y el tipo de EM. Este estudio debe
interpretarse con precaucion ya que la matriz de riesgo es una variable calculada
semiobjetivamente por el observador y por tanto otro observador podria obtener unos

resultados diferentes.

En todas las variables se encontraron diferencias estadisticamente significativas, que

pasamos a detallar a continuacion:

-Tipo de prescriptor: en el caso del tipo de prescriptor nos encontramos una
distribucion de las frecuencias relativas de EM por nivel de riesgo similares a las
encontradas en la asociacion entre presencia de EM y prescriptor. En el caso de los
neonatdlogos las proporciones de EM con mayor nivel de riesgo disminuyen con la
experiencia. En cuanto a los residentes volvemos a observar la misma tendencia, los
residentes de tercer afio son los que mayores proporciones de EM de nivel de riesgo
mayor tienen, probablemente también relacionado con una menor vinculaciéon con la

unidad neonatal como se explicoé anteriormente.
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-Forma farmacéutica: el aerosol sigue siendo la forma farmacéutica que mayores
frecuencias relativas de EM con un nivel de riesgo mayor tiene, seguido de los
inyectables. El error con la forma farmacéutica aerosol se clasifico6 como un error con
alta probabilidad de recurrencia y menor gravedad que la obtenida para los
inyectables. Esta observacion guarda relacion con la gravedad que supone una
dosificacion errénea de un medicamento inyectable y sus consecuencias a largo plazo.

Los EA se relacionan mas con la via de administracion intravenosa® "2 8’

, por lo tanto
parece que un AAM de un medicamento inyectable podria llegar a ser un EA con
consecuencias mas graves. Es mas, dentro de los farmacos considerados de alto
riesgo, gran parte de ellos son de administracion intravenosa como los
agonistas/antagonistas adrenérgicos, agentes inotropicos, blogueantes

neuromusculares o electrolitos®*.

-Via de administracion: este caso es similar, se han encontrado mayores proporciones
de EM con un nivel de riesgo mayor para la via inhalada, seguida de la via

intramuscular y la intravenosa.

-Frecuencia de administracion: en este caso es la perfusion continua la que tiene una
frecuencia relativa de EM de un nivel de riesgo mayor. Este tipo de frecuencia se
relaciona con nutriciones parenterales y enterales, analgésicos, anestésicos,
electrolitos y fluidos, muchos medicamentos de alto riesgo *. Las consecuencias de
los errores en estos medicamentos pueden ser graves y por tanto no es de extrafiar

gue la frecuencia “perfusion continua” se relacione con un nivel de riesgo mayor.

-Nutriciébn parenteral, soporte ventilatorio, acceso venoso central y aminas
simpaticomiméticas: los EM con un nivel de riesgo mayor ocurren en mayor porcentaje
en pacientes con nutricion parenteral, con soporte ventilatorio, con acceso venoso
central y con aminas simpaticomiméticas. Asi, un paciente con nutricibn parenteral
tiene 7 veces mas de probabilidades de tener un EM con un nivel de riesgo mayor
(OR: 7,23 1C95%: 2,60-19,05, p=0,000), con ventilacion invasiva 12 veces mas (OR:
11,72 1C95%: 3,26-42,11, p=0,000), con acceso venoso central 8 veces méas (OR: 7,63
IC95%: 2,85-20,42, p=0,000) y con aminas simpaticomiméticas 9 veces mas (OR: 9,25
IC95%: 2,78-30,77, p=0,000). Estos andlisis hos ayudan a corroborar que son factores

de riesgo de tener un EM.

-Numero de lineas de prescripcion: el numero de lineas de prescripcidon es mayor en

los pacientes con un EM de nivel de riesgo mayor que en los nivel menor [6,15 (DE
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2,75) vs 4,71 (DE: 2,11); p<0,05]. Esta observacion sigue relacionando las lineas de

prescripcion con la posibilidad de cometer un error de prescripcion.

-Distribucion de los EM de nivel de riesgo mayor en funcion del ATC: se encontré que
las proporciones eran mayores en el grupo M, R, B y C. En este caso el grupo B ha
pasado de ser uno de los grupos de menores tasas de EM a ser uno de los de
mayores tasas de EM con nivel de riesgo mayor. Esto responde probablemente a que
en el grupo B se encuadran los electrolitos y heparinas, ambos considerados
medicamentos de alto riesgo®. Estos medicamentos en caso de presentar un error de

prescripcion podrian llegar a tener consecuencias muy graves.

-Lugar donde se produjo el error: los EM de mayor nivel de riesgo ocurrieron con

mayor frecuencia relativa en la unidad de cuidados intensivos.

-Tipo de EM: los EM que concentran mayor nivel de riesgo fueron “Medicamento
innecesario”, “Interaccibn medicamento-medicamento”, “Dosis mayor de la correcta”,
“Dosis menor de la correcta”. Los errores de dosificacion son uno de los errores mas
implicados en los EA®, por lo tanto no es de extrafiar que sean uno de los errores mas

implicados en niveles de riesgo altos.
Conclusiones sobre los EM en la fase de prescripcio n:

Se ha encontrado una asociacién entre el tipo de prescriptor; la forma farmacéutica; la
via de administracion; la frecuencia de administracion; la necesidad de nutricion
parenteral, de aminas simpaticomiméticas, de soporte ventilatorio y de acceso venoso

central y el nimero de lineas prescritas con la presencia de EM.

Podemos decir que las variables “tipo de prescriptor”; “forma farmacéutica”; “via de
administracion” y “frecuencia de administracion” se relacionan con el conocimiento
sobre la medicacion que se prescribe. Asi, observamos que dentro de las cusas
descritas para esta fase la segunda mas citada fue la “falta de

conocimientos/formacién sobre el medicamento”.

Hemos encontrado que las tasas de EM de los prescriptores con menos experiencia
son mas altas. Una estrategia para minimizar este riesgo, es establecer programas de
formacion continuada, de manera que los pediatras estén familiarizados con la
poblacién que atienden y los farmacos que prescriben® 97 % 9 En relacién a esta
premisa, Honey et al.'® encontraron diferencias en la frecuencia de errores de
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prescripcion en las unidades de pediatria cometidos por residentes en funcién de la
especialidad que realizaban, siendo los residentes de pediatria los que menos errores
cometian frente al resto de especialidades. La posible causa de esta diferencia es el
mayor conocimiento que tienen los residentes de pediatria sobre las unidades
pediatricas y los medicamentos utilizados en estos pacientes. Campino et al.”
consiguieron reducir la incidencia de errores de prescripcion con una intervencion

educativa, lo que corrobora la necesidad de formacion.

Ademas, se debe favorecer la comunicacion en el equipo asistencial para evitar que se
desconozcan aspectos clinicos relevantes de los paciente ingresados pero también
para fomentar la cultura de la seguridad favoreciendo la deteccion de EA'™. Uno de
los factores contribuyentes que se encontraron fue la “Falta de sistemas de
comunicacion efectivos entre los profesionales”, aunque en un porcentaje bajo, lo que
nos puede indicar que la dinamica de grupo es adecuada. No obstante, es necesario
favorecer de manera continuada el desarrollo del equipo multidisciplinar como una
medida mas de la SP*%,

Por otro lado, las formas farmacéuticas y vias de administracion menos utilizadas han
tenido frecuencias relativas de EM mayores. Mientras que la frecuencia de
administracion més estandarizada en cuanto a recomendaciones de prescripcion
(perfusion continua), por el contrario, ha presentado menores proporciones de EM. El
desarrollo de un formulario neonatal donde se encuentren todos los medicamentos
utilizados en la unidad, con sus caracteristicas, dosis, vias de administracion,
recomendaciones de administracidon, interacciones mas relevantes, facilita el
conocimiento por parte de los médicos de los farmacos utilizados. Probablemente este
mayor conocimiento conseguiria reducir las tasas de EM. Es importante que el
formulario se vaya actualizando en funcién de la préactica clinica®® '°* %, Otro aspecto
relevante que se debe considerar, es establecer las fuentes de consulta para las dosis
en la poblacién neonatal y revisar las dosis incluidas como referencia en el formulario
al menos una vez al afio®. En este sentido, la presencia del farmacéutico en la unidad
neonatal puede contribuir a dar soporte a las actualizaciones del formulario. Es mas,
Su presencia en el pase de visita se ha reconocido como una de las estrategias mas
efectivas en reducir los EM en pediatria®. En nuestro estudio, el observador era un
farmacéutico con experiencia en pediatria, los datos obtenidos demuestran la

capacidad de este facultativo para detectar EM y evitar que alcancen al paciente.
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El factor contribuyente al EM en la fase prescripcion mas citado fue la “falta de
prescripcion electronica”. La prescripcion electronica ha sido una de las medidas
propuestas para evitar los errores de prescripcion'®. En una revision realizada por Van

Rosse et al.'®

en la que se evaluaba la prescripcidn electronica en areas de criticos,
incluyendo tanto pediatria como adultos, se encontrd que los errores de prescripcion
disminuian pero no se relacionaba con una disminucién de los EA y de las tasas de
mortalidad. Parece que es el modo en el que se realiza la implantacion de la
prescripcion electrénica el factor critico para conseguir mejores resultados. En
pediatria, se han descrito reducciones en los errores de prescripcion y en la violacion

de normas pero ha tenido un efecto menor en la disminucién de los EA™" 1%

Upperman et al.'®

indic6 que el uso de la prescripcién electrénica en pediatria
consiguio disminuir los AAM gue podian provocar mas dafio. También se ha asociado
a una disminucién de los EM por administracion en tiempo no correcto y a la
eliminacion del problema de realizar administraciones de medicamentos sin que en la
orden médica figurara la via de administraciéon''°. El uso de la prescripcion electronica
puede facilitar la validacion del tratamiento por parte del farmacéutico. Asi, un estudio
en una unidad de cuidados intensivos neonatales descubrio que el tiempo que
transcurria entre la prescripcion médica y la validacion farmacéutica disminuia tras la
implantacién de la prescripcién electrénica!. Otro estudio en la poblacién pediatrica
encontré que en la validacién farmacéutica de las prescripciones electrénicas, se
realizaba alguna intervencion en el 1,1% de las mismas. La mayoria de las veces la
intervencion era sobre la dosis. El riesgo detectado por estas intervenciones era mayor
para los pacientes de menor edad y el riesgo aumentaba 5 veces para las
prescripciones que se realizaban como texto libre frente a las realizadas con el método
de decision estructurado™?. En otro estudio llevado a cabo en 8 hospitales pediatricos,
la intervencién farmacéutica mayoritaria fueron también los errores de dosificacién. En
este caso, algunos hospitales disponian de prescripcion electronica y en otros la
prescripcion era manual. Teniendo en cuenta la importancia de los errores de
dosificacion y su relevancia clinica, los autores concluyen que parece necesario el
desarrollo de sistemas de ayuda a la prescripcién en la dosificacion pediatrica**®. Dos
estudios realizados en unidades neonatales recogen la disminucién de los errores de
prescripcion®** *°. Parece pues, que el uso de la prescripcién electrénica consigue
disminuir los errores de prescripcidn, pero es necesario asociar este sistema a otros
como las ayudas a la prescripcion sobre todo en cuanto a la dosis adecuada por rango

de edad o a recomendaciones de dosificacion en funcién de determinados valores

172



analiticos o incluso alertas cuando el peso del paciente varie'®. A pesar de ser
patente la ventaja del uso de la prescripcion electronica asistida, hay diferentes
barreras que estan frenando su implantacion'’ como por ejemplo el lento desarrollo
comercial que estan teniendo en comparacion con la de la poblacién adulta, la menor

cuota de mercado y la mayor complejidad de disefio™®.

Podemos decir que las variables relacionadas con el paciente como la “necesidad de
nutricion parenteral’, de “aminas simpaticomiméticas”, de “soporte ventilatorio” y de
“acceso venoso central” y el “namero de lineas prescritas” se relacionan mas con la
gravedad del paciente al que se le da atencion y el nivel de intensidad de la misma
que con deficiencias en el sistema que puedan provocar un EM. Por tanto, estas
variables podrian utilizarse para clasificar a los pacientes como pacientes de alto
riesgo de sufrir un EM e incluso de sufrir un EM con un nivel de riesgo mayor.
Actualmente, ya hay organizaciones que disponen de sistemas de alerta en la historia
clinica en pediatria como por ejemplo el sistema de alerta precoz. Otro ejemplo de
estratificacion, aunque mas complejo es la estratificacion poblacional en funcién del
consumo de recursos sanitarios. Volviendo a nuestro caso, si dispusiéramos de una
estratificacion de los pacientes en funcion del riesgo de sufrir un EM, podriamos
gestionar los recursos disponibles para conseguir una atencidon mas segura. Algunos
factores contribuyentes detectados en el estudio han sido “Lapsus/despiste”,
“Interrupciones o distracciones frecuentes”, por tanto debemos de tratar de minimizar
las interrupciones y disponer de un area sin distracciones donde poder realizar las
prescripciones® de al menos estos pacientes clasificados como de alto riesgo de sufrir
un EM.

6.2 FASE DE TRANSCRIPCION:

Durante el periodo de estudio de la fase de transcripcion se revisaron 673
transcripciones de un total de 192 observaciones-paciente, en los cuales hubo 273
EM.

La incidencia de EM estimada fue de 41 EM por cada 100 lineas de transcripcion.

Los EM relacionados con la transcripcidbn se corresponden con errores al transferir
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informacién del paciente a su historia. Los analisis realizados en esta fase han sido
muy variados, hay estudios que recogen omisiones en el registro de alergias o en el
peso, omisiones en el registro de la administracién de mediacion, o errores en la hora
de administracion de enfermeria. Los EM de transcripcion suponen entre un 12-18,4%
del total de errores®™. En la notificacion voluntaria se encuentra que el 18,4% de los

errores se relacionan con esta fase®®. Campino et al.?®

estudiaron la fase transcripcion
de enfermeria a sus registros de administracién de un modo similar a nuestro estudio,
encontrando que el 21,3% de las transcripciones revisadas no cumplian con los
requisitos minimos de la American Academy of Pediatrics y de la American Society of

Health-System Pharmacist.

Variables relacionadas con las lineas de transcripc  ion:

De cada linea de transcripcion se recogieron diferentes variables que podrian haber
influenciado en que se produjera el error: turno de trabajo, dia de la semana, tipo de
transcriptor, tipo de transcripcion, forma farmacéutica, via de administracion y
frecuencia de administracibn. Ademas, se analizé el grupo terapéutico de los
medicamentos transcritos tanto de los que presentaron EM como de los que no lo

presentaron.

En el turno de trabajo se observé una mayor frecuencia relativa de EM en el turno de
mafana frente al de la tarde y noche. Asi, la probabilidad de encontrar un EM en las
lineas transcritas a la mafiana es 2 veces mayor que en el turno de tarde-noche (OR:
1,56 1C95%: 1,06-2,30, p=0,024). Los dias laborables concentraron mayor nimero de
errores frente a los dias no laborables. Los dias laborables también presentaban un
riesgo 2 veces superior que los no laborables (OR: 1,78 IC95%: 1,26-2,52, p=0,024).

Raju el al.'*®

analizaron los EM notificados cuidados intensivos de pediatria y neonatal,
excluyéndose los errores de prescripcién. Encontraron que los EM notificados ocurrian

més durante el dia que a la noche.

No se observaron diferencias en la tasa de EM en funcion de la experiencia del

transcriptor.

En cuanto al tipo de transcripcidn si se observaron diferencias significativas. La
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suspension fue la que menor tasa registrd. Debemos tener en cuenta que todos los
dias se transcribian las 6rdenes médicas al grafico de enfermeria, pudiendo existir una
relacion entre el tiempo y el esfuerzo que requiere cada transcripcion con la tasa de
error. Asi, la suspension que es la accion que menos esfuerzo precisa fue la que tuvo
una tasa mas baja de EM, seguida de la modificacion y posteriormente las
continuaciones y los inicios que serian las transcripciones que requieren un mayor
esfuerzo. Las frecuencias relativas de EM de las continuaciones e inicios,
precisamente, fueron las mas altas y muy similares entre ambas. Asi, la probabilidad
de encontrarse un EM en las trascripciones nuevas o en las continuaciones era 2
veces mayor que en las modificaciones o suspensiones (OR: 1,97 IC95%: 1,28-3,03,
p=0,002).

La distribucion de las tasas de EM varié en funcion del ATC. Los ATC mas implicados
fueron de los grupos terapéuticos D, M, N y H. En la mayoria de los casos se trataron
de omisiones del medicamento o de alguna de las variables relacionadas con la

transcripciébn como dosis, via 0 concentracion.

Las formas farmacéuticas que tuvieron frecuencias relativas mas altas de EM fueron
las pomadas, los solidos orales y los inyectables. La via de administracién va
estrechamente ligada a las formas farmacéuticas, asi, la via de administracién tépica,
seguida de la intravenosa y de la intramuscular registraron mayores frecuencias
relativas de EM. Al agrupar las variables se encontré que la probabilidad de
encontrarse un EM en las transcripciones de forma farmacéutica inyectables o de via
de administracion parenteral fue 2 veces mayor que para el resto de formas
farmacéuticas o vias de administracion (OR: 1,87 1C95%: 1,36-2,55, p=0,000 y OR:
1,82 1C95%: 1,33-2,48, p=0,000). Extrayendo dos conclusiones, en la via intravenosa
se cometen mas errores de transcripcion y las formas farmacéuticas menos utilizadas

como pomadas o sélidos orales tiene las frecuencias relativas de EM mas altas.

La frecuencia de administracion que mayores tasas de EM registro fue la Unica diaria,
frente a la mdltiple diaria y a la perfusién continua. La dosis de administracion diaria se
usé mayoritariamente en las transcripciones de cafeina, vitamina D3 y complejos
vitaminicos. La transcripcion no solia recoger la via de administracién oral. Este hecho
probablemente se relacione con que son medicamentos muy utilizados en las
unidades neonatales y la percepcién de error que la no transcripcion podia generar era

baja. Campino et al.®® encontraron que un 7,4% de las transcripciones no tenian la via
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de administracion.

Variables relacionadas con las observaciones-pacien  te:

De cada observacion-paciente se recogieron diferentes caracteristicas que podrian
haber aumentado el riesgo de error: el sexo, la edad gestacional, la edad gestacional
corregida, la edad postnatal o los dias de ingreso, el peso al nacer y el peso en el
momento de la monitorizacion, si el paciente recibia nutricion parenteral o aminas
simpaticomiméticas, si tenia soporte ventilatorio o acceso venoso central y por altimo

el nimero de lineas de medicamentos transcritos en el turno de observacion.

Durante el periodo del estudio se observaron 65 pacientes femeninos y 127
masculinos. Como era de esperar las tasas de EM en ambos sexos fue similar no

encontrandose diferencias.

La edad gestacional media de la poblacién observada fue 34,3 semanas (DE 4,5). No
se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la edad gestacional entre
los neonatos que presentaron al menos un error de transcripcion y los que no. Se hizo
un andlisis por subgrupos dividiendo a la poblacion en 4 (<27 semanas, 28-31
semanas, 32-36 semanas, 237 semanas). La tasa de EM fue mayor para los heonatos
<27 semanas, seguidos de los de 32-36 semanas, =37 semanas y por ultimo los de
28-31 semanas, observandose diferencias. Por el contrario, en al analisis de la edad
gestacional corregida no se observaron diferencias en la variable cuantitativa ni en la

variable agrupada en 3 grupos.

La edad postnatal y los dias de ingreso en nuestro estudio son la misma variable, ya
gue ningun neonato fue trasladado de otro hospital o de otra unidad. Esta variable

tampoco se asoci6 con la presencia de EM.

Tampoco se observaron diferencias en la tasas de EM en funcién del peso al nacer y

el peso en el momento de la monitorizacion.

A diferencia de lo que ocurrid en la fase prescripcion, en la de transcripcion no se
encontraron diferencias con los criterios de gravedad del paciente: nutricion parenteral,

soporte ventilatorio, aminas simpaticomiméticas y acceso venoso central.

Por ultimo, se estudio el nUmero de transcripciones que se realizaba a cada paciente
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en cada turno y su relacion con los EM. La media de lineas transcritas fue
estadisticamente superior para los pacientes con EM que para los pacientes sin EM.
Asi, por cada linea de medicacion transcrita durante el turno de observacion hay 1,25
veces mas de posibilidad de tener un EM (OR= 1,25, 1C95%: 1,10-1,43; p = 0,002).

Se realiz6 una agrupacién de los neonatos en aquellos a los que se les habian
transcrito 5 lineas de medicamentos 0 menos y otro grupo con los que tenian mas de 5
lineas. El segundo grupo presentd una tasa de error del 55,6% frente al 29,1% del
primer grupo. Asi, la probabilidad de encontrarse un EM en las observaciones-paciente
con mas de 5 lineas transcritas era 3 veces mayor que en los que tenian 5 0 menos
lineas de transcripcion (OR: 3,05 IC95%: 1,33-6,99, p=0,009). Carroll et al. /" también
encontraron una relacion entre el nimero de omisiones en la documentacion de

medicamentos y el nUmero de prescripciones que tenia el paciente.

Descripcion de los EM:

En el periodo de estudio se descubrieron 278 EM que fueron interceptados y
corregidos, de manera que no alcanzaron al paciente. El 59% de los mismos

ocurrieron en cuidados intensivos y el 41% en medios.

Cada EM se clasifico en al menos un tipo de EM, 27 EM se clasificaron en dos tipos.
El error mayoritario fue la “Transcripcidn/dispensacion/administracion de un
medicamento diferente al prescrito” (83,2%), seguido de la “Omision en la
transcripcion” (5,8%), “Dosis menor de la correcta” (2,6%), “Via de administracion
erronea” (2,3%), “Dosis mayor de la correcta” (1,6%), “Frecuencia de administracion
erronea” (1,2%), “Hora de administracion incorrecta” (1,2%), “Medicamento
innecesario” (0,9%), “Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacion

clinica, etc.” (0,6%) y “Técnica de administracién incorrecta” (0,6%).

El tipo de EM que encontramos difiere del observado por Campino et al.*°. En su
estudio no se encontrd ningun error por omision de la transcripcion ni por la presencia
en las hojas de enfermeria de farmacos no prescritos, siendo los errores mas
frecuentes la ausencia en la via de administracion, la ausencia de unidades y la
ausencia de la dosis prescrita. En nuestro estudio la omisién de via de administracion,

ausencia de unidades y ausencia de la dosis prescrita, se clasifico como
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“Transcripcién/dispensacién/administracion de un medicamento diferente al prescrito”

que al igual que en el estudio de Campino et al.*®

es el tipo de error mas citado. Llama
la atencion la diferencia entre no tener ninguna omision en la transcripcion y que sea el
segundo tipo de EM mas frecuente en nuestro estudio. Esta divergencia
probablemente guarde relacién con la baja casuistica de este tipo de EM, que si fue
observado en nuestro estudio que incluye més lineas de transcripcion pero no en el de

|69

Campino et al.”™ en el que se revisan un sexto de las lineas revisadas en nuestro

estudio.

A cada EM se le asigné al menos una causa. A 157 EM se les asignaron dos y a 6 EM
tres. Las causas descritas fueron: en un 51,9% de los casos “Falta de seguimiento de
practicas, procedimientos de trabajo”, en un 34% “Estrés, sobrecarga de trabajo”, en
un 11,7% “Factores humanos por Lapsus/despiste”, en un 1,6% “Falta de
conocimientos /formacién sobre el medicamento”, en un 0,6% “Prescripcion ambigua”
y en un 0,2% “Complacencia/temor a conflictos”. En el estudio realizado por Suresh et
al.2 donde analizaron los factores/causas contribuyentes de los EM acontecidos en las
unidades de cuidados intensivos neonatales que se notificaron voluntariamente,
también encontraron la “Falta de seguimiento de préacticas, procedimientos de trabajo”

como la primera causa del error.

Los factores contribuyentes de los EM fueron en el 69,4% la “Falta de prescripcion
electronica”, en el 11,7% la “Falta de protocolos de seguridad de uso de
medicamentos”, en el 9% la “Inercia del sistema”, en el 8% las “Interrupciones o
distracciones frecuentes”, en el 1,3% “Personal insuficiente”, en el 0,3% la “Falta de
estandarizaciéon de procedimientos o practicas asistenciales” y en el 0,3% una

“Situacion de emergencia”.

La probabilidad de recurrencia de estos EM se consider6 muy frecuente en el 93,5%
de los casos, probable en el 4,3%, posible en un 1,8% e improbable en un 0,4%. En
caso de recurrencia se clasificé la gravedad como ligera en el 82,7% de los EM,
moderada en el 15,1% y grave en el 2,2%. Atendiendo a la probabilidad de recurrencia
y a su gravedad se calcul6 el nivel de riesgo para futuros pacientes y/o para la propia
institucion. El nivel de riesgo mayoritario fue bajo (83,5%), seguido de moderado
(15,8%) y marginal (0,7%).

Teniendo en cuenta el nivel de riesgo calculado para cada EM, se dividi6 a los 278 EM

en dos grupos, por un lado el grupo 1 donde estaban todos los EM clasificados en la
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matriz de riesgo como riesgo marginal y bajo y por otro lado el grupo 2 donde estaban
todos los EM clasificados como riesgo moderado y alto. Atendiendo a esta divisién se
volvieron a analizar todas las variables que se habian asociado con el EM: turno, dia
de la semana, tipo de transcripcion, forma farmacéutica, frecuencia de administracion,
via de administracion y numero de lineas de transcripcion. Ademas, se realizé el
andlisis para los ATC implicados en los EM, el lugar donde ocurri6 el error el EM y el
tipo de EM. Este estudio al igual que ocurre en la fase de prescripcion, debe
interpretarse con precaucion ya que la matriz de riesgo es una variable calculada
semiobjetivamente por el observador y por tanto otro observador podria obtener unos

resultados diferentes.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el turno, el dia de la
semana, la frecuencia de administracion, la forma farmacéutica, la via de
administracion, los ATC, el lugar donde se produjo el EM y el nUmero de lineas de
transcripcion (la media de lineas transcritas para los EM con un nivel de riesgo menor
es 5,91 (DE 3,07) y para los de mayor riesgo 5,33 (DE 2,57)).

Dos variables si se asociaron con EM de mayor nivel de riesgo:

-Tipo de transcripcién: la suspension fue el tipo de transcripcion en el que se encontro
la frecuencia relativa mas alta de EM con mayor nivel de riesgo. Cabe resaltar que
siendo el tipo de transcripcidbn que menos frecuencia relativa de EM tuvo, es el que
tiene la més alta de EM con un riesgo mayor. Esto hecho viene a reflejar que los EM

en las suspensiones pueden tener consecuencias mas graves.

-Tipo de EM: los EM que concentraron mayor nivel de riesgo fueron “Técnica de
administracion incorrecta” y “Via de administracion errénea”. Estos errores pueden dar
lugar a errores en la fase de administracion de medicamentos. Esta fase se considera
una de las mas peligrosas por tratarse del Gltimo paso antes de que el error alcance al

paciente y por tanto existen menos mecanismos de barrera para interceptarlo®.

Conclusiones sobre los EM en la fase de transcripci  6n:

Se ha encontrado una asociaciébn entre el turno, dia de la semana; tipo de
transcripcion; la forma farmacéutica; la via de administracion; la frecuencia de
administracion y el nimero de lineas transcritas con la presencia de EM.
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El proceso de transcripcion se ha considerado por otros autores como una actividad
secundaria o de soporte a todo el proceso de utilizacion de medicamentos. Las
actividades de soporte dan cobertura al flujo de actividades y por tanto probablemente
estén mas afectadas por la carga de trabajo y la estructura de la organizacion que por
el conocimiento de las personas que las realizan, al contrario de lo que sucede en las

actividades primarias como la prescripcion®.

Nuestros datos se alinean con esta premisa. Asi, la experiencia de las enfermeras no
influye en el proceso de transcripcion. Mientras que si lo hace el turno, el dia de la
semana, el tipo de transcripcion y el numero de lineas transcritas que son marcadores
de periodos de mayor actividad o de acciones que requieren mas tiempo. Como se ha
comentado anteriormente una transcripcion de suspension requiere menos tiempo que
una de inicio, o en el caso de las lineas transcritas a mayor numero de lineas mayor

carga de trabajo.

Ademads, al igual que pasa en la fase de prescripcion en cierta manera la cultura de
seguridad puede afectar a la presencia de EM. La forma farmacéutica, la via y
frecuencia de administracion se han relacionado con la presencia de EM. La sensacién
de baja probabilidad de EM, como ocurre en la transcripcién de medicamentos por via
oral en los que sélo es posible esta via de administracion, hace que la omision de la
via sea un EM comuUnmente registrado en nuestro estudio. Aunque este EM tenga baja
probabilidad de AAM, puede llegar a ocurrir un EA. Se han descrito EA en los que una
enfermera cargaba la dosis de medicacion oral en una jeringa intravenosa y otra
enfermera lo administraba como medicamento intravenoso. A consecuencia de este
tipo de errores han surgido las reglas de los “5 Rights: rigth patient, rigth time, rigth
drug, rigth dose, rigth route” y la politica de uso de jeringas orales'®. Ademas, en
cuanto a la asociacion de EM de nivel de riesgo mayor con las variables estudiadas,
solo en dos se ha descrito esta relacion, el tipo de transcripcion y el tipo de EM. Con
ambas variables la gravedad del EM reside en las posibles consecuencias en caso de

gue los EM continuaran a la siguiente fase, la de administracion.

Por ello, es importante crear una cultura de seguridad y que todos los miembros del
equipo se reunan periddicamente para analizar los errores. Las enfermeras deben
conocer los EM que ocurren en la unidad para poder estar alerta y detectarlos antes

de que alcancen al paciente®®.

La prescripcion electrénica, podria usarse como un elemento para disminuir los errores
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de transcripcibn a la hoja de enfermeria, si el sistema generara el grafico de
administracion. De este modo, se evitaria un paso de todos los implicados en la
cadena de utilizacion del medicamento ayudando a simplificar procesos. Kazemi et
al.'™® en su estudio sobre el efecto de la prescripcion electrénica junto con un sistema
de ayuda a la prescripcion encontraron que los errores de transcripcion no disminuian.
No obstante, su programa de prescripcion no generaba el grafico de administracion y
las enfermeras igualmente debian realizar la transcripcion. Sin embargo, Upperman et

al.'® consiguen eliminar los EM de transcripcion.
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CONCLUSIONES

Los errores de medicacion en la fase de prescripcion en la poblacion neonatal
de cuidados intensivos y medios, tuvieron una incidencia de 18 errores de
prescripcion por cada 100 lineas de prescripcion, similar a los datos publicados
en otros estudios prospectivos en los que el observador era un farmaceéutico y

la prescripcién era manual.

Los medicamentos mas prescritos fueron los del grupo B, seguidos del grupo V
y del grupo A, los grupos terapéuticos con mayores frecuencias relativas de
errores de prescripcion fueron el grupo R, C, N y M. Sin embargo los grupos
gque se catalogaron con mayores frecuencias relativas de errores con mayor
riesgo para futuros pacientes fueron los del grupo M, R, B y C. Los valores
limite detectados en estos grupos terapéuticos nos indican peculiaridades del
sistema de trabajo especificas del &mbito de estudio. La inclusién del concepto
amplio de medicacion, incluyéndose la nutricion enteral y parenteral, los fluidos
y electrolitos, vacunas y contrastes radiolégicos, ha hecho probablemente que
el perfil de frecuencias relativas en funcién del grupo terapéutico sea distinto al

recogido en otros estudios.

En la fase de prescripcion las variables que se asociaron a la presencia de EM
fueron: por un lado, el tipo de prescriptor, la forma farmacéutica, la via de
administracion y la frecuencia de administracion que se han relacionado con
aspectos de formacién sobre el medicamento y la seguridad; y por otro lado,
que el paciente recibiera nutricion parenteral, aminas simpaticomiméticas, que
tuviera soporte ventilatorio y acceso venoso central y el numero de
medicamentos prescritos que se relacionan con factores de riesgo propios del

paciente.

El tipo de error de prescripcion mayoritario fue la falta de prescripcion de dosis,
via o frecuencia. La causa mas frecuente del error fue lapsus/despiste y el
factor contribuyente asociado a los sistemas de trabajo que podria haber

facilitado la ocurrencia del error fue la falta de prescripcion electrénica.

Los errores de medicacion en la fase transcripcion en la poblacién neonatal de
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cuidados intensivos y medios tuvieron una incidencia de 41 errores de
transcripcién por cada 100 lineas transcritas, mayor que los datos publicados

en otros estudios.

Los grupos terapéuticos con mayores frecuencias relativas de errores de
transcripcion fueron el grupo D, M, N y H, siendo en la mayoria de los casos
omisiones del medicamento o de alguna de las variables relacionadas con la

transcripciébn como dosis, via o concentracion.

En la fase de transcripcion las variables que se asociaron a la presencia de EM
fueron: por un lado, el turno, el dia de la semana, la frecuencia de
administracion y el niumero de lineas transcritas que se relacionaron con la
carga de trabajo; y por otro, la forma farmacéutica y la via de administracion
gue se han asociado con peculiaridades del sistema de trabajo que se podrian

mejorar con formacion en seguridad.

El tipo de error de transcripcidn mayoritario fue la transcripcion de un
medicamento diferente al prescrito, donde se incluyeron las omisiones de
alguna de las variables relacionadas con la transcripcion como la dosis, via o
concentracion. La causa mas detectada fue la falta de seguimiento de
practicas, procedimientos de trabajo y el factor contribuyente asociado a los
sistemas de trabajo que podria haber facilitado la ocurrencia del error fue en

este caso también la falta de prescripcion electronica.

La formacion sobre los medicamentos y sobre la seguridad del paciente, la
comunicacion entre los miembros del equipo asistencial y la prescripcion
electrénica asistida para pediatria son las propuestas para disminuir los errores

de prescripcidn y transcripcion detectados.

La clasificacion de Ruiz-Jarabo junto con la observacion directa por parte del
farmacéutico ha permitido detectar errores de prescripcion y transcripcion,
relacionarlos con factores de riesgo, detectar sefiales de fallos en el sistema y

facilitar la propuesta de medidas de mejora.
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ANEXOS

Anexo 1. Actualizacion de la clasificacion de errores del grupo Ruiz-Jarabo 2000

(Otero et al ).

Anexo 1. Casificacién de los emores de medicacion (version 2)

1. IDENTIFICACION DEL CASO/PACIENTE
1.1. |dentificacién de la unidad/servicio/centro
1.2. ldentificacién del caso. Numero/cédigo interno del incidente
1.3. Informacién del paciente. Para errores de las categorias A y B (véase puntos 3.1.1.1 y 3.1.2.1) no es posible cumplimentar este

apartado
1.3.1. Edad (afios, meses o dias) (XXX A, 0XX M o 0XX D). Indicar dias si el paciente es menor de 7 mes y meses si es menor de
2 afos

132 Sewn (VW/M/Desconocida)

1.33. Estado de salud basal del pacients
1331, Sano
1.23.2. Enfermedad leve, sin limitacidn fundonal
1.333.  Enfermedad grave, con imitacdn fundional
1.334. Enfermo critico

2. INFORMACION SOBRE EL ERROR
2.1. Fecha del error (DD/MM/A4) o Fecha desconocida (5{/No}
2.2. Dia de la semana (laborable, fin de semana o vacadiones) (L/F/V)
2.3. Hora aproximada (00:00) u Hora desconocida (S/Na)
2.4. Lugar donde se origind el error. Para emores de la categonia A, usar “No aplicable”
241, Domidlio del paciente
2.4.2. Residenda geridtrica
243, Oficina de farmadia
244 Consulta médica o dental
2.45. Centro de salud/PAC
2451, Consultas
2451.1. Medidna general
24512, Consultas especializadas
24513, Pediatrla
24514. Hsioterapia
24515  Enfermera
2452 Sala de urgencias
24532 DBdracodn de muestras y otras pruebas diagndsticas: radiograflas, etc.
2454  Consultorios locales
2455 Otros (texto libre)
246. Ambulandias
247  Hospital
2471, Urgencias
2472 Consultas extemas
2473 Farmada
24731,  Pacentes ambulatorios
24732 Pacientes ingresados
2474.  Unidad de cuidados intensivos
2.4.75.  Quirdfano/REA
2476, Pruebas diagndsticas: radiograflas, eic.
2477  Pediatda/neonatologla
2478, Obsteticia/ginecclogla
2.479.  Onco/hematologla
24710. Unidades médicas
24711, Unidades quinirgicas
24712, Hospital de dia
2.4713. Otros {texto libre)
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Anexo 1. Clasificacion de los errores de medicacion (versién 2) (continuacidn)

2.5.

2.6.

248 Centro sociosanitario
2495, (Centro salud mental
2.4.10. Oiros (texto libre)
2.4.11. Desconocido/No aplicable
Lugar donde se descubrio el error. Para errores de la categoria A, usar "No aplicable”
2.5.1. Domicilic del pagenie
252 Residencia gendtrica
2.5.3. (ficina de farmada
254. Consulta médica o dental
2.55. Centro de salud/PAC
2.55.1. Consultas
2551.1. Medicina general
25.51.2.  Consultas especializadas
25513 Pediatria
25514, Fsioterapia
25515  Enfermeria
2552  Salade ugendas
2553,  Extraccién de muestras y otras pruebas diagndsticas: radiograflas, etc.
2554 Consultorios locales
2555 Ofros (texio libre}
2.56. Ambulandas
257  Hospital
2571.  Urgendas
2572 Consultas extemnas
2573, Farmacda
2573.1.  Pacientes ambulatorios
25732 Padentes ingresados
2574, Unidad de cuidados intensivos
2575  Quindfano/REA
2576,  Pruebas diagndsticas: radiograflas, etc.
2577  Pediatria/neocnatologla
2578.  Obstetrida/ginecologla
2579,  Onco/hematologia
25710, Unidades médicas
25711, Unidades quinirgicas
2.5712. Hospital d= dfa
25713, Otros (texto libre}
258. Centro sociosanitario
259. Centro salud mental
2.5.10. Otros (texto fibre)
2.5.11. Desconocido/No aplicable
Persona que generd inicialmente el error. Fara errores de la categoria 4, usar "No aplicable”
26.1.  Médico
26.1.1.  Generalista
26.1.2.  Especialista
2613, Residente
2614, Desconocido
2615, Otros (texto libre)
262. Farmacéutico
26.21. Oficna de farmadia
2622  Farmacia hospitalaria
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Anexo 1. Clasificacion de los errores de medicacion (version 2) (continuacion)

oA

2.B.

29,

2623 Residente
2624, Desconoddo
2625  Otros (texto libre)
2.63. Enfermera
264, Auiliar de enfermerla
2.65. Técnico/auiliar de farmacia
266. Estudiante
2.67. Pacente
268, Otros (taxto libre)
2.6.9. Desconocido/No aplicable
Persona que descubrio el error. Para errores de la categonia A, usar "No aplicable”
271. Médico
2710,  Generalista
2712  Espedalista
2713  Residente
2714, Desconoddo
2715,  Otros (texio libre)
272, Famacéutico
272.1. Oficina de farmaca
2722 Farmada hospitalaria
2723. Residente
2724,  Desconocdo
2725 Otros (texio libre)
273.  Enfermera
274. Auwiliar de enfermerla
275. Técnico/auiliar de farmacia
2.76. Estudiante
277 Pacente
278. Ofros (taxto libre)
2.78. Desconocido/No aplicable

Descripcion del error. Campo de texto libre. Conviene describir el error y la secuencia de hechos, detallando: 1) cudndo, donde y
cémo se produjo; 2) donde y cémo se descubric; 3) personal implicada; 4) qué sucedic; 5) causas que pudieron motivar ef error
(prablemas de comunicacidn, falta de infarmacidn del paciente o del medicamento, personal insuficiente o sin expeniendia, etique-
tado incomredtn, situacidn de urgendia, etc.), y 6) intervencdiones realizadas al padiente coma consecuenda del error. Otros datos de
interds pueden ser: antecedentes del padiente (induyendo las alergias), dotos analiticos de interds, historia farmacoterapéutica,

diagndsticos, efc.

Método de deteccion

2.8.1. Notificacidn voluntana

292, Revisitn de historias dinicas

293 CMBD con revisidn de historias

2.0.4. Monitorizacidn automatizada de sefiales de aleria
295, Témicas de obsevacion

2.96. Intervenciones farmacéuticas

297 Revisibn de medicamentos dispensados
298. Verficacién de recetas dispensadas
299. Entrevists a pacientes

2.9.10. Ctros (texto libre)
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Anexo 1. Clasificacion de los errores de medicacian (version 2) (continuacion)

3. CONSECUENCIAS DEL ERROR

3.1. Categoria de gravedad dlinica del error. Seleccione la categoria de mayor gravedad que pueda aplicarse a las consecuencias que

ha tenido el emror para ef pacente
3.1.1.  Error potencial

3.1.1.1.  Categorla A: circunstandias o incidentes con capacidad de causar error
3.1.2.  Errorsin dano
3.1.2.1.  Categorla B: el error se produjo, pero no alcanzo al paciente

3122  Categorla C: el emor alcanzé al paciente, peno no le produjo dano

3.1.23.  (Categorla D: el emor alcanzd al paciente y no le causd dafio, pero precisd monitorizacién
3.1.3.  Errorcon dafo

3.1.3.1. Categorla E: el emor caust dafio temporal al padente y predisd fratamiento o intervencion

31332, (Categora F: el error causd dafio temporal al padiente y predsé ser hospitalizado o prolongd la hospitalizacian

3.1.33. (Categorla G: el emor causd dafo permanente al padiente
3134, (Categorla H: el ermor comprometid la vida del paciente
3.1.4.  Error mortal
3.1.4.1.  Categorla I: el eror causd la muerie del paciente
3.15. Desconocido

3.2. Probabilidad de recurrencia del error
321, Muy frecuente
322 Probable
323 Posible
324, Improbable
325 FRama
3.3. Cravedad potencial de las consecuencias resultantes de la recurrencia del error
33.1. Ninguna
3352, \Ligera
333 Mederada
334, GCrave
335 (atastedfica
3.4. Nivel de riesgo para futuros pacientes/institucién. Evailde &l riesgo potencial mediante la siguiente matriz, donde:
nivel de riesgo = probabilidad de recurrencia « gravedad de las posibles consecuencias
Probabilidad Gravedad de las posibles consecuencias
de recurrencia Ninguna Ligera Moderada Grave Catastrofica

Muy frecuente

Probable

DN
\\

Pasible

Imprabable

Rara

\\

[] 341 Marginal 142 Bao 343, Moderado £ 344 ao

3.5. Manifestaciones clinicas. 56/o para los errares con dafo

35.1.  Organo/s o sisterna/s afectado/s como consecuencia del error. Selecdione hasta 2 codigos del vocabulario de reacciones

adversas de la OMS
0100 Piel y anejos

0200 Musculosquelético
0300 Del coldgeno
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Anexo 1. Clasificacion de los ermores de medicacion (version 2) (continuacicn)

552,

0410 Sisterna nervioso central y periférico

0420 Sistemna nervioso autdnomo

0431 Vision

0432 Audicién y sistema vestibular

0433 Organos de los sentidos

0500 Psiquidtricas

0600 Aparato digestivo

0700 Hepéticas

0800 Metabdlicas y nuticionales

0900 Endocrinas

1010 Cardiovasculares, generales

1020 Cardiovasculares, mio, endo, pencardio y vélvulas
1030 Cardiovasculares, alteraciones del ritmo

1040 Cardiovasculares, alteracicnes vasculares extracardiacas
1100 Respiratorias

1210 Hematoldgicas, serie roja

1220 Hematoldgicas, serie blanca

1230 Hematolédgicas, plaguetas y coagulacion

1300 Aparato urinaric

1410 Aparato reproductor masculino

1420 Aparato reproductor femenino

1500 Malformaciones congénitas

1600 Neonatales

1700 Neoplasias

1810 Generales

1820 Lesiones en el punto de inoculacidn

1830 Mecanismos de resistencia

Manifestaciones clinicas. Sefeccione haste 2 codigos de sintormas segun el vocabulanio de reccdiones adversas de la OMS

4. INFORMACION DEL/DE LOS MEDICAMENTO/S
Registre el nimera de medicamentos asociodos al error. En caso de confusion entre dos medicamentos, el medicamento n.° 7 es el gue se
administd regimente (o potenaalmente) v el medicamento n.° 2 es el que presuntamente se deberia haber administrado
4.1. Ndmero de medicamentos implicados en el error
4.2. Medicamentos implicados

421,

Medicamento n® 1
4211, Medicamento comercializado
42.1.1.1.  Prindpio/s activo/s (DCI). En caso de asociacidn utilice el nombre comercial
42112  Nombre comercial
42113  Dosis/concentracion
42.1.14.  Laboratorio
42115  Grupo terapéutico. Utilice la dasificacidn ATC (6 digitos)
4212 Medicamento extranjero (texto libre)
4213 Producto de investigacidn clinica (texto libre)
4214, Formula magistral (texio libre)
4.2.1.5. Otros (texto libre)
4216 Via de administracion
4216.1. Epidural
42162  Inhalatoria
42163 Intramuscular
42.164. Intratecal
42165, Intravenosa
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Anexo 1. Clasificacion de los errores de medicacion (version 2) (continuacidn)

42166. Nasal

42167  Nasogastrica

42168  Oftalmica

42,169 Oral

421610, Ofica

42.1.6.11. Redal

421612 Subartdnea

42.1.6.15. Topica

42.16.14. Tansdérmica

421615 Vagnal

42.1.6.16. Utros

421617 Desconocido/No aplicable

422 Medicamento n® 2

4221 Medicamento comercializado

422.1.1.  Prindpio/s acivo/s (DCl). En caso de asodadidn utilice ef nombre comercial

42212 Nombre comerdial

422.1.3. Dosisfconcentracidn

42214  Laboratorio

42215 Grupo terapéutico. Utilice la dasificacdn ATC (6 digitos)
4222 Medicamento extranjero (tfexto libre)
4223 Produdo de investigacidn dinica (texto libre)
4224 Fomula magistral (fexto libre)
4225, Otros (texto libre)
4226 \Vlade administracion

42261.  Epidural

42262 Inhalatoria

42263  Intramuscular

42264, Intratecal

42265  Intravenosa

42266, Nasal

42267  Nasogéstrica

42268 Oftdlmica

42269 Oml

422610, Otica

422611, Redal

422612, Subcutdnea

422613, Topica

422614, Tansdérmica

422615, Vaginal

422616, Otros

422617 Desconocido/No aplicable

5. CARACTERISTICAS DEL ERROR

5.1. Proceso/s de la cadena terapéutica en que ocurri6 el error. Es posible seleccionar mds de uno. Para errores de la categoria A

usar “No aplicable”

5.1.1.  Transicién asistendial
5.1.2.  Seleccidn y adquisicién
5.13. Prescripcidn

5.1.4. Transcipcion

5.1.5. Validacdn

5.16. Preparacién en farmacia
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5.1.7. Dispensacidn

5.18. Almacenamiento

5.1.9. Preparacién en la unidad de enfermerla o por el paciente/cuidador
5.1.10. Administracién en la unidad de enfermerla o por el pacients/cuidador
5.1.11. Monitorizacidn del paciente/tratamiento

5.1.12. Educacién al paciente

5.1.13. Automedicacidn/utilizacién medicamentas OTC

5.1.14. No aplicable

5.2. Tipo/s de error. Seleccione tantos tipos como sean aplicables para caracterizar el error. Para errores de la categaoria A, usar “No

aplicable”
5.2.1. Medicamento eméneo
52.1.1.  Prescripcidn inapropiada
52.1.1.1.  Medicamento no indicado/apropiado para el diagndstico
52.1.1.2.  Alergia previa o efecto adverso similar
52.1.13.  Medicamento inapropiado para el paciente por edad, situacién dinica, etc.
52.1.14. Medicamentn contraindicado
52115  Interacadn medicamento-medicamento
52116, Interaccidn medicamento-alimento
52.1.17  Duplicidad terapéutica
52118  Medicamento innecesario
5.2.1.2.  Transcripcion/dispensacion/administracion de un medicamento diferente al prescito
522, Omisién de dosis o de medicamento
5221. Falia de prescripadn de un medicamento necesario
5222,  Omisidn en la transcripdon
52.23. Omisidn en la dispensacién
5.2.24. Omisivn en |z administracién
5.23. Dosis incomecta
5232.1.  Dosis mayor
5232, Dosis menor
5233 Dosis extra
5.2.4. Frecuencia de administracion ermdnea
525, Forma farmacéutica ermdnea
5.26. Erroren el almacenamiento
5.27.  Error de preparacién/manipulacidn/acondicionamiento
5.28. Técnica de administracidn incomrecta
529. Viade administracién errdnea
52.10. Velocidad de administracidn emdnea
5.2.11. Hora de administracién incorrecta
5.2.12. Paciente equivorado
5.2.13. Duracién del tratamiento incorrecta
52.13.1. Duracdn mayor
5.2.13.2. Duracdn menor
5.2.14. Monitorizacion msuficiente del tratamiento
5.2.14.1. Falta de revisidén clinica
5.2.142. Falta de controles anallticos
5.2.15. Medicamento deteriorado
5.2.16. Falta de cumplimienta por el paciente
5.2.17. Omos tipos (texto hbre)
5.2.18. No aplicable
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Anexo 1. Clasificacion de los errores de medicacian (version 2) (continuacion)

6. CAUSAS DEL ERROR
Seleccione todas las posibles causas aplicables al error
6.1. Problemas de comunicacién/interpretacion

6.2.
6.3,

6.4,

6.1.1.
6.1.2.

6.1.3.
6.1.4.
6.1.5:

Comunicacidn verbal incorecta/incompleta/ambigua

Comunicacion escrita incomecta/incompleta/ambigua

6.1.2.1.  Escritura ilegible

6.1.2.2.  Prescripadn ambigua/incompleta

6.1.2.3, Hoja de administracién enfermerla ambigua/incompleta
6.1.2.4,  Escritura de cifras incomecta

6125  Usode abreviaturas

6.126. Uso de unidades de medida no aceptadas intemacionalmente
6.1.27  Falta de identificacidn/incorrecta identificacién del paciente

6.1.2.8. Falta de informacién relevante o incompleta/incomecta cumplimentacion de datos del padente (alergias,

diagndstica, etc.)
6.1.2.9.  Impresién poco dara (calco, fax, scannar, etc)
6.1.2.10. Otros (texto libre)
Interpretacitin incomecta de la prescripadn médica
Errores informéticos
Ofros (texto libre)

Confusion en el nombre/apellidos de los pacientes
Confusion en los nombres de los medicamentos {considerar nombres comercioles y principios activos)

6.3.1.
6.3.2.
6.3.3.
634,
6.3.5.

Similitud fonética
Similitud ortogréfica
Confusién entre sufijos o prefijos

Confusién entre formulaciones diferentes (p. g}, lippsomales o no, etc.)
Otros (texto libre}

Problemas en el etiquetado/envasado o informacién del producto

6.4.1.
642,

643,

6.4.4.
64.5.
6.4.6.
6.4.7.
6.4.8.
6.4.0,
6.4.10.
6.4.11.
6.4.12
6.4.13.

Forma de dosificacidn (comprimide, solucidn, etc.): aparienda similar a otros productos en color, forma o tamafio
Presentacion del acondicionamiento primario (laboratorio fabricante)

6.42.1. Eiguetado incompleto o incorecto

6422 Apariencia similar a otros productos

64232 Apariencia que induzca a eror

6424, Simbolos o logotipos gue induzcan a error

6.4.2.5  Ofros (texto libre)

Preseniacion del embalaje exterior (laboratorio fabricante)

6431, Etiguetado incompleto o incorrecio

6432  Apariencia similar a otros productos

6433 Apariencia que induzca a ermor

6434, Simbolos o logotipos que induzcan a error

6435,  Otros (texio libre)

Envass/acondicionamiento no adecuado para la dosis/via de administracion

Errares o falta de reenvasado en dosis unitarias

Problemas o falta de etiquetado con f&rmulas/preparaciones de farmacia
Problemas o falta de etiquetado de preparados en unidades asistenciales

Problemas en prospedio (incompleto, que induzca a eror, etc)

Problemas en ficha técnica (incompleta, que induzca a error, etc.)

Problemas en material informative publicitario (incomplete, que induzca a emor, etc)
Informacién en publicaciones impresas incorrecta o que induzca a error

Informacidn en bases de datos o documentos electrdnicos incorrecta o que induzea a emor
Otros (texto libre}
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Anexo 1. Clasificacion de los errores de medicacion (version 2) (continuacion)

6.5. Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/preparadén,/administracion
65.1. Equipo/matenial defectuoso
6.5.2. Fallos en los armarios automatizados de dispensacion
6.5.3. Fallos en los sistemas automatizados de preparacidn
654, Utlizacdn de un equipo/dispositivo inapropiado para la administracion del medicamento (induye jenngas, adaptodores,
etc)
655, Confusién entre las sondas, catéteres, etc, insertados a un pacients para administracién
6.5.6. Fallos del sistema/bomba de infusién
657  Fallos en los dispositivos de dosificacidn oral (induye jenngas, dosificador para gotas, cucharas, etc)
6.5.8. Otros (fexio libre)
6.6. Factores individuales
6.6.1. Falta de conocimientos/formacidn sobre el medicamento
662, Falta de conocimientos/informacidn sobre el paciente
663 Lapsus/despiste
664, Falta de seguimiento de practicas/procedimientos de trabajo
6.6.5. Ermores en el manejo del ordenador
6.65.1.  Seleccién incormedia de una especialidad en el listado por el operador
6652,  Omisidn de una alerta relevante del sistema informético
6653 Dtros (texio libre)
666, Error en &l cdlculo de dosis o velocidad de infusidn
6.6.7.  Error al preparar el medicamento (incluye concentracion o disolvente errdnea)
6.6.8. Estrés, sobrecarga de trabajo
6.69. Cansancio, falta de suefio
6.6.10. Situaddn intimidatoria
6.6.11. Complacencia/ternor a conflictos
6.6.12. Otros (fexto libre)
6.7. Otras causas (texto libre)

. FACTORES CONTRIBUYENTES ASOCIADOS A LOS SISTEMAS DE TRABAJO

Seleccione todos los posibles factores aplicables al error

7.1. Falta o insuficiente cumplimiento de préacticas de seguridad prioritarias

7.2. Falta de estandarizacién de procedimientos o practicas asistenciales

7.3. Falta de protocolos o guias clinicas actualizadas de tratamiento o uso de medicamentos

7.4. Falta u obsolescencia de fuentes de informacidn sobre medicamentos

75. Falta de sistemas de identificacion del paciente (pulsera identificativa, efc.)

7.6. Sistemas de comunicacién/informacion deficientes
76.1.  Programacidn incomecta del sisterna informético
76.2. Listados o presentacién de la informacién en pantalla del ordenador incompleta o que induce a error
763, Falta de prescripcidn electrénica
764. Falta de informacidn sobre los pacientes (diagndstico, registro de alergias, funcién renal, etc.)
765, Falta de acceso a la informacidn sobre los padentes (diagndstica, registro de alergias, funddn renal etc.)
76.6. Falta de historia dlinica informatizada
767  Falta de sistemas de comunicacidn efectivos entre los profesionales (intranet, feléfono, etc)
76.8. Otros (fexto libre)

7.7. Falta o fallos en el procedimiento de reconciliacién
771, Alingreso
772. Alala
77.3.  Enlafransicadn entre unidades asistenciales

7.8. Medicamento no disponible
7.8.1. Desabastecimiento por el laboratorio
7.82. Rotura de stock
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Anexo 1. Clasificacion de los erores de medicacion (version 2) (continuacion)

783. Noincluido en la Gula del hospital
784. Chros (fexto libre)
79. Condiciones de almacenamiento inadecuadas (falta de espacio, etc.)
7.10. Sistemas de preparacion/dispensacion de medicamentos deficientes
7.10.1. Falta de unidad centralizada de mezdlas intravenosas
7.10.2. Falta de sistema de distibucién en desis unitarias
7.10.3. Otros (texto libre)
7.11. Falta de informacion a los pacientes sobre los medicamentos
7.12. Falia de programas o protocolos de seguimiento de los pacientes
7.13. Falta de programas de asistencia para pacientes ambulatorios (geridtricos, etc )
7.14. Personal
7.14.1. Falta de disponibilidad de un profesional sanitario {médico/farmacéutico de guardia, enfermera, auxliar, etc)
7.14.2. Personal insuficiente
7.14.3. Asignadidn de personal sin experiendia, personal no fijo, cambios frecuentes de tareas, etc.
7.14.4. Asignacidn de personal en periodo de formacidn
7.145. Personal con insufidiente capacitacion
7146, Otros (texto libre)
7.15. Factores ambientales
7.15.1.  lluminacién
7.15.2. Ruido
7.153. Interrupdiones o distracciones frecuentes
7.15.4. Ctros (texto libre)
7.16. Situacién de emergencia
7.17. Inercia del sistema
7.18. Otros factores (texto libre)

. MEDIDAS DE MEIORA

8.1. Descripcion de medida/s de mejora propuestas/adoptadas para evitar que el mismo error vuelva a repetirse en el futuro.
Campo de texto libre. Conviene especificar: 1) en qué consiste la medida; 2) como desarrollarla y cudndo aplicarta; 3) personal
implicads, y 4) recursos necesarios. Conviene detallar también, si procede, si alguna de estas medidas ya han sido planteadas o
se esidn implantando en la institucidn

Instrucciones

. Se recomienda que los ermores de medicacin se registren lo antes posible, para que, en caso necesario, se pueda completar o verfficar la
informacidn recogida inicialmente. Si, posteriormente, el desenlace del emor u ofras variables cambian, el registro inicial del incidente se
actualizard conforme a la nueva informacidn

. Es conveniente recoger toda la informacidn posible sobre el error, con el fin de cumplimentar todos los campos incluidos en la dasifica-
cidn. No cbstante, en case de no disponer de todos los datos, lo importante es registrar el error y cubrir los campos que puedan cumpli-
mentarse con la informacidn disponible

. Observe gue para cumplimentar la mayorla de los campos basta con seleccionar una de las opciones expuestas, mientras gue para otros
debe introducirse un texto libre

. Hija el c4digo disponible més preciso para cada campo. Si no es posible llegar a la subcategoria més especffica, seleccione la categoria prin-
cipal comespondiente
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Anexo 2. Hoja de recogida “Clasificacion de los EM segun actualizacion de Ruiz

Jarabo 2000 adaptada a la poblacién neonatal”  (adaptada de Otero et al **).

1.3.1.
132
1.3.3.

1. IDENTIFICACION DEL CASO/PACIENTE (Se recogeran la variables de Ruiz-Jarabo para
medicamentos con o sin error)
1.1. Identificacion de unidad/servicio/centro.
1.2 ldentificacion del EM. Numero/codigo interno del incidente.(no procede si no hay error)
1.3. Informacion del paciente.

Edad cronologica (dias) (XXX D)
Edad gestacional (semanas cumplidas) (XX S)
Edad gestacional corregida (semanas cumplidas) (XX S)

. Sexo (H/M/A)

. Peso al nacer

. Peso en el momento de la monitorizacion
. Dias de ingreso (dias) (XXX D)

. Estado de salud basal del paciente

1.3.7.1. Enfermo critico

. Criterios de gravedad:

1.3.8.1 Necesidad de nutricion parenteral (s#/no).

1.3.8.2 Soporte ventilatorio (si/no).
Tipo de soporte ventilatorio (Invasivo/No invasivo/Sin soporte).
Soporte ventilatorio invasivo (sifho).

1.3.8.3 Acceso venoso central (si/no).

1.3.8.4 Prescripcion de alguna amina simpaticomimética (si#no)

241,
242
243.
244,
245,

2.48.
257.

2. INFORMACION SOBRE EL ERROR. (Se recogeran las variables de Ruiz-Jarabo para
medicamenfos con o sin error).
2.1. Fecha de la moniterizacion (DD/MM/AA)
2.2. Dia de la semana (lunes, martes, miércoles, jueves, viemes, sabado, domingo)
(L/MXSINYS/D) y tipo (laborable, festivo, fin de semana).
2.3. Turno (maiiana, tarde, noche)
2.4. Lugar donde se originé el error (no procede si no hay error)

Domicilio del paciente
Residencia geriatrica
Oficina de farmacia
Consulta médica o dental
Centro de salud/PAC
2451 Consultas
24511 Medicina general
24512 Consultas especializadas
245 1.3 Pediatria
2.45.1.4. Fisioterapia
24515 Enfermeria
2452 Sala de urgencias
2453 Extraccion de muestras y otras pruebas diagnosticas: radiografias, etc.
2454 Consultorios locales
2455 Otros (texto libre)
Ambulancias
Hospital
2471 Urgencias
24.7.2 Consultas externas
24.7.3. Farmacia
247 .31 Pacientes ambulatorios
2.4.7.3.2 Pacientes ingresados
2474 Unidad de cuidados intensivos
2475 Quirofano/REA
247 6. Pruebas diagnosticas: radiografias, etc.
247 7. Pediatria/neonatologia
2.4.7.7.1 Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal
24772 Unidad de Cuidados Medios Neonatal
2.4.7.7.3. Otra unidad
247 8 Obstetricia/ginecologia
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2.4.7.9. Onco/hematologia
24710 Unidades médicas
247 11. Unidades quirirgicas
2.4.7.12. Hospital de dia
2.4.713. Otros (texto libre)

2.4 8. Cenfro sociosanitario
2.4.9. Centro salud mental
2.4.10. Otros (texto libre)

2.4 11. Desconocido/No aplicable

2.5. Lugar donde se descubrié el error {no procede si no hay error)
25.1.

Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal

252 Unidad de Cuidados Medios Neonatal
2.5.3. Otra Unidad

2.6. Persona que generd inicialmente el error (se recogera para medicamentos sin error como

persona que realizo la linea de prescripcién o transcripcion)

26.1.

262

263

Médico

26.1.1. Pediatra

2.6.1.2. Especialista Neonatal con experiencia > 10 afios.
2.6.1.3. Especialista Neonatal con experiencia 2-10 afios.
2 6.1.4. Especialista Neonatal con experiencia < 2 afios.
2.6.1.4. Residente de primer afio

2.6.1.5. Residente de segundo afio

2 6.1.6. Residente de tercer afio

26.1.7. Residente de cuarto afno

2.6.1.8. Desconocido

26.1.9. Otros (texto libre)

Farmaceutico

2 6.2.1. Oficina de Farmacia

2 6.2 2. Farmacia Hospitalaria

2 6.2 3. Residente

2 6.2 4 Desconocido

2.6.2.5. Otros (texto libre)

Enfermera

2.6.3.1. Enfermera con experiencia = 2 afios

2.6.3.2. Enfermera con experiencia = 2 afios.

2.6.4. Auxiliar de enfermera
2.6.5 Paciente (familiares del neonato)
2.6.6. Desconocido
2.6.7. Otros (texto libre)
2.7. Persona que descubrid el error (no procede si no hay error)
27.1. Médico

2.7.2.

2.7.1.1. Pediatra

2.7.1.2. Especialista Neonatal con experiencia = 10 afios.
2.7.1.3. Especialista Neonatal con experiencia 2-10 afios.
2.7.1.4. Especialista Neonatal con experiencia < 2 afios.
2.7.1.4. Residente de primer afio

2.7.1.5. Residente de segundo afio

2.7.1.6. Residente de tercer afio

2.7.1.7. Residente de cuarto afio

2.7.1.8. Desconocido

2.7.1.9. Otros (texto libre)

Farmaceutico

2.7.2.1. Oficina de Farmacia
2.7.22 Farmacia Hospitalaria
2.7.2.3. Residente

2.7.2.4. Desconocido
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2.7.2.5. Otros (texto libre)
2.7.3 Enfermera
2.7.3.1. Enfermera con experiencia > 2 afios
2.7.3.2. Enfermera con experiencia £ 2 afos.
2.7 4 Auxiliar de enfermera
2.7.5 Paciente (familiares del neonato)
2.7.6. Desconocido
2. 7.7 Otros (texto libre)
2.8. Descripcioén del error. (no procede si no hay error)Campo de texto libre
2.9. Numero de lineas prescritas y transcritas
2.10. Método de deteccion (Descrito en Apartado métados, no procede si no hay errar)

3. CONSECUENCIAS DEL ERROR (no procede si no hay error)
3.1. Categoria de gravedad clinica del error. Seleccione la categoria de mayor gravedad que
pueda aplicarse a las consecuencias gue ha tenido el error para el paciente
3.1.1. Error potencial
3.1.1.1. Categoria A: circunstancias o incidentes con capacidad de causar error
3.1.2. Error sin dafio
3.1.2.1. Categaria B: el error se produjo, pero no alcanzd al paciente
3.1.2.2. Categoria C: el error alcanz¢ al paciente, pero no le produjo dafio
3.1.2 3. Categoria D el error alcanzé al paciente y no le causé dafio, pero precisa
maonitorizacién
3.1.3. Error con dafio
3.1.3.1. Categoria E: el error causo dafio temporal al paciente y preciso tratamiento
o intervencidn
3.1.3.2. Categoria F: el error causd daiio temporal al paciente y preciso ser
hospitalizado o prolongo la hospitalizacion
3.1.3.3. Categoria G: el error causé dafio permanente al paciente
3.1.3.4. Categoria H: el error comprometio la vida del paciente
3.1.4_ Error mortal
3.1.4.1. Categoria |: el error causé la muerie del paciente
3.1.5. Desconocido
3.2. Probabilidad de recurrencia del error
3.2.1. Muy frecuente
322 Probable
323 Posible
3.2.4. Improbable
3.25 Rara
3.3. Gravedad potencial de las consecuencias resultantes de la recurrencia del error
3.3.1. Ninguna
332 Ligera
3.3.3. Moderada
334 Grave
3.3.5. Catastrdfica
3.4. Nivel de riesgo para futuros pacientesfinstitucion. Evalle el resgo potencial mediante la
siguiente matriz, donde: nivel de riesgo = probabilidad de recurrencia gravedad de las
posibles consecuencias

Corprediad de les posibles cons suesdas
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3.5. Manifestaciones clinicas. Sélo para los errores con dafio

3.5.1. Organo/s o sistemals afectado/s como consecuencia del error. Seleccione hasta 2

codigos del vocabulario de reacciones adversas de la OMS
0100 Piel y anejos
0200 Musculosquelético
0300 Del colageno
0410 Sistema nervioso central y periférico
0420 Sistema nervioso autonomo
0431 Vision
0432 Audicion y sistema vestibular
0433 Organos de los sentidos
0500 Psiquiatricas
0600 Aparato digestivo
0700 Hepaticas
0800 Metabdlicas y nutricionales
0900 Endocrinas
1010 Cardiovasculares, generales
1020 Cardiovasculares, mio, endo, pericardio y valvulas
1030 Cardiovasculares, alteraciones del ritmo
1040 Cardiovasculares, alteraciones vasculares extracardiacas
1100 Respiratorias
1210 Hematologicas, serie roja
1220 Hematologicas, serie blanca
1230 Hematologicas, plaquetas y coagulacién
1300 Aparato urinario
1410 Aparato reproductor masculino
1420 Aparato reproductor femenino
1500 Malformaciones congénitas
1600 Neonatales
1700 Neoplasias
1810 Generales
1820 Lesiones en el punto de inoculacién
1830 Mecanismos de resistencia
3.5.2. Manifestaciones clinicas. Seleccione hasta 2 codigos de sintomas segun el
vocabulario de reacciones adversas de la OMS

4. INFORMACION DEL/DE LOS MEDICAMENTOQ/S (se recogerdn las variables de Ruiz-Jarabo

para medicamentos con o sin error)
Registre el numero de medicamentos asociados al error. En caso de confusion entre dos
medicamentos, el medicamento n? 1 es el que se

administrd realmente (o potencialmente) y el medicamento n.° 2 es el que presuntamente se deberia

haber administrado
4.1. Namero de medicamentos implicados en el error (no procede si no hay error)
4.2. Medicamentos implicados
4.2.1. Medicamento n.® 1
4.2 1.1. Medicamento comercializado
4.2 1.1.1. Principio/s activa/s (DCI).
4.2.1.1.2. Nombre comercial
4.2 1.1.3. Dosis/concentracion
42114 Laboratorio
42 115 Grupo terapéutico. Ufilice la clasificacion ATC (4 digitos)

4212 Medicamento extranjero (texto libre)

4.2.1.3. Producto de investigacion clinica (fexto libre)
4214 Fdérmula magistral (texto fibre)

4215 Otros (texto libre)

209



4.2.1.6. Via de administracion
4 21.6.1. Epidural
4.2.1.6.2. Inhalatoria
4.2.1.6.3. Intramuscular
4 2164 Intratecal
4 2165 Intravenosa
4.2.1.6.6. Nasal
4 21.6.7. Nasogastrica
421 6.8 Oftalmica
4.21.6.9. Oral
4.2.1.6.10. Otica
4.21.6.11. Rectal
4 21612 Subcutanea
4.21.6.13. Topica
4.2.1.6.14. Transdérmica
4 2.1.6.15. Vaginal
4.2.1.6.16. Otros
4.2.1.6.17. Desconocido/No aplicable
42 1.7. Forma farmacéutica
4.21.7.1. Inyectable
42172 Liquido aral
4.21.7.3. Sélido oral
421.74. Topico
42175 Aerosal
4.2.1.7.6. Otros (texto libre)
4.2.1.8 Frecuencia de administracion
42 181 Unica diaria
4.2.1.8.2 Maltiple diaria
4.2.1.8.3 Perfusion continua
4.2.1.9 Tipo de prescripcidon o transcripcion.
42191 Nuevo
42191 Continuacién
4.2.1.9.1 Modificacion
4.2.1.9.1 Suspension
4.2 2 Medicamento n.? 2 (no procede si no hay errar)
4.2.2.1.1. Principio/s activo/s (DCI). En caso de asociacion utilice el nombre
comercial
42212 Nombre comercial
4.2.2.1.3. Dosis/concentracion
42214 Laboratorio
4.2.2.1.5. Grupo terapéutico. Utilice la clasificacion ATC (4 digitos)
4.2 2 2 Medicamento extranjero (fexto libre)
4.2 23 Producto de investigacidn clinica (texto libre)
4.2.2 4. Formula magistral (fexto libre)
4225 Ofros (texto libre)
4.2 2 6. Via de administracion
4.2.2.6.1. Epidural
422 6.2 Inhalatoria
422 6.3 Intramuscular
4.2.2.6.4. Intratecal
42265 Intravenosa
4.2.266. Nasal
422 6.7 Nasogastrica
42268 Oftalmica
42269 Oral
422610 Otica
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42.2.6.11. Rectal
4.2.26.12. Subcutanea
4.2.26.13. Topica
4.2.26.14. Transdérmica
4.2.2.6.15. Vaginal
4.2.26.16. Otros
4.2 2 6.17. Desconocida/No aplicable
4.2 2 7. Forma farmacéutica
4227 1. Inyectable
4.2.2.7.2. Liquido oral
4.2.27.3. Solido oral
42274 Topico
42275 Aerosol
4227 6. Otros (texto libre)
4 2.2 8 Frecuencia de administracién
4.2 2 81 Unica diaria
4.2.2.8.2 Multiple diaria
4.2.2.8.3 Perfusion continua
4.2 2 9 Tipo de prescripcién o transcripcion.
42291 Nuevo
4 2291 Continuacion
4.2.2.9.1 Modificacién
4.2 291 Suspensian

5. CARACTERISTICAS DEL ERROR (no procede si no hay error)

5.1. Procesols de la cadena terapéutica en que ocurrié el error. Es posible seleccionar mas de
uno. Para errores de la categoria A usar “No aplicable”
5.1.1.
512
5.1.3.
513

5.2. Tipo/s de error. Seleccione tantos tipos como sean aplicables para caracterizar el error. Para
errores de la categoria A, usar “No aplicable”
5.2.1.

522

5.2.3.

Prescripcidn
Transcripcion

No aplicable
Otros (texto libre)

Medicamento erréneo

52 .1.1. Prescripcién inapropiada
5.2.1.1.1. Medicamento no indicado/apropiado para el diagndstico
5.2.1.1.2 Alergia previa o efecto adverso similar
5.2.1.1.3. Medicamento inapropiado para el paciente por edad, situacion

clinica, etc.

5.2.1.1.4. Medicamento contraindicado

5.2.1.1.5. Interaccion medicamento-medicamento

521

521

-1.6. Interaccion medicamento-alimento

-1.7. Duplicidad terapéutica
5.2.1.1.8. Medicamento innecesario

5.2.1.2_ Transcripcion/dispensacién/administracion de un medicamento diferente al
prescrito

Omision de dosis o de medicamento

5.2.2.1. Falta de prescripcion de un medicamento necesario

5222 Omision en la transcripcion

5.2.2.3. Omision en la dispensacion

5224 Omision en la administracion

Dosis incorrecta

5.2.3.1. Dosis mayor

5.2.3.2. Dosis menor

5233 Dosis extra
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5.2.4. Frecuencia de administracion erronea

5.2.5. Forma farmacéutica errénea

5.2.6. Error en el almacenamiento

5.2.7. Error de preparacion/manipulacion/acondicionamiento

5.2.8. Tecnica de administracién incorrecta

5.2.9. Via de administracion erréonea

5.2.10. Velocidad de administracion erronea

5.2.11. Hora de administracion incorrecta

5.2.12_ Paciente equivocado

5.2.13. Duracion del tratamiento incorrecta
5.2.13.1. Duracién mayor
5.2.13.2. Duraciéon menor

5.2 14. Monitonizacion insuficiente del tratamiento
5.2.14 1. Falta de revision clinica
5.2.14 2. Falta de controles analiticos

5.2.15. Medicamento deteriorado

5.2.16. Falta de cumplimiento por el paciente

5.2.17. Falta de prescripcion de dosis, via o frecuencia

5218 Letra ilegible

5.2.19. Otros tipos (texto libre)

5.2.20. No aplicable

6. CAUSAS DEL ERROR ({no procede si no hay errar)
Seleccione fodas las posibles causas aplicables al error
6.1. Problemas de comunicacion/interpretacion
6.1.1. Comunicacion verbal incorrecta/incompleta’ambigua
6.1.2. Comunicacion escrita incorrecta/incompleta/ambigua
6.1.2.1. Escritura ilegible
6.1.2.2. Prescripcion ambigua/incompleta
6.1.2.3. Hoja de administracién enfermeria ambigua/incompleta
6.1.2 4 Escritura de cifras incorrecta
6.1.2.5. Uso de abreviaturas
6.1.2.6. Uso de unidades de medida no aceptadas internacionalmente
6.1.2.7. Falta de identificacion/incorrecta identificacion del paciente
6.1.2 8. Falta de informacién relevante o incompleta/incorrecta cumplimentacion de
datos del paciente {alergias, diagnostico, etc.)
6.1.2.9 Impresion poco clara (calco, fax, scanner, etc.)
6.1.2.10. Otros (texto libre)
£.1.3. Interpretacion incorrecta de la prescripcion médica
6.1.4. Errores informaticos
6.1.5. Otros (texto libre)
6.2. Confusién en el nombre/apellidos de los pacientes
6.3. Confusidn en los nhombres de los medicamentos (considerar nombres comerciales y
principios
activas)
6.3.1. Similitud fonética
£.3.2. Similitud ortografica
6.3.3. Confusién entre sufijos o prefijos
6.3.4. Confusion entre formulaciones diferentes (p. gj_, liposomales o no, etc.)
6.3.5. Otros (texto libre)

6.4. Problemas en el etiquetade/envasado o informacién del producto
6.4 1. Forma de dosificacién (comprimido, solucion, etc ): apariencia similar a otros productos
en color, forma o tamafio
6.4 2. Presentacion del acondicionamiento primario (laboratorio fabricante)
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6.5.

6.6.

6.7.

6.4 2 1. Etiquetado incompleto o incorrecto
6.4 2 2 Apariencia similar a otros productos
6.4.2.3. Apariencia que induzca a error
6.4.2.4. Simbolos o logotipos que induzcan a error
6.4.2.5. Otros (texto libre)
6.4.3. Presentacién del embalaje exterior (laboratorio fabricante)
6.4 3 1. Etiquetado incompleto o incorrecto
6.4 3.2 Apariencia similar a otros productos
6.4 3.3 Apariencia que induzca a error
6.4.3.4. Simbolos o logotipos que induzcan a error
6.4 35 Ofros (texto libre)
6.4 4. Envase/acondicionamiento no adecuado para la dosis/via de administracion
6.4 5 Errores o falta de reenvasado en dosis unitarias
6.4 6. Problemas o falta de etiquetado con foarmulas/preparaciones de farmacia
6.4 7. Problemas o falta de etiquetado de preparados en unidades asistenciales
6.4 8. Problemas en prospecto (incompleto, que induzca a error, etc.)
6.4.9. Problemas en ficha técnica (incompleta, que induzca a error, etc.)
6.4.10. Problemas en material informativo publicitario {incompleto, que induzca a error, etc.)
6.4 .11 Informacién en publicaciones impresas incarrecta o que induzca a error
6.4 12_ Informacién en bases de datos o documentos electronicos incorrecta o que induzca a
error
6.4 13. Otros (texto libre)
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/preparacién/administracion
6.5.1. Equipo/material defectuoso
6.5.2. Fallos en los armarios automatizados de dispensacion
6.5.3. Fallos en los sistemas automatizados de preparacidn
6.5.4. Utilizacion de un equipo/dispasitivo inapropiado para la administracion del
medicamento (incluye jeringas, adaptadores, etc.)
6.5.5. Confusién entre las sondas, catéteres, etc_, insertados a un paciente para
administracion
6.5.6. Fallos del sistema/bomba de infusion
6.5.7. Fallos en los dispositivos de dosificacién oral {incluye jeringas, dosificador para gotas,
cucharas, etfc.)
6.5.8. Otros (texto libre)
Factores individuales
6.6.1. Falta de conocimientos/formacion sobre el medicamento
6.6.2. Falta de conocimientos/informacion sobre el paciente
6.6.3. Lapsus/despiste
6.6 4. Falta de seguimiento de practicas/procedimientos de trabajo
6.6.5. Errores en el manejo del ordenador
6.6.5. 1. Seleccion incorrecta de una especialidad en el listado por el operador
6.6.5.2. Omision de una alerta relevante del sistema informatico
6.6.5 3. Otros (texto libre)
6.6.6. Error en el calculo de dosis o velocidad de infusion
6.6.7. Error al preparar el medicamento (incluye concentracion o disolvente erréneao)
6.6.8. Estrés, sobrecarga de trabajo
6.6.9. Cansancio, falta de suefio
6.6.10. Situacion intimidatoria
6.6.11. Complacencia/temor a conflictos
6.6.12. Otros (texto libre)
Otras causas (fexto libre)

7. FACTORES CONTRIBUYENTES ASOCIADOS A LOS SISTEMAS DE TRABAJO (no procede si
no hay error). Seleccione todos los posibles factores aplicables al error
71.
7.2 Falta de protocolos de seguridad de uso de medicamentos

Falta o insuficiente cumplimiento de practicas de seguridad prioritarias
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7.3. Falta de estandarizacion de procedimientos o practicas asistenciales
7.4. Falta de protocolos o guias clinicas actualizadas de tratamiento o uso de
medicamentos
7.5. Falta u obsolescencia de fuentes de informacién sobre medicamentos
7.6. Falta de sistemas de identificacién del paciente (pulsera identificativa, efc.)
7.7. Sistemas de comunicacién/informacién deficientes
7.7.1. Programacién incorrecta del sistema informatico
7.7.2 Listados o presentacion de la informacion en pantalla del ordenador incompleta o que
induce a error
7.7.3. Falta de prescrnpcion electrénica
7.7 4. Falta de informacion sobre los pacientes (diagndstico, registro de alergias, funcién
renal, etc.)
7.7.5. Falta de acceso a la informacién sobre los pacientes (diagndstico, registro de alergias,
funcién renal, etc.)
7.7 6. Falta de historia clinica informatizada
7.7.7. Falta de sistemas de comunicacién efectivos entre los profesionales (intranet, teléfono,
efc.)
7.7.8. Otros (texto libre)
7.8. Falta o fallos en el procedimiento de reconciliacion
7.8.1. Al ingreso
7.8.2. Al alta
7.8.3. En la transicion entre unidades asistenciales
7.9. Medicamento no disponible
7.9.1. Desabastecimiento por el laboratorio
7.9.2 Rotura de stock
7.9.3. No incluido en la Guia del hospital
7.9.4. Otros (texto libre)
7.10. Condiciones de almacenamiento inadecuadas (falta de espacio, etc.)
7.11. Sistemas de preparacién/dispensacion de medicamentos deficientes
7.11.1. Falta de unidad centralizada de mezclas intravenosas
7.11.2. Falta de sistema de distribucién en dosis unitarias
7.11.3. Otros (texto libre)
7.12. Falta de infermacioén a los pacientes sobre los medicamentos
7.13. Falta de programas o protocolos de seguimiento de los pacientes
7.14. Falta de programas de asistencia para pacientes ambulatorios (geriatricos, ete.)
7.15. Personal
7.15.1. Falta de disponibilidad de un profesional sanitario (médico/farmaceéutico de guardia,
enfermera, auxiliar, etc.)
7.15.2_Personal insuficiente
7.15.3. Asignacion de personal sin experiencia, personal no fijo, cambios frecuentes de
tareas, etc.
7.15.4_ Asignacion de personal en periodo de formacion
7.15.5. Personal con insuficiente capacitacion
7.15.6. Otros (texto libre)
7.16. Factores ambientales
7.16.1. lluminacion
7.16.2_ Ruido
7.16.3. Interrupciones o distracciones frecuentes
7.16.4. Otros (texto libre)
7.17. Situacion de emergencia
7.18. Inercia del sistema
7.19. Otros factores (texfo libre)

8. MEDIDAS DE MEJORA (se decide no cumplimentar al no ser el objetivo del estudio)
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