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I.INTRODUCCION

Los avances producidos en medicina y terapéutica en el siglo XX han modificado
significativamente el prondstico y tratamiento de muchas enfermedades. Sin embargo,
esta evolucién ha ido acompanada de un incremento en la complejidad y en la
especializacion de la atencién médica, que han conducido de forma involuntaria a un
aumento del riesgo y de los dafios indirectos para los pacientes.

El concepto de seguridad de los pacientes y de calidad de la asistencia sanitaria ha
experimentado cambios importantes en los ultimos afios, motivando gran interés de
profesionales, organizaciones y autoridades, y ocupando un lugar cada vez mas
importante entre los objetivos de calidad de los sistemas de salud, por su gran
repercusion humana, asistencial y econdmica.

Diversos estudios han puesto de manifiesto que la morbilidad y la mortalidad
producidas por los medicamentos es muy elevada (Brennan et al., 1991; Classen et al.,
1997), y lo que es mas alarmante, que este problema se debe en gran medida a fallos
o errores que se producen durante su utilizacion clinica, en muchas ocasiones
prevenibles y que se asocian a estancias hospitalarias mas prolongadas (Fanikos et al.,
2007) y a aumentos en los costes sanitarios (Bates et al., 1997; Rodriguez-Monguio et
al., 2003; Otero Lopez et al., 2006a).

En este sentido, cabe destacar que determinadas poblaciones de pacientes (entre las
gue se incluye la pediatrica), y ciertas unidades clinicas (como las unidades de
urgencias y cuidados intensivos) se han relacionado con mayores tasas de errores de
medicacion y que como se acaba de comentar en muchos casos son prevenibles.

Sorprende, sin embargo, que a pesar de que los errores de medicacién son un
problema de gran importancia en nuestro medio actual, la investigacion de este tema
en poblacion pediatrica sea limitada y dificil de analizar. La dificultad en su analisis se
debe, principalmente, a la gran variabilidad en las definiciones de los distintos tipos de
error establecidas por los diferentes investigadores, a la ausencia de la definicion de
error en algunos de los estudios publicados y a la utilizacion de diferentes
metodologias de deteccion de errores en los mismos.

Esta gran variabilidad en la metodologia de los estudios implica dificultades en la
comparacién de los resultados, y en la extrapolacion de los mismos de unas
poblaciones a otras. Es por tanto, que se deba evaluar cuidadosamente la literatura en
este campo.

Las estrategias en seguridad del paciente que se han ido desarrollando, se enfocan
hacia la implantacion de medidas dirigidas a mejorar los sistemas y, para abordarlas es
necesario disponer de herramientas que ayuden a evaluarlos y a identificar sus riesgos.
En este sentido, los mecanismos de autoevaluacién han resultado muy Utiles para
avanzar en la mejora de la seguridad, ya que permiten hacer un diagndstico de la
situacién y conocer los riesgos de los sistemas y procedimientos, guian en la toma de
decisiones y orientan en la planificacion de medidas en cualquier ambito de la
asistencia sanitaria (Otero Lépez et al., 2008b).

Es por ello, que las iniciativas de mejora en el uso seguro de medicamentos a nivel
hospitalario pasen por disponer, en cada centro en concreto, de una mayor
informacién sobre su importancia y los tipos de error mas frecuentes y con mayor
impacto en los pacientes, y la identificacién de los factores que pueden contribuir a
que se produzcan.

El farmacéutico de hospital, como responsable final de todo lo relacionado con la
utilizacion del medicamento, ha sido siempre consciente de la importante morbilidad
derivada de los errores de medicacion y lleva afios trabajando en el desarrollo de
practicas seguras de utilizaciéon de medicamentos.
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La importancia del papel del farmacéutico de hospital en la prevenciéon de errores de
medicacion ha quedado reflejada en varios estudios. Este papel se hace mas necesario
en unidades, como las de atencién a pacientes pediatricos, en las que, como se acaba
de comentar y se explicara con detalle en la revision bibliografica, existe una mayor
probabilidad de que se cometan errores de medicacion (Sanghera et al., 2006; Kaushal
et al., 2008; Cesarz et al., 2013).

En este sentido, la incorporacion del Servicio de Pediatria al Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda (HUPHM), en septiembre de 2008, hizo necesaria la
implicacion del Servicio de Farmacia en el desarrollo de practicas seguras en esta
poblacidn, especialmente vulnerable, y para la que hasta ese momento no se tenia
experiencia en dicho hospital.

En un primer momento se consideré necesario encaminar los esfuerzos hacia la
utilizacion eficiente y segura de la farmacoterapia en los procesos de gestion,
dispensacion y elaboracion para posteriormente desarrollar, junto con otros
profesionales sanitarios, la puesta en marcha del Grupo de Seguridad de Medicamentos
en Pediatria del hospital, para asi identificar los sistemas y procesos vulnerables vy
poder establecer practicas seguras en todas y cada una de las etapas del circuito del
medicamento y fomentar una cultura de seguridad que facilitara la comunicacién de los
errores y la aplicacién de medidas de prevencion especificas en el HUPHM.

Los servicios de urgencias son un elemento esencial en la atencion sanitaria, no exento
de un alto riesgo de eventos adversos (Kohn et al., 1999), de hecho, los errores de
medicacién son significativamente mas frecuentes en unidades de Urgencias
Pediatricas que en otras unidades hospitalarias (Leape et al., 1991; Thomas et al.,
2000), siendo los errores de prescripcion los errores mas frecuentemente identificados
(Kaushal et al., 2001; Lesar et al., 1997).

Este hecho motivd la realizacion de un analisis de las prescripciones en los informes al
alta en la Unidad de Urgencias Pediatricas del hospital, y que se publicé en la XVII
Reuniéon Sociedad Nacional Urgencias Pedidtricas (Martinez Alamillo et al., 2012).

Los resultados de este estudio impulsaron a implantar medidas de mejora en la
prescripcion farmacoldgica y conocer su impacto en el HUPHM.

1. ERRORES DE MEDICACION

La importancia del problema asociado al uso de medicamentos se revelé con la
publicacién en 1999 y 2001 de dos informes elaborados por el Institute of Medicine
(IOM) de Estados Unidos. El primero de ellos, To err is human: Building a safer health
system (Kohn et al., 1999) estima que los errores asistenciales ocasionan entre
44.000 y 98.000 muertes al afo en EE.UU, una mortalidad equivalente a la producida
por un accidente aéreo diario y mayor que la causada por los accidentes de trafico, el
cancer de mama o el sindrome inmunodeficiencia humana. Considera que los errores
de medicacion constituyen el tipo de error clinico mas prevalente, destacando que
ocasionan mas de 7.000 muertes anuales. Expone que el error es un fenédmeno
inherente a la naturaleza humana y que ocurre incluso en los sistemas mas perfectos,
por ello se debe asumir que, los errores pueden ocurrir e inevitablemente ocurriran en
cualquier proceso humano, incluyendo el complejo sistema sanitario,
independientemente de la capacitacion y del cuidado de las personas. Ademas,
atribuye como causa de los errores a fallos en los componentes del sistema, y puesto
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que no es posible modificar la condicion humana, propone la necesidad de realizar un
profundo cambio del sistema sanitario para conseguir una mejora de la seguridad en la
asistencia. El segundo informe, Crossing the quality chasm: a new health system for
the 21 century, (Committee on Health Care in America, 2001) considera que la
seguridad es uno de los componentes fundamentales de la calidad e indica que para
progresar en la calidad de la asistencia sanitaria, ésta deberia ser segura, efectiva,
centrada en el paciente, sin demoras, eficiente y equitativa. Sigue insistiendo en la
necesidad de cambiar las deficiencias que tiene el sistema sanitario y propone
diferentes estrategias para evitar los errores asistenciales y otros problemas de calidad
como son la incorporacion efectiva de las tecnologias de la informacién, la aplicacion de
la evidencia cientifica a la practica asistencial, la mejora de aspectos organizativos,
especialmente de la coordinacion y de la comunicacion entre profesionales y entre
niveles asistenciales, y la participacion activa de los pacientes en su atencion y en la
toma de decisiones que les afectan.

Pero el problema de errores de medicacion no era nuevo, ya en los afios 70 varios
investigadores en ciencias de salud estudiaron la incidencia y las causas de la
morbilidad y mortalidad debidas a la utilizaciéon terapéutica y sefalaron que una
proporcion importante de los efectos adversos atribuidos a los medicamentos derivaban
de errores o fallos en su utilizacién clinica, es decir, podrian considerarse
acontecimientos adversos prevenibles (Melmon, 1971; Karch y Lasagna, 1975;
Burnum, 1976). Manasse en un analisis publicado en 1989 ya insistia en la necesidad
de considerar, a los accidentes con los medicamentos, como un problema de salud
publica por su magnitud y transcendencia. Ademas, sefialé la importancia de establecer
de una forma colectiva medidas estructurales y organizativas en las que se implicasen
todos aquellos relacionados con el uso de los medicamentos, incluidos gestores
sanitarios y politicos.

A nivel europeo, en el afio 2005 tuvo lugar en Luxemburgo un encuentro auspiciado
por la Union Europea con el objetivo de compartir experiencias entre los diferentes
paises en materia de seguridad de los pacientes y fortalecer la politica europea en este
tema. Como resultado de este encuentro se publicd la “Declaracion de Luxemburgo”,
gue ha constituido un impulso fundamental para el desarrollo de politicas de mejora de
la seguridad clinica en Europa (European Comision, 2005). Esta declaracién recalca la
necesidad de incorporar programas de gestion de riesgos en el sector sanitario y de
establecer una cooperacién entre los estados miembros para garantizar la seguridad de
los ciudadanos en todos los servicios sanitarios de la Union Europea. El Comité de
Ministros de Sanidad del Consejo de Europa aprobé en mayo de 2006 Ia
Recomendacion REC (2006)7 sobre gestién de la seguridad clinica y prevencion de los
acontecimientos en la asistencia sanitaria (Council of Europe, 2006) donde se incluye
un apartado especifico sobre errores de medicacién y se proponen varias lineas de
actuacién para prevenirlos con un enfoque integrado y multidisciplinar, que ayuden a
seleccionar las practicas de seguridad necesarias a nivel nacional y local, tanto en los
ambitos de atencién primaria como especializada. Asimismo pretende promover el
desarrollo de una agenda de cooperacion en Europa, con el fin de compartir
experiencias y aunar esfuerzos en la busqueda de soluciones efectivas, y resolver
aquellos problemas que precisan actuaciones a nivel europeo (Expert Group on Safe
Medication Practices, 2007). Mas recientemente, y con el objetivo de reconocer la
importancia que siguen teniendo los errores de medicacién, la Agencia Europea del
Medicamento organizo, en febrero de 2013 un grupo de trabajo al que asistieron 240
participantes de diferentes ambitos (profesionales sanitarios, agencias reguladoras,
asociaciones de pacientes, academias e industria farmacéutica).

En 2007 el IOM publicé otro informe titulado “Preventing medication errors” (Aspden et
al., 2007), el cual enfatiza la elevada frecuencia de errores de medicacién, citando que
un paciente hospitalizado puede sufrir una media de mas de un error de medicacién al
dia y que como minimo ocurren 1,5 millones de acontecimientos adversos prevenibles
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cada afio en EE.UU. Este informe incluye recomendaciones dirigidas a profesionales
sanitarios, pacientes, instituciones y autoridades sanitarias, asi como a la industria
farmacéutica y a la de tecnologias de la informacién. Entre las medidas de prevencién
que propone destacan, especialmente, el establecimiento de un modelo de atencién
centrada en el paciente para lograr la participacion activa de los mismos en sus
tratamientos, la incorporacion efectiva de las tecnologias de la informacién, la mejora
de la comunicacién sobre la medicacién de los pacientes entre los profesionales y entre
niveles asistenciales, asi como la mejora en la identificaciéon de los nombres, etiquetado
y envasado de los medicamentos. Ademas cifra entre 380.000 y 450.000 los
acontecimientos adversos prevenibles relacionados con los medicamentos que se
producen anualmente en EEUU. Una estimacién de 400.000 acontecimientos adversos
relacionados con la medicacion prevenibles, suponiendo un incremento en el coste de
cada uno de 5.857$ (Bates et al. 1997), hubiese supuesto un coste en 2006 de 3,5
billones $.

Los estudios realizados en Espafia indican que la magnitud de este problema es similar
a la de otros paises de nuestro entorno. En 2005, el Gobierno espafiol promovio el
Estudio Nacional de Efectos Adversos ligados a la hospitalizaciéon (ENEAS) en el que se
evidencido que el 9,3% de los pacientes ingresados presentaban un efecto adverso
derivado de la asistencia (un 42,8% se consideran evitables), de los cuales el 28,7%
eran causados por medicamentos (Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud,
2006).

Desde la transferencia de funciones y servicios en materia de sanidad a las
Comunidades Auténomas, se han ido desarrollando, por cada una de ellas, diferentes
actuaciones encaminadas a mejorar la calidad de la asistencia sanitaria.

En el ambito de la Comunidad de Madrid, la seguridad de los pacientes constituye una
de las lineas estratégicas de la Consejeria de Sanidad. Considera necesario prestar una
especial atencidn a la seguridad en el uso de los medicamentos debido a que la terapia
farmacoldgica es uno de los servicios sanitarios mas utilizados y una de las tecnologias
mas efectivas y complejas. Para vigilar los riesgos con medicamentos cuenta con la
implicacidon de todos los profesionales sanitarios que trabajan en la Comunidad y muy
especialmente con las Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos en los
hospitales y los farmacéuticos de la Red de Farmacias Centinela.

Desde la publicacion del informe To err is human: Building a safer health system,
muchos paises han producido progresos en la mejora de la seguridad del paciente v,
por extensién, en la seguridad del uso de los medicamentos. Se han desarrollado
estrategias por organismos internacionales, autoridades sanitarias, sociedades
cientificas, industria farmacéutica y otras asociaciones, lo que se ha visto reflejado en
la publicacién de un nimero creciente de articulos y documentos, procedentes de una
amplia variedad de especialidades y ambitos (Otero Lopez, 2010).

Sin embargo, los objetivos marcados en el primer informe del IOM no se han
conseguido en su totalidad, ni en EE.UU. ni en otros paises de nuestro entorno. Se
acepta que la situacién ha mejorado, pero que queda mucho trabajo por hacer (Leape
et al., 2009), pues el grado de implantacion de las distintas practicas de seguridad es
todavia bajo, especialmente en areas relacionadas con formacion, gestion de riesgos,
incorporacion de nuevas tecnologias y participaciéon de pacientes, existiendo un amplio
margen de mejora.

En Espana, en estos ultimos afios se ha avanzado en la seguridad del paciente y del
uso de medicamentos, gracias a las iniciativas desarrolladas por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, comunidades auténomas, sociedades
cientificas, organismos, instituciones, profesionales sanitarios y organizaciones de
pacientes.
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Desde el afio 2005 el Sistema Nacional de Salud (SNS) espafiol ha ido desarrollando
diferentes actuaciones enmarcadas en la Estrategia de Seguridad del paciente del Plan
de Calidad. En el afio 2007, la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud (SNS)
y el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-Espafia) realizaron un
estudio a nivel nacional para conocer la situacién basal de los hospitales espafioles en
materia de seguridad de medicamentos (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2008).
Desde la realizacién de este estudio, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad ha promovido numerosos proyectos para impulsar practicas seguras
relacionadas con la prevencion de errores de medicaciéon, lo que ha hecho que
comunidades auténomas, sociedades cientificas y profesionales sanitarios hayan
desarrollado multiples actuaciones e iniciativas. De ahi, que se planteara la realizacion
de un nuevo estudio para conocer el efecto de las estrategias propuestas (Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 2012). Los resultados encontrados en este
estudio indican que en este periodo de tiempo se ha incrementado el grado de
implantaciéon de practicas seguras de medicamentos en los hospitales espafioles,
produciéndose notables avances en varios aspectos que condicionan la seguridad de los
sistemas de utilizacion de los medicamentos. Numerosos centros asistenciales han
comenzado a establecer sistemas de notificacion y aprendizaje de errores de
medicacion y otras iniciativas de gestion de riesgos que conducen a una cultura de
seguridad, imprescindible para progresar en la mejora de la seguridad de los pacientes.
Ademads, se han implantado algunas practicas fundamentales para minimizar los
errores de medicacién, mediante la incorporacion de las nuevas tecnologias de la
informacién y comunicacion, como la prescripcion electrénica, con sistemas de soporte
de decisién clinica y el registro electrénico de administraciéon. También se ha puesto de
manifiesto que los hospitales espanoles van implantando diversas practicas de
seguridad recomendadas por organismos expertos, como el uso de jeringas orales, la
utilizacién de bombas de infusién con sistemas de proteccién de flujo libre y la retirada
de concentrados de electrolitos de las unidades asistenciales.

Los servicios de urgencias son un elemento esencial del sistema sanitario, no exento de
un alto riesgo de eventos adversos (Kohn et al., 1999). Los diferentes modelos
organizativos junto con las caracteristicas intrinsecas de la atencién urgente se han
asociado con este riesgo (Chanovas Borras et al., 2007). Los efectos derivados de la
medicacion son de los mas frecuentes que se producen entre los eventos adversos
ligados a la asistencia en urgencias, tal y como demuestra el estudio EVADUR, estudio
multicéntrico realizado en varios hospitales espafoles bajo el amparo de la Sociedad
Espanola de Medicina de Urgencias y Emergencias (Tomas et al., 2010a).

La edad pediatrica, por causas que se describirdn mas adelante, es particularmente
vulnerable a sufrir errores de medicacion y potencialmente una mayor morbilidad, por
lo que la supervision de la seguridad del uso de medicamentos en nifios es de
primordial importancia. Con el objetivo de aumentar la conciencia en estas cuestiones
entre todos los que tienen un interés en la seguridad de los medicamentos en los nifios
y proporcionar orientaciéon sobre los sistemas eficaces de seguridad de los
medicamentos en la poblacidon pediatrica, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
publicé en 2007 un documento que forma parte de un amplio esfuerzo para lograr el
acceso de los nifios a medicamentos de calidad garantizada, seguros y eficaces. En
2003, habia sido la Academia Americana de Pediatria la que publicd unas
recomendaciones sobres la prevencion de errores de medicacidn en pacientes
pediatricos ingresados dirigidas a instituciones sanitarias, prescriptores, farmacéuticos,
enfermeras, pacientes y familiares (Strucky, 2003).
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1.1 TERMINOLOGIA BASICA DE ERRORES DE MEDICACION

En la actualidad no se dispone de una terminologia normalizada y adoptada
internacionalmente para definir los distintos efectos negativos asociados al uso de los
medicamentos, incluyendo los errores de medicacion (EM). Este hecho, unido a la
complejidad del proceso de utilizacion de medicamentos, ha favorecido Ila
heterogeneidad de los resultados de los diferentes estudios de errores de medicacion,
lo cual dificulta el conocimiento de la incidencia real de dichos efectos, la interpretacion
de los resultados publicados y la comparacién de los datos procedentes de diferentes
estudios y paises.

Por ello, desde la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), se planted la
necesidad de homogeneizar definiciones y sistematizar las distintas clasificaciones de
tipo de causa y gravedad de los errores de medicacion. El grupo de trabajo Ruiz-
Jarabo elaboré en el afo 2000 una clasificacién de los errores de medicacion
adoptando la clasificaciéon del Nacional Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (NCC MERP) a la practica del sistema sanitario espafiol con el
fin de disponer en nuestro pais de una clasificacidon estructurada que pudiera ser
utilizada para estandarizar la deteccidon, analisis y registro de los errores, y que
permitiera comparar o compartir la informacion procedente de distintos ambitos y
centros (Otero y Codina, 2003). Esta clasificacion se actualizé en 2008 (Otero Lopez et
al., 2008a). Es preciso destacar que los informes del IOM de EE.UU y del Consejo de
Europa sobre errores de medicacion han seleccionado las mismas o analogas
definiciones, y en todo caso, conceptualmente similares.

Definiciones de los conceptos mas frecuentes:

Incidentes por medicamentos

Es el término que engloba todos los accidentes, problemas o sucesos, inesperados o no
deseados, que se producen por error, 0 no, durante los procesos de utilizacion de los
medicamentos y que puede o no causar dafios al paciente.

Error de medicacion (EM)

“Cualquier incidente prevenible que pueda causar dafio al paciente o dé lugar a una
utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de los
profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con la practica profesional, con los procedimientos o con los sistemas,
incluyendo fallos en la prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado,
denominacién, preparaciéon, dispensacion, distribuciéon, administraciéon, educacién,
seguimiento y utilizacién de medicamentos” (National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention, 1998).

Hay tres aspectos a destacar en esta definicién. El primero es el de “caracter
prevenible”, de lo que se deriva la necesidad de instaurar estrategias anticipativas, de
prevencion. El segundo es que “no todos los errores causan dafio” y, de hecho,
afortunadamente la mayoria de ellos no llegan a producir efectos nocivos a los
pacientes. El Gltimo es el hecho de que suponen “cualquier fallo que se produzca en
cualquiera de los procesos del sistema de utilizacién de los medicamentos”.
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En este contexto, conviene recalcar que los EM son un indicador de proceso y
desempefian el papel de ser la causa de numerosos acontecimientos adversos por
medicamentos. Estos a su vez constituyen un indicador del resultado del
funcionamiento del sistema de utilizaciéon de los medicamentos y denotan una baja
calidad de la terapéutica farmacoldgica.

Acontecimientos adversos por medicamentos (AAM)

“Cualquier dafio grave o leve causado por el uso terapéutico (incluyendo la falta de
uso) de un medicamento”. Los acontecimientos adversos se pueden clasificar en dos
tipos segun sus posibilidades de prevencion:

AAM prevenibles: son aquellos AAM causados por errores de medicacion. Suponen por
tanto dafio y error.

AAM no prevenibles: son aquellos AAM que se producen a pesar del uso apropiado de
los medicamentos (dafio sin error) y se corresponden con las denominadas reacciones
adversas a medicamentos (RAM).

Acontecimiento adverso potencial (AAM potencial)

“Es un error de medicacién grave que podria haber causado un dano, pero que no lo
llegd a causar, bien por suerte o bien porque fue interceptado antes de que llegara al
paciente”.

El analisis de los AAM potenciales es (til porque permite identificar tanto los puntos
donde falla el sistema y se producen los errores, como los puntos donde funciona y los
errores se consiguen interceptar y evitar.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM)

“Todo efecto perjudicial y no deseado que se presenta después de la administracién de
un medicamento a las dosis normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis,
diagndstico o tratamiento de una enfermedad o con el objeto de modificar su funcién
bioldgica”. Se considera que las RAM no suponen un mal uso de los medicamentos, es
decir, no se producen por un error.
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Figura I. Relacion entre acontecimientos adversos por medicamentos, errores de medicacion y reacciones adversas a
medicamentos. Cabe destacar, que los EM son en si mismos una causa, mientras que los AAM indican un resultado de dafio
para el paciente, como consecuencia de un error (AAM prevenible) o no (RAM) (Otero y Dominguez-Gil, 2000)

1.2 TIPOS DE ERRORES DE MEDICACION

La clasificacién de los tipos de errores de medicacién ha ido variando a lo largo de los
anos. Las clasificaciones que han ido apareciendo en afios sucesivos, han ido
asumiendo las clasificaciones previamente publicadas, de modo que el nimero de
categorias de EM ha ido aumentando.

La American Society of Health-System Pharmacists (ASHP) publicé, en 1993, las
directrices para la prevencion de EM en los hospitales, en las que incluyé una
clasificacion de los errores de medicacion en 11 tipos. En 1998 el NCCMERP publicé la
primera taxonomia de EM con el objetivo de proporcionar una clasificacion
estructurada de los mismos para su analisis y registro. Los errores de medicacion se
clasificaron en 13 tipos y varios subtipos, incluyendo algunos no contemplados en la
clasificacién de la ASHP (National Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention, 1998).

En Espafa, bajo la coordinacién del ISMP-Espafia, el ya mencionado grupo Ruiz-
Jarabo, realizé una adaptacion de ésta ultima. En la taxonomia espafiola se consideran
15 tipos de errores de medicacion (Otero Lépez et al., 2003; Otero Loépez et al.,
2008a).
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Tipos de errores de medicacién. Adaptacién espafiola de la clasificacién de errores
de medicacién del NCCMERP:

1. Medicamento erréneo
-Seleccién inapropiada del medicamento:
-Medicamento no indicado/apropiado para el diagndstico que se pretende tratar
-Historia previa de alergia o efecto adverso similar con el mismo medicamento o
con otros similares
-Medicamento contraindicado (a)
-Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacion clinica o
patologia subyacente
-Duplicidad terapéutica
-Medicamento innecesario (b)
-Transcripcidon/dispensacion/administracion de un medicamento diferente al prescrito
2. Omision de dosis o de medicamento (c)
-Falta de prescripcién de un medicamento necesario (d)
-Omision en la trascripcion
-Omisidn en la dispensacion
-Omisidn en la administraciéon
3. Dosis incorrecta
-Dosis mayor de la correcta
-Dosis menor de la correcta
-Dosis extra
4. Frecuencia de administracion errénea
5. Forma farmacéutica erronea
6. Error de preparacion, manipulacién y/o acondicionamiento
7. Técnica de administracion incorrecta (e)
8. Via de administracion errénea
9. Velocidad de administracion errénea
10. Hora de administracién incorrecta (f)
11. Paciente equivocado
12. Duracién del tratamiento incorrecta
-Duracion mayor de la correcta
-Duracidon menor de la correcta (g)
13. Monitorizacion insuficiente del tratamiento
-Falta de revisidn clinica
-Falta de controles analiticos
-Interacciones medicamento-medicamento
-Interaccién medicamento-alimento
14. Medicamento deteriorado (h)
15. Falta de cumplimiento por el paciente
16. Otros
(@) Incluye interacciones contraindicadas
(b) Prescribir/administrar un medicamento para el que no hay indicacién
(c) Excluye aquellos casos en que el paciente rehlsa voluntariamente tomar la medicacién
(d) Incluye la falta de profilaxis, asi como el olvido de un medicamento al escribir la orden médica.
(e) Incluye fraccionar o triturar inapropiadamente formas sdlidas orales.
(f) Incluye la administracién del medicamento fuera del intervalo de tiempo programado en cada instituciéon para la
administracién horaria de la medicacion.
(g) Incluye retirada precoz del tratamiento.
(h) Incluye medicamento caducado, mal conservado, etc.

En el analisis efectuado por el grupo de trabajo Ruiz-Jarabo 2000, sobre 423 EM
recogidos en cuatro hospitales espafioles de caracteristicas diferentes, con el objetivo
de elaborar una terminologia y una taxonomia de los EM que permitieran estandarizar
su deteccién, analisis, clasificacion y registro, los tipos de error observados con mayor
frecuencia fueron “medicamento erréneo” (34%) y “dosis incorrecta” (28,3%). Un
53,2% de los errores tipificados como “medicamento erréneo” consistieron en la
transcripcion, dispensacion o administracion de un medicamento diferente al prescrito,
un 16,9% en la seleccién de un medicamento no indicado para el diagndstico que se
pretendia tratar y un 8,4% en duplicidad terapéutica (Otero Lépez et al., 2003).
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1.3 CAUSAS DE ERRORES DE MEDICACION

Para poder actuar y evitar riesgos en futuros pacientes es fundamental identificar por
gué se ha producido el error. En este sentido, y como se ha comentado anteriormente,
uno de los principales conceptos que se ha introducido ha sido el reconocer que los
errores se producen fundamentalmente por la existencia de fallos latentes en el
disefio, equipamiento y organizacion de los sistemas y no por incompetencia o fallos
de los individuos.

Es por ello necesario definir, para cada sistema, los procesos y etapas que lo
constituyen y conocer los errores que ocurren y las causas de los mismos. De esta
manera se podran disefiar procedimientos destinados a reducir los errores, hacerlos
visibles para detectarlos a tiempo y evitar que afecten al paciente o mitigar sus
consecuencias en caso de que ocurran y alcancen al paciente (Nolan, 2000).

El sistema de utilizacion de los medicamentos fue definido en 1989 por un panel
de expertos convocados por la Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JCHCO) como el “conjunto de procesos interrelacionados cuyo objetivo
comuUn es la utilizacion de medicamentos de forma segura, efectiva, apropiada y
eficiente” (Nadzam, 1998). Su finalidad es alcanzar las cinco “ces”: la dosis correcta,
del medicamento correcto, administrada al paciente correcto, a través de la via
correcta, en el momento correcto.

En la actualidad se considera que en el dmbito hospitalario, el primer proceso del
sistema de utilizacion de los medicamentos es la seleccién, realizada por la Comision
de Farmacia y Terapéutica, que tiene el objetivo de establecer una Guia
Farmacoterapéutica en el hospital. Le sigue el estudio del paciente y la prescripcion
por el médico de la terapia farmacoldgica necesaria. A continuacién, el farmacéutico
valida la prescripcion médica, la cual se prepara y dispensa por el Servicio de
Farmacia. Posteriormente, los medicamentos se administran por el personal de
enfermeria y, por ultimo, se monitoriza la respuesta del paciente al tratamiento, con el
fin de controlar tanto los efectos buscados como las posibles reacciones inesperadas al
tratamiento.

Como se ha comentado, en la mayoria de los casos los errores de medicaciéon son
multifactoriales, pues resultan de multiples factores o fallos, tanto presentes en el
sistema, relacionados con la organizacion, procedimientos de trabajo, medios técnicos,
condiciones de trabajo, etc. (Reason, 2000). Ademas, los errores de medicacién son
multidisciplinares, pudiendo afectar a varios procesos, y por tanto, a los diferentes
profesionales implicados en la cadena terapéutica. Es por ello, que la seguridad del
sistema de utilizacion de los medicamentos dependera de como funcionen los procesos
gue lo integran y de todos y cada uno de los profesionales que intervienen, asi como
de su capacidad de coordinacién y de trabajo de ellos en equipo. Y a pesar de que el
grupo Ruiz-Jarabo desglosa ampliamente las causas de los errores para identificar el
motivo aparente por la que ocurren, conocer la causa real de un error de medicacién
resulta complicado (Otero, 2004).

En la actualidad, la clasificacion mas utilizada es la elaborada por el NCCMERP, y en
nuestro pais, la adaptacién espafiola de la misma realizada por el grupo Ruiz-Jarabo
(Otero Lopez et al., 2003; Otero Lopez et al, 2008a). Para su adaptacion a las
caracteristicas del Sistema Nacional de Salud, esta clasificacion distingue 6 categorias,
ademas identifica 10 factores contribuyentes asociados a los sistemas de trabajo.

Adaptacion espafola de la clasificacion del NCCMERP de las causas de los errores de
medicacién y factores contribuyentes asociados a los sistemas de trabajo:
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CAUSAS DE ERRORES DE MEDICACION

1.

Problemas de interpretacion de las prescripciones:

-Comunicacién verbal incorrecta/incompleta/ambigua

-Comunicacion escrita incorrecta/incompleta/ambigua

-Interpretacién incorrecta de la prescripcion

Confusion en el nombre/apellidos de los pacientes

Confusion en los nombres de los medicamentos

-Similitud fonética

-Similitud ortografica

Problemas en el etiquetado/envasado/diseio

-Forma de dosificacion (comprimido/capsula): apariencia similar a otros productos en color, forma,
tamano.

-Acondicionamiento primario: informacion incompleta, apariencia que induzca a error, etc.
-Embalaje exterior: informacion incompleta, apariencia que induzca a error, etc.
-Prospecto incompleto o que induzca a error

-Material informativo o publicitario incompleto o que induzca a error

Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/preparacion/administracion
-Equipo/material defectuoso

-Fallos en el sistema automatico de dispensacion

-Error de seleccion del equipo/dispositivo necesario para la administracion del medicamento
-Fallos del sistema/bomba de infusidn

-Error en el dispositivo de dosificacion

-Otros

Factores humanos

-Falta de conocimiento/formacion sobre el medicamento

-Falta de conocimiento/informacion sobre el paciente

-Lapsus/despiste

-Falta de cumplimiento de las normas/procedimientos de trabajo establecidos

-Errores de manejo del ordenador

-Almacenamiento incorrecto de los medicamentos

-Error en el calculo de dosis o velocidad de infusion

-Preparacion incorrecta del medicamento

-Estrés, sobrecarga de trabajo

-Situacién intimidatoria

-Complacencia/temor a conflictos

-Otros

FACTORES CONTRIBUYENTES ASOCIADOS A LOS SISTEMAS DE TRABAJO

1.

LoONG®

Falta de normalizacién de procedimientos

-Falta de protocolos/directrices actualizados de practica asistencial
-Falta de protocolos de seguridad del uso de los medicamentos
Sistemas de comunicacion/informacion deficientes

-Falta de prescripcion electrdnica

-Falta de informacién sobre los pacientes

-Falta de sistemas de comunicacion efectivos entre los profesionales
Rotura de stock/desabastecimiento

Sistemas de preparacion/dispensacion de medicamentos deficientes
-Falta de sistemas de distribucién en dosis unitarias

-Falta de unidad centralizada de mezclas intravenosas

Personal

-Falta de disponibilidad de un profesional sanitario

-Personal insuficiente

-Asignacion de personal sin experiencia, personal no fijo, cambios frecuentes de tareas
-Insuficiente capacitacion

Falta de informacion a los pacientes sobre los medicamentos
Falta de programas de asistencia para pacientes ambulatorios
Situaciones de emergencia

Factores ambientales

-Iluminacién

-Ruido

-Interrrupciones o distracciones frecuentes

. Inercia del sistema
. Otros
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En cuanto a la etapa del sistema de utilizacion de los medicamentos en la que se
producen los errores, un gran nimero de estudios apuntan a que es la fase de
prescripcion la que engloba la mayor parte de los mismos, tanto en poblacién adulta
como en la pediatrica (Bates et al., 1995; Kashal et al., 2001; Wang et al., 2007;
Leape et al., 1995). En este grupo incluiriamos también el analisis realizado por el
mencionado grupo Ruiz-Jarabo, que registré en el proceso de prescripcion un 47% de
los errores originados, seguidos por orden de frecuencia los procesos de transcripcion
(16,1%), dispensacion (13,2%) y administracion (10,4%) (Otero y Codina, 2003). Sin
embargo, otros estudios posicionan en primer lugar los errores de administracién. En
este sentido, Krahenbuhl-Melcher y Schlienger en un estudio publicado en 2007,
encontraron que el 53% de los errores detectados estaba asociados a la etapa de
administracion, seguidos de los de la de prescripcion (16,5%), transcripcion (11%) vy
preparacion (13,5%). Y en el estudio de Stefl (2001), se senalé que la fase de
administracién incluye el 38% de los errores de medicacion y que la medicacion
intravenosa se asocia a un mayor numero de errores y a consecuencias mas graves en
los pacientes. En muchas ocasiones los errores de administracion no son detectados o
lo son cuando se identifica un resultado negativo en la salud del paciente. Por ello, en
las unidades donde la utilizacion de medicacion intravenosa es elevada, como las de
Cuidados Intensivos (Médicos o Quirlrgicos), estas tasas resultan mas llamativas
(Wong et al., 2009).

Tully y colaboradores (2009) realizaron una revision sistematica en la que describieron
las causas y los errores asociados a la prescripcion y vieron que la falta de
conocimiento sobre el medicamento o sobre el paciente era la causa mas frecuente.
Otra de las principales causas encontradas fueron lapsus o despistes, normalmente
favorecidos en situaciones de interrupcion en el momento de la prescripcion.

En la poblacidén pediatrica la mayoria de los errores se asocian a calculos de dosis, a la
conversion de las unidades o a ambos (Lesar, 2002) y a errores en la frecuencia de
administracion (Kozer et al., 2002).

En el andlisis anteriormente citado, efectuado por el grupo de trabajo Ruiz-Jarabo
2000, las principales causas a las que se atribuyeron los errores de medicacién fueron
los factores humanos, los cuales motivaron un 56.4% del total de EM registrados.
Dentro de ellos, los mas frecuentes fueron la falta de conocimiento o formacién sobre
los medicamentos (38,6%), los lapsus y despistes (24,6%), los errores de calculo en la
dosis o en la velocidad de infusion (11,2%) y la sobrecarga de trabajo (7,4%). Los
problemas de etiquetado, disefio o envasado de los medicamentos y los problemas de
interpretacion de las prescripciones médicas constituyen también causas frecuentes de
los EM (Otero Lépez et al., 2003).

1.4 FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A ERRORES DE MEDICACION

Aungue en el apartado de causas de errores de medicacion se han sefalado algunos
factores de riesgo asociados a los mismos, a continuacion se indican los implicados con
mayor frecuencia.

Unidades de cuidados intensivos.
Son varios los estudios que han asociado a las unidades de cuidados intensivos

mayores tasas de errores de medicacién que unidades médicas y quirdrgicas (Kane-
Gill y Weber, 2006), (Shane, 2009). Entre los motivos relacionados:
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» Elevado nimero de farmacos en el tratamiento de estos pacientes.

= La via de administracién mas frecuentemente utilizada es la intravenosa, lo que
requiere calculos de dosis y de velocidades de infusion.

= Los pacientes criticos presentan comorbilidades severas y se encuentran con
frecuencia sedados, lo que les imposibilita a comprobar su medicacién y a
notificar los sintomas relacionados con la misma.

= Alto riesgo de omitir inintencionadamente farmacos prescritos para patologia
crénica (antiagregantes, anticoagulantes, estatinas) (Bell et al., 2011).

Unidades de Urgencias

La OMS define urgencia sanitaria como “la aparicion fortuita (imprevista o inesperada)
en cualquier lugar o actividad, de un problema de salud de causa diversa y gravedad
variable, que genera la conciencia de una necesidad inminente de atencién por parte
del sujeto que lo sufre o de su familia”. Esta definicién lleva implicita la heterogeneidad
de la urgencia (causa diversa y gravedad variable) y engloba aspectos objetivos, como
la gravedad y agudeza del proceso (imprevisto e inesperado), y aspectos subjetivos
(conciencia de una necesidad inminente de atencidén), que generan en el usuario la
expectativa de una rapida atencion y resolucion (Gomez Jiménez, 2006). La
inadecuada utilizacion de los servicios de urgencias ha provocado un creciente
fenomeno de masificacién creando en numerosas ocasiones un desequilibrio entre la
demanda v los recursos disponibles (Pacheco Sanchez-Lafuente, 2008).

Noches y fines de semana

La disminucion del nimero de médicos adjuntos y de la supervision durante las noches
y fines de semana, ha sido asociada a aparicion de un mayor nimero de errores de
medicacién (Miller et al., 2010).

Poblacion pediatrica y ancianos

Tanto los nifios como las personas mayores, por sus caracteristicas inherentes, son
particularmente vulnerables a sufrir un evento adverso derivado de la utilizacion de
medicamentos.

Muchos estudios han demostrado la mayor susceptibilidad pediatrica a la aparicion de
errores (Kaushal et al., 2008; Wang et al., 2007; Joint Commision, 2008) y dentro de
la poblacién pediatrica; los neonatos y nifios menores de 4-5 afnos acumulan un mayor
numero de errores de medicaciéon con respecto al valor esperado en relacion con el
numero de medicamentos utilizados (Nacional Patient Safety Agency, 2009; Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios, 2007).

Las causas que hacen a la poblacién pedidtrica mas vulnerable se desarrollaran en
proximos apartados.

Entre las causas por las que los pacientes mayores son mas vulnerables de sufrir un
error de medicacidon destacan la presencia en estos pacientes de diferentes
comorbilidades, la escasa capacidad de compensacion de una manera fisiolégica del
error en caso de que se produzca y la necesidad de tratamiento con un elevado
numero de farmacos (Zhu y Weingart, 2012). Un meta-anadlisis de estudios
observacionales concluydé que las personas mayores tienen una probabilidad cuatro
veces mayor de ser hospitalizados por una acontecimiento adversos a la medicacion
gue las personas jovenes (Beijer y Blaey, 2002).
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Farmacos

El Institute for Safe Medication Practices (ISMP) llevd a cabo en los afios 1995 y 1996
un estudio en 161 hospitales de EEUU para conocer los farmacos implicados en un
mayor numero de acontecimientos adversos y llegé a la conclusién de que estos
medicamentos eran un numero limitado, por lo que era posible y muy conveniente
centrar en ellos las intervenciones de mejora (Cohen et al., 1998).

Entre los farmacos que se han asociado a acontecimientos adversos en pacientes
hospitalizados: anticoagulantes, antihiperglucémicos, sedantes, analgésicos,
antibidticos, antipsicéticos y citostaticos han sido relacionados en pacientes adultos
(Bates et al., 1995; Guwitz et al., 2005) y los antibidticos, morficos, fluidos/electrolitos
y broncodilatadores en pediatricos (Khausal et al., 2001; Takata et al., 2008; Ghaleb
et al., 2006; Vila de Muga et al., 2012).

En el andlisis realizado por el grupo Ruiz-Jarabo, estuvieron implicados un gran
numero de medicamentos diferentes (n=279). Los involucrados con mas frecuencia
fueron la morfina (n=19), acenocumarol (n=15) y metamizol (n=11) (Otero Lépez et
al., 2003).

Ademas de los farmacos mas frecuentemente relacionados con errores de medicacion,
debemos tener en cuenta los farmacos de alto riesgo, que son aquellos que cuando se
utilizan incorrectamente, presentan gran probabilidad de causar dafos graves o incluso
mortales a los pacientes (Cohen et al., 2007; ISMP, 2007). El hecho de ser
considerado medicamento de alto riesgo no supone que los errores con estos
medicamentos sean mas frecuentes, sino que en caso de producirse un error, las
consecuencias pueden ser mas graves para los pacientes.

Por ello, todas las organizaciones insisten en la necesidad de establecer
procedimientos explicitos para mejorar la seguridad en el manejo de estos
medicamentos. Asi, recomiendan (Cohen et al., 2007; Ministerio de Sanidad vy
Consumo, 2007); establecer y difundir una relaciéon con los medicamentos de alto
riesgo disponibles en la institucién, establecer las dosis maximas y alertas
automatizadas, limitar el nimero de presentaciones y de concentraciones disponibles,
particularmente para la heparina, morfina e insulina, estandarizar su prescripcion,
almacenamiento, preparacion y administracién, implantar practicas de doble chequeo
en la preparacion y administracion de estos medicamentos. Una medida importante es
evitar el almacenamiento de soluciones concentradas de electrolitos en las unidades de
enfermeria, especialmente del cloruro potasico, asi como de relajantes musculares.
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TABLA I. Medicamentos de alto riesgo en los hospitales, actualizada por el ISMP (ISMP, 2012)

Grupos terapéuticos

-Agentes de contraste IV

-Agentes inotroépicos IV (ej.digoxina, milrinona)

-Agonistas adrenérgicos IV (ej. Adrenalina, dopamina, L-
noradrenalina)

-Anestésicos generales inhalados e IV (ej. Ketamina,
propofol)
-Agonistas adrenérgicos IV (ej. Esmolol, labetalol,
propapolol)

-Antiagregantes plaquetarios IV (ej. Abciximab, eptifibatida,
tirofiban)

-Antiarritmicos IV ( ej. Amiodarona, lidocaina)
-Anticoagulantes orales (ej. Acenocumarol, dabigatran)
-Antidiabéticos orales (ej. Glibenclamida)

-Bloqueantes neuromusculares (ej. Suxametonio, rocuronio,
vecuronio)

-Citostaticos, parenterales y orales

-Heparina y otros anticoagulantes orales (ej. Antitrombina
111, enoxaparina, heparina sédica, fondaparinux, lepirudina)

-Insulinas IV y subcutaneas
-Medicamentos para sedacién
Midazolam, dexmetomidina)
-Medicamentos orales para sedacién moderada en nifios
(ej. Hidrato de cloral, midazolam)

-Medicamentos que tienen presentacion convencional y
en liposomas (ej. Anfoterincina b)

-Medicamentos para administracién por via epidural o
intratecal

-Opiaceos 1V, transdérmicos y orales

-Nutriciéon parenteral

-Soluciones cardiopléjicas

-Soluciones de glucosa hiperténica (= 20%)
-Soluciones para dialisis ( peritoneal y hemodialisis)
-Tromboliticos (ej. Alteplasa, tenecteplasa)

moderada IV (ej.

Medicamentos especificos

-Agua estéril para inyeccion, inhalacién e irrigacion en
encases de volumen= 100 ml (excluyendo botellas)

-Cloruro potasico IV (solucién concentrada)

-Cloruro sodico hipertdnico (=0.9%)

-Epoprostenol IV

-Fosfato potasico IV

-Insulina IV y subcutanea
-Metotrexato oral (uso no oncoldgico)
-Nitroprusiato sddico IV

-Oxitocina IV

-Prometazina IV

-Sulfato de magnesio IV

-Tintura de opio
-Vasopresina

Transiciones asistenciales

Los ingresos, altas y traslados internos en el hospital se han relacionado como
momentos con una mayor probabilidad de producirse un EM. Es por ello, que la Joint
Comission on Acredition of Health Care Organization haya establecido diferentes
objetivos de seguridad enfatizando la importancia de la conciliacién de la medicacion
en cada uno de estos momentos.

Via de administracion

La via intravenosa (IV) ha sido la via de administracién relacionada con un mayor
numero de errores de medicacion, encontrandose involucrada en el 55% de los
encontrados por Kaushal y col., seguida por la via oral (21%) vy la inhalatoria (7.5%)
(Kaushal et al., 2001).

1.4.1 Factores de riesgo especiales en Poblaciéon Pediatrica

La edad pediatrica, y especialmente las unidades de urgencias, cuidados intensivos y
unidades neonatales han sido identificadas como areas de especial riesgo, con tasas de
errores de medicacidon hasta tres veces superiores que las de los adultos (Kaushal et
al., 2001; Kaushal et al, 2003). Este hecho hace que la poblaciéon pediatrica suponga
un reto a la hora de garantizar el uso seguro de los medicamentos (Strucky, 2003;
Millar et al., 2007).
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Los pacientes pediatricos presentan diferencias tanto en los aspectos clinicos basicos
como en los relacionados con la provision de farmacoterapia, muchas de ellas ya se
han ido mencionando y deben analizarse de forma detallada pues pueden suponer un
aumento de la posibilidad de error en el manejo terapéutico de los medicamentos:

e Diferencias farmacocinéticas y farmacodindmicas en funciéon de la edad vy el
estado madurativo, respecto de los adultos, hace que presenten diferencias en
cuanto a las respuestas a las dosis recibidas, lo que puede determinar la mayor
o menor efectividad de los tratamientos utilizados. Ademas, la gravedad clinica,
en caso de producirse un error de medicacidn, resulta mas significativa y tanto
mas cuanto mas jovenes y criticos son los pacientes (The Joint Comision,
2008). Hay que tener en cuenta que subpoblaciones especiales como los
neonatos tienen todavia menor capacidad de amortiguar las consecuencias que
puede tener un error de medicacién, principalmente por sobredosis (Gray y
Goldmann, 2004), por ejemplo el sistema cardiovascular de un neonato no es
capaz de compensar un pequefo error en la dosis de un agente inotrépico
(Kaushal et al., 2001).

e Utilizacion de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas en un
alto porcentaje de los casos. Ademas, a pesar de que con la practica clinica hay
bibliografia respecto al uso clinico en diferentes indicaciones, frecuentemente
escasean los estudios farmacocinéticos y de dosificacion propios de los estudios
pivotales presentados en la autorizacion de los medicamentos.

e La dosificacion en pediatria esta regida, en la mayor parte de los casos, por la
regla de dosis/peso del paciente, extrapolada de dosis en adultos. Se debe
considerar siempre que la dosis se calcule en funcién del peso real del paciente,
asi como de no superar en ningun caso las dosis recomendadas para adultos,
sin disponer de evidencia cientifica que avale esta modificacion (Strucky,
2003). Ademads, la heterogeneidad de los pacientes provoca que los
profesionales sanitarios deban calcular la dosis de manera individualizada,
hecho que multiplica las probabilidades de error.

Aunque parece poco probable que haya dificultades en calculos matematicos
sencillos, diferentes estudios han puesto de manifiesto los problemas que
surgen entre los profesionales sanitarios cuando se les plantean hipotéticas
situaciones en las que deben realizar sencillos calculos para determinar la dosis
a prescribir, la dilucion a realizar, etc. En una evaluacion de conocimientos
matematicos llevada a cabo por Glover y Sussmane (2002) la nota media
alcanzada por los 21 médicos residentes participantes fue menor del 70%.
Wheeler y colaboradores (2004) enviaron una encuesta online a 2.975 médicos,
de los cuales solo un 24,6% respondieron a las preguntas planteadas. Los
resultados evidenciaron mayores problemas entre los médicos con menor
experiencia. Estos datos no coinciden con los publicados por Rowe vy
colaboradores (1998) que no establecieron relaciéon entre la experiencia y la
probabilidad de cometer errores de calculo.

e Ausencia de especialidades farmacéuticas comercializadas convenientemente
adaptadas a las necesidades pediatricas, que obliga en muchas ocasiones a
recurrir a la formulacién magistral (preferiblemente) o a la manipulacién de los
medicamentos disponibles (en cuya composicion puede haber excipientes
inadecuados para su utilizaciéon en nifios). Esta manipulaciéon puede conllevar
una imprecisién en las dosis administradas (de especial importancia en
farmacos de estrecho margen terapéutico), errores en los calculos y
alteraciones en la estabilidad. Es importante evitar la utilizacion de formas
sdlidas, que los nifios pequefios no son capaces de tragar, por riesgo de
broncoaspiracion.
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Uno de los farmacos en los que se ha notificado un gran nimero de incidencias
de error asociadas a la falta de presentaciones pediatricas es el paracetamol
intravenoso. El error de dosificacidon asociado consiste en administrar dosis muy
superiores a la prescrita. Son varias las causas asociadas y todas ellas estan
interrelacionadas. Recientemente la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios ha emitido una nota informativa con recomendaciones a
los profesionales sanitarios para reducir errores en la administracion de
paracetamol intravenoso.

e La capacidad de comunicacién de los nifios es limitada, lo que elimina la
posibilidad de que eviten un error porque identifiquen un cambio, como sucede
en pacientes adultos, quienes se comportan en muchas ocasiones como una
barrera mas de seguridad.

1.4.2 Factores de riesgo especiales en Unidades de Urgencias
Pediatricas

La seguridad de los pacientes es un objetivo fundamental de las Unidades de
Urgencias (UP), caracterizadas por ser una de las unidades hospitalarias mas
complejas, por la elevada presion asistencial, la necesidad de respuesta rapida, el
manejo de farmacos de alto riesgo, multiples patologias, la alta rotacion de residentes
(con diferente nivel de experiencia), el cansancio acumulado durante la noche y en
muchas ocasiones por disponer de informacion clinica-farmacoldgica incompleta. Todos
estos factores contribuyen al aumento del riesgo de aparicién de error en estas
unidades (Kozer et al., 2002; Vila de Muga et al., 2011; Tomas et al., 2010a).

En las Unidades de Urgencias Pediatricas (UUP) la atencion se complica aun mas por
diferentes motivos como es el hecho de tratar a nifios de diferentes edades y pesos, lo
gue implica multiples calculos tanto en la prescripcion como en la administracion. En
estas unidades se han manejado diferentes estrategias de prevencién para evitar
errores de medicacion que incluyen la prescripcion electrénica, la validacion
farmacéutica y la formacién (Vila de Muga et al., 2012).

Entre los factores de riesgo asociados a errores de medicaciéon en UUP, por diferentes
autores cabe destacar (Selbst et al., 2004; Kozer et al., 2002; Taylor et al., 2005; Vila
de Muga et al., 2011):

= Diferente nivel de experiencia de los médicos prescriptores: los residentes de
primer y segundo afio son mas “propensos” de cometer errores (Kozer et al.,
2002). Ademas las tasas de error pueden llegar a doblarse en el momento de
incorporacion de residentes (Wilson et al., 1998). Sin embargo, otros autores
no han encontrado esta relacion (West et al., 1994).

= Noches: las noches se han asociado a mayores tasas de errores de medicacion
por el cansancio asociado (especialmente entre 4:00 av y 8:00 av) (Kozer et al.,
2002).

* Fines de semana, asociados a la presién asistencial de estos dias se han
relacionado con mayores tasas de errores que dias laborables. Se debe tener en
cuenta que tanto en los fines de semana como en vacaciones la presion
asistencial incrementa y se requiere realizar el trabajo con mayor rapidez, lo
que hace que asciendan las tasa de error y disminuya la calidad de la asistencia
y la seguridad del paciente (Kozer et al., 2002).

19



I.INTRODUCCION

» Estrés: tanto la prescripcion como la administraciéon se realiza de una manera
rapida. Ademas, en estos procesos suelen intervenir pocas personas, por lo que
son pocas las personas que pueden detectar el error.

= Ausencia de validacidon farmacéutica. La incorporacion del farmacéutico de
hospital en la revisibn de las prescripciones médicas ha demostrado
repetidamente ser una buena via en la reducciéon de errores (Cobaugh y
Schneider, 2005), (Vila de Muga et al., 2011), sin embargo son pocas las UUP
gue cuentan con la presencia de un farmacéutico a tiempo completo.

= Farmacos: los farmacos que se han asociado a errores en urgencias pediatricas
con mayor frecuencia han sido los broncodilatadores, los esteroides sistémicos,
los antipiréticos, los analgésicos, los antibidticos y antihistaminicos (Rinke et
al., 2008), (Vila de Muga et al., 2011), (Kozer et al., 2002).

1.5 PREVALENCIA DE ERRORES DE MEDICACION EN PEDIATRIA

El primer estudio sobre errores de medicacion en pediatria se publicé en 1983 (Rosati
y Nahata, 1983). Desde entonces, la epidemiologia de los errores de medicacion en
poblacidon pediatrica se ha estudiado con menor profundidad que en adultos. Algunas
revisiones sistematicas incluyen estudios con porcentajes muy variables, con una
prevalencia mayor en pacientes pediatricos que adultos (Kaushal et al., 2001).

Esta variabilidad se debe a las diferentes metodologias utilizadas en los estudios, lo
gue hace que los resultados sean muy dispares, dificultando la comparacién de los
resultados, y la extrapolacion de unas poblaciones a otras, como ya se ha comentado.

Un estudio disefiado para el desarrollo de una herramienta eficaz en la deteccién de
AAM en hospitales pediatricos concluyé que se pueden llegar a producir hasta en un
9,5-11% de los pacientes ingresados, siendo un 22% prevenibles (Takata et al.,
2008).

Miller y colaboradores (2007) realizaron una revision sistematica de los errores de
medicacion detectados en nifios desde la publicacion del informe "To err is human” vy
encontraron unas tasas de error que se sitlan entre el 4 y el 30%, siendo los errores
mas frecuentes los de dispensacion y administracion. La distribucién de errores
encontrados en cada una de las etapas fue del 3-37% en la prescripcion, del 5-58% en
la dispensacion y del 72-75% en la administracion del medicamento.

Otros trabajos otorgan a la fase de prescripcidn la mayor frecuencia, seguida de los de
administracién (Kaushal et al., 2001; Blum et al., 1988), y cuantifican las desviaciones
de la prescripciéon en un 1,5% de prescripciones (Dean et al., 2002) o en un 5,3%
(Conroy et al., 2007a).

En el estudio realizado por Kaushal y colaboradores (2001) en pacientes pediatricos de
dos hospitales universitarios estadounidenses encontraron 55 errores de medicacién y
10 acontecimientos adversos potenciales por cada 100 ingresos. Categorizaron los
efectos adversos en aquellos que comprometian la vida (16%), serios (45%),
significativos (39%). En cuanto al tipo de error encontrado, la mayoria eran de dosis
(28%), a los que seguian errores en la via de administracion (18%), en la
transcripcién (14%), ausencia o fecha equivocada (12%) y frecuencia errénea (9%).
Ademas, en este estudio se evidencié que en muchas ocasiones el peso que aparecia
en la historia clinica no era el correcto. La etapa en la que con mayor frecuencia se
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encontraron tanto errores de medicacion como acontecimientos adversos potenciales
fue la prescripcidon (74% y 79%, respectivamente), sequida de la transcripcién (10% vy
11%, respectivamente), la administracion (13% y 4.3%, respectivamente) vy
dispensacion (0,97% vy 3,5%, respectivamente).

En el Reino Unido la heterogeneidad en las definiciones de error empleadas y la falta
de estudios sobre errores de medicacién a gran escala en pacientes pediatricos
llevaron a Ghaleb y colaboradores (2010) a investigar la incidencia y la naturaleza de
los errores de prescripcion y administracién producidos en los distintos hospitales
londinenses. Estos autores encontraron tasas de error que oscilaban del 5 al 32.5% en
el caso de la prescripcion y del 9 al 31,3% en la administraciéon. Realizaron una
revision prospectiva en cinco hospitales londinenses y encontraron una tasa de error
en la prescripcion del 13,2%, cifra mas elevada que la encontrada en otros estudios
anteriores tanto en adultos como en ninos. En este estudio, los autores encontraron
como causa mas frecuente de error la prescripcion incompleta (41,2%) (definida como
la falta de informacidn en la prescripcion; como la via de administracion, la dosis o la
firma del médico), seguida del uso de abreviaturas (24%) (NaPO4 en vez de fosfato
sddico), dosis incorrecta (11,3%), frecuencia incorrecta (6,6%), ilegibilidad (3.6%),
error en la velocidad de infusion (3,6%) y miscelanea (8,4%) (interacciones,
clonazepam en vez de clobazam).

En una revisidon sistematica de errores de medicacion en poblacion pediatrica,
publicada en 2006 el error mas frecuente fue el error en la dosis, la mayoria de las
veces 10 veces superior o inferior a la dosis adecuada. Le seguian errores en
medicamento, via de administracion, transcripcidon, paciente, fecha, frecuencia de
administracién, omisién de dosis, prescripcién de un medicamento a un paciente con
alergia conocida para dicho farmaco, interacciéon farmacoldgica, incompatibilidad 1V,
omisidon de la dosis y error en la velocidad de infusion (Ghaleb et al., 2006). Entre los
farmacos asociados a un mayor numero de errores de medicacidn encontraron:
paracetamol, aminofilina, morfina, digoxina, fenitoina, insulina y vincristina. El grupo
de farmacos mas frecuentemente involucrado fueron los antibidticos. En cuanto a la
via de administracién asociada a mayor numero de errores de medicacion fue la via
intravenosa.

A nivel nacional existe un estudio pre-postintervencidon educacional en una Unidad de
Cuidados Intensivos Neonatal en la que se consigue disminuir los errores de
prescripcion de un 19,7 a un 9,2% (Campino et al., 2008).

1.5.1 Prevalencia de errores de medicacion en Unidades de Urgencias
Pediatricas

A pesar de que existe poca informacién sobre errores de medicaciéon en UUP, varios
estudios indican que éstos son significativamente mas frecuentes que en otras
unidades hospitalarias (Leape et al., 1991; Thomas et al., 2000), siendo los errores de
prescripcion los errores mas frecuentemente identificados (Kaushal et al., 2001; Lesar
et al., 1997).

Vila de Muga y colaboradores (2011) realizaron un estudio retrospectivo estudiando los
tratamientos administrados durante una semana en un servicio de urgencias y
encontraron un error de prescripcion en el 15% de los tratamientos administrados
(8.1% del total de las prescripciones presentaba una indicacidon diferente de los
protocolos del hospital o de la guias clinicas, un 6,8% de los farmacos presentaban
error en la dosis). No encontraron error en la via de administracion. Estos autores
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fueron muy rigidos a la hora de definir error de prescripcidon en cuanto al uso de
protocolos, lo que hace que sea dificilmente comparable con otros estudios.

En otros estudios, en los que se evalla tanto la prescripcion realizada en el servicio de
urgencias como la que el paciente trae pautada de atencién primaria, el porcentaje de
error oscila entre el 10-14% (Kozer et al., 2002; Rinke et al., 2008; Sard et al., 2008).

En un estudio retrospectivo en el que se revisaron 1.532 dérdenes de tratamiento, la
prevalencia de errores de prescripcidon fue del 10,1% (mas elevada que la hallada para
errores de administracién, que fue de 3,9%). Los errores encontrados fueron mas
frecuentes por las noches y los fines de semana (Kozer et al., 2002), ademas los
médicos residentes fueron mas susceptibles de realizarlos. Los pacientes clinicamente
mas graves fueron los de mayor riesgo. Ninguno de los errores encontrados habia sido
notificado en el sistema de notificacion voluntaria del hospital. Entre los errores de
prescripcion los mas frecuentemente encontrados fueron los de dosificacién, seguidos
de los de frecuencia incorrecta.

Algunos estudios de errores de prescripcidon en urgencias pediatricas han apuntado
como error mas frecuente el fallo en la recogida del peso de los pacientes, lo que
conduce a fallos en la dosificacion (Selbst et al., 1999), sin embargo este estudio se
basd en la notificacién voluntaria de errores de medicacién, por lo que puede no haber
estimado la verdadera tasa de errores de medicacion.

Los farmacos mayoritariamente implicados en diferentes estudios han sido los
broncodilatadores seguidos de los esteroides sistémicos, los antipiréticos y los
analgésicos (Rinke et al., 2008; Vila de Muga et al., 2011). Kozer y colaboradores
(2002) refieren que donde mayor nimero de errores se cometen es en la pauta de
paracetamol, seguido de antibidticos, antiasmaticos y antihistaminicos.

1.6 ERRORES DE MEDICACION EN LA ETAPA DE PRESCRIPCION

Los errores de prescripciéon (EP) son particularmente importantes en pediatria donde
los calculos de dosis son, en muchas ocasiones, complicados y donde errores
aparentemente pequeinos pueden causar dafios significativos.

De entre todas las etapas del sistema de utilizacion de medicamentos, la prescripciéon
es en la que los errores de medicacion han destacado como los mas frecuentes tanto
en adultos (Bates et al., 1995; Leape et al., 1995; Lewis et al., 2009) como en nifios
(Wang et al., 2007; Campino et al., 2006; Fortescue et al., 2003).

Sin embargo, definir un EP es un proceso complejo, sujeto a criterios subjetivos, que
conlleva a una gran variabilidad de la misma en los diferentes estudios publicados,
causando problemas en la interpretacion los resultados de los estudios (Dean et al.,
2000).

Una primera definicion de EP fue desarrollada por Dean y colaboradores (2000) para
su utilizacidon tanto en investigacion como en clinica. Sin embargo esta definicion se
referia a poblacién adulta y no incluia cuestiones especificas de la prescripcion
pediatrica, como es la prescripcion de farmacos en funcidén del peso. Es por ello, que
Ghaleb y colaboradores (2005), basandose al igual que en el estudio de Dean et al.
(2000) en la técnica Delphi, consiguieron establecer un consenso para determinar 38
escenarios relacionados con la prescripcidn y categorizarlos o no como errores de
prescripcion en poblacion pediatrica.
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Los profesionales de este estudio definieron EP como “una toma de decisiéon en el
momento de la prescripcion o de la escritura de la misma, que de forma no
intencionada resulta en la reduccién significativa de la probabilidad de que el
tratamiento sea efectivo o bien en un incremento del riesgo de producir un dafio en el
paciente cuando se compara con la practica general aceptada” y sefialaron situaciones
especificas consideradas EP y otras que no debian considerarse como tal.

Situaciones que, segun estos autores, deben considerarse EP:

- Prescripcion de un medicamento basandose en el peso del paciente sin
indicar la dosis final calculada en la orden médica.

- Escritura ilegible.

- Prescripcion de un farmaco para el que el paciente tiene descrita alergia
conocida.

- Prescripcion de un farmaco sin ajustar dosis a funcion renal.

- Prescripcion de un farmaco con errores ortograficos.

- Prescripcion de un régimen posoldgico no recomendado.

- Continuar con la prescripcion mas tiempo del necesario.

- Inintencionadamente, no prescribir un farmaco para una situacion clinica
para el que es necesario.

- Prescribir un farmaco que debe ser administrado en determinados
momentos del dia en relacidn con las comidas sin especificar esta
informacién en la prescripcion.

- Prescribir un farmaco que debe ser administrado en infusién IV
intermitente sin especificar la duracidn de la infusidn.

- Prescribir un farmaco de estrecho margen terapéutico a dosis para las
gue se esperan niveles séricos por encima de los niveles terapéuticos
deseables.

- Orden médica de tratamiento ambigua.

- Prescripcion de un farmaco de administracién en perfusién IV en un
diluyente incompatible con dicho farmaco.

- Prescribir un farmaco de estrecho margen terapéutico a dosis para las
gue se esperan niveles séricos por debajo de los niveles terapéuticos
deseables.

- Omisién de la firma del prescriptor.

- Prescripcion de un farmaco sin tener en cuenta posibles interacciones
significativas con otros farmacos.

- Mantener la prescripcion a pesar de reaccién adversa significativa.

- Utilizar abreviaturas.

- Prescripcion de un farmaco a un paciente para el que estd claramente
contraindicado.

- Prescripcion sin ajuste al tamafio corporal.

- Prescripcion de una dosis que no estd en *25% de la dosis
recomendada.

- Prescribir una dosis calculada basdndose en un peso corporal no
actualizado.

- Prescripcion sin tener en cuenta ajuste en funcion de la edad.

- Prescripcion de un farmaco si precisa, sin especificar dosis maxima
diaria.

- No reescribir la prescripciéon completa cuando se realiza un cambio en la
misma.

= Situaciones que no deben considerarse EP:

- Prescribir un farmaco a un paciente sin especificar la dosis en funcién del
peso (mg/kg).
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- Prescribir un farmaco a un nifio para el que es apropiado teniendo en
cuenta su situacion clinica pero que no tiene autorizacion de uso en
pediatria.

- Prescripcidon de un farmaco no incluido en la guia farmacoterapéutica del
hospital.

- Prescripcion por nombre comercial.

- Prescripcion de una dosis que no se puede administrar usando las
presentaciones farmacéuticas disponibles.

- Prescripcion de una dosis por encima de la dosis maxima recomendada
por el Formulario Nacional Britanico, la ficha técnica del laboratorio o de
las fuentes de referencia.

- Prescripcion fuera recomendaciones de las guias de tratamiento.

- Prescripcion de un farmaco a un paciente fuera de los estandares de
referencia pediatricos.

- Prescripcidn contraria a las guias de tratamiento del hospital.

= Sjtuaciones que deben considerarse EP en funcién de la situacidon clinica del
paciente:

- Prescripcion del un farmaco para el que no hay indicacién documentada
para ese paciente.

- Prescripcion de un farmaco para el que no hay evidencia de eficacia y
seguridad de uso en la poblacién a la que pertenece el paciente.

- Prescripcion de una formulacién de la que no hay evidencia de eficacia y
seguridad para el uso en la poblacién a la que pertenece el paciente.

A pesar de todo, esta definicion de error de prescripcion estd sujeta a cierta
subjetividad, pues utiliza expresiones no claramente definidas (“significativa”, “practica
general aceptada”).

1.7 RELEVANCIA DE LOS ERRORES DE MEDICACION

Con el fin de poder priorizar el desarrollo de las distintas estrategias encaminadas a
evitar fututos em, es importante conocer la repercusién de estos sobre la salud de los
pacientes.

La National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCCMERP) proporciond en 2001, una clasificacién actualizada de errores de
medicacion. Los errores, descritos a continuacion, se dividen en diferentes categorias
segun su gravedad.

Categoria A. Error potencial: Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error

Categoria B. Error sin dafio: el error se produjo, pero no alcanzé al paciente

Categoria C. Error sin dafio: el error alcanzé al paciente, pero no le produjo dafio.

Categoria D. Error sin dafio: el error alcanzé al paciente y no le causo dafio, pero preciso
monitorizacion y/o intervencion para comprobar que no habia sufrido.

Categoria E. Error con dafio: el error contribuyé o causé dafio temporal al paciente y preciso
tratamiento o intervencidn

Categoria F. Error con dafo: el error contribuyé o causé dafio temporal al paciente y precisé ser
hospitalizado o prolongd hospitalizacion

Categoria G. Error con dafo: el error contribuyd o causé dafio permanente al paciente.

Categoria H. Error con dafio: el error comprometiod la vida del paciente y se precisé soporte vital.
Categoria I. Error mortal: el error contribuyd o causé la muerte
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Asi, se puede asignar a cada uno de los tipos de errores, un nivel de gravedad en los
resultados negativos en salud reconocidos en los pacientes, al igual que el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia clasifica las reacciones adversas en varios niveles: tipos
B,Cy D leve; Ey F moderado; Gy H: grave; e I: mortal.

En el anadlisis realizado por el grupo Ruiz-Jarabo, anteriormente mencionado, sobre 423
errores de medicacién registrados, cabe destacar que estos 423 EM cubrieron todas las
categorias de gravedad consideradas en la taxonomia. El 78% de los mismo fueron
errores que no alcanzaron o no llegaron a producir dafio al paciente (categorias B, C y
D). Menos del 10% llegaron a producir dafio o muerte a los pacientes (categorias E e
I). Un 11,1% de los casos fueron errores potenciales (categoria A) y en el 1,4% las
consecuencias fueron desconocidas (Otero et al., 2003).

En un estudio observacional realizado en el Hospital Universitario de Salamanca
durante 6 meses de duracion, en el que se incluyeron pacientes de los servicios de
Medicina Interna, Neumologia, Gastroenterologia, Nefrologia y Neurologia, se encontrd
que un 1,4 % de los pacientes hospitalizados presentaba un acontecimiento adverso
causado por medicamentos potencialmente prevenible, de los cuales el 21,1% fueron
leves, el 60,5% moderados y el 18,4% graves o potencialmente mortales (Otero,
2006). Las principales tipos de error que causaron los AAM prevenibles fueron la falta
de seguimiento analitico o clinico (28,3%), la prescripcion de dosis elevadas (27,1%),
la prescripcion de un medicamento inapropiado (15,0%), la falta de prescripcion de un
medicamento necesario (15,0%) y las interacciones medicamentosas (11,7%).

1.7.1 Relevancia de los errores de medicacion en Pediatria

Mientras que algunos estudios sugieren que dafios a largo plazo ocurren raramente
con errores en prescripcion pediatrica (Lewis y Tuthill, 2006), otros concluyen que
pueden producir tres veces mas dafo que los errores de prescripcién en poblacion
adulta (Fortescue et al., 2003). En cualquier caso, aunque en muchas ocasiones los
errores en poblacion pediatrica no tienen una gravedad clinicamente significativa, hay
gue considerar que si limitan el buen cumplimiento del tratamiento farmacoldgico,
aspecto de gran importancia en los puntos de transicion como es el alta hospitalaria.

El categorizar los errores de una manera cada vez mas homogénea, como realizaron
Ghaleb y colaboradores (2010) ha constituido un avance en el estudio de su
naturaleza. Sin embargo, en la mayoria de los estudios en poblacién pediatrica no se
profundiza en el conocimiento de la gravedad del error ni en el nivel de riesgo para
futuros pacientes. Esto puede ser debido a que afortunadamente los errores, en
muchas ocasiones, son identificados y rectificados antes de que lleguen al paciente
(Ghaleb et al., 2006). Ademas, la falta de normalizacién de las escalas de gravedad no
facilita las comparaciones entre los distintos estudios (Lewis et al., 2009). Por ese
motivo resulta dificil extraer conclusiones definitivas sobre el papel de las distintas
intervenciones en la reducciéon de errores en el estado real del paciente (Valverde
Molina, 2011).

Sin embargo, la bibliografia muestra algunos datos relativos a la gravedad de los
errores. En un estudio realizado por Blum y colaboradores (1988) sdlo el 0.2% de los
errores detectados se consideraron potencialmente letales, y este porcentaje ascendid
hasta el 0,5% en el estudio realizado por Guy y colaboradores (2003). Sin embargo,
otros estudios estiman que asciende hasta el 5,6% (Folli et al., 1987). En cuanto al
porcentaje de errores muy significativos, varia del 0,9% de los que clinicamente son
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relevantes segun Wilson y colaboradores (1998), el 2,3% para Folli y colaboradores
(1987) hasta valores como los de Strong y Tsang (1993), que obtienen un 8,5%.

Algunos autores apuntan que, aunque en la etapa de prescripcion, la mayoria de los
errores se originan al escribir la orden médica, los errores mas graves se originan en la
decisidn de prescribir.

La clasificacion Ruiz-Jarabo (Otero Lépez et al., 2008a) puede ayudar a determinar la
repercusion clinica del error gracias a la utilizacion de una escala de facil comprension
que diferencia si el error ha llegado al paciente o si se ha detectado de manera previa
a la administracién del medicamento. En pacientes pediatricos la situacidn clinica del
paciente puede marcar grandes diferencias en el nivel de gravedad clinica, por lo que
se recomienda que para valorar esta variable se tenga en cuenta la opinién de los
facultativos médicos, de los farmacéuticos y del personal de enfermeria.

En 1999, Overhage y Lukes desarrollaron un método validado para estratificar la
gravedad de los errores de prescripcion. Este método ha sido utilizado en diferentes
estudios posteriores. Diferencia la gravedad de los errores de prescripcién en
potencialmente mortal, seria, significativa, menor y no error.

A. Potencialmente letal: elevado potencial para comprometer la vida del paciente
- Un medicamento que potencialmente salva la vida, prescrito a una dosis demasiado baja
para la patologia que esta siendo utilizado.
- Dosis alta (>10 veces normal) de un medicamento de estrecho margen terapéutico.

- Via de administracién que puede llevar a una toxicidad severa

- Dosis demasiado baja de un medicamento para una enfermedad seria de un paciente con
distres agudo.

- Dosis alta (4-10 veces normal) de un medicamento de estrecho margen terapéutico.

- La dosis puede resultar en concentraciones potencialmente téxicas.

- El farmaco puede exacerbar la condicion del paciente (en relacion a efectos adversos o
contraindicaciones).

- Errores de deletreo o interpretacion de medicamentos que pueden llevar a la dispensacion
de un farmaco errdéneo.

- Alergia documentada a un farmaco.

- Dosis alta (>10 veces normal) de un medicamento de margen terapéutico normal.

- Omision de un pretest en un farmaco que puede producir hipersensibilidad.

C. Significativa
- Dosis alta (1,5-4 veces normal) en medicamentos de estrecho margen terapéutico.
- Dosis demasiado baja para la condicion del paciente.
- Dosis alta (1,5-10 veces normal) de un medicamento de margen terapéutico normal.
- Duplicidades terapéuticas.
- Intervalo posolégico inadecuado.
- Omision de un medicamento en la orden médica.

D. Menor
- Informacion incompleta en la orden médica.
- Forma farmacéutica inapropiada o no disponible.
- Medicamento no incluidos en guia.
- Incumplimiento de politicas del hospital.
- Ilegible, ambigua, o abreviaturas no estandarizadas.

E. No error
- Ahorro econdmico.

Sin embargo, hay otros métodos que han sido utilizados en la literatura para indicar la
gravedad de los errores encontrados, como el de Kozer y colaboradores (2002). Vila
de Muga et al. (2012) han valorado la reduccidén de los errores de prescripcionen un
servicio de urgencias hospitalario, aplicando estrategias de prevencién, segun los
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criterios de Kozer et al. (2002) y del cuarto informe de la National Patient Safety
Agency (2007) adaptados, para categorizar la gravedad de los errores encontrados y
asi distinguieron entre: a) error leve: es el que no comporta un riesgo para el paciente
(por ejemplo: dosis de salbutamol menor al peso(kg)/3 inhalaciones en céamara
espaciadora o menos de 1mg/kg de prednisolona oral para una crisis de
broncoespasmo moderado-grave); B) error moderado: es aquél que presenta un
riesgo destacable sin compromiso vital (por ejemplo: menos del 75% de dosis de
ceftriaxona para una bacteriemia, de diazepam para una convulsién febril o dosis de
amoxicilina 10 veces por debajo de la necesaria en una otitis media); c) error grave:
es el que provoca riesgo vital (por ejemplo: alergias, 10 veces la dosis por exceso o
defecto de insulina, dosis de antibidtico significativamente inferior a la necesaria en
una meningitis).

1.8 METODOS DE DETECCION DE ERRORES DE MEDICACION

Existen distintos métodos para detectar los EM que ocurren en el ambito hospitalario.
Se deben de considerar complementarios, pues dada la complejidad del sistema de
utilizacion de medicamentos en el hospital, ninguno de ellos permite detectar todos los
EM que se pueden producir. Ademas, mientras unos detectan solo los incidentes que
causan dafo, otros suelen recoger principalmente los errores antes de llegar al
paciente, lo que se debe tener en cuenta a la hora de interpretar los resultados que se
obtengan.

Entre ellos se encuentran:
Notificacion voluntaria de incidentes

Es un método basico para la detecciéon de EM en un hospital. Debe ser voluntario y
no punitivo, de forma que permita recoger las comunicaciones efectuadas por los
profesionales sanitarios de los incidentes que observan en su practica profesional. Es
conveniente que se pueda realizar de manera sencilla y esté facilmente disponible.
Es un método que requiere pocos medios pero su principal inconveniente radica en
que depende de la buena voluntad de los profesionales sanitarios de notificar
incidentes, lo que motiva que Unicamente se detecten una parte de los errores, no
solo porque algunos profesionales prefieran no comunicarlos, sino porque muchos de
ellos pasan desapercibidos.

Revision de historias clinicas

Consiste en el estudio exhaustivo de la informacion contenida en la historia clinica
del paciente por personal entrenado. La recogida puede hacerse de forma
prospectiva (completdndose mediante entrevista al personal sanitario implicado o a
los propios pacientes) o retrospectiva. La revisién prospectiva es el Unico método
gue permite obtener informacion valida sobre la frecuencia de AAM en un
determinado ambito, pero tiene el inconveniente que es necesario mucho tiempo y
recursos humanos importantes, por lo que no se utiliza de forma rutinaria.

Monitorizacion automatizada de sefiales de alerta
Consiste en la utilizaciéon de determinadas sefiales de alerta para sospechar que se
ha producido un AAM vy posteriormente investigarlo. Como sefiales de alerta se

pueden utilizar ciertos antidotos o valores analiticos. Permite detectar incidentes por
medicamentos que han producido dafio al paciente.
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Registro de intervenciones farmacéuticas

Consiste en la recogida de todas las actuaciones que realiza el farmacéutico de
hospital que se corresponden con EM. Es un método sencillo y practico. Permite
conocer principalmente los errores de medicacion que se producen en la etapa de
prescripcion.

Técnicas de observacion

Consiste en la observacion directa de la administracion de medicamentos por las
enfermeras por un observador externo entrenado. Es un método eficaz para detectar
errores de administracion y dispensacion.

1.9 ESTRATEGIAS DE PREVENCION DE ERRORES DE MEDICACION EN
POBLACION PEDIATRICA

El tratamiento de los EM se basa en el establecimiento de medidas de prevencion
dirigidas a reducir la posibilidad de que los errores ocurran, detectar los errores que
ocurren antes de que lleguen al paciente o minimizar la gravedad de las consecuencias
de los posibles errores que se produzcan (Nolan, 2000).

Todas las organizaciones internacionales dedicadas a la mejora de la seguridad en el
uso de medicamentos insisten en la necesidad de desarrollar una cultura de seguridad
enfocada a la mejora del sistema. Entre las acciones especificas necesarias para ello,
suponen la constitucién de un comité multidisciplinario que promueva y coordine todas
las actividades que se llevan a cabo (Reason, 2000). La composicion y nimero de
personas que formen parte del comité dependerd de las caracteristicas del hospital y
sera importante que se incluya profesionales motivados por mejorar la seguridad y que
trabajen en los distintos procesos del sistema de utilizaciéon de medicamentos.

Los siguientes pasos necesarios seran fomentar la creacion de una cultura de
seguridad, medir el funcionamiento del sistema de utilizaciéon de los medicamentos,
analizar y evaluar los EM detectados, es decir, disponer de mas informacion sobre su
importancia, los tipos de error mas frecuentes y con mayor impacto sobre los
pacientes, asi como de los factores asociados en cada centro en concreto. Ademas, en
el desarrollo de programas de prevencién se debe tener en cuenta el caracter
multidisciplinar de los EM. De esta manera, se podran implementar las medidas de
prevencion necesarias. Ademas, sera fundamental realizar un seguimiento de los
resultados de las medidas de prevencién adoptadas.

Las actividades de los gestores de riesgos en los centros sanitarios estan
evolucionando, adoptando una actitud mas preventiva y anticipativa, identificando los
problemas existentes, que supone la colaboracién con otros profesionales sanitarios en
el desarrollo de programas de prevencidon de riesgos, entre ellos los de prevencion de
errores de medicacion (Otero Lopez, 2003).

La cultura de seguridad que se implante debe ser no punitiva, en la que se fomente e
incentive la comunicacion de errores, con el fin de conseguir la colaboracién de todos
los profesionales en las actividades de prevencion de errores que se lleven a cabo.
Ademas, es importante que todos los implicados se conciencien de la dimension del
problema y se implanten medidas dirigidas a la prevencion de errores.
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Distintas organizaciones con experiencia en la mejora de la seguridad del uso de
medicamentos, tales como el Institute for Safe Medication Practices, el Institute for
Healthcare Improvement y el Nacional Quality Forum entre otras, han propuesto una
serie de recomendaciones para la prevencion de los EM en las instituciones sanitarias.

Tabla II. Recomendaciones realizadas por diferentes organizaciones (Otero et al., 2002).

Recomendacion Recomendado por
Adoptar una cultura de seguridad enfocada a la
mejora del sistema que incluya la implantacién
de un programa voluntario de notificacion de
errores. AHA,AHRQ,ASHP,GAQ,IHI,IOM,ISMP,JCAHO,MHA
Estandarizar la prescripciéon médica. AHA, IHI,IOM,ISMP,JCAHO

Estandarizar otros procedimientos: horarios de
administracion, limites de dosis, envasado,
etiquetado, almacenamiento, etc. AHA,GAO,IHI,IOM,ISMP,JCAHO
Estandarizar equipos de infusidn AHA,IHI,IOM,ISMP
Suministrar los medicamentos intravenosos de
alto riesgo preparados desde el Servicio de
Farmacia. AHA,IOM,ISMP,JCAHO,MHA
Desarrollar protocolos de uso y procedimientos
especiales para manejar los medicamentos de

alto riesgo. AHA,AHRQ,GAO,IHI,IOM,ISMP,JCAHO,MHA
Asegurar la disponibilidad continuada de

asistencia farmacéutica. AHA,ASHP,IHI,IOM,ISMP,JCAHO,MHA
Incorporar un farmacéutico clinico al equipo

asistencial. AHA,ASHP,IHI,IOM,ISMP,GAO

Hacer accesible la informacion mas relevante
sobre el paciente en todas las unidades

asistenciales. IHI,IOM,ISMP,JCAHO
Asegurar la disponibilidad de informacion
actualizada sobre medicamentos. AHA,ASHP,GAO,IHI,ISMP,JCAHO, MHA

Educar a los pacientes sobre sus tratamientos. | AHA,ASHP,IHI,IOM,ISMP,JCAHO,MHA
Establecer un sistema de distribucion de

medicamentos en dosis unitarias. AHA,AHRQ,ASHP,GAQ,IHI,IOM,ISMP,JCAHO,MHA
Establecer la prescripcion electronica y a ser
posible la prescripcién asistida. AHA,AHRQ,ASHP,GAO,IHI,IOM,ISMP,MHA

Implementar nuevas tecnologias que permitan
mejorar los procesos de dispensacion y
administracion. AHA,AHRQ,ASHP,GAO,IOM,ISMP,MHA

AHA:American Hospital Association; ASHP: American Society of Health-System Pharmacists, AHRQ: Agency for Healthcare
Research and Quality; GAO: General Accounting Office, Health, Education and Human Services Division; IHI: Institute for
Healthcare Improvement; IOM: Institute of Medicine, Committee on Quality Health Care in American; ISMP: Institute for
Safe Medication Practices; JCAHO: Join Commission on Accreditation of Healthcare Organizations; MHA: Massachusetts
Hospital Association

Entre las medidas utilizadas para disminuir los errores de prescripcion destacan la
mejora en la formacién, la utilizando sistemas informatizados y la implicacién de los
farmacéuticos en la validacién de las érdenes médicas (Davis, 2011).

Son multiples las estrategias preventivas que han conseguido disminuir los errores en
unidades de urgencias, como los sistemas informatizados de introduccidon de datos
(Van Rosse et al., 2009), la revision de las prescripciones por un farmacéutico (Tomas
et al., 2010) o la formacién (Kidd et al., 2010). Entre las estrategias descritas en la
literatura para minimizar errores de dosis cabe citar los sistemas informatizados de
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calculo de dosis con soporte para el clinico (Ginzburg et al, 2009) y la formacién de los
residentes jovenes en dicho calculo (Kidd et al., 2010).

Otro aspecto evaluado por distintos autores es el tiempo dedicado a la formacion
relacionada con la prescripcidn, con el objetivo de que se instaurar habitos de trabajo
mas favorables para la seguridad de los pacientes. En este sentido, los programas de
educacién han disminuido discretamente las tasas de errores de medicacion (Davey et
al., 2008; Leonard et al., 2006).

La difusidon periddica de guias clinicas en unidades de urgencias pediatricas puede
ayudar también a reducir las tasas de error en la etapa de prescripcion (Kozer et al.,
2006).

Estudios de intervenciones farmacéuticas sefialan que un 11% de las recomendaciones
se relacionan con la necesidad, un 32.5% con la mejora de la efectividad y un 52.5%
con la seguridad (Fontana et al., 2009).

Otro punto a tener en cuenta es la importancia de tener una buena comunicacion con
los padres o familiares, de manera que entiendan correctamente el tratamiento y los
posibles efectos adversos (Stheneur et al., 2006; Otero et al., 2008).

La prescripcion en Pediatria va fundamentalmente dirigida a los padres o familiares del
paciente, con diferente nivel socio-cultural, por lo que debe ser lo mas clara, legible y
sencilla posible.

1.9.1 Papel del farmacéutico de hospital en la prevencién de errores de
medicacion en Pediatria

El farmacéutico de hospital es un profesional comprometido, que ha sido siempre
consciente de la importante morbilidad derivada de los EM y ha trabajado en el
desarrollo de practicas seguras de utilizacion de medicamentos. Sin embargo, la
publicacién por el Institute of Medicine de EE.UU. del informe “To err is human:
Building a safer health system”, situd las actuaciones de prevencion de errores de
medicacion dentro de un contexto mas amplio de mejora de la calidad y de seguridad,
en el que el farmacéutico no era el Unico profesional sanitario implicado (Otero Ldpez,
2010).

Desde ese momento, el farmacéutico ha debido afrontar la prevencidén de errores de
medicacion en un escenario en el que ya no se encontraba solo, implicandose en la
mejora de la seguridad de todos los procesos del sistema de utilizacion de los
medicamentos, no solo en aquellos cuya responsabilidad recae tradicionalmente en el
Servicio de Farmacia, como la seleccion, conservacion, dispensacion y elaboracién, sino
también trabajando en equipo con todos los profesionales que intervienen en los
mismos, es decir, teniendo en cuenta, que la farmacia es un componente mas de la
continuidad asistencial, y que hay actuaciones que deben realizarse fuera de ella
(Otero Lépez, 2010). Es por ello, que durante los ultimos afios se ha producido un
cambio en la actuacion de los farmacéuticos de hospital de nuestro pais, encaminado a
incrementar su participacion en el proceso farmacoterapéutico, siguiendo el modelo de
los EE.UU., donde los farmacéuticos tienen un papel relevante en las actividades
clinicas.

El objetivo principal del farmacéutico clinico es mejorar la calidad asistencial del

paciente mediante una atencion individualizada a través de la validacion de las
prescripciones y del seguimiento farmacoterapéutico, que permita una farmacoterapia
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efectiva, seqgura y eficiente. Ademas, es el profesional sanitario que debe tener la
responsabilidad y el liderazgo para lograr la implantacion de las practicas seguras de
utilizacién de medicamentos en las instituciones (National Quality Forum, 2009). Y,
como experto en el medicamento y profesional cercano al paciente, debe participar en
la formacidn e informacion a los pacientes sobre sus tratamientos.

En lo referente al proceso de utilizacién de medicamentos, el acercamiento de los
farmacéuticos a las unidades de hospitalizacién favorece su participacion en la
seleccion del farmaco mas adecuado para la situacién clinica del paciente, seguir su
evolucién y participar en la prevencién, deteccién y notificacién de reacciones adversas
de forma directa. Ademas fomenta el trabajo en equipo para la elaboracién de
protocolos o guias de utilizacion de medicamentos (Izco Garcia et al., 2002). Para
llevar a cabo estas actividades, el farmacéutico de hospital requiere una solida
formacion y una constante actualizacién de sus conocimientos en farmacoterapia y
ademas que el Servicio de Farmacia esté adaptado para esta organizacion y dotado de
los recursos necesarios.

La importancia del papel del farmacéutico de hospital en la prevenciéon de errores de
medicacién ha quedado reflejada en varios estudios. Este papel se hace mas necesario
en unidades, como las de atencidn a pacientes pediatricos, en las que existe una mayor
probabilidad de que se cometan errores de medicacién. Es por ello necesaria la
implicacion de farmacéutico en la prevencién de errores de medicacién en Pediatria
(Sanghera et al., 2006; Kaushal et al., 2008).

En cuanto al papel del farmacéutico en unidades de urgencias, ha quedado manifiesto
en varias publicaciones referidas a poblaciéon adulta, con reducciones de hasta un
66.6% en la tasa de error (Brown et al., 2008; Patanwala et al., 2012) y con un
aumentos de hasta casi 15 veces el nimero de errores notificados (Weant et al., 2010;
Rothschild et al., 2010).

En la publicacién de las practicas seguras del National Quality Forum, se reconoce la
creciente complejidad del sistema de utilizacion de medicamentos y sefiala que su
gestion en las instituciones sanitarias, por el alto nivel de capacitacién que precisa,
debe ser liderada por el Servicio de Farmacia.

Las diez actuaciones principales que los lideres farmacéuticos deben efectuar para
lograr una gestion segura de los medicamentos son (Burgess et al., 2010):

» Identificar sistematicamente y reducir los riesgos y peligros de la medicacion, al
disminuir los dafios prevenibles a los pacientes.

= Establecer estructuras y sistemas que garanticen el conocimiento por la
institucion de los puntos débiles de seguridad de la medicacion.

» Fomentar una cultura institucional de uso seguro de los medicamentos y medir
la cultura de seguridad de los profesionales del Servicio de Farmacia.

= Establecer un comité de seguridad de la medicacién, para revisar errores de
medicacion, acontecimientos adversos y situaciones de riesgo, e informar de
estos datos y de las estrategias de prevencion al equipo directivo y al gestor de
seguridad del paciente.

= Realizar breves reuniones diarias con el equipo de farmacia, centradas en
aspectos significativos de calidad o seguridad.

= Asegurar que los profesionales del Servicio de Farmacia trabajen en equipo,
fomentar sus destrezas y se formen en técnicas de comunicacion.

= Trabajar con los equipos interdisciplinarios para asegurar tratamientos basados
en la evidencia en todos los pacientes.

= Participar en la preparacion de los planes para implementar la prescripcion
electrénica asistida, sistemas de cdédigo de barras medicamento/paciente,
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bombas de infusion inteligentes y otras tecnologias de la informacion con
impacto en la seguridad de la medicacion.

» Trabajar con los equipos interdisciplinarios para asegurar un uso seguro y
efectivo de los medicamentos a lo largo de la continuidad asistencial.

» Realizar visitas a las unidades para evaluar los procesos de la medicacion vy
recabar de los profesionales informacion directa sobre las practicas seguras con
la medicacion.

2. UTILIZACION DE FARMACOS EN PEDIATRIA

2.1 ASPECTOS GENERALES DE LA TERAPEUTICA FARMACOLOGICA EN
PEDIATRIA

La farmacologia clinica es una disciplina que evalla la respuesta de un organismo a la
administracion de un farmaco y se centra en la relacidén entre la eficacia terapéutica y
su toxicidad.

En el adulto esta bien estudiada, pero no ocurre lo mismo en el nifio. En Pediatria es
necesario el conocimiento de la farmacocinética y la farmacodinamia en un organismo
en constante desarrollo y maduracién para conseguir una terapéutica efectiva, segura
y racional.

La poblaciéon pediatrica abarca diferentes etapas del desarrollo: recién nacido
(primeras cuatro semanas), lactante (1-12 meses de vida), preescolar (1-6 afos),
escolar (6-12 afios) y adolescente (12-18 afios). Los recién nacidos se subdividen, a su
vez, en diferentes grupos en funcién de la edad gestacional y el peso al nacer.

Factores que afectan a la biodisponibilidad de farmacos

Durante el crecimiento y desarrollo de los nifios existen cambios sustanciales en las
proporciones y composicion de su cuerpo, asi como cambios especificos en el
funcionamiento de los distintos 6rganos y sistemas que afectan a las caracteristicas
farmacocinéticas y farmacodinamicas de los farmacos y, por tanto, a su eficacia,
toxicidad y régimen de dosificacion. Ademas, en los nifios acontecen enfermedades
especificas que no se observan en adultos (por ej., enfermedad de la membrana
hialina, retinopatia del prematuro y enterocolitis necrotizante neonatal).

La seleccién de la dosis de un farmaco a un neonato, lactante, nifio o adolescente
requiere tener en cuenta, ademds de los aspectos de la farmacocinética y la
farmacodinamia, aquellos que afectan el desarrollo de cada uno de los aspectos de la
disposicién de farmacos. A continuacion se describen los aspectos mas importantes a
tener en cuenta (Organizacién Mundial de la Salud, 2007; Valverde Molina, 2011):

a) Factores farmacocinéticos

Absorcidn

Durante el periodo del recién nacido, primera y segunda infancia, suceden
predominantemente cambios clinicamente importantes del desarrollo en el tracto

gastrointestinal que pueden afectar la absorcion oral de los medicamentos, aspecto
de gran importancia pues la via oral es la mas empleada en pediatria. Estos cambios
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afectan la acidez gastrica, tiempo de vaciado gastrico, motilidad intestinal, area de
superficie intestinal, enzimas y trasportadores gastrointestinales metabolizadores de
medicamentos, secrecion de acidos biliares y lipasas pancreaticas, metabolismo de
primer paso, recirculacién enterohepatica, colonizaciéon bacteriana del intestino, dieta
en edades distintas y variaciones diurnas.

La via intramuscular no se suele utilizar en neonatos ni lactantes por la falta de
contracciones musculares; responsables de la velocidad de absorcion y dispersion del
farmaco. Sin embargo, la mayor perfusién tisular en esta subpoblaciéon pediatrica
puede contrarrestar esta falta de contracciones. El volumen de liquido administrado
debe ser limitado porque los nifios no tienen una gran masa muscular.

La via rectal tampoco se suele utilizar en poblaciéon pediatrica por su incomodidad vy
porque presenta una biodisponibilidad erratica respecto a la via oral, pero se debe
tener en cuenta porque constituye una alternativa a ésta ultima en situaciones como
la presencia de nauseas y vomitos o convulsiones.

La absorcion percutdnea en prematuros, neonatos y lactantes puede ser muy rapida
y completa, mientras que en nifios mayores y adolescentes disminuye y se asemeja
a la del adulto. Los factores que afectan a esta rapida absorcidén percutanea en los
primeros meses de vida son: el alto grado de hidratacion de la piel, la practicamente
ausencia de queratinizacion y la relacién entre superficie corporal y peso, que puede
ser hasta tres veces superior en un neonato que en un adulto.

Distribucion
La distribucién de los farmacos en el organismo puede verse afectada por:

-Composicidon corporal: las proporciones de grasa corporal, proteinas y agua
extracelular cambian significativamente durante los primeros afios de vida. En
nifos pequefios la cantidad de agua corporal es muy elevada, llegando a
constituir el 90% del peso, conforme el nifio va creciendo esta cantidad va
disminuyendo hasta llegar al valor del adulto (60%), a la vez que se va
incrementando la cantidad de tejido adiposo.

-Grado de unién a proteinas plasmaticas: la capacidad de unién a proteinas
plasmaticas estd disminuida en neonatos pues su concentracién sérica y
afinidad es menor que en adultos. Ademas, hay que tener en cuenta que en los
primeros dias de vida la bilirrubina libre estd presente en elevadas
concentraciones, pudiendo desplazar a los fdrmacos de su unién a la albumina.
-Volumen de liquido cefalorraquideo: se considera relativamente constante,
alcanzando el valor del adulto a los 4 afnos.

-Permeabilidad de la membrana hematoencefalica: es mas permeable en
neonatos que en nifios mayores.

Funcidén hepédtica y renal y proceso de metabolismo

El tamafo del higado y los rifiones, en relacion al peso corporal, cambia durante el
crecimiento y desarrollo. Ambos alcanzan el peso relativo maximo a la edad de uno a
dos afos, siendo éste el periodo de vida en el que la capacidad de metabolizar y
eliminar farmacos es mayor. El aclaramiento corporal total de muchos medicamentos
depende fundamentalmente del metabolismo hepatico seguido por la excrecion del
compuesto original y sus metabolitos por el higado y rifiones. Los medicamentos no
polares, solubles en lipidos son metabolizados tipicamente a compuestos mas polares
y solubles en agua antes de su excrecion (ej. teofilina, diazepam, y paracetamol),
mientras que los farmacos solubles en agua son normalmente excretados sin
cambios por filtracion glomerular y/o secrecién tubular renal (ej. aminoglucésidos,
penicilinas y diuréticos).
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Se debe tener en cuenta que durante las primeras semanas de vida se producen
ademas, importantes cambios en la circulaciéon hepatica que afectan a su
funcionamiento; al nacer las reacciones de fases I (que incluye reacciones oxidativas,
reductoras o hidroliticas) y II (que comprende la conjugacion metabdlica de sustrato
a compuestos mas polares como acido glucurénico, sulfato o glicina) son inmaduras
y se van desarrollando con el tiempo. Esta evolucidon puede ser diferente en cada
neonato y en el caso de prematuros resulta ser mas lenta. La inmadurez de las
enzimas influye directamente en su capacidad metabdlica haciendo que la semivida
de eliminacién sea, generalmente, mas prolongada, por lo que hasta los 2 meses de
edad se recomienda administrar dosis bajas de farmacos, comparadas con las de
ninos mayores y adultos, para evitar toxicidad. Ejemplos de este tipo de régimen de
dosificacion son metilxantinas, fenobarbital, indometacina, aminoglucdsidos vy
furosemida.

Los factores que influyen en la capacidad funcional del rifién son:

-Filtracion glomerular: La funcion renal en prematuros esta disminuida porque
la nefrogénesis continla tras el nacimiento. La tasa de filtracion aumenta en las
primeras semanas de vida debido al incremento del flujo sanguineo renal. Las
tasas de filtracién a los dos afios de edad son practicamente equivalentes a las
del adulto.

-Secrecién tubular: muy reducida en el momento del nacimiento, necesita al
menos 1 afio de maduracion.

-Reabsorcion: el proceso de maduracion de la reabsorcion renal es gradual,
comienza en el nacimiento y se prolonga hasta la adolescencia.

b) Factores farmacodinamicos

Los procesos farmacodindmicos dependientes de la edad no se han estudiado tan
profundamente como los farmacocinéticos, sin embargo son igualmente importantes
para conseguir el efecto farmacoldgico deseado (Mulla, 2010). Se debe tener en
cuenta que para muchos fadrmacos existe una relacidon proporcional entre concentracion
plasmatica y respuesta farmacoldgica, pero en los nifios las enzimas y los receptores
no estan siempre presentes, ni son siempre funcionales, variando continuamente con
el desarrollo, lo que hace que la respuesta del organismo al farmaco pueda ser
diferente de la esperada.

Un ejemplo lo constituye el desarrollo mas temprano de receptores opioides
especificamente en la médula y protuberancia, donde se localizan los centros
respiratorios y cardiovasculares, que en otras partes del cerebro, lo que es
concordante con una incidencia superior clinicamente observada de depresion
respiratoria asociada con opioides y bradicardia asociada con analgesia insuficiente en
recién nacidos que reciben opioides (Olkkola et al., 1988). Otros receptores en los que
se han observado cambios durante el desarrollo son el de prostanoides, angiotensina
II, catecolaminas o el complejo receptor GABA-A, con cambios funcionales
significativos en varios sistemas del organismo como el sistema cardiovascular, renal y
neuronal (Kaufman, 2005).

Existen también varios ejemplos documentados de sensibilidad o toxicidad aumentada
a farmacos en nifios pequefios. Por ejemplo, se han notificado reacciones disténicas
agudas o convulsiones después de su exposicion a dos antagonista de dopamina
utilizados como antieméticos (metoclopramida y procloperacina) (Wong et al., 1984);
desde 1939 se han notificado reacciones de hiperpirexia a anticolinérgicos como la
atropina y la escopolamina en bebés y nifios pequefios y se ha observado un aumento
del riesgo de paro cardiaco repentino en bebés con taquicardias supraventriculares
tratadas con verapamilo (Garson, 1987).
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Por otro lado, es importante sefialar que durante el crecimiento y maduracion del
organismo acontecen enfermedades especificas que no se observan en adultos.
Algunos ejemplos son los trastornos en el periodo de adaptacién postnatal del recién
nacido, como el sindrome de pulmdén himedo con distrés respiratorio y la circulacién
fetal persistente con hipertension pulmonar o los desequilibrios hormonales del
adolescente durante la pubertad (Organizaciéon Mundial de la Salud, 2007).

Todas estas diferencias farmacocinéticas y farmacodinamicas en funcién de la edad y el
estado madurativo hacen que los nifios presenten diferentes respuestas a las dosis
recibidas, lo que determina una mayor o menor efectividad de los tratamientos
utilizados, asi como un aumento del riesgo de aparicidén de reacciones adversas.

2.2 SITUACION DEL USO DE FARMACOS EN PEDIATRIA

Los nifios son individuos en continuo crecimiento y desarrollo, lo que puede determinar
que la respuesta de su organismo a los farmacos sea diferente a la que esperariamos
en un adulto y marca las especiales caracteristicas que tienen el uso de farmacos en
esta poblacion tan heterogénea. Existen una serie de circunstancias que se deben tener
en cuenta (Napoleone, 2010):

- Los medicamentos pueden alterar, detener y/o retrasar el crecimiento de la
infancia.

- Los rapidos cambios corporales constituyen un desafio para conseguir la
dosificacion adecuada.

- Existen pocos o limitados datos sobre reacciones adversas a medicamentos
extraidos de ensayos clinicos bien disenados realizados en poblacion pediatrica.

- Las diferencias farmacocinéticas y farmacodindmicas respecto del adulto
afectan tanto al beneficio como al riesgo del empleo de los farmacos, con una
repercusion en el balance beneficio/riesgo diferente a la del adulto. Y dado que
no se han estudiado adecuadamente en niflos con el problema de salud para el
que se utilizan, aproximadamente para la mitad de ellos no disponemos de
informacidén suficiente sobre dicho balance a corto ni sobre todo a largo plazo.

La mayor parte de los tratamientos farmacoldgicos no se han estudiado bien en la
poblacién pediatrica. Segun la Agencia Europea de Medicamentos, mas del 50% de los
medicamentos que se utilizan en nifios no tienen indicacién pediatrica aprobada,
estimandose que esta cifra asciende al 90% en unidades neonatales, y su utilizacién se
realiza basandose en la practica clinica. Esto se debe a que hasta la fecha no se ha
llevado a cabo una labor apropiada de investigacidon sobre el desarrollo de farmacos
pediatricos. Es importante resaltar que este empleo no autorizado se ha visto asociado
a una mayor tasa de errores en su utilizaciéon (Conroy, 2011).

En estudio multicéntrico descriptivo realizado recientemente en nuestro pais, con el
objetivo de estimar el conocimiento sobre el uso de farmacos en nifios fuera de ficha
técnica, se observd que el 61% de los pediatras afirman prescribir fdrmacos en dicha
situacion. Aunque el 47% conoce que dicho uso debe quedar reflejado en la historia
clinica, Unicamente un 22% lo realiza (Pifeiro Pérez R, et al., 2013).

Un estudio prospectivo observacional, realizado en un hospital general espafiol,
describié el uso de medicamentos en una UUP para conocer los farmacos que se
utilizaban en condiciones diferentes a las autorizadas en Ficha Técnica (indicacidn,
dosis, frecuencia o via de administracion diferente de las especificadas en ficha
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técnica): de las 667 prescripciones analizadas, 338 (50,67%) cumplian el criterio de
utilizacion en condiciones diferentes a las autorizadas (Morales-Carpi et al., 2010).

Las causas que han motivado que hasta la fecha que no se haya llevado a cabo una
labor apropiada de investigacién sobre el desarrollo de farmacos para pediatria son
bien conocidas: dificultades en el disefio de los ensayos (reducido nimero de pacientes
gue cumplan criterios de inclusién, ausencia de controles adecuados para cada grupo
de edad), el tiempo necesario para completar los periodos de estudio contemplados en
protocolos pediatricos son superiores a los de los ensayos en adultos, complejos y
especificos aspectos éticos y elevados costes para su realizacion.

Entre los problemas derivados de la ausencia de medicamentos convenientemente
adaptados para la poblacion pediatrica figuran la informaciéon inadecuada sobre la
dosificacion, lo que aumenta el riesgo de reacciones adversas o la ineficacia de ciertos
tratamientos por infradosificacion, la imposibilidad de disponer de determinados
avances terapéuticos para el ambito pediatrico y de féormulas y vias de administracion
apropiadas, lo que hace recurrir a formulas magistrales u oficinales.

Las reservas que suscita la realizaciéon de ensayos en la poblacién pediatrica se deben
sopesar a la luz del problema ético de administrar medicamentos a una poblacion a la
que no se ha puesto a prueba de forma adecuada. Una forma segura de afrontar la
amenaza que representa para la salud publica el uso de medicamentos no sometidos a
ensayo en la poblacién pediatrica es el estudio de los medicamentos para uso
pediatrico, de forma cuidadosamente controlada y vigilada mediante los requisitos
especificos destinados a proteger a la poblacion pediatrica que participan en ensayos
clinicos en la Comunidad, protegidos en la Directiva 2001/20/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre
la aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano.

La primera medida practica para el desarrollo de medicamentos de uso pediatrico, fue
la "Best Pharmaceuticals for Children Act. BCPA”, aprobada en 1997 en EE.UU, bajo los
auspicios de la Food and Drug Administation (FDA).

A nivel europeo, en 2006 el Parlamento Europeo y el Consejo de la Uniéon Europea
aprobaron el Reglamento Europeo (EC) N©1901/2006 sobre medicamentos para uso
pediatrico. Hasta este momento antes de que se comercializase un medicamento en
alguno de los paises miembros, éste tenia que haber sido objeto de amplios estudios,
incluidos ensayos preclinicos y clinicos para verificar que era seguro, de elevada
calidad y eficaz para la poblacion a la que iba destinado. Sin embargo, estos estudios
no tenian que haberse realizado en cuanto al uso pediatrico, por lo que eran muchos
los medicamentos administrados a poblacion pediatrica que no se habian estudiado ni
autorizado especificamente para ella.

En la actualidad, el desarrollo de medicamentos con estudios especificos de eficacia y
seguridad en poblacion pediatrica es una prioridad en paises desarrollados. La entrada
en vigor del Reglamento Europeo (EC) N©1901/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de diciembre, sobre medicamentos para uso pediatrico, pretende
mejorar la salud y la calidad de vida de los niflos en Europa, garantizando que los
nuevos medicamentos pediatricos y los ya comercializados estén adaptados a las
necesidades especificas de esta poblacion y creando conciencia de que los farmacos
destinados a poblacion pediatrica no se utilicen fuera de las condiciones de
autorizaciéon establecidas en ficha técnica y que se administren con todas las garantias
en nifios. Con este reglamento se pretende, ademdas, aumentar el desarrollo de
medicamentos de uso pediatrico, asegurar que los medicamentos pediatricos se
sometan a una investigacion de calidad que ofrezca todas las garantias éticas,
asegurar que estan debidamente autorizados para su administracion a ninos, facilitar
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la difusién de la informacion disponible sobre la utilizacion de medicamentos en nifios,
todo ello sin someter a los nifos a estudios clinicos innecesarios y sin retrasar la
autorizaciéon de medicamentos destinados a otros grupos de poblacién. Cabe senalar
que entre las medidas de este Reglamento, resulta condiciéon obligatoria para la
industria farmacéutica presentar a la Agencia Europea de Medicamentos, para
cualquier farmaco nuevo que se pretenda desarrollar en adultos, un Plan de
Investigacion Pediatrica (PIP) o bien solicitar dispensa si no tuviese indicacion en esta
poblacidon. Este PIP debe estar previamente establecido y aprobado por el Comité
Pediatrico de la EMEA.

El Comité Pediatrico, creado en el seno de la Agencia Europea de Medicamentos, con
conocimientos, experiencia y competencia en el desarrollo y la evaluacién de todos los
aspectos de los medicamentos para la poblacion pedidtrica. Su responsabilidad
fundamental es la evaluacién cientifica y aprobacidon de los planes de investigacion
pediatrica (PIP). En todas sus actuaciones debe considerar las posibles ventajas
terapéuticas significativas para los pacientes pediatricos que participen en estudios o
para el conjunto de la poblaciéon pediatrica, asi como la necesidad de evitar estudios
innecesarios.

Ademas, este Reglamento sefiala la necesidad de velar por que los mecanismos de
farmacovigilancia estén adaptados a las dificultades especificas que plantea la recogida
de datos de seguridad para la poblacidon pediatrica, incluidos los datos sobre posibles
efectos a largo plazo. Ademas, debido a que la eficacia para la poblacién pediatrica
puede requerir estudios ulteriores a la autorizacion, este Reglamento obliga a que, al
solicitar una autorizacion de comercializacion, el solicitante indique como piensa llevar
a cabo el seguimiento a largo plazo de las posibles reacciones adversas al uso del
medicamento y de su eficacia para la poblacion pediatrica.

2.3 PATOLOGIAS MAS FRECUENTEMENTE ATENDIDAS EN UNIDADES
DE URGENCIAS PEDIATRICAS

Algunas de las patologias mas frecuentes en Urgencias Pediatricas, de acuerdo con la
Sociedad Espafola de Urgencias Pediatricas: problemas respiratorios (asma,
bronquitis, bronquiolitis, neumonia y laringitis), sindrome febril, lesiones cutaneas
(dermatitis atopica, dermatitis eccematosas, escabiosis), gastroenteritis,
traumatismos, heridas, cdlicos, otitis, intoxicaciones.

Un hospital de tercer nivel espafiol realizdé un estudio de 2 afios de duracion
describiendo la actividad de la unidad de observaciéon en un servicio de urgencias. Los
diagnédsticos al alta mas frecuentes correspondieron principalmente a patologia
digestiva (incluyendo vdémitos, diarrea, apendicitis) con el 30,2%, seguidos de
accidentes (traumatismo craneal/contusién craneal, intoxicaciones y contusiones
multiples) con el 15,3%, cuadros que pueden producir insuficiencia respiratoria (asma,
bronquiolitis, laringitis, neumonia, etc.) con el 12,5%, procesos neuroldgicos
(convulsion febril, convulsion, cefalea y migrana) el 10% y sindrome febril (9,8%)
(Gallinas et al., 2005).
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II. OBJETIVOS

El objetivo fundamental, de la presente Tesis Doctoral, es conocer el impacto de la
atenciéon farmacéutica en la prescripcion farmacoldgica al alta de la Unidad de
Urgencias Pediatricas del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
(HUPHM).

Se han diferenciado dos etapas; por un lado, la descripciéon de las actuaciones
impulsadas desde el Servicio de Farmacia para conseguir el uso seguro del
medicamento en cada una de las etapas del circuito del medicamento en el Servicio de
Pediatria desde la incorporacion del mismo al hospital y por otro, conocer el impacto
de alguna de dichas actuaciones en la prescripcion de los informes al alta en la Unidad
de Urgencias Pediatricas, con el objeto de contribuir al avance en la calidad de la
asistencia sanitaria en la poblacién pediatrica.

1. FASE DE SEGURIDAD EN EL DESARROLLO DE LA FARMACIA
PEDIATRICA EN EL HUPHM

1.1 OBIJETIVO PRINCIPAL

Describir las actividades llevadas a cabo por el farmacéutico responsable del Area
de Pediatria en cada una de las etapas del circuito del medicamento, relacionadas
con seguridad, para el desarrollo de la Farmacia Pediatrica en el HUPHM.

2. FASE DE SEGURIDAD EN LA PRESCRIPCION FARMACOLOGICA AL
ALTA EN LA UNIDAD DE URGENCIAS PEDIATRICAS

2.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Conocer el impacto de la atencién farmacéutica en la prescripcion farmacoldgica al
alta en la Unidad de Urgencias Pediatricas.

2.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

2.2.1. Conocer la incidencia de errores de medicacion en el proceso de
prescripcion en la Unidad de Urgencia Pediatrica antes y después de una
intervencion farmacéutica de formacién encaminada a mejorar la calidad
de la misma.

2.2.2. Analizar los tipos de errores de prescripcidon detectados.

2.2.3. Identificar los medicamentos implicados en un mayor numero de errores
de prescripcion.
2.2.4. Conocer los factores asociados a los errores de prescripcion.

2.2.5. Describir, analizar y evaluar la relevancia clinica de los errores de
prescripcion detectados.

2.2.6. Establecer estrategias de prevencion de errores de prescripcién al alta en
la Unidad de Urgencias Pediatricas del HUPHM.
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1. MATERIAL

1.1 FASE DE SEGURIDAD EN EL DESARROLLO DE LA FARMACIA
PEDIATRICA EN EL HUPHM

1.1.1 Ambito del estudio

La presente Tesis Doctoral se desarrollé6 en el Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda, hospital de la red publica de la Comunidad de Madrid, que presta
asistencia sanitaria especializada como hospital de area y cuya finalidad es contribuir a
mejorar el estado de salud de la poblacion con los maximos niveles de calidad,
utilizando férmulas de gestion enfocadas a la eficiencia.

Estd dotado de 613 camas de hospitalizacidon instaladas, y es centro de referencia
para una poblacién de alrededor de 550.000 habitantes procedentes de los distritos del
noroeste de la Comunidad de Madrid: Majadahonda, Villalba y ElI Escorial; una
poblacidon cuyo indice de crecimiento estd por encima de la media respecto a otras
areas de salud de la Comunidad.

El hospital mantiene su triple funcién: asistencial, docente e investigadora y destaca
por el nimero de programas clinicos de trasplante de 6rganos y tejidos, por la
complejidad casuistica asistencial respecto a la media de los hospitales del pais, y por
ser centro de referencia nacional en algunas especialidades. En la actualidad, esta
acreditado con el nivel 6 que otorga la organizacion HIMSS Analytics Systems
(Healthcare Information and Management Systems Society), organizacién enfocada en
mejorar la salud a través de la tecnologia de la informacion.

El Servicio de Pediatria se incorporé al HUPHM en septiembre de 2008, para la
atencion especializada de pacientes pediatricos. Estd estructurado en cuatro areas
funcionales: area de Hospitalizaciéon pediatrica, area de Atencion neonatal, consultas
externas de Pediatria y sus areas especificas, area de Urgencias. Cuenta con un total
de 63 camas distribuidas entre hospitalizacién pediatrica (24), hospitalizacion de dia
(6), hospitalizacién neonatal (25; 7 de las cuales de cuidados intensivos) vy
observaciéon de urgencias (12). Desde el afo 2012 esta habilitado para la formacion de
Médicos especialistas en Pediatria y sus areas especificas (MIR).

El Servicio de Farmacia comenzdé su actividad en 1964, afio de la inauguracion oficial
de la Clinica Puerta de Hierro. A finales de 2008 se trasladd a la actual sede en
Majadahonda. El traslado supuso una gran modernizacion del servicio y una apuesta
por las nuevas tecnologias que contribuyen a mejorar la seguridad y calidad del trabajo
realizado. Desde el afio 2000 estda habilitado para la formacién de Farmacéuticos
Especialistas (FIR).

Los farmacéuticos del servicio trabajan en la mejora de la seguridad de los procesos,
aumentando la calidad de los circuitos del proceso de utilizacion del medicamento
mediante un compromiso de mejora continua.

La complejidad de la atencidon del paciente pediatrico, hizo necesario que uno de ellos
centrara sus actividades en conseguir seguridad en el uso de los medicamentos
destinados a los pacientes pediatricos del hospital. En este contexto, fui asignada como
farmacéutica responsable de este area.
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1.1.2 Herramientas informaticas

Dada la complejidad del circuito del medicamento en los hospitales son muchos los
esfuerzos encaminados para evitar que se produzcan errores de medicacidon en cada
uno de los procesos, y asi conseguir una utilizacion segura y eficiente de los
medicamentos. En este sentido, es interesante destacar que la implantaciéon de
nuevas tecnologias en el HUPHM constituye una herramienta disponible para
conseguir este objetivo.

Para el desarrollo de su actividad, el farmacéutico pediatrico contd con las siguientes
herramientas informaticas:

= Aplicacién informatica Farmatools: programa de gestion integral de Farmacia
que consta de diferentes modulos (unidosis, gestion econdmica, pacientes
ambulantes, pacientes externos y mezclas).

» Historia clinica electronica: SELENE. Toda la informacion del tratamiento
farmacoldgico de los pacientes vuelca desde esta aplicacion al médulo de
unidosis de Farmatools.

» Prescripcion electrénica: la prescripcion de todos los tratamientos
farmacologicos en el hospital se realiza de manera electronica. Coexisten tres
sistemas, que se utilizan en diferentes ambitos:

- Selene: pacientes hospitalizados (con excepcién de los pacientes
criticos) y externos

- Critical Care Management (PICIS): pacientes criticos

- Modulo pacientes ambulantes de Farmatools: tratamientos
ambulantes de oncohematologia.

= Sistema informatizado para carruseles y armarios automatizados de
dispensacion. El sistema informatico de los carruseles ubicados en el Servicio de
Farmacia (un carrusel horizontal, dos verticales y uno refrigerado) esta
conectado con el programa de gestion integral de Farmacia. Y los sistemas
informaticos de los armarios automatizados de dispensacién ubicados en
diferentes unidades clinicas estan conectados con el sistema informatico de
carruseles y con SELENE.

= Horus: sistema de historia médica electronica de la Comunidad de Madrid.

1.1.3 Documentos de seguridad en el uso del medicamento

Para el desarrollo de la actividad relacionada con la seguridad, el farmacéutico
pediatrico tomo como referencia los siguientes documentos:

= Recomendaciones Instituto Seguro para el Uso del Medicamento, en
colaboracién con el Ministerio de Sanidad y Consumo, relativas a la mejora del
uso de los medicamentos de alto riesgo en los hospitales espafioles (Otero,
2007).

= Documento publicado por el Grupo Espafiol de Prevencién Errores de Medicacion
de la SEFH (2005), en el que se sefalan las funciones que los farmacéuticos de
hospital deben llevar a cabo con el objetivo de disefiar, implantar y mantener
sistemas seguros de utilizacién de medicamentos en los hospitales.
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= Recomendaciones para el Uso Seguro de los Sistemas Automatizados de
Dispensacion de Medicamentos, del Instituto Seguro para el Uso del
Medicamento (2011).

= Documento publicado por la Organizacion Mundial de la Salud (2007):
“Promover Seguridad de los Medicamentos para Nifos”. Version traducida por el
Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafa.

» Ley 29/2006, de 26 julio, de garantias y uso racional de los medicamentos vy
productos sanitarios (BOE, 2006).

1.2 FASE DE SEGURIDAD EN LA PRESCRIPCION FARMACOLOGICA AL
ALTA EN LA UNIDAD DE URGENCIAS PEDIATRICAS

1.2.1 Ambito del estudio

El estudio de investigacion de esta fase se desarrolld6 en la Unidad de Urgencias
Pediatricas del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda.

1.2.2 Prescripciones farmacolégicas evaluadas

Se analizaron todas las prescripciones farmacolodgicas al alta de los pacientes atendidos
por el Servicio de Pediatria en dicha unidad durante los dias seleccionados. Para no
perder errores de prescripcién por omisidn se evaluaron todos los informes al alta,
incluyendo los que no tenian tratamiento farmacoldgico.

1.2.3 Criterios de exclusion

Se excluyeron:

- Prescripciones de pacientes que precisaron ingreso.

- Prescripciones realizadas por facultativos de otras especialidades médico-
quirdrgicas diferentes a Pediatria (Oftalmologia, Traumatologia,
Dermatologia, Otorrinolaringologia, Cirugia y otros). Si se incluyeron las
prescripciones realizadas por residentes de Medicina de Familia y
Comunitaria rotantes por el Servicio de Pediatria.

1.2.4 Otros datos utilizados

Ademas de los informes al alta de los pacientes atendidos en los dias seleccionados se
utilizaron otros documentos:

= Protocolos de la Unidad, en los que se incluyd el triptico de “Medicamentos

utilizados frecuentemente en Pediatria” elaborado por el Grupo de Seguridad de
Medicamentos en Pediatria del hospital (Anexo II) y las “Fichas de
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Medicamentos en Neonatos” elaborados por el Grupo de Medicamentos en
Neonatologia, también del HUPHM.

» Listado de posibles prescriptores en los que se indicaba su nivel de experiencia.
= Datos de la actividad de la Unidad de Urgencias Pediatricas del periodo del
estudio.

2. METODOS

2.1 FASE DE SEGURIDAD EN EL DESARROLLO DE LA FARMACIA
PEDIATRICA EN EL HUPHM

Estudio descriptivo de las actividades desarrolladas por el farmacéutico responsable del
area de pediatria.

Dichas actividades comenzaron en julio de 2008, dos meses antes de la incorporacion
del Servicio de Pediatria al hospital. Durante estos meses previos al comienzo de la
atencién farmacéutica al paciente pediatrico, las actuaciones estuvieron dirigidas a
planificar las necesidades y a la implantacion de nuevas tecnologias, asi como a la
formacion del personal en las mismas.

Para la planificacion de las necesidades se mantuvieron reuniones con los responsables
de cada una de las areas del Servicio de Pediatria.

Se considerd necesario, desde un primer momento, conocer muy bien cada uno de los
procesos en los que estaban implicadas las nuevas tecnologias, asi como formar a todo
el personal sanitario en su manejo, para evitar que se produjeran errores en su
utilizacion.

Ademas, el farmacéutico pediatrico evalud detenidamente todas las etapas del circuito
del medicamento destinado a pacientes pediatricos del hospital, para asi optimizar los
procesos y seleccionar los procedimientos mas seguros.

De manera resumida, se describen a continuacion los procesos de seleccion,
prescripcion, validacion farmacéutica, elaboracion y dispensacion de medicamentos en
el HUPHM.

SELECCION

La seleccion es una de las actividades mas importantes desarrolladas por el
farmacéutico de hospital, que tiene la responsabilidad de realizarla de una manera
adecuada, teniendo en cuenta criterios de eficacia, seguridad, calidad y coste.

En el HUPHM, el modelo de seleccidn de medicamentos es el estructurado mediante un
sistema de guia farmacoterapeltica. Este se define como el procedimiento mediante el
cual los profesionales que integran la Comisidn de Farmacia y Terapéutica evallan y
seleccionan los medicamentos a utilizar (solicitados por los Jefes de Servicio de las
diferentes especialidades) con el objetivo de garantizar su utilizacién racional. De esta
manera la seleccion de medicamentos se realiza por este grupo de expertos que
definen los criterios objetivos para la inclusidn/exclusion de medicamentos en el
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hospital y que dejan constancia de sus decisiones en el acta correspondiente de las
diferentes reuniones de dicha Comisidn.

PRESCRIPCION

La prescripcion en el HUPHM se realiza por principio activo, de forma informatizada
utilizando el sistema de prescripcion electrénica SELENE que estd integrado con la
historia clinica del paciente.

No obstante, existen ciertos ambitos en los que la prescripcion del tratamiento
farmacoldgico no se realiza de esta manera:

-Pacientes criticos: en estos pacientes la prescripcion del tratamiento
farmacoldgico se realiza en un sistema diferente a Selene, y no integrado con la
historia clinica denominado PICIS (sistema “Critical care manager”).

-Pacientes externos: la prescripcién se realiza en un informe especifico, que
queda guardado en la historia clinica electrénica.

-Informes de alta (tanto de planta de hospitalizacion como en urgencias): la
prescripcion se detalla en dicho informe, mediante formato Word. Estos
informes quedan guardados en la historia clinica electrénica. La legibilidad es
mejor que en los informes manuales, pero se debe tener en cuenta que existe la
posibilidad de error en la escritura, asi como de omision de dosis, frecuencia,
duracion... diferenciandose por ello de la prescripcién electrénica (utilizada en el
resto del hospital) en la que hay campos imprescindibles de obligatoria
cumplimentacion.

-Prescripcion de nutriciones parenterales: se realiza en SELENE, en un informe
especifico para ello en formato Word, que queda guardado en la historia clinica.

-Prescripcion de citostaticos: la prescripcion se realiza en el modulo de
ambulantes del sistema integral de gestién de Farmatools.

En septiembre de 2013, se ha implementado la prescripcion electrénica en Selene con
ayudas en la misma, como son las alertas de dosis maximas, interacciones
farmacologicas clinicamente relevantes y alergias a medicamentos.

VALIDACION FARMACOTERAPEUTICA

Una vez realizada la prescripcion en Selene, ésta vuelca automaticamente al modulo de
unidosis del sistema integral de gestion del Servicio de Farmacia (Farmatools) desde
donde se realiza la validacion farmacoterapéutica. No obstante, todos los farmacéuticos
tienen acceso a la historia clinica del paciente donde se puede consultar cualquier
discrepancia encontrada en los tratamientos farmacoldgicos.

La validacién farmacoterapéutica del tratamiento se realiza en funcion de los protocolos
de la unidad teniendo en cuenta el diagndstico, la edad y el peso del paciente y se
dirige a confirmar la idoneidad de la indicacién, la dosis, frecuencia y duraciéon de
tratamiento realizando recomendaciones a la misma en funcion de las caracteristicas
del paciente. Asimismo, se comprueba la ausencia de contraindicaciones y de
interacciones clinicamente significativas, y se proponen alternativas cuando se
prescribe un farmaco que no esta incluido en la guia farmacoterapéutica del hospital.
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La informatizacion de la historia clinica en el hospital permite realizar este proceso
inmediatamente después de la prescripcion, de forma que se puede corroborar con el
médico prescriptor cualquier incidencia detectada, lo que aporta valor anadido de
seguridad en las prescripciones. En caso de no poder contactar directamente con el
médico prescriptor se deja constancia en la historia clinica del paciente.

Se validan diariamente los tratamientos farmacoldgicos de todos los pacientes
hospitalizados, de los pacientes externos en tratamiento con fdrmacos de uso
hospitalario que van a recoger su medicacion a la Unidad de Pacientes Externos del
Servicio de Farmacia y de los pacientes ambulantes en tratamiento oncohematoldgico.

ELABORACION

El objetivo principal de este area del Servicio de Farmacia es proporcionar, en cualquier
momento y con independencia de las disponibilidades del mercado, formas de
dosificacion adaptadas a las necesidades especificas de determinados pacientes, que
por diversos motivos, no puede ser tratado con una especialidad farmacéutica,
manteniendo un nivel de calidad adecuado.

En Pediatria, la necesidad de recurrir a la elaboracién de féormulas magistrales se ve
mas acentuada que en otras poblaciones, pues en muchas ocasiones no se dispone de
especialidades farmacéuticas comercializadas convenientemente adaptadas a las
necesidades pediatricas.

El Servicio de Farmacia del HUPHM dispone de un laboratorio para la elaboraciéon de
formulas magistrales no estériles y otro para las preparaciones estériles, habilitados
con el espacio e instalaciones necesarios, y dotados del material adecuado para su
correcto funcionamiento. Esta certificado por el Servicio de Ordenaciéon Farmacéutica
de la Comunidad de Madrid.

DISPENSACION

En el HUPHM coexisten varios sistemas de dispensacion de la medicacion.

» Sistema de dispensacién en dosis unitaria (SDMDU): en plantas de
hospitalizacion médicas.

» Sistema de dispensacion por paciente en armarios automatizados: en plantas de
hospitalizacion quirdrgicas, quirdéfanos, Unidades de Urgencias y Unidades de
Cuidados Intensivos (Médicos y Quirurgicos).

» Sistema de dispensacion en stock en planta: en la Unidad de Neonatologia. Las
consultas externas, hospital de dia, planta de hospitalizacion y urgencias
disponen también de un pequefio stock, para atender necesidades de urgencia y
de medicamentos de gran volumen (sueros, nutriciones enterales).

La informacién de las solicitudes de dispensacién en dosis unitaria y de botiquines de
planta vuelca desde el programa de gestién integral de Farmacia (Farmatools) al
sistema informatico de carruseles. En el caso de los armarios automatizados de
dispensacion, la informacion vuelca directamente desde estos armarios a los
carruseles, pero envia informacion al programa de gestién integral de Farmacia para
imputacion de costes por paciente.
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2.2 FASE DE SEGURIDAD EN LA PRESCRIPCION FARMACOLOGICA AL
ALTA EN LA UNIDAD DE URGENCIAS PEDIATRICAS

Estudio doble ciego cuasi-experimental, en el que se analizd la prescripcion
farmacoldgica al alta de la Urgencia Pediatrica antes y después de realizar una
intervencion farmacéutica de formacion.

Las estrategias de formacion realizadas para mejorar la calidad de la prescripcion
farmacoldgica consistieron en actuaciones mantenidas en el tiempo y en estrategias
realizadas en momentos puntuales:

1. Estrategias constantes y mantenidas en el tiempo:

» Elaboracion y difusion de las practicas seguras en las diferentes etapas
del circuito del medicamento (Anexo I).

= Accesibilidad a los protocolos de tratamiento farmacolégico de la unidad
prestando especial atencion en los momentos de incorporacion de nuevos
residentes (tanto de Pediatria como de Medicina de Familia vy
Comunitaria).

» Participacidon en la elaboracién y difusion de “Fichas de Medicamentos en
Neonatologia”, disponibles en la intranet del hospital.

* Actualizacion vy difusion del “Triptico de medicamentos utilizados
frecuentemente en pediatria”, disponible en el hospital (Anexo II).

= Asistencia y participacion periddica en las sesiones diarias del Servicio de
Pediatria.

2. Estrategias en momentos puntuales:

"

= Sesion clinica: “Seguridad en el uso del medicamento en Pediatria
(mayo 2011) dirigida a todo el personal sanitario del Servicio de
Pediatria.

= Elaboracion, difusion y accesibilidad en formato electrénico de un
protocolo de seguridad en prescripcion pediatrica. Dicho protocolo se
consensud junto con los responsables de las Unidades de Hospitalizacion
Pediatrica, Neonatologia y Urgencias Pediatricas, se difundié a todos los
pediatras del hospital en una sesién clinica realizada el 28 febrero 2013 y
quedo disponible electrénicamente a partir de dicha fecha (Anexo III).

Esta Ultima estrategia es la que se consideré Punto Principal de Intervencidn
Farmacéutica de formacion en el presente estudio.

El contenido de la misma constd de informacion sobre los errores de medicacion en
Pediatria y su situacion actual, de recomendaciones generales de seguridad en
prescripcion pediatrica y de actuaciones concretas que se deben llevar a cabo para
mejorar la seguridad en prescripcion al paciente pediatrico en el HUPHM.,

Las actuaciones necesarias se estructuraron en la promocién de la notificacion
voluntaria de los errores de medicacion (explicando qué, cuando, quién y como
notificar, enfatizando su caracter no punitivo) y en el analisis de los sistemas de
prescripcion disponibles en el hospital, indicando los puntos débiles (en los que hay que
prestar mayor atenciéon) a tener en cuenta para evitar errores de prescripcién. Se
mostraron ejemplos reales, de los mismos, en cada uno de los sistemas de prescripcidn
(SELENE, PICIS e informes al alta). Ademas se presenté el trabajo de errores en
prescripcion realizado en la Urgencia Pediatrica (Martinez Alamillo et al., 2012).
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Se analizaron todas las prescripciones farmacoldgicas de los informes de alta en un
periodo inmediatamente anterior a dicha intervencién (meses enero-febrero de 2013) y
en un periodo inmediatamente posterior (marzo-abril de 2013).

Con excepcion de los pediatras participantes en el estudio, el resto del equipo médico
del Servicio de Pediatria no tuvo conocimiento de la realizacion de dicho estudio para
evitar sesgo en la prescripcion al sentirse observados.

El tratamiento de la informacién recogida de la Historia Clinica de los pacientes o la
informacién derivada del proyecto se realiz6 de acuerdo con la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de proteccion de Datos de Caracter Personal.

Dado que el proyecto de investigacion se realizd dentro de la practica asistencial del
Servicio de Farmacia, no se considerd necesaria la solicitud del Consentimiento
Informado a los pacientes incluidos en dicho estudio.

Se solicitd revision del estudio por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
Universitario Puerta de Hierro Majadahonda y fue aprobado en junio de 2013.

2.2.1 Revision de la prescripciéon

La revision de las prescripciones la realiz6 el farmacéutico pediatrico. Para evitar sesgo
por un uUnico observador, se analiz6 en una muestra de 105 informes la variabilidad
entre dos observadores. Se valoré la variabilidad entre el farmacéutico responsable de
pediatria y el responsable clinico de la Unidad de Urgencias Pediatricas.

Al realizar la evaluacidon del tratamiento, el observador no conocia la identificacion del
médico prescriptor (observador ciego). Para ello, se imprimieron todos los informes de
una fecha determinada a la vez, y se dividieron en tres partes:

- la superior (parte que contiene los datos del paciente, fecha y medico
responsable del informe)

- la intermedia (parte que contiene motivo de consulta, antecedentes personales
y familiares, anamnesis, exploracion fisica, pruebas complementarias, evolucion
médica, diagnéstico, tratamiento y recomendaciones)

- la inferior (parte que contiene fecha y firma del medico).

La parte inferior se desechd. Las partes superior e intermedia se codificaron de forma
que posteriormente se pudieran vincular. En el caso de los informes con mas de un
folio, se procedi6 de la misma manera y se codificaron cada uno de los folios
especificando su numeracion.

La introducciéon de los datos se realiz6 en dos partes, en un primer momento se
introdujeron los datos disponibles en la parte intermedia de todos los informes y
posteriormente los de la parte superior.

De la revision de las historias clinicas se obtuvieron las siguientes variables clinicas y
demogriéficas:

- Edad (/fecha de nacimiento): la edad se registro en dias si el paciente
era menor de 1 mes, meses si era menor de 24 meses y afios para el
resto. Los pacientes se subdividieron en los siguientes grupos en funcion
de su edad:

<1 afio
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1-3 afios
3-6 afios
>6 afios

- Sexo (hombre/mujer).

- Dia de la semana (laborable/festivo).

- Fecha del informe de alta.

- Hora del informe alta (turno de trabajo: mafana, tarde y noche).

- Nivel de triaje: dividido en 5 niveles segun criterios del Sistema
Canadiense de Triaje (Grupo de Trabajo de triaje de la Sociedad
Espanola de Urgencias Pediatricas).

- Medico prescriptor () (adjunto/ residente).

- Diagndstico @: Se tom6 como referencia el diagndstico principal.

- Alergia a medicamentos.

- Prescripcién (principio activo ), presentaciéon farmacéutica, dosis,
frecuencia, via de administracion y duracion de tratamiento).

- Nudmero de farmacos prescritos en el tratamiento.

() Médico prescriptor: en caso de que fueran dos médicos los que aparecian en el
informe médico (residente y adjunto), el informe se asocid al residente, para de esta
manera poder conocer el error debido a falta de supervision de los mismos.

El grado de supervisidon en los informes al alta es necesario para residentes de primer
afo.

Los niveles de experiencia se agruparon de la siguiente manera:

Especialista: (0-5, 5-15, + de 15 afios de experiencia).
Residente:

Pediatria (P1,P2,P3 y P4).

Medicina de Familia (R1,R2,R3 y R4).

(@) | os diagndsticos se agruparon, en funcion de su frecuencia de aparicién en:

-Infecciones sistema respiratorio-ORL: infeccion aguda vias respiratorias
superiores, otitis, faringoamigdalitis, laringitis, neumonia.

-Sindrome febril.

-Asma/broncoespasmo.

-Aparato digestivo: gastroenteritis, diarreas, vomitos, reflujo gastroesofagico,
estrefiimiento, célico del lactante.

-Traumatismos.

-Otras infecciones: infeccion urinaria, celulitis, conjuntivitis.

-Dolor abdominal.

-Otros dolores: dolores diferentes de abdominal y cefalea.

-Procesos dermatoldgicos: dermatitis, exantema.

-Sistema Nervioso: cefalea, crisis convulsiva, ansiedad, tics.

-Otros.

Los principios activos ) se agruparon en:

- Paracetamol

- Ibuprofeno

- Amoxicilina

- Amoxicilina/acido clavulanico
- Azitromicina

- Cefixima

- Otros antibioticos
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- Broncodilatadores

- Corticoides

- Antihistaminicos

- Antiepilépticos

- Antiulcerosos: ranitidina/omeprazol
- Otros

No se consideraron las férmulas de rehidratacion oral, pues las utilizadas en pediatria
no estan registrados como medicamentos sino como alimentos para personas sanas
(electrolitos).

Presion asistencial: Para medir la presion asistencial, se utilizaron los datos de
actividad de la Unidad de Urgencias Pediatricas de los dias seleccionados (numero de
urgencias atendidas por dia / franja horaria).

2.2.2 Definicion de error de la prescripcion

Los criterios para la definicion de error de prescripcién (EP) en los informes al alta de
la Urgencia Pediatrica fueron consensuados con el responsable de dicha unidad, y se
basaron en los protocolos de la unidad, considerandose, también, las situaciones
identificadas como error o no en el estudio de Ghaleb et al. (2005). Para su
clasificacion se adaptoé la clasificacion de errores adoptada por el Nacional Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention a las caracteristicas del estudio
(Otero Lépez et.al, 2008).

Se evaluaron las lineas de tratamiento prescritas, entendiendo por linea de tratamiento
la prescripcion de un farmaco a una dosis y frecuencia especifica, en una determinada
forma farmacéutica y durante un periodo de tiempo determinado.

Para la comprobacién de la indicacion, dosis, frecuencia y duracién de tratamiento de
los medicamentos prescritos a pacientes neonatos se utilizaron las Fichas de
Medicamentos en Neonatos, difundidas por el Grupo de Medicamentos en Neonatologia
del HUPHM.

Para la comprobacién de la indicacion, dosis, frecuencia y duracién de tratamiento de
medicamentos prescritos a pacientes pediatricos se utilizaron los protocolos de la
unidad vy el triptico de medicamentos mas frecuentemente utilizados (Anexo II).

Se calcularon los informes evaluados con error, el nimero de lineas de tratamiento con
error y el numero total de errores en cada uno de los periodos analizados.

Se calculd la relacién de informes con error respecto el total de informes evaluados vy
del nimero de lineas de tratamiento con error respecto al numero lineas de
tratamiento evaluadas.

Se calculé el numero de EP de cada uno de los tipos de error identificados y de los
diferentes medicamentos prescritos, asi como su relacion con respecto al total de
errores detectados, el total de informes evaluados, las lineas de tratamiento con error
y el total de lineas de tratamiento evaluadas. Para cada uno de los medicamentos se
calculé también el nimero de lineas de tratamiento con EP respecto al numero de
lineas prescritas de dicho farmaco.
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No se tuvieron en cuenta las reacciones adversas a medicamentos o acontecimientos
adversos no prevenibles.

Para establecer la existencia de error de prescripcion se considerd necesario evaluar:

2.2.2.1. Medicamento

Se comprobd que el medicamento estaba indicado para el diagndstico que motivéd la
urgencia.

Las situaciones que se consideraron como medicamento erréneo fueron:

* No indicado para la situacion clinica/diagndstico (de acuerdo con los
protocolos de la unidad).

= Alergia al medicamento.

= Contraindicado (de acuerdo con los protocolos de la unidad).

* No apropiado para la edad del paciente (de acuerdo con los protocolos de la
unidad).

* Duplicidad terapéutica.

» Innecesario (de acuerdo con los protocolos de la unidad).

* Omisidon de medicamento no prescribir un farmaco para una situacion clinica
para el que es necesario (de acuerdo con los protocolos de la unidad).

La prescripcion de un farmaco por especialidad farmacéutica en vez de por principio
activo no se considero error de prescripcion.

La escritura del farmaco con errores ortograficos: solo se considerd error si daba lugar
a confusion. En estos casos se clasifico como error tipo “ambigledad”.

2.2.2.2. Dosis

Se comprobd dosis final calculada con las dosis recomendadas indicadas en los
protocolos de la unidad. En caso de que los documentos consultados no contuvieran la
dosis maxima se tomo como referencia la dosis maxima de adultos.

Se considerd error de dosis cuando ésta se desviaba un 20% por encima o por debajo
de la dosis recomendada. No obstante, en tipos de error se especificaron también
variaciones del 10% por si hubiese sido necesario considerarlas para determinados
farmacos (estrecho margen terapéutico, farmacos de riesgo), y evaluar la relevancia
clinica del error.

No se considerd error de prescripcion indicar la dosis de un medicamento en funcién
del peso del paciente sin indicar la dosis final calculada en el informe alta.

En caso de ausencia de recogida de peso: se reviso la historia clinica, y se consulté en
el sistema HORUS.

En los casos en los que faltaba incluir la concentracion de la forma farmacéutica
prescrita (cuando se trataba de suspensidn), éstos se clasificaron como errores de
omisién de forma farmacéutica. Esta situacion es especialmente importante para el
paracetamol y el ibuprofeno, por ser farmacos ampliamente utilizados. Para valorar en
estos casos si habia error en la dosis, se tomaron como referencia las presentaciones
disponibles para el paciente pediatrico en la guia farmacoterapéutica del hospital, por
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considerar que eran las que los prescriptores del HUPHM estaban mas habituados a
utilizar.

Las presentaciones de la suspensiones orales que se tomaron como referencia para la
valoracion del calculo de la dosis en las situaciones en las que no se especificaba su
concentracion fueron: paracetamol 100mg/ml, ibuprofeno 20mg/ml, amoxicilina
250mg/5 ml.

La prescripcion “si precisa” sin especificar dosis maxima: no se considerd error.
Las situaciones que se consideraron con error en la dosis fueron:

= Omision de la dosis

* Dosis incorrecta. 10% mayor dosis recomendada (farmacos alto riesgo)
= Dosis incorrecta. 10% menor dosis recomendada (farmacos alto riesgo)
= Dosis incorrecta. 20% mayor dosis recomendada

= Dosis incorrecta. 20% menor dosis recomendada

= Dosis incorrecta. Superior a dosis maxima

» Dosis incorrecta. Inferior a dosis minima

2.2.2.3. Frecuencia
Las situaciones que se consideraron con error en la frecuencia fueron:
* Omisién de frecuencia

= Frecuencia incorrecta. Mayor
= Frecuencia incorrecta. Menor

2.2.2.4. Forma farmacéutica

Se considerd necesario especificar la concentracion (en formas orales liquidas) y la
dosis (en las formas orales sodlidas). Se identific6 una excepcién, que fue la
prescripcion de ibuprofeno por especialidad farmacéutica sin especificar la forma
farmacéutica.

No se considerd necesario la eleccion de la forma farmacéutica de acuerdo a la edad
del paciente pero si a la via de administraciéon deseada.

Situaciones que se consideraron con error en la forma farmacéutica:
* Omision forma farmacéutica

= Forma farmacéutica erronea

2.2.2.5. Via de administracién

Seleccionar la via de administracion mas adecuada para las caracteristicas del paciente
en funcion de los protocolos de la unidad.

No se considerd error de prescripcion la omision de la via de administraciéon cuando
ésta era oral. Sin embargo, se recogi6 dicho dato.

Situaciones que se consideraron con error en la via de administracion:

= Omisién via de administracion (en vias diferentes a la via oral)
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= Via de administracion erronea

2.2.2.6. Duracién de tratamiento

Se considerd necesario que se especificara en todos los medicamentos. En el caso de
A\ ]

antitérmicos y antiinflamatorios se aceptaron las pautas: “si precisa”, “si fiebre”, “si
dolor”...

Situaciones que se consideraran con error en la duracion de tratamiento:
* Omisién duracion tratamiento

*= Duracion de tratamiento mayor
= Duracion de tratamiento menor

2.2.2.7. Interacciones farmaco-farmaco

Prescripcién de un farmaco sin tener en cuenta posibles interacciones con otros
fadrmacos coexistentes en el tratamiento del paciente, con repercusion clinica
significativa.

2.2.2.8. Interacciones farmaco-alimento

Prescribir un farmaco que debe ser administrado en determinados momentos del dia
en relacion con las comidas sin especificar esta informacion en la prescripcion. No se
considero error de prescripcion la ausencia de dicha informacién en el informe al alta.

2.2.2.9. Omisién de firma del prescriptor

No procedioé considerarlo error de prescripcion porque al generar el informe en Selene
aparece automaticamente.

2.2.2.10. Ambigtedad

Se definié como frase incoherente o uso de abreviaturas que indujeran a error.

2.2.3 Registro de los errores de prescripcion detectados

Para el analisis y registro de los errores de medicacion se utilizé la clasificacion de los
errores de medicacion del grupo Ruiz-Jarabo (Otero Lépez et al., 2008) adaptada a las
caracteristicas del estudio y que se indica a continuacion:
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TIPOS DE ERROR:

Medicamento erréneo. No indicado para la situacion clinica/diagndstico
Medicamento erréneo. Alergia al medicamento

Medicamento erréneo. Contraindicado

Medicamento erréneo. No apropiado para la edad del paciente
Medicamento erréneo. Duplicidad terapéutica

Medicamento erréneo. Innecesario

Omisién de medicamento: indicacién no tratada

Omision de la dosis

Dosis incorrecta. 10% mayor dosis recomendada (farmacos alto riesgo)
10.Dosis incorrecta. 10% menor dosis recomendada (farmacos alto riesgo)
11.Dosis incorrecta. 20% mayor dosis recomendada

12.Dosis incorrecta. 20% menor dosis recomendada

13.Dosis incorrecta. Superior a dosis maxima

14.Dosis incorrecta. Inferior a dosis minima

15.0misidn de frecuencia

16.Frecuencia incorrecta. Mayor

17.Frecuencia incorrecta. Menor

18.0misién forma farmacéutica

19.Forma farmacéutica errénea

20.0misién via de administraciéon

21.Via de administracién errénea

22.0misién duracién tratamiento

23.Duracién de tratamiento mayor

24.Duracién de tratamiento menor

25.Ambigliedad

26.0tros

CONOUNRAWNE

2.2.4 Relevancia clinica del error

La relevancia clinica de los errores de prescripcion detectados se asignd segun la
clasificacién de gravedad del error de prescripcién del método validado propuesto por
Overhage y Lukes (1999), adaptada a las caracteristicas del presente estudio.

Los medicamentos de estrecho margen terapéutico o de alto riesgo se establecieron en
base a las recomendaciones del Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos
(ISMP, 2007).

Clasificacion de relevancia clinica del error de prescripcion:

A. Potencialmente mortal: elevado potencial para comprometer la vida del
paciente.
- Medicamento que potencialmente salva la vida, prescrito a una dosis
demasiado baja para la patologia que esta siendo utilizado.
- Dosis alta (>10 veces normal) de un medicamento de estrecho
margen terapéutico.
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B. Grave

- Via de administracion que puede llevar a una toxicidad severa.

- Alergia documentada a un farmaco.

- Dosis alta (4-10 veces normal) de un medicamento de estrecho
margen terapéutico.

- Dosis alta (>10 veces normal) de un medicamento de margen
terapéutico normal.

- Dosis demasiado baja (4 veces en medicamentos de estrecho margen
terapéutico o alto riesgo y 10 veces en el resto) de un medicamento
para una enfermedad seria de un paciente con distress agudo.

- Errores de deletreo o interpretacion de medicamentos que pueden
llevar a la dispensacién de un farmaco erréneo.

C. Moderada

- Dosis alta (1,5-4 veces normal) en medicamentos de estrecho
margen terapéutico

- Dosis alta (1,5-10 veces normal) de un medicamento de margen
terapéutico normal.

- Dosis demasiado baja para la condicién del paciente (en el caso de
antibioticos).

- Duplicidad terapéutica.

- Intervalo posoldgico inadecuado.

- Via de administracién incompleta.

- Omisién de un medicamento.

D. No significativa (leve)
- Informacion incompleta en la orden médica
- Forma farmacéutica inapropiada o no disponible.
- Ilegible, ambigua, o abreviaturas no estandarizadas

2.2.5 Calculo y analisis estadistico de los resultados

Para el calculo del tamafio de la muestra en el punto anterior a la intervencion,
partiendo de la base de una tasa de error de prescripcion desconocida, se acordd de
manera consensuada con Servicio de Pediatria y teniendo en cuenta como referencia
tasa de error encontrada en estudio realizado durante 7 dias (Martinez Alamillo et al.,
2012), una tasa de error del 12%. Aceptando un riesgo alfa de 0,05 para una precision
de £ 2% unidades porcentuales en un contraste bilateral para una proporcién estimada
del 12%, se precisé una muestra aleatoria poblacional de 869 sujetos, asumiendo que
la poblacion es de 6.000 sujetos (que es la estimacion de la poblacién que acude a la
Urgencia Pediatrica del HUPHM en 2 meses).

Para el calculo del tamafio de la muestra en el punto inmediatamente posterior a la
intervencion, se acordé de manera consensuada con Servicio de Pediatria una tasa de
error estimada de 8%. Aceptando un riesgo alfa de 0,05 para una precision de = 1,5%
unidades porcentuales en un contraste bilateral para una proporcion estimada de 8%,
se precisa una muestra aleatoria poblacional de 842 sujetos, asumiendo que la
poblacién es de 6.000 sujetos (que es la estimacion de la poblacion que acude a la
Urgencia Pediatrica del HUPHM en 2 meses).

Una vez calculado el tamafio muestral, la selecciéon de los dias se realiz6 de manera
aleatoria. Se seleccionaron tanto dias laborables como festivos.
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Sabiendo que una fuente importante de error de medida es la variabilidad entre
observadores, se realizé un estudio de concordancia entre dos observadores que
analizaron simultdaneamente los errores de 105 informes de alta de la urgencia
pediatrica. El indice Kappa de Cohen se utilizé para estimar la concordancia entre los
dos observadores. Si el valor del indice es superior a 0,80 la concordancia se considera
muy buena.

Se realizd un analisis descriptivo de las variables iniciales para conocer las
caracteristicas generales de la poblacion de estudio. Las variables cualitativas se
presentaron con su distribucion de frecuencias absolutas y porcentajes. Las variables
cuantitativas se resumieron con su media y su desviacién estandar (DE) o bien con la
mediana y el rango intercuartilico. En todos los casos se comprobd la distribucion de la
variable frente a los modelos teodricos.

Se realizd un sumatorio de los tratamientos prescritos con objeto de conocer la
prescripcion total por paciente. Se calcularon los tipos de error analizados, realizando
los sumatorios de los errores contemplados en los medicamentos estudiados. De esta
forma se obtuvieron 14 tipos de error. También se obtuvo una suma total de errores o
simplemente una variable binaria con la presencia o ausencia de error. Estas fueron las
variables dependientes del estudio cuya prevalencia se contrasté entre los dos periodos
de tiempo anterior y posterior a la intervencién.

Se evalud la asociacidn entre variables cualitativas con el test de x>y x> corregido por
Yates, asi como con la prueba exacta de Fisher (en el caso de ausencia de datos en
alguna casilla). En el caso de variables ordinales se contrastd la hipotesis de tendencia
ordinal de proporciones.

Se ajustdé un modelo de regresion logistica, con el objeto de identificar qué factores se
asocian a la presencia de error incluyendo en el modelo todas aquellas variables
independientes que en el andlisis crudo hubieran mostrado una asociacion
estadisticamente significativa (p < 0,15). Se estudio la confusién y la interaccion entre
las variables del modelo. Se presentaron los odds ratios ajustados junto a sus
intervalos de confianza al 95%. Para todas las pruebas se aceptdé un valor de
significacion inferior a 0,05 en contraste bilateral.

El analisis de los datos se realizd mediante el programa estadistico SPSS v.14.0.
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IV.RESULTADOS

1. FASE DE SEGURIDAD EN EL DESARROLLO DE LA FARMACIA
PEDIATRICA DEL HUPHM

La incorporacién del Servicio de Pediatria al HUPHM, que coincidié con el traslado de
ubicacién del hospital en septiembre de 2008, supuso la puesta en marcha desde el
Servicio de Farmacia de diferentes medidas para garantizar la seguridad en el
tratamiento farmacolégico de los pacientes pedidtricos y que se describirdn a
continuacion.

Como se ha comentado con anterioridad, en un primer momento las actividades
realizadas estuvieron dirigidas al desarrollo de aquellas imprescindibles para atender la
demanda de éstos nuevos pacientes, para posteriormente desarrollar actividades
relacionadas con la docencia y mantenimiento de la calidad, y la investigacion.

En la presente Tesis Doctoral se han dividido las actividades realizadas para conseguir
un uso seguro del medicamento en el desarrollo de la Farmacia Pediatrica, en las
relacionadas con el area de la organizacion y gestidon, con el area asistencial, con la
docencia y mantenimiento de la calidad y con la investigacion.

Como responsable de este area asumi desde el primer momento la responsabilidad de la
coordinacion de los trabajos relacionados en este campo. Por lo tanto, todas las
actuaciones que se relacionan a continuaciéon fueron disefiadas, desarrolladas e
implementadas con mi activa participacién y bajo mi responsabilidad y control desde el
punto de vista farmacéutico.

1.1 SEGURIDAD EN EL USO DEL MEDICAMENTO EN EL AREA DE LA
ORGANIZACION Y GESTION

1.1.1 Adaptacion de la guia farmacoterapéutica a las necesidades
pediatricas

La principal actividad que se desarrollé en los dos meses anteriores a la incorporacién
del Servicio de Pediatria al HUPHM fue la adaptacion de la guia farmacoterapéutica a las
necesidades pediatricas.

Para ello se revisaron, junto con los pediatras responsables de la Urgencia Pediatrica y
Neonatologia, las posibles necesidades del arsenal terapéutico que no estaban cubiertas
en dicha guia en ese momento. Se gestiond su adquisicién y se informd sobre las
decisiones tomadas a la Comision de Farmacia y Terapéutica del hospital.

Para aquellos principios activos ya incluidos en la guia farmacoterapéutica del hospital, y
de los que no se disponia de presentacion adaptada para su administracién a nifios, se
selecciond una Unica presentacion de uso pediatrico, para evitar posibles errores en la
dispensacion, prescripcién o administracién en las distintas unidades pediatricas
(Neonatologia, Hospitalizacion Pediatria, Urgencias), de forma que no coexistiesen
dentro del hospital varias presentaciones del mismo principio activo con diferentes
concentraciones.
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1.1.2 Seguridad en la custodia y conservaciéon de medicamentos
pediatricos

La conservacion y custodia de medicamentos de uso pediatrico que podia suponer error
en el momento de la dispensacién, por similitud con presentaciones de adultos, o por
escasa formacién del personal sanitario (hasta la incorporacion del Servicio de Pediatria
habia desarrollado su labor Unicamente en pacientes adultos) se realizé en ubicaciones
diferentes. Se emplearon letreros de alerta para evitar confusiones (diferentes
concentraciones...) y se informé a todo el personal implicado en el proceso de
dispensacion.

1.2 SEGURIDAD EN EL USO DEL MEDICAMENTO EN LAS ACTIVIDADES
RELACIONADAS CON EL AREA ASISTENCIAL

1.2.1 Seguridad en el proceso de validacion farmacoterapéutica

1.2.1.1. Pacientes pediatricos ingresados en planta de hospitalizacién

Se considerd necesario realizar validacién farmacoterapéutica de todos los pacientes
ingresados previamente a la dispensacion de la medicacion.

Dicha validacién se realiza desde el médulo de unidosis del programa de gestién integral
de Farmacia (Farmatools). No obstante, y para evitar errores, cualquier discrepancia con
el tratamiento se confirma con la hoja de prescripcién de Selene.

Se utilizan los protocolos de la unidad para comprobar indicaciones, dosis, frecuencias y
duraciones de tratamiento. Cualquier cuestion que surge en la validacién, se consulta
con el médico prescriptor y las intervenciones realizadas se registran en el médulo de
unidosis.

Se confirma que la medicacidon que va a volcar al carrusel para la puesta del carro es la
que se adapta a las necesidades de cada uno de los pacientes (es decir, las
especialidades farmacéuticas seleccionadas se adaptan a las dosis prescritas y son las
adecuadas para cubrir 24 horas de tratamiento).

Un aspecto particularmente importante que se realiza en cada validacién es la
comprobaciéon del peso real del paciente (dato que se toma de la historia clinica y se
introduce en el mddulo de unidosis para comprobacion de las dosis).

Frecuencia: diaria y cada vez que se realiza una modificacidon, que se visualizan
facilmente en el mdédulo de unidosis al aparecer en negrita.

1.2.1.2. Neonatos

La validacion de pacientes ingresados en la Unidad de Neonatologia se realiza en el
programa Critical Care Management (PICIS), que es en el que se prescriben los
tratamientos farmacoldgicos de estos pacientes.
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Se utilizan los protocolos de la unidad para comprobar indicaciones, dosis, frecuencias y
duraciones de tratamiento.
Frecuencia: diaria.

1.2.1.3. Pacientes externos y ambulantes

Se realiza validacién farmacoterapéutica de aquellos pacientes pediatricos externos en
tratamiento con medicamentos de uso hospitalario o con medicamentos en situaciones
especiales que van a retirar la medicacién a la Unidad de Pacientes Externos del Servicio
de Farmacia.

La validacion farmacoterapéutica de los pacientes ambulantes se realiza en los casos en
los que la medicacidn se elabora en el Servicio de Farmacia.

1.2.2 Seguridad en el proceso de elaboracién

1.2.2.1. Elaboracion de férmulas magistrales no estériles

Se establecieron, junto con los pediatras responsables de cada una de las areas, las
formulas magistrales necesarias en el hospital, unificando la concentracién a elaborar,
para asi evitar errores de medicaciéon derivados de la disponibilidad de varias
presentaciones de un mismo principio activo.

Dos meses antes del inicio de la atencidn a pacientes pediatricos en el hospital, se
redactaron los protocolos de elaboracién de las formulas magistrales que se habian
estimado necesarias, para su elaboracién en el laboratorio de Farmacotecnia del Servicio
de Farmacia del hospital, segin las normas de correcta elaboracion y control de calidad
de formulas magistrales y preparados oficinales, siguiendo la normativa vigente
(RD175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracion y control de formulas magistrales y preparados oficinales). Se informd a la
Co mision de Farmacia y Terapéutica del hospital para su aprobacion (acta octubre
2008). Dichas formulas se detallan a continuacién:

Soluciones orales:

- Captoprilo 1 mg/ml

- Dexametasona 1 mg/ml
- Prednisona 10mg/ml

- Fenobarbital 10 mg/ml
- Ranitidina 20 mg/ml

Suspensiones orales:

- Carbamazepina 40mg/ml

-  Espironolactona 2.5 mg/ml
- Hidroclorotiazida 2.5 mg/ml
- Flecainida 20 mg/ml

- Propanolol 1mg/ml

- Midazolam 2.5 mg/ml

- Pirazinamida 100 mg/ml

- Pirimetamina 2mg/ml

- Ursodesoxicélico 50 mg/ml
- Furosemida 2 mg/ml

- Lidocaina 5mg/ml
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Papelillos y capsulas:

- Acetazolamida

- Carbonato calcico
- Hidralazina

- Salazopiridina

- Riboflavina

- Sacarosa

Dada la creciente actividad del area de farmacotecnia, en mayo de 2009 se redactd un
informe actualizando las formulas magistrales que se estaban elaborando con mayor
frecuencia para su valoracion por la Comisién de Farmacia y Terapéutica, y asi poderlas
considerar, desde ese momento, formulaciones normalizadas en el hospital (acta n©°
286). Esta actuacidon permitié estimar un stock de cada una de las formulas y facilité el
proceso de dispensacion.

En 2012 se volvié a considerar necesario la reevaluacion de las formulas magistrales
previamente aprobadas y revision de otras nuevas, tanto estériles como no estériles,
que se estaban elaborando con elevada frecuencia. Se relacionan las férmulas
pediatricas evaluadas por la Comision de Farmacia y Terapéutica y que se consideraron
formulaciones normalizadas (acta abril 2012):

- Solucién oral prednisona 10 mg/ml

- Solucion oral dexametasona 1 mg/ml

- Solucién oral ranitidina 20 mg/ml

- Sacarosa 4,8 g para preparaciéon de solucién oral sacarosa al 24%
- Lidocaina viscosa 5 mg/ml

- S.Glucosalino 1/3 y 1/5 500ml + 10 mEq CIK. (esteril)

De esta manera se dispone en el Servicio de Farmacia de un stock, en funcién de la
frecuencia de utilizacion y estabilidad, de estas formulas para atender a la demanda.
Diariamente se revisa el stock y en funcion de los pacientes hospitalizados en
tratamiento con las mismas y su estabilidad se planifica la elaboracién, posibilitando que
los pacientes reciban su tratamiento en el momento necesario.

Ademas de las formulas magistrales mencionadas, se preparan otras en funcién de las
necesidades de los pacientes pediatricos ingresados. En estos casos no se dispone de
stock, sino que se elaboran cuando se son necesarias. Férmulas elaboradas:
suspensiones orales de pirazinamida 100mg/ml, furosemida 2 mg/ml, espironolactona
2.5mg/ml, hidroclorotiazida 2.5 mg/ml, ursodesoxicdlico 50mg/ml, midazolam 2.5
mg/ml, papelillos de etambutol, isoniazida, benznidazol...

En junio de 2013 se solicité desde el Servicio de Pediatria la elaboracién por el Servicio
de Farmacia de placebo y control para la prueba de provocacién oral doble ciego
placebo-control para el diagndstico de alergia a proteinas de leche de vaca no mediada
por IgE. Se redactaron los protocolos de preparacidon y se establecid el circuito de
dispensacion. Ademas, se informo a la Comisién de Farmacia y Terapéutica del hospital
para su aprobacion (acta junio 2013).

Otra actividad realizada para evitar EM fue el disefio de las etiquetas de todas las
formulas magistrales que se elaboran, optimizando las herramientas disponibles en la
prevencién de errores de medicacién (tamafo de letra, uso de negrita y subrayado), en
el médulo de mezclas del programa informatico Farmatools.
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1.2.2.2. Elaboracion de féormulas magistrales estériles

1.2.2.2.1. Nutriciones parenterales

Se han implantado las medidas necesarias para garantizar una correcta formulacién de
las nutriciones parenterales pediatricas y evitar errores de medicacion.

Por las caracteristicas de los pacientes pediatricos del HUPHM, todas las nutriciones
parenterales pediatricas que se elaboran en el Servicio de Farmacia son neonatales.

Las nutriciones parenterales neonatales tienen unas caracteristicas distintas a las del
adulto, que les confieren una menor estabilidad (menor concentracion en aminoacidos,
mayor concentracion de calcio y fosfato y menor volumen, con el agravante en
neonatologia de una lenta velocidad de administracién y elevadas temperaturas en las
incubadoras).

El nidmero de unidades elaboradas varia de unos meses a otros dependiendo de la
complejidad de los pacientes ingresados en la Unidad de Neonatologia (tabla 1).

Tabla1. Evolucion de las nutriciones parenterales neonatales elaboradas en el Servicio de Farmacia, desde el inicio de dicha
actividad hasta la actualidad.

MES 2009 2010 2011 2012 2013
ENERO 7 88 112 62 71
FEBRERO 12 97 25 22 81
MARZO 25 40 30 27 102
ABRIL 0 25 4 59 54
MAYO 24 51 66 52 55
JUNIO 46 63 35 39 82
JULIO 64 33 18 39 21
AGOSTO 17 49 22 52 34
SEPTIEMBRE 28 47 25 49 27
OCTUBRE 46 109 18 47 52
NOVIEMBRE 49 14 39 31 24
DICIEMBRE 61 81 61 51 49
TOTAL 379 697 455 530 652

Las medidas que se han tomado, para conseguir una mayor seguridad en la elaboracién
de nutriciones parenterales, desde el Servicio de Farmacia, han ido dirigidas,
principalmente, a tres aspectos:

a) Validar la prescripcidon, comprobando que la composicién de la nutricién parenteral
es la adecuada para el paciente, teniendo en cuenta los rangos habituales de aporte
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y requerimientos en neonatos, asi como la via de administracion (central o
periférica), y la compatibilidad de sus componentes para evitar precipitaciones de
fosfato calcico. Corroborando con el prescriptor cualquier duda acerca de la
prescripcion.

b) Garantizar la correcta elaboracion de la nutricion parenteral de neonatos, tanto en
su composicion como en la esterilidad de la misma, teniendo en cuenta que deben
cumplir los objetivos de minimizar o eliminar la frecuencia, gravedad y tipo de
complicaciones que pueden estar relacionadas con la administracion, asi como
garantizar su eficacia y utilizacién coste-efectiva.

c) Establecer el circuito necesario para la correcta dispensaciéon de estas
preparaciones, garantizando sus condiciones de conservacién hasta el momento de
su administracion.

Para ello, se han realizado las siguientes actividades:

= Disefio, junto con los neonatdlogos, de la hoja de prescripcién de nutricién
parenteral, incluida en Selene como informe de nutricion parenteral
neonatal (Anexo IV).

= Implantacién de un programa informatico especifico como herramienta de
ayuda en la validacion de nutriciones parenterales de neonatos.
Se parametrizaron todos los componentes necesarios para la elaboracion de
dichas nutriciones y se establecieron los limites de concentracion de calcio y
fosfato que eviten su precipitacion y los de osmolaridad de la mezcla que
permitan su administracion por via periférica.
Los limites establecidos son para la precipitacion P/Ca: Ca (mEg/l) + P
(mmol/1)>23 y para la osmolaridad por via periférica: 750mOsm/I.

= Establecimiento de las directrices para garantizar la compatibilidad vy
estabilidad entre los componentes de la nutricion parenteral (seleccionando
los macronutrientes y micronutrientes de manera que se asegure la
compatibilidad entre ellos, ej. utilizacién de sales organicas de calcio vs
inorganicas para evitar su precipitacion con fosfato), administraciéon en “Y”
de la emulsion lipidica

= Valoracién de la adicién de una cantidad extra para el purgado del sistema y
evitar pérdidas en la administracion (tanto en la mezcla de glucosa,
aminoacidos y electrolitos como en los lipidos).

= Establecimiento de las directrices necesarias para garantizar las condiciones
de asepsia y esterilidad: elaboracion de los procedimientos de elaboracién y
control de calidad de las nutriciones parenterales pediatricas y formacion del
personal de enfermeria para su correcta elaboracion.

= Selecciéon del material de acondicionamiento que evite problemas de
estabilidad de la nutricién parenteral.

= Diseno de la etiqueta con la identificacion del paciente y la composicion
exhaustiva de la mezcla, via de administracién, osmolaridad asi como las
condiciones de conservacion y otros datos que ayudan en la administracion
como la velocidad de infusién (Anexo V).
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= Resolucion de problemas relacionados con la administracion de
medicamentos junto con la nutricién parenteral.

= Disefo, junto con neonatélogos, de la composicion de una nutricion
parenteral de stock (Figura 1), para evitar riesgos de manipulacién durante
la noche (momento en el que el Servicio de Farmacia estad cerrado). Se
establecid su circuito de elaboracién y dispensacion. Inicio en Mayo 2012.

NUTRICION PARENTERAL
PRIMERAS HORAS

NHC: 525252 (Primeras Horas, Neonato)
Volumen: 100ml (+75 ml purga)

Peso: 1kg

Via periférica (osmolaridad: 706 mOsm/I)
Composicion:

- 3g proteinas

- 8g carbohidratos

-2mEq Ca

- Heparina: 25 Ul (0,25Ul/ml)

Estabilidad: 4 dias en nevera y 24 horas a temperatura ambiente.
Confirmar caducidad antes de su administracion

Figura 1. Datos de la nutricion parenteral de primeras horas

1.2.2.2.2.0tras férmulas magistrales estériles

Otras preparaciones estériles que se preparan con frecuencia para el paciente pediatrico
son:

-Soluciones de suero con potasio diluido: como medida de seguridad en el uso de
potasio intravenoso, se procedid a retirar las ampollas y soluciones de potasio
concentrado de todas las unidades del hospital, con excepcién de unidades criticas
(entre las que se encuentran la Unidad de Neonatologia y la Unidad de Urgencias
Pediatricas). Se comenzaron a elaborar soluciones de suero glucosalino 500 ml 1/3 vy
1/5 con 10 mEqg de cloruro potasico para la unidad de hospitalizaciéon pediatrica, previa
informacién a los pediatras y al personal de enfermeria de la unidad. Se estableci6 el
circuito de elaboracion y dispensacién.

Desde su aprobacidon por la Comisién de Farmacia y Terapéutica del hospital, se solicitan
por stock por la unidad clinica, en funcién de las necesidades (Tabla 2).
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TABLA 2. Evolucion de las soluciones de potasio diluido elaboradas en el Servicio de Farmacia, desde el inicio de dicha
actividad hasta la actualidad

MES 2011 2012 2013
ENERO 17 152 70
FEBRERO 29 162 129
MARZO 45 137 155
ABRIL 8 110 135
MAYO 58 101 113
JUNIO 50 136 126
JULIO 32 78 155
AGOSTO 90 53 108
SEPTIEMBRE 249 125 80
OCTUBRE 275 89 83
NOVIEMBRE 156 119 86
DICIEMBRE 241 75 175
TOTAL 1.250 1.337 1.415

-Colirios: los colirios preparados con mayor frecuencia para pediatria son los de
ciclopentolato 0.5% vy fenilefrina 2.5% para exploracion del fondo de ojo en neonatos.
Solicitados por el Servicio de Oftalmologia para evitar posibles errores en su dilucién en
planta.

-Cloruro sédico 3% solucion para nebulizacion.
-Otros medicamentos estériles que se reconstituyen y dosifican de manera
individualizada por paciente: anfotericina b liposomal y ganciclovir. Se prepararan a

concentracion estandar para evitar errores de medicacién. La anfotericina b liposomal a
1 mg/ml y el ganciclovir a 5 mg/ml.

1.2.3 Seguridad en el proceso de dispensacion

1.2.3.1. Dispensacion a pacientes hospitalizados

La primera actuacién, relacionada con la dispensacion, que se llevé a cabo fue la
adaptacion de los sistemas de dispensacién disponibles en el hospital a las
caracteristicas de cada una de las unidades del Servicio de Pediatria y la planificacion de
los circuitos de dispensacién para cada uno de ellos, tomando en todo momento las
medidas necesarias para evitar errores de medicacion.

= Sistema de dispensacién en dosis unitarias
Se establecio el circuito de dispensacion en dosis unitaria en la planta de hospitalizacién

pediatrica. La dispensacion se realiza una vez al dia, todos los dias del afo. Este proceso
se realiza después de la validacion del tratamiento farmacoldgico por el farmacéutico.

70



IV.RESULTADOS

Para evitar errores en la dispensacion por este sistema, y asegurar que se dispone en
planta del medicamento necesario en el momento correcto, se establecid la necesidad de
doble chequeo en la revision de la medicacion preparada en el carro de unidosis. Se
realiza una primera revision por el personal auxiliar del Servicio de Farmacia antes de
enviar el carro a planta y una segunda revision cuando el carro llega a planta, por el
personal de enfermeria de la misma. Para ello, se envia, junto con el carro de unidosis,
el listado de revisiéon que el personal de enfermeria de la planta utiliza para anotar
incidencias y que devuelve a Farmacia (haya o no haya incidencias) para que queden
registradas y se solucionen.

La medicacion de los ingresos y de los cambios de tratamiento que suceden después de
que se envie el carro a la planta de hospitalizacion se valida y se dispensa
perfectamente identificada con el nombre, nimero de historia y localizacion del
paciente.

= Dispensacion mediante stock en planta

La Unidad de Neonatologia es el area de hospitalizacion del hospital que cuenta con
stock en planta como Unico sistema de dispensacion.

La definicién de dicho stock, se realizé junto con el pediatra responsable de dicha area y
la supervisora de enfermeria y se establecieron los dias a la semana de dispensacién
(dos dias para los farmacos y cinco para los sueros). La solicitud se realiza
informaticamente mediante el mddulo de gestion de botiquines del programa informatico
Farmatools.

Se establecio la necesidad de realizar un especial seguimiento de dicho stock, tanto por
el farmacéutico pediatrico como por el personal sanitario de la Unidad de Neonatologia.

Ademas se definieron los medicamentos cuya dispensaciéon debia ser por paciente
(aquellos a los que obliga la legislacion como son los estupefacientes y férmulas
magistrales y otros de especial control).

Ademas de la Unidad de Neonatologia, el resto de las areas del Servicio de Pediatria
(consultas externas, hospital de dia, planta de hospitalizacion y urgencias) tienen
medicamentos en stock de urgencia para atender a necesidades en momentos
puntuales, asi como de los medicamentos de gran volumen (sueros y nutriciones
enterales). La estimacion de los farmacos de stock de urgencia en cada una de las areas
del Servicio de Pediatria se ha realizado junto con los pediatras y la supervisora de la
unidad y se han ido ajustando en funcién de las necesidades.

También se definié la composicion del carro de parada pedidtrico y su circuito de
dispensacion.

» Dispensacién de medicamentos especiales

Para evitar errores en la dispensacion ciertos medicamentos, por sus caracteristicas
especiales, siguen un circuito especifico. En este grupo se han considerado
estupefacientes y psicétropos, potasio intravenoso, gases medicinales, férmulas
magistrales y nutriciones parenterales.
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Estupefacientes y psicotropos

La dispensacion de estos medicamentos en el Servicio de Pediatria sigue las mismas
normas, especificamente establecidas para ellos, que en el resto de las unidades del
hospital, y que aseguran un sistema eficaz y seguro de distribucion y que velan por
el cumplimiento de la legislacién sobre medicamentos de sustancias psicoactivas o
de cualquier otro medicamento que requiera un control especial en nuestro hospital.

Los medicamentos estupefacientes se dispensan por un farmacéutico directamente a
la supervisora de planta, que justifica su necesidad mediante un vale
especificamente disefiado para ello correctamente cumplimentado y dejando
constancia de dicha dispensacion en el libro de estupefacientes de la planta.

Los medicamentos psicotropos se dispensan sin necesidad de vale de psicotropos a
aquellos pacientes que lo tienen prescrito en su tratamiento, y con vale en caso de
que se necesiten para stock en planta.

Potasio intravenoso

Siguiendo las recomendaciones para el uso seguro del potasio intravenoso del Plan
de Calidad del Sistema Nacional de Sanidad (Ministerio de Sanidad y Consumo) se
retiraron las ampollas de potasio de la planta de hospitalizacién, y se comenzaron a
elaborar sueros con potasio diluidos en el Servicio de Farmacia.

Se informdé en sesidon del Servicio de Pediatria de la medida tomada, asi como a la
supervisora de enfermeria de la unidad. La fecha de inicio de su implantacién fue
noviembre de 2010.

Se estimo stock inicial y se establecié su solicitud segln las necesidades especificas
de cada momento.

Gases medicinales

Los gases medicinales utilizados en el Servicio de Pediatria y en los que hay
implicacion directa del farmacéutico de hospital en su gestidén son el 6xido nitrico y el
oxido nitroso/oxigeno.

Por las caracteristicas especiales de estos medicamentos, ni el almacenamiento ni la
dispensacion se realiza desde el Servicio de Farmacia, pero si se han establecido los
circuitos y se supervisa que se cumplen las normas oportunas de almacenamiento y
manipulacion en las Unidades Clinicas dénde se utilizan (Neonatologia, Urgencias
Pediatricas y Hospital de Dia Pediatrico)

Férmulas magistrales

Para facilitar la dispensacién de las formulas magistrales y evitar errores en dicho
proceso se definieron, en el maestro de medicamentos del programa de gestion del
Servicio de Farmacia, aquellas formulas magistrales utilizadas con mayor frecuencia,
lo que posibilita su prescripcion en SELENE. Por otro lado, para posibilitar la
prescripcion de formulas magistrales no utilizadas con frecuencia en el hospital, se
cred un medicamento denominado “férmula magistral”, de manera que en el campo
observaciones se pudiese especificar la formula magistral necesaria. De esta manera,
es posible localizar desde el médulo de unidosis del programa informatico de
farmacia (Farmatools) los pacientes ingresados tiene una féormula magistral en su
tratamiento.
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Antes de dispensar una férmula magistral se valida su indicacion (por si fuese
necesario la solicitud de utilizaciéon en situacién diferente a las autorizadas) y la
dosis, frecuencia y duracién de tratamiento prescrita, en funciéon de la edad y peso
del paciente.

Nutriciones parenterales

Con el fin de garantizar la calidad y seguridad de las nutriciones parenterales de
neonatos desde su elaboracion hasta su administracién, se siguen los procedimientos
y requisitos que se definieron para su dispensacion y transporte en los protocolos de
la Unidad de Preparaciones Estériles del Servicio de Farmacia.

Entre las actuaciones que se realizan antes de su dispensacion, se revisa la mezcla
comparandola con la hoja de trabajo de preparacién y con la prescripcion. Ademas,
se comprueba que todas las nutriciones parenterales vayan correctamente
identificadas y se realiza un doble chequeo de caracteristicas organolépticas,
ausencia de precipitados e integridad de la bolsa en el Servicio de Farmacia. Durante
su dispensacion se mantienen las condiciones necesarias para su correcta
conservacion.

La dispensacion de las nutriciones parenterales individualizadas, para aquellos
pacientes que las necesitan, se realiza todos los dias de la semana (incluidos los dias
festivos) por la manana. En caso de necesidad de una nutricién parenteral por la
tarde, el neonatdlogo de guardia se pone en contacto con el farmacéutico para su
elaboracién y dispensacion.

Ademas se ha establecido el circuito de dispensacion de nutriciones parenterales de
primeras horas (definidas para cubrir la demanda de nutricidon parenteral durante el
tiempo que el Servicio de Farmacia esta cerrado; es decir, durante la noche). Se ha
estimado un stock de dos unidades que se elaboran y dispensan los martes y
viernes, y siempre que sea hecesario.

1.2.3.2. Dispensacion a pacientes externos

La dispensacion de los medicamentos de uso hospitalario a pacientes pediatricos
externos se realiza siguiendo los protocolos de la Unidad de Pacientes Externos del
Servicio de Farmacia

1.2.3.3. Dispensacion a pacientes ambulantes

= Unidad de Urgencias Pediatricas

Para la dispensacidon a pacientes atendidos durante su estancia en la Urgencia Pediatrica
de una manera segura y eficaz se establecié en dicha unidad un armario automatizado
de dispensacion, que permite que dicho proceso se realice por paciente.

La prescripcidon realizada por el pediatra en la hoja de tratamiento de Selene vuelca por
paciente a dicho armario.

Con anterioridad al inicio de la actividad de dicha unidad se procedié a la
parametrizacion y llenado del armario con las presentaciones farmacéuticas y cantidades
necesarias estimadas de cada una de ellas. Posteriormente, y con una frecuencia
semestral el primer afio y anual posteriormente, se ha ido adaptando el stock a las
necesidades reales e incluyendo los medicamentos que iban siendo necesarios para
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evitar roturas de stock del armario, asi como disminuyendo el exceso de determinadas
especialidades para evitar caducidades.

La ubicaciéon de los medicamentos en dicho armario se realizd evitando que
especialidades farmacéuticas similares estuvieran colocadas en posiciones adyacentes,
para evitar errores tanto en el momento de la reposicion como en el de la
administracion.

Ademas, se realizé la formaciéon del personal de enfermeria sobre su correcto manejo.

= Consultas externas y Hospital de Dia Pediatrico

La dispensacion a estas unidades se realiza mediante stock en planta siguiendo los
mismos procedimientos de este sistema que en la unidad de hospitalizacion. Con la
excepcion de las férmulas magistrales (estériles o no estériles) que se dispensan por
paciente.

1.2.4 Seguridad en el proceso de administracion

Resolucion de problemas relacionados con la administracion de medicamentos con el
personal de enfermeria (por falta de presentaciones farmacéuticas adecuadas para la
administracién por via oral o intravenosa, solventes para la dilucion de farmacos de
administracion intravenosa, ausencia de material apropiado para la administracion del
farmaco).

Recomendacion de doble chequeo de medicamentos de alto riesgo (estupefacientes,
insulina, potasio).

1.2.5 Informacion sobre medicamentos

Con el objetivo de que se realicen correctamente todas las actividades del area
asistencial, el farmacéutico responsable del area de pediatria proporciona la informacion
necesaria sobre medicamentos y productos sanitarios al personal sanitario del hospital y
a los pacientes.

1.2.5.1. Informacién a personal sanitario

Proporcionando una informacién adecuada y a tiempo real al resto del equipo asistencial
implicado en la asistencia pediatrica (tanto del Servicio de Farmacia como del Servicio
de Pediatria) sobre cuestiones relacionadas con los medicamentos. Esta informacion se
realiza de una manera activa y pasiva.

Informacion activa: informando tanto a los pediatras como al personal de enfermeria de
aquellos aspectos relacionados con los medicamentos (alertas de medicamentos,
desabastecimientos, cambios de presentacién en el hospital, protocolos de elaboracién
de férmulas magistrales). Esta informacidon se realiza de forma escrita por email y de
forma oral.
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Informacion pasiva: respondiendo a todas las consultas, demandadas por el personal
sanitario, relacionadas con los medicamentos, a veces de forma escrita y otras de forma
oral.

En el apartado de seguridad en el uso del medicamento en las actividades relacionadas
con la docencia y el mantenimiento de la calidad se senalan otras actuacién relacionadas
con la informacion, en las que ha participado el farmacéutico pediatrico activamente,
como la difusién en la intranet del hospital de las fichas de utilizacion de farmacos en
Neonatologia vy el triptico de medicamentos utilizados mas frecuentemente en pediatria.

1.2.5.2. Informacion a pacientes

= Informacién al alta a pacientes con formulas magistrales

Se asume la responsabilidad de informar al alta a pacientes con férmulas magistrales
sobre las condiciones de administracion, conservacion, asi como de la manera de
continuar el tratamiento una vez que el paciente es dado de alta a través de su
elaboracién en Oficinas de Farmacia. Se elaboré un triptico para informacién a pacientes
al alta con férmulas magistrales (Anexo VI).

Con el fin de ayudar en el periodo posthospitalario se elabord un listado de farmacias
comunitarias del area autorizadas para la preparacion de formulas magistrales.

= Informacidén a pacientes externos en el momento de la dispensacion

Se han elaborado protocolos para la correcta informacién al paciente pediatrico externo.

1.3 SEGURIDAD EN EL USO DEL MEDICAMENTO EN LAS ACTIVIDADES
RELACIONADAS CON LA DOCENCIA Y MANTENIMIENTO DE LA
CALIDAD

En este sentido, las actividades desarrolladas por el farmacéutico responsable del area
de pediatria han sido las que se enumeran a continuacion, y en las que se demuestra su
capacidad de integracion y colaboracién con otros profesionales sanitarios en la atencién
del paciente pediatrico.

1.3.1 Creacion del Grupo de Trabajo Seguridad en el Uso de
Medicamentos en Pediatria

En abril de 2011, se puso en marcha de Grupo de Trabajo de Seguridad en el Uso de
Medicamentos en Pediatria, con el objetivo de prevenir errores en la utilizacién de
medicamentos en pacientes pediatricos. Es un grupo multidisciplinar integrado por
profesionales de los Servicios de Farmacia, Pediatria y Farmacologia. El Servicio de
Pediatria estd representado por pediatras de Neonatologia, planta de hospitalizaciéon y
Urgencias Pediatricas y por personal de enfermeria de cada una de estas tres areas.
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La primera actuacion realizada por el grupo fue la evaluacién del funcionamiento de los
procesos del sistema de utilizacion de los medicamentos destinados al paciente
pediatrico en el HUPHM. Para ello se analizé el circuito que siguen dichos medicamentos
desde su seleccidon hasta su administracién, para asi identificar, entre todos, los
sistemas y procesos vulnerables y poder establecer practicas seguras en todas y cada
una de las etapas. Una vez identificados los puntos de riesgo desde el grupo de trabajo
se estableceria el orden de prioridades de las medidas de prevencidn necesarias y se
evaluaria la efectividad de las practicas de mejora de seguridad implantadas.

Medidas especificas llevadas a cabo por el Grupo de Trabajo de Seguridad en el Uso de
Medicamentos en Pediatria:

» Fomentar una cultura de seguridad que facilite la comunicacién de los errores y
la aplicacion de medidas de prevencion. Difusién circuito de notificacion de
errores de medicacion en el hospital.

> Redaccion y difusidon de recomendaciones que se deben poner en practica en
cada una de etapas para conseguir mayor seguridad en el uso del medicamento
en pediatria (Anexo I).

» Preparacion de Sesion general del Servicio de Pediatria (junio 2011) sobre
errores de medicacion, circuito del medicamento en nuestro hospital y
transmision de la importancia de la notificacion de errores de medicacién e
incidentes.

» Revisién y difusion de un triptico con los farmacos mas frecuentemente utilizados
en el Servicio de Pediatria del hospital, indicando dosis usuales, dosis maximas,
frecuencia, vias de administracién, duracion de tratamiento, recomendaciones de
administracién, estabilidad preparacion diluida, especialidades farmacéuticas
disponibles (Anexo II).

» Elaboracién recomendaciones de seguridad en prescripcion pediatrica (Anexo III)
y difusion de las mismas en una sesion clinica sobre Seguridad en Prescripcion,
impartida a todos los pediatras del hospital (febrero 2013).

» Actuaciones especificas llevadas a cabo para mejorar la seguridad en la
utilizacion de farmacos de alto riesgo:

o Potasio intravenoso (IV): retirada de soluciones de potasio IV de planta
(Unicamente disponible en box vital urgencias y en cuidados intensivos
neonatales). Elaboracién en el Servicio de Farmacia de sueros
glucosalinos 1/3 y 1/5 500ml con 10 mEq cloruro potasico.

o Paracetamol 1V: tras notificacion en el grupo de trabajo de error en la
administracién de paracetamol IV (y con anterioridad a las
recomendaciones en la alerta de mayo de 2012 de la Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sanitarios por casos de error en su
dosificacion) se tomaron las siguientes medidas: se informd en sesién
clinica del servicio la posibilidad de este error, recomendandose la
prescripcion de via oral siempre que fuera posible, se incluyé en la guia
farmacoterapéutica del hospital la especialidad farmacéutica de
paracetamol IV 10mg/ml con 50ml para su utilizacidon en pediatria, en vez
de la presentacién ya disponible de 100ml, pues de esta manera se
minimizaban las consecuencias del error en caso de que se produjese y se
recomendd al personal de enfermeria la programacion de bomba de
administracién para la infusién de paracetamol.
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> Prescripcion electrdnica asistida (sistema de informacion de medicamentos o de
ayudas a la decision clinica): se han implantado algunas ayudas a la prescripcion
como son las alertas en caso de prescripcion de un medicamento al que el
paciente es alérgico, el aviso en caso de prescripcion de dos principios activos
con interaccion clinicamente significativa y de dosis maximas.

1.3.2 Sistema de informacion de medicamentos en Neonatologia

El farmacéutico responsable del area de pediatria estd incorporado en el Grupo de
Trabajo de Medicamentos en Neonatologia del hospital desde su constitucién en mayo
2009, y participa de una manera activa en la redacciéon de fichas de utilizacion de
medicamentos en neonatos, asi como en su actualizacién y su difusién en el hospital.

El Grupo de Trabajo de Medicamentos en Neonatologia esta integrado por profesionales
de la Unidad de Neonatologia y de los Servicios de Farmacologia y Farmacia, con el
objetivo de unificar indicaciones, condiciones de preparacidon y formas de administracion
de los medicamentos utilizados en recién nacidos.

Dicho objetivo arranca de la necesidad real de utilizar en muchas ocasiones en recién
nacidos farmacos sin que exista la indicacién aprobada en ficha técnica y la necesidad
casi constante de manipularlos y diluirlos por la inexistencia en el mercado de
especialidades farmacéuticas adaptadas a las necesidades de esta poblaciéon, con el
elevado riesgo de errores que conlleva dicho proceso.

Se han elaborado, hasta la actualidad, 98 fichas (Tabla 3) que constituyen una guia
rapida, de extension limitada, con una estructura homogénea, de acuerdo a un modelo
establecido y que recogen distintos aspectos de interés para los prescriptores y otros
profesionales dedicados al cuidado de los recién nacidos en unidades especializadas.

Para cada una de las mismas se ha realizado una revision bibliografica, consultando
distintas fuentes relevantes, particularizando en cada caso concreto si se ha precisado
informacién adicional.

Tras la elaboracion del primer borrador, se circula entre el resto de los miembros del
grupo que realizan los comentarios y correcciones pertinentes. Finalmente se elabora la
versién definitiva, que se presenta a la Comisién de Farmacia y Terapéutica del Hospital
para su aprobacion.

Cada una de las fichas se revisa anualmente o en cualquier momento en caso de
aparicién de nuevas evidencias de relevancia clinica que afecte a la informacién
contenida en las mismas o se modifique la presentacion farmacéutica disponible en el
hospital.

En la actualidad se contintan revisando distintos farmacos, hasta cumplimentar el
arsenal terapéutico de uso habitual en neonatologia.

Con objeto de divulgar la informacién contenida en las fichas entre los profesionales
sanitarios, las fichas estan disponibles en la intranet del hospital, una vez que han sido
aprobadas por la Comisién de Farmacia y Terapéutica.

Los aspectos que se desarrollan en las fichas son: farmaco, indicacién, presentacién
(indicando composicion completa, incluidos los excipientes), dosis-administracion,
efectos secundarios, monitorizacion, precauciones y contraindicaciones, farmacologia,
interacciones farmacoldgicas, incompatibilidades, compatibilidades, posibilidad de
infusidon en “Y” con otros farmacos, estabilidad y antidoto.
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TABLA 3. Medicamentos revisados por el Grupo de Medicamentos en Neonatologia HUPHM

Acetato sodico
Aciclovir

Acido folico,

Ac. Valproico
Ac.ursodesoxicolico
Adenosina
Adrenalina
Amikacina
Amoxicilina

. Amoxicilina/clavulanico
. Ampicilina

. Anfotericina b liposomal
. Atropina

. Cafeina

. Captopril

. Carnitina

. Cefazolina

. Cefotaxima

. Ceftazidima

. Ceftriaxona

. Ciclopentolato

. Clindamicina

. Cloruro morfico
. Cloxacilina

. Levobupivacaina
. Dexametasona
. Dieta

enteral
normoproteica

. Digoxina

. Dobutamina
. Domperidona
. Dopamina

. Duocal MCT

. Emla

. Eritropoyetina

. Eritromicina
. Espironolactona

Factor estimulante
colonias granulocitos
Fenilefrina

. Fenitoina

. Fenobarbital

. Fentanilo

. Fluconazol

. Flumazenilo

. Folinato calcico
. Fortificante LM

. Furosemida

. Gammaglobulina HB
. Ganciclovir

. Gentamicina

. Heparina

. Hidralazina

. Hidrato de cloral
. Hidroclorotiazida
. Hierro

. Ibuprofeno

. Imipenem

. Indometacina

. Inmunoglobulina
. Insulina

. Ketamina

. Lamivudina

. Levetiracetam

. Levotiroxina

. Linezolid

. Meropenem

. Metadona

. Metamizol magnésico
. Metronidazol

. Midazolam

. Milrinona

. Naloxona

. Nevirapina

. Noradrenalina
. Omeprazol

. Palivizumab

. Paracetamol
. Penicilina G

. Piridoxina

. Pirimetamina
. Potasio

. Probiodticos

. Prostaglandina E
. Ranitidina

. Remifentanilo
. Sacarosa

. Sodio

. Sulfadiazina
. Surfactante

. Teicoplanina
. Tobramicina
. Vacuna HB

. Valganciclovir
. Vancomicina
. Vecuronio

. Vitamina A

. Vitamina D

. Vitamina K

. Zidovudina
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1.3.3 Colaboracién en formacién postgraduada y pregraduada

Se colabora, dentro de la funcién del hospital, en el desarrollo del programa de
formacion postgraduada de los especialistas en farmacia hospitalaria y pregraduada de
licenciados de farmacia.

Formacién postgradudada: el farmacéutico responsable del area de pediatria colabora
activamente en la formacién del residente de farmacia hospitalaria, implicandose
principalmente en su formacidn en las &reas de farmacotecnia y nutriciones
parenterales, asi como en la rotacién de cuarto afio que los residentes realizan por el
Servicio de Pediatria durante dos meses. Establece los objetivos y actividades a
desarrollar de cada una de las rotaciones de acuerdo al Plan Nacional de la Especialidad
de Farmacia Hospitalaria, involucrando y concienciando al residente en temas de
seguridad.

Durante los dos meses de rotacion por el Servicio de Pediatria, el farmacéutico
residente se incorpora a tiempo completo con el equipo médico, asiste a las sesiones
del Servicio de Pediatria y colabora en el seguimiento farmacoterapéutico del paciente
pediatrico.

Formacién pregraduada: colaborando en la formacién de futuros licenciados en

Farmacia durante sus practicas en el hospital, haciéndoles participes de la importancia
en el uso seguro de los medicamentos.

1.3.4 Adecuar y mantener actualizados sus conocimientos cientificos
para el desarrollo de su funcién

Se realizaron varios cursos de formacién sobre farmacoterapia en pediatria:

* Actualizacion en las Enfermedades Prevalentes en Pediatria. Agencia Lain
Entralgo, 2012.

= Taller de casos clinicos en Pediatria para farmacéuticos de hospital. SEFH,
2011.

= XII Curso Farmacia Pediatrica. Servicio de Farmacia Vall d "Hebron, 2010.
* Actualizacion en Farmacoterapia en Pediatria. Agencia Lain Entralgo. 2009.

= Utilizacién de antibidticos en Pediatria. Agencia Lain Entralgo, 2009.

1.4 SEGURIDAD EN EL USO DEL MEDICAMENTO EN LAS ACTIVIDADES
RELACIONADAS CON LA INVESTIGACION

En este campo, el farmacéutico pediatrico realizo, junto con pediatras de la Unidad de
Urgencias Pediatricas del hospital, un estudio sobre errores de prescripcion al alta en

79



IV.RESULTADOS

dicha unidad que se public6é como comunicacion poster en la XVII Reuniéon Sociedad
Nacional Urgencias Pediatricas (SEUP), abril 2012. “Errores de prescripcion al alta de
Urgencias Pediatricas” (Martinez Alamillo et al., 2012).

Consistié en un estudio retrospectivo realizado en el HUPHM, en el que se analizaron
815 informes de alta de la urgencia pediatrica con el objetivo de conocer la prevalencia
y el tipo de errores de prescripcidon, asi como los factores y fadrmacos asociados a los
mismos.

Se encontraron EP en 129 informes, es decir en el 15,8% de los mismos y en 143
lineas de tratamiento de las 1.019 evaluadas. Los farmacos prescritos con mayor
frecuencia fueron el ibuprofeno (44,5%), paracetamol (36.3%), antibidticos (13,6%) vy
broncodilatadores (11,8%). La mayoria de los errores se produjeron por omision de la
forma farmacéutica (28,67%), seguidos de la prescripcion de una dosis superior a la
recomendada (14,69%) y frecuencia erronea (8,39%).

El paracetamol fue el farmaco asociado a un mayor nimero de EP (44,06%), seguido
por el ibuprofeno (21,68%), antibidticos (11,89%), corticoides (5.59%),
broncodilatadores (4,2%), antihistaminicos (4,20%).

En cuanto a los factores asociados no se encontraron diferencias significativas respecto
a la edad, nivel de triaje, turno o dia de la semana, pero si en la experiencia del
médico (mayor probabilidad si es un residente de medicina de familia y comunitaria,
p<0.001). Se observd una mayor tendencia a realizar errores en los dias con mayor
afluencia de pacientes pero sin significacion estadistica.

De los resultados de este estudio se evidencid la necesidad de ofrecer una mayor
formacion en la prescripcion.
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2. FASE DE SEGURIDAD EN LA PRESCRIPCION FARMACOLOGICA AL
ALTA DE LA UNIDAD DE URGENCIAS PEDIATRICAS

2.1 ANALISIS DE CONCORDANCIA

No se encontraron diferencias significativas en la evaluacion realizada por los dos
observadores.

El ndmero de farmacos prescritos, en los informes analizados, fue de 139. El
observador 1 identificd 14 errores, al igual que el observador 2. Unicamente hubo 2
diferencias entre los observadores (Tabla 4).

El valor del indice de kappa fue igual a 1 en todos los casos (lo que refleja acuerdo
total entre los dos observadores), con excepcion de las dos diferencias en las que el
valor del indice Kappa fue 0,66 (IC95% 0,04-1,0).

Las dos diferencias encontradas entre los observadores fueron:
= Corticoide: el observador 2 identificd dos errores, mientras que el observador 1
identificé uno (error de omisién medicamento).
= Antihistaminico: el observador 1 identificé un error de omision de duracion de
tratamiento que no fue identificado por el observador 2.

Los dos observadores coincidieron en el resto de tipos de errores de prescripcion
detectados.

TABLA 4. Medicamentos prescritos y nimero de EP detectados por cada uno de los observadores

NUMERO NUMERO ERORES | NUMERO ERORES
INFORMES OBSERVADOR 1 OBSERVADOR 2
PARACETAMOL 38 3 3
IBUPROFENO 57 7 7
AMOXICILINA 5 1 1
AMOXICILINA/CLAVULANICO 0 0 0
AZITROMICINA 4 0 0
CEFIXIMA 1 1 1
OTRO ANTIBIOTICO 2 0 0
BRONCODILATADOR 11 0 0
CORTICOIDE 9 1 2
ANTIHISTAMINICO 1 1 0
ANTIEPILEPTICO 0 0 0
ANTIULCEROSO 1 0 0
OTROS 10 0 0
TOTAL 139 14 14
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2.2 ANALISIS DE SEGURIDAD EN PRESCRIPCION FARMACOLIGICA AL
ALTA

2.2.1 Informes evaluados

Se evaluaron un total de 1.710 informes al alta de la Urgencia Pediatrica del Hospital
Universitario Puerta de Hierro Majadahonda, 864 en el primer periodo (antes de la
intervencidn) y 846 en el segundo (después de la intervencion), correspondientes a 21
dias en total (11 dias en el primer periodo y 10 dias en el segundo periodo).

De los 1.710 informes evaluados se excluyd la revision de la prescripcién farmacologica
de 76 informes, porque no cumplian con el criterio de inclusion en el estudio.

Por tanto, se evalué la prescripcion farmacolégica de un total de 1.634
informes al alta (832 del primer periodo y 802 del segundo).

La distribucion por edades de los pacientes encontrada fue similar en ambos periodos,
al igual que la del sexo, el nivel de triaje, el turno del dia en el que se realizd la
prescripcion y numero de farmacos prescritos por informe (Tabla 5). También fue
similar la distribucion de los diagnésticos (Tabla 6).

Se encontraron diferencias en el dia de la semana y la especializacion del médico
prescriptor (p<0,001).

No se encontraron pacientes con alergias conocidas a ningun medicamento.
Solo 7 informes en el primer periodo y 9 en el segundo tenian cuatro farmacos
prescritos. Dada la escasa frecuencia de los informes con cuatro farmacos en su

prescripcion, dichos informes se han agrupado en el resto del estudio con los informes
de 3 farmacos (Figura 3).
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TABLA 5. Distribucién de las variables analizadas en cada uno de los periodos y en el total.

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL
N=832 N=802 N=1.634 p
Edad media (afios) 4,2 +3,6 4,1+£3,7 4,2+3,6 0,629
Mediana edad 3,3 (RIQ 1,3-3,1) 2,8 (RIQ 1,2-5,9) 3,1 (RIQ 1,6-6,0)
<1 afio (%) 171 (20,6) 150 (18,7) 321 (19,6)
1-3 afios (%) 226 (27,2) 260 (32,4) 486 (29,7)
3-6 arios (%) 223 (26,8) 195 (24,3) 418 (25,6)
>6 afios (%) 212 (25,5) 197 (24,6) 409 (25,1)
Sexo (%) 0,197
Varones 456 (54,8) 414 (51,6) 870 (53,2)
Mujeres 376 (45,2) 388 (48,4) 764 (46,8)
Triaje (%) 0,177
nivel 2 7(0,8) 9(1,1) 16 (1)
nivel 3 137 (16,5) 153 (19,1) 290 (17,7)
nivel 4 679 (81,6) 637 (79,4) 1316 (80,5)
nivel 5 9(1,1) 3(0,4) 12 (0,7)
Turno (%) 0,06
mafiana 230 (27,6) 243 (30,3) 473 (28,9)
tarde 397 (47,7) 336 (41,9) 733 (44,9)
noche 205 (24,6) 223 (27,8) 428 (26,2)
Dia de la semana <0,001
Festivo 355 (42,7) 439 (54,7) 794 (48,6)
Laborable 477 (57,3) 363 (45,3) 840 (51,4)
Numero farmacos prescritos por informe (%) 0,723
0 163 (19,6) 143 (17,8) 306 (18,7)
1 325 (39,1) 349 (43,5) 674 (41,2)
2 260 (31,3) 234 (29,2) 494 (30,2)
>3 84 (10,1) 76 (9,5) 160 (9,8)
Médico prescriptor (%) <0,001
Adjunto
A1 92 (11,1) 96 (12,0) 188 (11,5)
A2 112 (13,5) 155 (19,3) 267 (16,3)
A3 183 (22,0) 140 (17,5) 323 (19,8)
Residente Pediatria
P1 115 (13,8) 72 (9,0) 187 (11,4)
P4 56 (6,7) 31(3,9) 87 (5,3)
Residente Familia 274 (32,9) 308 (38,4) 582 (35,6)

A1: < 5 afios experiencia. A2: 5-15 afios experiencia. A 3: > 15 afios experiencia. P1: primer afio residencia. P4: cuarto afio residencia
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TABLA 6. Distribucion los diagnésticos.

ANTERIOR POSTERIOR p
n % n % 0,06
Infecciones sistema respiratorio-ORL 258 31 240 29,9
Sindrome febril 135 16,2 100 12,5
Asma/broncoespasmo 89 10,7 77 9,6
Aparato digestivo 65 7,8 83 10,3
Traumatismos 63 7,6 58 7,2
Otras infecciones 45 54 39 4,9
Dolor abdominal 32 3,8 28 3,5
Otros dolores 41 4,9 36 4,5
Dermatoldgicos 25 3 53 6,6
Sistema Nervioso 19 2,3 29 3,6
Otros 60 7,2 59 7,4

Infecciones sistema respiratorio-ORL: infeccidon aguda vias respiratorias superiores, otitis, faringoamigdalitis,
laringitis, neumonia. Aparato digestivo: gastroenteritis, diarreas, vdémitos, reflujo gastroesofagico,
estrefiimiento. Otros dolores: dolores diferentes de abdominal y cefalea. Sistema nervioso: cefalea, crisis

convulsiva, ansiedad, tics. Otras infecciones: infeccidon urinaria, celulitis, conjuntivitis. Dermatoldgicos:
dermatitis, exantema.

La mayoria de los diagnosticos de los informes evaluados en el periodo total estuvieron
relacionados con infecciones del sistema respiratorio y ORL, seguidos por sindrome
febril, asma-broncoespasmo, procesos relacionados con el aparato digestivo y
traumatismos (Figura 2).

M Infecciones sistema respiratorio-ORL
m Sindrome febril
m Asma/broncoespasmo
W Aparato digestivo
M Traumatismos
m Otras infecciones
Dolor abdominal
Otros dolores

Dermatoldgicos

W Sistema Mervioso

Otros

Figura 2. Distribucién de diagnodsticos en el periodo total evaluado.
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El nimero de farmacos prescritos por informe en cada uno de los periodos de estudio
se muestra graficamente en la figura 3.

POSTERIOR
B ANTERIOR

Numerode tarmacos/tratamiento
[x¥]

6] 100 200 300 400

Numeroinformes

Figura 3. Numero de farmacos prescritos en los informes analizados (p=0,723)

2.2.2 Medicamentos prescritos

2.2.2.1. Lineas totales de tratamiento analizadas

En el periodo total del estudio se evalud la prescripcion farmacoldgica de 2.158 lineas
de tratamiento.

En los informes analizados en el periodo anterior a la intervencién farmacéutica de
formacion realizada, se prescribieron un total de 1.104 farmacos y en el periodo
posterior 1.054. Por lo que en el primer periodo, se analizd la prescripcion de 1.104
lineas de tratamiento y en el segundo de 1.054.

En ambos periodos, los farmacos prescritos en un mayor nimero de informes fueron
analgésicos (ibuprofeno y paracetamol), seguidos por los broncodilatadores, corticoides
y amoxicilina en el primer periodo y por la amoxicilina, otros farmacos y los
broncodilatadores en el segundo (Tabla 7 y figuras 4A y 4B).

Al agrupar a todos los antibidticos juntos, en ambos periodos ocuparon el segundo
lugar en frecuencia de prescripcién después de los analgésicos.

Los farmacos agrupados como “otros antibidticos” fueron: claritromicina, fosfomicina,
josamicina, trimetoprim/sulfametoxazol y tobramicina, y como “otros farmacos”:
metamizol, sulfato de zinc, dextrometorfano, opatalina, codeina y lidocaina.

La prescripcion en ambos periodos fue similar (Tabla 7).

No se prescribié ningin medicamento considerado como de alto riesgo por el ISMP.
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TABLA 7. Medicamentos prescritos en los informes evaluados

MEDICAMENTO ANTERIOR POSTERIOR TOTAL p
n % n % n %

Paracetamol 342 31,0 322 30,5 664 30,8 0,694
Ibuprofeno 427 38,7 379 36 806 37,3 0,1
Amoxicilina 60 5,4 76 7,2 136 6,3 0,098
Amoxicilina/clavulanico 25 23 25 24 50 2,3 0,988
Azitromicina 0,8 0,8 18 0,8 0,938
Cefixima 0,4 0,6 11 0,5 0,716
Otro antibidtico 11 1,0 22 21 33 1,5 0,041
Broncodilatador 69 6,2 58 55 127 59 0,423
Corticoide 61 55 48 45 109 5,1 0,318
Antihistaminico 25 2,3 42 4 67 3.1 0,023
Antiepiléptico 0,6 0,5 12 0,6 0,809
Antiulceroso 0,4 2 0,2 6 0,3 0,439
Otros farmacos 59 53 60 57 119 55 0,762
TOTAL FARMACOS PRESCRITOS 1.104 100 1.054 100 2.158 100

Los farmacos en los que se observd una mayor frecuencia de prescripcion en el estudio
fueron el ibuprofeno y el paracetamol. La prescripcion de ibuprofeno constituyd el
38,7% del total de lineas de tratamiento prescritas en el periodo anterior y el 36% en
el posterior. El paracetamol, constituyd el 31% de las lineas de tratamiento del periodo

anterior y el 30,5% en el posterior (Tabla 7 y figuras 4A y 4B).

La prescripcion de analgésicos supuso el 68,1% del total de lineas de tratamiento
prescritas; el 69,7% de las lineas de tratamiento farmacolégico prescritas en el primer

anterior a la intervencion y el 66,5% en el posterior (Tabla 7 y figuras 5A, 5B).

Los antibidticos supusieron un 9,9% de las lineas de tratamiento del periodo anterior y
un 13,1% en el posterior (Tabla 7 y figuras 5A, 5B).

ANTERIOR

Figura 4A. Representacion de los medicamentos prescritos

farmacéutica realizada.

mParacetamol (3126)

mibuprofens (28,7%)

m Cefixima (0,4%)

mOtro antibiotico {1%)

mBroncodilatador (6,2%)

Corticoide (5,5%)

m Antihistaminice (2,3%)

mantiepilsptico (0,6%)

Antiulceroso {0,4% )

Otros farmaces (5,3%)

en el periodo anterior a la intervencion
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POSTERIOR

m Paracetamol {30,576]

mibuprofenc {3675}

mAamoxicilina (7,2%4)
m amaoxiclinal cavulsnico (2.4%)
W AziEromicina (0, 875 ]

m ¢ ativima(n,n%)

m Otroantibiation (2, 1%)

mEroncodilztader(5,5%)
m Corticoide (4,5%)

m anzihistaminice {49}
 Anticpiléptico [0,5%)
 Antiulczroso {0,290}

Otrosfarmmacos (5,7%)

Figura 4B. Representacion de los medicamentos prescritos en el periodo posterior a la intervencion

farmacéutica realizada.

ANTERIOR

 Analgésicos (69,7%)

H Antibiéticos (9,9%)

m Broncodilatador (6,2%)
m Corticoide {5,5%)

M Antihistaminico (2,3)
m Antiepiléptico (0,6%)

W Antiulceroso (0,4%)

W Otros farmacos {5.3%)

Figura 5A. Representacion de los medicamentos prescritos en el periodo anterior, en la que se han agrupado
los analgésicos y los antibidticos prescritos.

POSTERIOR

M Analgésicos [6€,5%)

B Antibioticos (13,1%)
MEBroncodilatador (5,5%)
W Corticoide [4,5%)
mAntihistaminico (4%)

W Antiepiléptico (0,5%)

= Antivlceroso (0,2%)

mowos farmacos (5,7%)

Figura 5B. Representacion de los medicamentos prescritos en el periodo posterior, en la que se han agrupado

los analgésicos y los antibidticos prescritos.
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2.2.2.2. Medicamentos por nimero informes

La frecuencia de aparicion de cada uno de los farmacos prescritos respecto del total de
informes analizados en cada uno de los periodos nos informo6 del nimero de pacientes
a los que se les prescribié dicho farmaco, y su relacion con respecto al nimero total de
informes, de la proporcidon de pacientes en cada uno de los periodos en tratamiento con
cada uno de los farmacos analizados (Tabla 8).

TABLA 8. Informes con prescripcion de cada uno de los farmacos analizados

MEDICAMENTO ANTERIOR POSTERIOR TOTAL p
n % n % n %

Paracetamol 342 41,1 322 40,1 664 40,6 0,690
Ibuprofeno 427 51,3 379 47,2 806 49,3 0,100
Amoxicilina 60 7,2 76 9,5 136 8,3 0,689
Amoxicilina/clavulanico 25 3 25 3.1 50 3,1 0,890
Azitromicina 9 1,1 9 1,1 18 1,1 0,938
Cefixima 5 0,6 6 0,7 11 0,7 0,716
Otro antibiético 11 1,3 22 2,7 33 2 0,041
Broncodilatador 69 8,3 58 7,2 127 7,8 0,423
Corticoide 61 7,3 48 6 109 6,7 0,275
Antihistaminico 25 3 42 5,2 67 4,1 0,023
Antiepiléptico 7 0,8 5 0,6 12 0,7 0,606
Antiulceroso 4 0,5 2 0,2 6 0.4 0,439
Otros farmacos 59 7 60 7,5 119 7.3 0,762
NUMERO TOTAL INFORMES 832 802 1.634

El ibuprofeno se prescribié al 51,3% de los pacientes en el periodo anterior y al 47,2%
en el posterior. Asimismo, el 41,1% de los pacientes en el periodo anterior a la
intervencion tenian paracetamol en su prescripcion y el 40,1% de los del periodo
posterior (Tabla 8 y figuras 6A y 6B).

En el periodo total, 355 pacientes presentaban en su prescripcion ibuprofeno y
paracetamol, lo que constituyé el 21,7% de los pacientes de ambos periodos.

El 15,2% de los pacientes de ambos periodos tenian un antibidtico prescrito (13,2% de
los pacientes del primer periodo y el 17,2% del segundo) (Tabla 8 y figuras 6A, 6B y
60C).

La proporcidon de pacientes con cada uno de los farmacos evaluados en su prescripcion
se muestra graficamente en las figuras 6A, 6B y 6C.
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ANTERIOR

W Paracetamel 41,1%)

mibuprofeno [51,3%])

mAamoxidlina(7,2%)
M Amoxicilina/ davulanico (3%)
W Azitromicina (1,1%)

W Cefixima{0,6%)

W Otro antibistico {1,3%)

W Broncodilatador (&,3%)
W Corticoide {7,3%)

W Antihistaminice (3%)
mAntiepiléptico (0,8%)
mAntiulcerose {0,5%)

Otrosfarmaces (7%}

Figura 6A. Proporcion de pacientes con cada uno de los medicamentos evaluados en el periodo anterior.

POSTERIOR

M Paracetamcl [40,1%¢)

M lbuprofeno [47,2%4)

mAmoxicilineg (9,5%)
mAamexicling) davalanice (3,1%)
W Azitromicina {1.1%)

m Cefixima (0,7%)

W Otro antibidtico (2,7%)

m eroncodilatador (7,2%)
m Corticoide (5,0%)

M Artihistzminico {5,2%)
W Artiepiléptice (0,6%)
mAntiulceroso [0,2%5)

Otrosfarmacos (7,5%)

Figura 6B. Proporcion de pacientes con cada uno de los medicamentos evaluados en el periodo posterior.

TOTAL
W Paracetamol (40,6%)

mibuprofeno (49,3%)

W Amaxiciling (8,3%)

W Amoxicilina/clavulanico {3,1%)
WAzitromicina {1,1%)

m Cefixima{0,7%)

W Otro antibiotico {2%)

mBroncodilatador(7,8%)
W Corticoide (6,7%)
mAntihistaminico {4, L%)
W Antie pileptico (0,7%)

mAntiulcereso (0,4%)

Otros farmacos (7,3%)

Figura 6C. Proporcion de pacientes con cada uno de los medicamentos evaluados en ambos periodos.
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2.2.3 Errores de prescripcion detectados

2.2.3.1. Incidencia de errores de prescripcion

Objetivo principal: “Conocer el impacto de la atencion farmacéutica en la prescripcion
farmacolégica al alta en la Unidad de Urgencia Pediatrica”.

Objetivo secundario 1: “Conocer la incidencia de errores de medicacion en el proceso
de prescripcion en la Unidad de Urgencia Pediatrica antes y después de una
intervencion farmacéutica de formacion encaminada a mejorar la calidad de la misma”.

2.2.3.1.1. Informes con EP

En el periodo total 157 informes de los 1.634 revisados presentaron algun EP, es decir,
se detecté error de prescripcion en el 9,6% (IC 95% 8,1-11,1) de todos los
tratamientos farmacoldgicos analizados.

El nidmero de informes en los que se encontré error de prescripcion en el periodo
anterior, a la intervencion farmacéutica de formacion realizada, fue de 94. Esto
significa que se detectd error de prescripcién en el 11,3% de los informes al alta de la
Urgencia Pediatrica antes de la intervencidn farmacéutica realizada (IC 95% 9,1- 13,5).

En el periodo posterior se detecté error de prescripcién en 63 de los 802 informes
evaluados, lo que constituye el 7,9% de los mismos (IC95% 5,9-9,8).

La disminucién en el numero de informes con EP observada entre ambos periodos fue
significativa (Tabla 9 y figura 7).

TABLA 9. Informes médicos con EP en el tratamiento farmacolégico

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

N =832 N =802 N=1.634

n % n % n %
ERROR NO 738 88,7 739 921 1477 904
Sl 94 11,3 63 7,9 157 9,6

p=0,018

90



IV.RESULTADOS

INFORMES CON ERROR

p=0,018
H NO Sl

11,3%

POSTERIOR

7,9%

ANTERIOR

Figura 7. Porcentaje de informes con EP antes y después de la intervencion farmacéutica de formacion
realizada.

En el periodo total del estudio se observé que de los 157 informes con EP, 141
presentaban un solo error y 16 presentaban dos, por lo que el niUmero total de errores
detectados fue de 173.

En el periodo anterior a la intervencion, de los 94 informes con error, 81 informes
presentaban un Unico error de prescripcion y 13 presentaban dos errores. Por lo que el
numero total de errores encontrados en el primer periodo fue de 107 (Tabla 10).

En el periodo posterior, de los 63 informes con error, 60 presentaban un Unico error y

3 presentaban dos errores. Por lo que el niumero total de errores encontrados en el
segundo periodo fue de 66 (Tabla 10).

TABLA 10. Numero de EP detectados en los informes analizados

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL
Numero de errores N=832 N=802 N=1.634
n % n % n %
ERROR NO 738 88,7 739 92,1 1.477 90,4
1 81 9,7 60 7,5 141 8,6
2 13 1,6 3 0,4 16 1
p=0,006
2.2.3.1.2. Lineas de tratamiento con EP

En el periodo total de los 16 informes con dos EP; 7 lo presentaban en distintos
farmacos mientras que 9 presentaban los dos errores en el mismo. Por lo que el
numero de lineas de tratamiento con error del total del estudio fue de 164. Lo que
constituye un error de prescripcién en el 7,6% de las lineas de tratamiento prescritas
en el periodo total (IC95% 6,4-8,7).
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De los 13 informes del primer periodo con dos errores; 5 lo presentaban en dos
farmacos distintos mientras que 8 presentaban dos errores en un mismo farmaco. Por
lo que el numero de lineas de tratamiento con error en el primer periodo fue 99, lo que
constituye un error de prescripcion en el 9% de las lineas de tratamiento prescritas en
este periodo (IC 95% 7,2-10,7) (Tabla 11).

De los 3 informes del segundo periodo con dos errores, dos los presentaban en
diferentes farmacos y uno en el mismo farmaco. Por lo que el nimero de lineas de
tratamiento con error en el segundo periodo fue 65. Lo que constituye un error de
prescripcion en el 6,2% de las lineas de tratamiento prescritas en este periodo (IC 95%
4,7-7,7) (Tabla 11).

La disminucion del nimero de lineas de tratamiento con EP después de la intervencion
de formacién realizada fue significativa (p=0,014).

TABLA 11. Lineas de tratamiento con EP

LINEAS ANTERIOR POSTERIOR TOTAL
TRATAMIENTO N =1.104 N = 1.054 N=2.158
n % n % n %
ERROR NO 1.005 91 989 93,8 1.994 92,4
Sl 99 9 65 6,2 164 7,6
p=0,014

2.2.3.2. Tipos de error detectados

Objetivo secundario 2: “Analizar los tipos de error de prescripcion detectados”.

2.2.3.2.1. Frecuencia de los tipos de EP detectados

La frecuencia de cada uno de los tipos de EP evaluados en relacidon con el nimero total
de errores se muestra en la Tabla 12.

En el periodo total del presente estudio se observd que la mayoria de los errores se
produjeron por omisién de la forma farmacéutica (30,1% del total de los errores
detectados en ambos periodos), seguidos por la prescripcién de una dosis superior e
inferior a la recomendada y omision de la duracion de tratamiento. Al agrupar los tipos
de error asociados a la dosis (dosis mayor, menor y omision), éstos supusieron el 33%,
y superaron a los errores por omisién de la forma farmacéutica. Los errores de omisién
constituyeron el 60,1% del total de errores de prescripcion de ambos periodos (Tabla
12 y figura 8B).

En ambos periodos, fue la omision de la forma farmacéutica el tipo de error encontrado
con mayor frecuencia, seguido por la prescripcién de una dosis mayor de la
recomendada en el periodo anterior y de una dosis menor en el posterior.

Se agruparon todos los tipos de error relacionados con dosis, y se observd que en el

primer periodo superaron a la omision de la forma farmacéutica y en el segundo le
igualaron. Por otra parte, se tuvieron en cuenta Unicamente los errores relacionados
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con el calculo de la dosis (dosis mayor y menor), que constituyeron el 24,3% del total
de errores del periodo anterior a la intervencion y el 30,3% del periodo posterior (Tabla
13, figura 7A).

Los errores por omision (medicamento, dosis, frecuencia, forma farmacéutica y
duracion de tratamiento) constituyeron el 59,8% del total de errores en el periodo
anterior y el 60,7% en el periodo posterior a la intervencién realizada (Tabla 13).

Por tanto, cuando se agruparon los tipos de error detectados se observé que los
errores mas frecuentemente detectados tanto en el periodo anterior como en el
posterior del presente estudio, fueron los de omision, seguidos por los relacionados con
el célculo de la dosis (Tabla 13 y figura 8A).

TABLA 12. Tipos de EP detectados

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR TOTAL p
n % n % n %

Medicamento no indicado 1 0,9 0 0 1 0,6 0,157
Omisién medicamento 8 7,5 4 6,1 12 6,9 0,960
Omisién dosis 10 9,3 1 1,5 11 6,4 0,080
Dosis mayor 17 15,9 7 10,6 24 13,9 0,332
Dosis menor 9 8,4 13 19,7 22 12,7 0,030
Omisién frecuencia 7 6,5 4 6,1 11 6,4 0,845
Frecuencia mayor 1 0,9 1 1,5 2 1,2 0,700
Frecuencia menor 6 5,6 1 1,5 7 4 0,352
Omisién forma farmacéutica 31 29 21 31,8 52 30,1 0,760
Forma farmacéutica errénea 5 47 0 0 5 2.9 0,157
Omision duracion tratamiento 8 75 10 15,2 18 10,4 0,100
Duraciéon menor 1 0,9 0 0 1 0,6 0,157
Ambigtedad 2 1,9 4 6,1 6 3,5 0,300
Otros 1 0,9 0 0 1 0,6 0,157
TOTAL ERRORES 107 100 66 100 173 100
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TABLA 13. Tipos de EP agrupados

ANTERIOR POSTERIOR

(%) (%)
Omisioén 59,8 60,7
Error célculo dosis 24,3 30,3
Frecuencia menor 5,6 1,5
Forma farmacéutica erronea 4,7 0
Ambigledad 1,9 6,1
Frecuencia mayor 0,9 1,5
Medicamento no indicado 0,9 0
Duracion menor 0,9 0
Otros 0,9 0

Omision: omision medicamento, dosis, frecuencia, forma farmacéutica,
duracidn tratamiento. Error calculo de dosis: dosis mayor, dosis menor
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Figura 8A. Proporcidn de errores de prescripcion agrupando los errores de omision y los debidos al calculo de

la dosis, en ambos periodos.
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Figura 8B. Proporcién de errores de prescripcion agrupando los errores de omision y los debidos al calculo de
la dosis en el periodo total.

Después de la intervencion farmacéutica realizada, se observd una disminucion en
todos los tipos de EP analizados, con excepcidn de los errores por dosis menor, omision
de duracion de tratamiento y ambigliedad que aumentaron en el segundo periodo, y de
frecuencia mayor que no varidé. Se observd una considerable disminucion en el error
por omisidon de dosis, dosis mayor, forma farmacéutica errénea, frecuencia menor y
omisién de la forma farmacéutica (Tabla 12 y figura 9).

Otros

Ambigliedad
Duracion menor
Omision duracion tratamiento
Forma farmacéutica errénea
Omision forma farmacéutica

Frecuencia menor

m POSTERIOR
Frecuencia mayor
B ANTERIOR
Omision frecuencia
Dasis mener
Dosis mayor

Omision dosis
Omision medicamento

Medicamento no indicado

(%)
0 5 10 15 20 25 30 35

Figura 9. Proporcion de errores de prescripcién de cada uno de los tipos detectados, en
ambos periodos.

No se encontré ningln error por prescripcion de un medicamento para el que el
paciente tuviera alergia conocida.
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Otros tipos de error que no se encontraron en el analisis del presente estudio fueron:
duplicidad terapéutica, medicamento contraindicado, no apropiado para la edad del
paciente, innecesario, via de administracion erronea y duracion de tratamiento mayor
de la recomendada.

Se analizo la variacion de los EP asociados al calculo de la dosis, asi como de las
agrupaciones de todos los errores de dosis, frecuencia y omisién (Tabla 14). El analisis
del resto de variaciones observadas en los tipos de EP detectados queda reflejado en la
tabla 12.

TABLA 14. Analisis de las variaciones en los tipos de error mayoritariamente detectados.

ERROR (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR p
n % n %

Dosis 36/71 33,6 21/45 31,8 0,8

Calculo dosis 26/81 243 20/46 30,3 0,38

Frecuencia 14/93 13,1 6/60 9,1 0,42

Omision 64/43 59,8 40/26 60,7 0,91

Dosis: omisidén dosis, dosis mayor y menor. Calculo dosis: dosis mayor y menor. Frecuencia:
omisién frecuencia, frecuencia mayor y menor. Omision: omision medicamento, dosis, frecuencia,
forma farmacéutica, duracion tratamiento

Los tipos de error encontrados por orden decreciente de aparicion y su proporciéon con
respecto al total de errores en cada uno de los periodos se reflejan en las tablas 15A y
15B.

96



IV.RESULTADOS

TABLA 15A. Tipos de error en orden decreciente de frecuencia de aparicion en el periodo anterior.

TIPO ERROR ANTERIOR

n %
Omision forma farmacéutica 31 29,0
Dosis mayor 17 15,9
Omisién dosis 10 9,3
Dosis menor 9 8,4
Omisién medicamento 8 7,5
Omision duracion tratamiento 8 7,5
Omisioén frecuencia 7 6,5
Frecuencia menor 6 5,6
Forma farmacéutica erronea 5 4,7
Ambigledad 2 1,9
Medicamento no indicado 1 0,9
Frecuencia mayor 1 0,9
Duracién menor 1 0,9
Otros 1 0,9
TOTAL ERRORES 107 100

TABLA 15B. Tipos de error en orden decreciente de frecuencia de aparicién en el periodo posterior.

TIPO ERROR POSTERIOR
n %
Omisién forma farmacéutica 21 31,8
Dosis menor 13 19,7
Omisién duracion tratamiento 10 15,2
Dosis mayor 7 10,6
Omisién medicamento 4 6,1
Omision frecuencia 4 6,1
Ambigledad 4 6,1
Omisién dosis 1 1,5
Frecuencia mayor 1 1,5
Frecuencia menor 1 1,5
Medicamento no indicado 0 0
Forma farmacéutica 0 0
Duracién menor 0 0
Otros 0 0

TOTAL ERRORES 66 100
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Via de administracion

Se observo un elevado nimero de informes con omision de la via de administracion
oral (Tabla 16).

No se encontraron errores por omisiéon de la via de administracién cuando ésta se
trataba de una via diferente a la via oral. Estas vias fueron inhalatoria, topica y
oftalmoldgica.

Ningun farmaco estaba prescrito para su administracion por via intravenosa.

En el 77,5% de los informes del periodo anterior a la intervencidn no se especifico la

via de administracion de los medicamentos prescritos, y esta proporcion disminuyo al
76,1% en el posterior (p=0,483).

TABLA 16. Omision de la via de administracion

ANTERIOR POSTERIOR  TOTAL

n % n % n %

OMISION VIA NO 187 225 192 239 379 2372
Sl 645 77,5 610 76,1 1.255 76,8

Total 832 100 802 100 1.634 100

2.2.3.2.2. Tipos de EP y su relaciéon con los medicamentos
prescritos

El 61,5% de los errores en la omisidon de la forma farmacéutica estuvieron relacionados
con la prescripcién de paracetamol, y el 28,8% con la prescripcion de ibuprofeno. Por
lo que el 90,3% de los errores por omision de la forma farmacéutica estuvieron
relacionados con la prescripciéon de un analgésico (Tabla 18).

La mayoria de los errores de prescripcion relacionados con la dosis (tanto por defecto,
exceso u omisidn) estuvieron relacionados con el antibidtico amoxicilina (24,5%),
seguidos por los analgésicos paracetamol (21,1%) e ibuprofeno (17,5%). El 43,8% del
total de errores relacionados con dosis se cometieron al prescribir un antibioético y el
38,6% un analgésico (Tabla 17A).

En cuanto a los errores relacionados con el célculo de la dosis (dosis mayor y menor) el
30,4% se produjo al prescribir amoxicilina, el 17,4% ibuprofeno y el 13,0%
paracetamol. El 54,3% al prescribir un antibiético y el 30,4% un analgésico (Tabla 18 y
figura 10).

Los diferentes tipos de EP detectados los distintos farmacos analizados, tanto en el

periodo total como en el anterior y posterior se muestran en las figuras 17A, 17B y
17C.
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TABLA 17A. Resumen de los tipos de EP detectados reflejando el farmaco implicado en el periodo total.

8 8 Qe ola
) dlo|<|z|%2 2lel81819]8
FARMACO/ S|d|5|3|5|2|12|e|Z|E|l2|2] .
TIPO ERROR (n) El5|3|3|2|2|2|8 |2 |w|H|2|E
ol | X |3 |Q|lElz|E|lE]1Z2|Q|x]|o
5151218 |8|alg|2|2|218]|"
12282 |g|3|E|E|E ¢
2 5 2| <|<|o
Medicamento no indicado 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1
Omision medicamento 4] 3| 0 1 0 1 1 0| O 1 0 1] 12
Omision dosis 6| 2| 0] 1 0| 0] O] 1 0| 1 0| 0| 11
Dosis mayor 4 2| 8| 5| 0| 0] 2| O 1 0] 0] 2| 24
Dosis menor 2 6 6 2 1 1 0 2 1 0 1 0] 22
Omision frecuencia 4| 2| 0] 0] O 1 0| 2| 0| 0] 0] 2| 1M
Frecuencia mayor 0] 0] O 1 0 1 0] 0] 0] O] 0ol O 2
Frecuencia menor 0 6/ 0| O] 0| O] O] O 1 0| 0] O 7
Omisién forma farmacéutica 32| 15| 2 1 0] O 1 1 0| 0] 0| 0| 52
Forma farmacéutica errénea 3 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5
Omisién duracion tratamiento 0] 2] 0 1 0| O] 4] 7| 4] 0| 0| 0] 18
Duracion menor 0] O 1 0| 0] O] O] O] O] O] O] O 1
Ambigiiedad 1 4] 0| O] O] O] Of O O] O] Of 1 6
Otros 0| 1 0| 0] O0Of O] O] O] Of O] 0] O 1
Total errores ambos periodos | 56| 44| 18| 12 1 4 8| 14 7 2 1 6173

TABLA 17B. Resumen de los tipos de EP detectados reflejando el farmaco implicado en el periodo anterior.

) 8 S| |2l glgls
HEHEHENE I

FARMACO/ TIPO ERROR (n) E ol S| 2 2| x| E § | 4| B E

S| S| 2l S| E|l 8] 5| x| 2] & 2|8

|22 5|8 S| S| E| E| E| &

2 5 2| <] <] o

Medicamento no indicado 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0
Omisién medicamento 2 3 0 1 0 1 0 0 0 1 0 0
Omision dosis 6 1 0 1 0 0 0 1 0 1 0 0
Dosis mayor 1 2 6 5 0 0 1 0 0 0 0 2
Dosis menor 1 1 3 0 0 0 0 2 1 0 1 0
Omision frecuencia 4 1 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0
Frecuencia mayor 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0
Frecuencia menor 0 5 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0
Omisién forma farmacéutica 171 10 2 1 0 0 0 1 0 0 0 0
Forma farmacéutica errénea 3 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Omisién duracion tratamiento 0 2 0 1 0 0 1 4 0 0 0 0
Duracién menor 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Ambigiiedad 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Otros 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Total errores periodo anterior 34| 29| 13| 10 0 1 2] 11 2 2 1 2
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TABLA 17C. Resumen de los tipos de EP detectados reflejando el farmaco implicado en el periodo posterior.

8 3 a2 ol o] @

3| o| =| z| £ El 2] S| 8] g ¢

FARMACO/ TIPO ERROR (n) W Q g % § == 8 =g § <
z| gl 2| 2| 5|8 2 8|2 2|8

g 2 < 9| < 2| o E LZ: z| g

= 5 < ()

Medicamento no indicado 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Omisién medicamento 2 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1
Omisién dosis 0 1 0| 0o/ 0] O Of Of O] O] O] O
Dosis mayor 3 0 2 0 0 0 1 0 1 0 0 0
Dosis menor 1 5 3 2 1 1 0 0 0 0 0 0
Omisién frecuencia 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 2
Frecuencia mayor 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0
Frecuencia menor 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Omision forma farmacéutica 15 5 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0
Forma farmacéutica errénea 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Omision duracion tratamiento 0 0 0 0 0 0 3 3 4 0 0 0
Duracién menor 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Ambigiedad 1 2| 0] 0| O Of O] O] O] O] O 1
Otros 0/ 0] 0| O] O] O] O] O] O] O] 0] O
Total errores periodo posterior 22| 15 5 2 1 3 6 3 5 0 0 4

El 85,7% de los errores por prescripcion de una frecuencia menor de la recomendada
estuvieron asociados a la prescripcion del ibuprofeno. Los EP por omision de la
duracion del tratamiento se relacionaron con la prescripcion de corticoides en el 38,9%
de los casos y con la de antihistaminicos en el 22,2% (Tabla 18).

Cuando se agruparon todos los errores por omision se observé que el 67,3% de los
mismos se habia producido al prescribir un analgésico (Tabla 18).
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TABLA 18. Resumen de algunos tipos de EP detectados,reflejando proporcién cada uno de los medicamentos implicados

Q 8 0 0
_ Q < O (@) 8 8 (@)
olo || Z2 |3 ElR19 |0 o
<§( g | 2 318 g|1Q|a|Z|F 8 é
FARMACO ElS |G| 2|2 |2|8|2|& G|k
/ TIPO ERROR (%) Q| g g 3|8 LIZ|E |G = |9 |
z|>2|s|8|E|o|g|& |z |u|=2]8
< o P x N o) = = = T
o g < g | © |5 2|1 2| E
= 5 < O
Omisién medicamento 33,3| 25 0 8,3 0 8,3 | 83 0 0 8,3 8,3
Omision dosis 545(182| 0 9,1 0 0 0 9,1 0 9,1 0 0
Calculo dosis 13,0117,41304 (15,2 22 | 22 | 43 | 43 | 43 0 2,2 | 4,3
Frecuencia menor 0 [857] 0 0 0 0 0 0 [143] O 0,0 0
Omision forma
farmacéutica 61,5(288| 3,8 | 1,9 0 0 1,9 | 1,9 0 0 0 0
Omisién duracion
tratamiento 0 11,1 0 5,6 0 0 1222389 (222| 0 0 0
Omision 4421231119 | 3.8 0 19158 /106] 38| 19 0 2,9

PARACETAMOL

= IBUPROFENO

== AMOKXICILINA

= AMOX/CLAVULANICO

== AZITROMICINA

== CEFIXIMA
——— OTROS ANTIBIOTICOS

——— CORTICOIDES
ANTIHISTAMINICOS

—— ANTIEPILEPTICOS
ANTIULCEROSOS
OTROS FARMACOS

Figura 10. Porcentaje de cada uno de los tipos de error en los distintos farmacos analizados en el periodo
total del estudio.
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2.2.3.3. Medicamentos asociados en EP

Objetivo secundario 3: “Identificar los medicamentos implicados en un mayor niamero
de errores de prescripcion”

2.2.3.3.1. Medicamentos asociados a EP en relacién con el
numero total de EP detectados

En el periodo total del estudio, el fdrmaco asociado a un mayor numero de errores fue
el paracetamol (32,4% del total de errores en ambos periodos), seguido del ibuprofeno
(25,4%), amoxicilina (10,4%), corticoides (8,1%), amoxicilina-clavulanico (7%). Si
agrupamos a todos los antibiéticos juntos, éstos ocupan el tercer lugar (24,9%) (Tabla
19).

Tanto en el periodo anterior como en el posterior, fueron el paracetamol y el
ibuprofeno los farmacos en los que se detecté un mayor numero de EP, y fueron
seguidos por amoxicilina y corticoides en el anterior y por otros antibidticos,
amoxicilina y antihistaminicos en el posterior (Tabla 19).

Los errores en la prescripcion de los analgésicos paracetamol e ibuprofeno
constituyeron el 58,9% del total de errores de prescripcion analizados en el periodo
anterior a la intervenciéon y el 56% en el posterior (Tabla 19). A dichos analgésicos les
siguen los errores en la prescripcién de antibidticos en ambos periodos (Tabla 19 y
figura 11). El 24,2% de los errores de prescripcion del periodo anterior se debieron a la
prescripcion de antibidticos, y el 25,7% del periodo posterior. A pesar de que los
errores en la prescripcion de antibidticos disminuyen cuantitativamente después de la
intervencion realizada de 26 a 17 errores detectados, su proporcion, con respecto al
total de errores en cada uno de los periodos, aumenta en el periodo posterior a la
intervencion. En este ultimo periodo, los errores en la prescripcion de antibidticos
superan a los detectados en la prescripcion de ibuprofeno (Tabla 19).

TABLA 19. Medicamentos implicados en EP

MEDICAMENTO ANTERIOR POSTERIOR TOTAL D

n % n % n %
PARACETAMOL 34 31,8 22 33,3 56 32,4 0,831
IBUPROFENO 29 27,1 15 22,7 44 25,4 0,521
AMOXICILINA 13 12,1 5 7,6 18 10,4 0,338
AMOXICILINA/CLAVULANICO 10 9,3 2 3 12 7 0,200
AZITROMICINA 0 0 1 1,5 1 0,6 1,000
CEFIXIMA 1 0,9 3 4,5 4 2,3 0,310
OTROS ANTIBIOTICOS 2 1,9 6 9,1 8 4,6 0,068
BRONCODILATADOR 0 0 0 0 0 0 -
CORTICOIDES 11 10,3 3 4,5 14 8,1 0,291
ANTIHISTAMINICOS 2 1,9 5 7,6 7 4 0,146
ANTIEPILEPTICOS 2 1,9 0 0 2 1,2 1,000
ANTIULCEROSOS 1 0,9 0 0 1 0,6 1,000
OTROS FARMACOS 2 1,9 4 6,1 6 3,5 0,300
TOTAL ERRORES 107 100 66 100 173 100
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Figura 11. Porcentaje de los medicamentos asociados en EP detectados, cuando se agrupan los analgésicos y
los antibidticos.

Después de la intervencién realizada diminuyeron los errores en la mayoria de los
farmacos prescritos, con la excepcién de azitromicina, cefixima, otros antibidticos,
antihistaminicos y otros farmacos (Tabla 19 y figura 12).

e ANTERIOR

Figura 12. Porcentaje de los errores de prescripcion encontrados en cada uno de los medicamentos.
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2.2.3.3.2.Medicamentos asociados a EP en relacion con las lineas de
tratamiento con error

Los EP asociados a los farmacos prescritos y el porcentaje de lineas de tratamiento con
error de cada uno de dichos farmacos respecto al total de lineas de tratamiento con
error en ambos periodos se muestran en la tabla 20.

La mayoria de las lineas de tratamiento con error del periodo total del estudio
estuvieron relacionadas con la prescripcidon de un analgésico y un antibiético.

En el 60,6% de las lineas de tratamiento con error en el periodo anterior a la
intervencion el EP estuvo relacionado con la prescripcion de un analgésico y en el
55,4% del periodo posterior.

El 23,2% de las lineas de tratamiento con EP del periodo anterior estuvieron
relacionadas con la prescripcién de un antibidtico, y el 26,1% de las del posterior.

TABLA 20. Lineas de tratamiento con EP de cada uno de los medicamentos analizados en relacion
con el total de lineas de tratamiento con EP.

MEDICAMENTO ANTERIOR POSTERIOR TOTAL p

n % n % n %
PARACETAMOL 32 32,3 21 32,3 53 32,3 0,998
IBUPROFENO 28 28,3 15 23,1 43 26,2 0,458
AMOXICILINA 12 12,1 5 7,7 17 10,4 0,363
AMOXICILINA/CLAVULANICO 8 8,1 2 3,1 10 6,1 0,323
AZITROMICINA 0 0 1 1,5 1 0,6 0,396
CEFIXIMA 1 1 3 4,6 4 24 0,343
OTRO ANTIBIOTICO 2 2 6 9,2 8 4,9 0,084
BRONCODILATADOR 0 0 0 0 0 0 -
CORTICOIDES 9 9,1 3 4,6 12 7.3 0,441
ANTIHISTAMINICOS 2 2 5 7,7 7 4,3 0,209
ANTIEPILEPTICOS 2 2 0 0 2 1,2 0,363
ANTIULCEROSOS 1 1 0 0 1 0,6 1,000
OTROS 2 2 4 6,1 6 3,7 0,340
TOTAL LINEAS TRATAMIENTO CON
ERROR 99 100 65 100 164 100

2.2.3.3.3.Medicamentos asociados a EP en relacidon con las lineas de
tratamiento analizadas

Las lineas de tratamiento con error de cada uno de los medicamentos respecto del total
de lineas de tratamiento analizadas se reflejan en la tabla 21.

Se encontré EP en el 7,6% del total de lineas de tratamiento farmacoldgico analizadas.
El 4,5% presentaba error en la prescripcion de un analgésico y el 1,9% en la de un
antibiotico.
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Como se ha senalado con anterioridad (Tabla 11), en el periodo anterior se detecto
error de prescripcién en el 9% de las lineas de tratamiento evaluadas, proporcién que
disminuyé al 6,2% en el periodo posterior (p=0,014).

En el 2,9% de las lineas evaluadas en el periodo anterior se encontré error en la
prescripcion de paracetamol, en el 2,5% en la prescripcién de ibuprofeno y en el 2,1%
en la prescripcidon de un antibidtico (Tabla 21).

En el 2% de las lineas evaluadas en el periodo posterior se detectd error en la
prescripcion de paracetamol, en el 1,4% en la prescripcidon de ibuprofeno y en el 1,7%
en la prescripcion de un antibidtico. Por lo que en este periodo la proporcion de errores
en la prescripcion de antibidticos con respecto al total de lineas de tratamiento
evaluadas superoé a la del ibuprofeno (Tabla 21).

TABLA 21. Lineas de tratamiento con EP de cada uno de los medicamentos analizados en relacién con el total de lineas de
tratamiento analizadas.

MEDICAMENTO ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

n % n % n %
PARACETAMOL 32 2,9 21 2,0 53 2,5
IBUPROFENO 28 2,5 15 1,4 43 2,0
AMOXICILINA 12 1,1 5 0,5 17 0,8
AMOXICILINA/CLAVULANICO 8 0,7 2 0,2 10 0,5
AZITROMICINA 0 0,0 1 0,1 1 0,0
CEFIXIMA 1 0,1 3 0,3 4 0,2
OTRO ANTIBIOTICO 2 0,2 6 0,6 8 0,4
BRONCODILATADOR 0 0,0 0 0,0 0 0,0
CORTICOIDES 9 0,8 3 0,3 12 0,6
ANTIHISTAMINICOS 2 0,2 5 0,5 7 0,3
ANTIEPILEPTICOS 2 0,2 0 0,0 2 0,1
ANTIULCEROSOS 1 0,1 0 0,0 1 0,0
OTROS 2 0,2 4 0,4 6 0,3
TOTAL LINEAS TRATAMIENTO  1.104 9,0 1.054 6,2 2.158 7,6

2.2.3.3.4.Medicamentos asociados a EP en relacién con los informes
analizados

En el periodo total del estudio, el 3,2% de los informes evaluados presentaban un error
en la prescripcién de paracetamol, un 2,6% en la prescripciéon de ibuprofeno, un 1% en
la de amoxicilina y el 0,7% en la de un corticoide.

En el periodo anterior, en el 3,8% de los pacientes dados de alta de la Urgencia
Pediatrica se detectd un error en la prescripcion de paracetamol, en el 3,4% en la
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prescripcion de ibuprofeno y en el 1,4% en la prescripcion de amoxicilina. Los errores
en la prescripcion de un antibidtico afectaron al 2,7% de los pacientes evaluados en
este periodo (Tabla 22).

En el periodo posterior, en el 2,6% de los pacientes dados de alta de la Urgencia
Pediatrica se detectd un error en la prescripcidon de paracetamol, en el 1,9% en la
prescripcion de ibuprofeno y en el 0,7% en la prescripcion de otro antibiotico. Los
errores en la prescripcion de un antibidtico afectaron al 2% de los pacientes evaluados
en este periodo (Tabla 22).

TABLA 22. Informes con EP en cada uno de los medicamentos evaluados

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL
MEDICAMENTO N =832 N = 802 N = 1.634 P

n % n % n %
PARACETAMOL 32 3,8 21 2,6 53 3,2 0,161
IBUPROFENO 28 34 15 1,9 43 2,6 0,059
AMOXICILINA 12 1,4 5 0,6 17 1 0,103
AMOXICILINA/CLAVULANICO 8 1 2 0,2 10 0,6 0,126
AZITROMICINA 0 0 1 0,1 1 0,1 0,500
CEFIXIMA 1 0,1 3 0,4 4 0,2 0,591
OTRO ANTIBIOTICO 2 0,2 6 0,7 8 0,5 0,264
BRONCODILATADOR 0 0 0 0 0 0 -
CORTICOIDES 9 1,1 3 0,4 12 0,7 0,094
ANTIHISTAMINICOS 2 0,2 5 0,6 7 0,4 0,42
ANTIEPILEPTICOS 2 0,2 0 0 2 0,1 0,499
ANTIULCEROSOS 1 0,1 0 0 1 0,1 0,478
OTROS 2 0,2 4 0,5 6 0,4 0,649

2.2.3.3.5.EP de cada uno de los medicamentos en relacion con su
prescripcién

Las prescripciones con error de cada uno de los farmacos analizados y su proporcion
con respecto al nimero total de prescripciones realizadas de cada uno de dichos
farmacos se muestran en la tabla 23.

En el 36,4% de las prescripciones de cefixima del periodo total del estudio se detectd
un EP y en el 20% de las de amoxicilina-clavulanico, asimismo el 8% de las
prescripciones de paracetamol y el 5,3% de las de ibuprofeno presentaron EP.

En el 9,4% de las prescripciones de paracetamol realizadas en el periodo anterior se
detect6 error. Esta cantidad disminuy6 al 6,5% en el periodo posterior (Tabla 23).

En el 20,9% de las prescripciones de antibidticos realizadas del periodo anterior a la

intervencion se detectd error de prescripcion. Esta cantidad disminuyo al 12,3% en el
periodo posterior a dicha intervencion (Tablas 23 y 24).
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Se observo un elevado porcentaje de errores en la prescripcion de amoxicilina-
clavulanico y antiepilépticos en el periodo anterior y en cefixima y otros antibiéticos en

el posterior.

TABLA 23. EP de cada uno de los medicamentos en relacion con las prescripciones de cada uno de ellos

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

MEDICAMENTO E:ggR TOTALES % EgggR TOTALES % EES(I;R TOTALES %

PARACETAMOL 32 342 9,4 21 322 6,5 53 664 8,0
IBUPROFENO 28 427 6,6 15 379 4,0 43 806 53
AMOXICILINA 12 60 20,0 5 76 6,6 17 136 12,5
AMOXICILINA/CLAVULANICO 8 25 32,0 2 25 8,0 10 50 20,0
AZITROMICINA 0 9 0,0 1 9 11,1 1 18 5,6
CEFIXIMA 1 5 20,0 3 6 50,0 4 11 36,4
OTRO ANTIBIOTICO 2 11 18,2 6 22 27,3 8 33 24,2
BRONCODILATADOR 0 69 0,0 0 58 0,0 0 127 0,0
CORTICOIDES 9 61 14,7 3 48 6,2 12 109 11,0
ANTIHISTAMINICOS 2 25 8,0 5 42 11,9 7 67 10,4
ANTIEPILEPTICOS 2 7 28,6 0 5 0,0 2 12 16,7
ANTIULCEROSOS 1 25,0 0 2 0,0 1 6 16,7
OTROS 2 59 3,4 4 60 6,7 6 119 5,0

Se evaluaron las diferencias encontradas en los EP de cada uno de los medicamentos
analizados, respecto de su prescripcién. Unicamente en el caso de la amoxicilina la
intervencion farmacéutica de formacion

disminucién observada,
realizada, fue significativa (Tabla 24).

después de

TABLA 24. Andlisis de las variaciones en los medicamentos implicados en EP

ERROR  (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR p
n % n %
Paracetamol 32/310 9,4 21/301 6,5 0,18
Ibuprofeno 28/399 6,6 15/364 4 0,10
Amoxicilina 12/48 20 5/71 6,6 0,02
Amoxicilina/clavulanico 8/17 32 2/23 8 0,08
Azitromicina 0/9 0 1/8 11,1 1,00
Cefixima 1/4 20 3/3 6 0,55
Otro antibidtico 2/9 18,2 6/16 22 0,89
Antibioticos 23/87 20,9 17/121 12,3 0,07
Corticoides 9/52 14,7 3/45 6,2 0,27
Antihistaminicos 2/23 8 5/37 11,9 0,61
Antiepilépticos 2/5 28,6 0/5 0 0,47
Antiulcerosos 1/3 25 0/2 0 1,00
Otros farmacos 2/57 3,4 4/56 6,7 0,49
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2.2.3.3.6. Analisis de EP en cada uno de los medicamentos evaluados

2.2.3.3.6.1. Paracetamol

Se prescribié paracetamol al 41,1% de los pacientes durante el primer periodo y al
40,1% durante el segundo. No se encontraron diferencias significativas en la
prescripcion de paracetamol en el periodo anterior y posterior a la intervencion
realizada (Tabla 25).

TABLA 25. Prescripcion de paracetamol

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

n % n % n %
PARACETAMOL NO 490 589 480 599 970 594
SI 342 411 322 401 664 40,6
Total 832 100 802 100 1.634 100

En el periodo anterior se encontraron 32 informes con error prescripcion paracetamol y
21 informes en el posterior. El total de errores detectados en la prescripcion de
paracetamol fue de 34 en el primer periodo y 22 en el segundo. Es decir, en el primer
periodo hubo dos informes con dos errores prescripcion en la misma linea de
tratamiento y uno en el segundo.

Los errores de paracetamol constituyeron el 31,8% de los errores detectados en el
primer periodo y el 33,3% en el segundo.

En el periodo anterior, se encontrd error en la prescripcion de paracetamol en el 9,4%
(32/342) de las lineas de paracetamol prescritas y en el 2,9% (32/1104) del total de
lineas de tratamiento analizadas.

En el periodo posterior, se encontrd error en la prescripcion de paracetamol en el 6,5%
(21/322) de las lineas de paracetamol prescritas, en el 2% (21/1054) del total de
lineas de tratamiento analizadas

En la tabla 26 se muestran los errores en la prescripcion en ambos periodos
relacionados con el niumero total de informes analizados, el nimero de informes en los
que se habia prescrito paracetamol, nimero total de errores, el nimero de lineas de
tratamiento en las que se detectd error y el numero total de lineas de tratamiento
analizadas.
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TABLA 26. Resumen EP paracetamol

ERROR PARACETAMOL (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR

n % n %
Numero de informes totales 32/800 3,8 21/781 2,6
Numero de informes paracetamol 32/310 9,4 21/301 6,5
NUmero de errores 34/107 31,8 22/44 33,3
Numero lineas tratamiento con error 32/67 32,3 21/44 32,3
NuUmero lineas tratamiento 32/1072 2,9 21/1033 2,0

La omisiéon de la forma farmacéutica fue el tipo de error mas frecuentemente
encontrado en ambos periodos, seguido de la omision de la dosis en el primer periodo
y de dosis mayor a la recomendada en el segundo. A pesar de que en el segundo
periodo disminuyeron los errores prescripcién paracetamol, aumentd la prescripcion de
dosis mayor a la recomendada (Tabla 27).

El 61,5% del total de errores en la omision de la forma farmacéutica detectados,
estuvieron relacionados con la prescripcion de paracetamol.

Los tipos de errores encontrados en la prescripcién de paracetamol se reflejan en la

tabla 27.

TABLA 27. Tipos de errores en la prescripcion de paracetamol

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR p
n % n %

Omisiéon medicamento 2 59 2 9,1 0,939
Omisién dosis 6 17,7 0 0 0,071
Dosis mayor 1 29 3 13,6 0,323
Dosis menor 1 2,9 1 4.6 0,673
Omision frecuencia 4 11,8 0 0 0,146
Omisién forma farmacéutica 17 50 15 68,2 0,179
Forma farmacéutica erronea 3 8,8 0 0 0,270
Ambigliedad 0 0 1 4,6 0,393
TOTAL ERRORES PARACETAMOL 34 100 22 100

Si se agrupan todos los errores de omisidn, éstos constituyen el 85,3% de los errores
en la prescripcién de paracetamol en el periodo anterior a la intervencién y el 77,3%

en el posterior.
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2.2.3.3.6.2. Ibuprofeno

Se prescribié ibuprofeno al 51,3% de los pacientes durante el primer periodo y al
47,3% durante el segundo (Tabla 28).

TABLA 28. Prescripcion de ibuprofeno

ANTERIOR POSTERIOR  TOTAL

n % n % n %
IBUPROFENO NO 405 48,7 423 52,7 828 50,7
Sl 427 51,3 379 47,3 806 493
Total 832 100 802 100 1.634 100

Se encontraron 28 informes con error ibuprofeno en el primer periodo y 15 en el
segundo. El total de errores de prescripcion en dicho farmaco fue de 29 en el primer
periodo y 15 en el segundo. En el primer periodo se encontré un informe con dos
errores de ibuprofeno en la misma linea de tratamiento.

Los errores en ibuprofeno constituyeron el 27,1 % de los errores detectados en el
primer periodo y el 22,7 % en el segundo.

En el periodo anterior, se encontrdé error en la prescripcién de ibuprofeno en el 6,6%
(28/427) de las lineas de prescritas con dicho farmaco y en el 2,5% (28/1104) del total
de lineas de tratamiento analizadas

En el periodo posterior, se encontrd error en la prescripcion de ibuprofeno en el 4,0%
(15/379) de las lineas de ibuprofeno prescritas y en el 1,4% (15/1104) del total de
lineas de tratamiento analizadas.

En la tabla 29 se muestran los EP en ambos periodos relacionados con el numero total
de informes analizados, el niumero de informes en los que se habia prescrito
ibuprofeno, nimero total de errores, nimero de lineas de tratamiento con error y el
numero total de lineas de tratamiento analizadas.

TABLA 29. Resumen errores prescripcion de ibuprofeno

ERROR IBUPROFENO (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR

n % n %
NUmero de informes totales 28/804 3,4 15/787 1,9
Numero de informes ibuprofeno 28/399 6,6 15/364 4,0
NuUmero de errores 29/78 271 15/51 22,7
Numero lineas tratamiento con error 28/71 28,3 15/50 23,1
Ndmero lineas tratamiento 28/1076 2,5 15/1039 1,4
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La omision de la forma farmacéutica fue el error mas frecuentemente encontrado en el
primer periodo, seguido de frecuencia menor a la recomendada. En el segundo periodo
se mantuvo la omisién de la forma farmacéutica como tipo de error mas frecuente
junto con dosis menor de la recomendada (Tabla 30).

El 85,7% del total de errores por prescripcion de una frecuencia menor de la
recomendada estan asociados a la prescripcién del ibuprofeno.

TABLA 30. Tipos de errores en la prescripcion de ibuprofeno

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR p
n % n %

Omisién medicamento 3 10,3 0 0 0,540
Omisién dosis 1 3,5 1 6,7 0,781
Dosis mayor 2 6,9 0 0 0,540
Dosis menor 1 3,5 5 33,3 0,022
Omision frecuencia 1 3,5 1 6,7 0,781
Frecuencia menor 5 17,2 1 6,7 0,613
Omision forma farmacéutica 10 34,5 5 33,3 0,939
Forma farmacéutica errénea 1 3,5 0 0 1,000
Omision duracion tratamiento 2 6,9 0 0 0,540
Ambigliedad 2 6,9 2 13,3 0,880
Otros 1 3,5 0 0 1,000
TOTAL ERRORES IBUPROFENO 29 100 15 100

A pesar de que hubo una disminucién en el nUmero de errores en el segundo periodo,
se observé un aumento en el nUmero de errores por prescripcidon de una dosis menor
de la recomendada (Tabla 30).

Si agrupamos todos los errores de omision se observa que constituyen el 54,4% de los
errores relacionados con este farmaco.

En el periodo anterior se identificaron 116 informes en los que se prescribio ibuprofeno
por especialidad farmacéutica sin especificar concentracién, lo que constituyé el 27%
de los informes con ibuprofeno en su prescripcién (116/427) en dicho periodo y en 93
informes en el periodo posterior, es decir en el 24,5%.
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2.2.3.3.6.3. Amoxicilina

Se prescribié amoxicilina al 7,2% de los pacientes durante el primer periodo y al 9,5%
durante el segundo.

TABLA 31. Prescripcion de amoxicilina

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

n % n % n %
AMOXICILINA NO 772 92,8 726 90,5 1.498 91,7
Sl 60 7,2 76 9,5 136 8,3
Total 832 100 802 100 1.634 100

Se encontraron 12 informes con error en la prescripcion de amoxicilina en el primer
periodo y 5 en el segundo. En el primer periodo se encontrd un informe con dos errores
en la misma linea de tratamiento. El nidmero total de EP fue de 13 en el periodo
anterior y 5 en el posterior.

La disminucion de los errores en la prescripcion de amoxicilina después de la
intervencion farmacéutica de formacion realizada fue significativa (p=0,02).

Los errores en amoxicilina constituyeron el 12,1 % de los errores detectados en el
primer periodo y el 7,6 % en el segundo.

En el periodo anterior se encontré error en la prescripciéon de amoxicilina en el 20%
(12/60) de las lineas de amoxicilina prescritas y en el 1,1% (12/1104) del total de
lineas de tratamiento analizadas.

En el periodo posterior, se encontrd error en la prescripcion de amoxicilina en el 6,6%
(5/76) de las lineas de amoxicilina prescritas y en el 0,5% (5/1054) del total de lineas
de tratamiento analizadas.

En la tabla 32 se muestran los errores en la prescripcion en ambos periodos
relacionados con el nimero total de informes analizados, el nimero de informes en los
gue se habia prescrito amoxicilina, el nUmero total de errores, el nUumero de lineas de
tratamiento con error y el numero total de lineas de tratamiento analizadas.
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TABLA 32. Resumen errores prescripcion de amoxicilina

ERROR AMOXICILINA (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR

n % n %
Numero de informes totales 12/820 1,4 5/797 0,6
Numero de informes amoxicilina 12/48 20 5/71 6,6
Numero de errores 13/94 12,1 5/61 7,6
Numero lineas tratamiento con error 12/87 121 5/60 7,7
Numero lineas tratamiento 12/1092 1,1 5/1049 0,5

Los errores en la dosis fueron los mas frecuentemente cometidos en ambos periodos,
que constituyeron el 77,8% del total de errores detectados en este farmaco (Tabla 33).

TABLA 33. Tipos de errores en la prescripcion de amoxicilina

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR p
n % n %
Dosis mayor 6 46,2 2 40 0,929
Dosis menor 3 231 3 60 0,352
Omisién forma farmacéutica 2 15,4 0 0 1,000
Forma farmacéutica erronea 1 7,7 0 0 1,000
Duraciéon menor 1 7,7 0 0 1,000
TOTAL ERRORES AMOXICILINA 13 100 5 100
2.2.3.3.6.4. Amoxicilina-clavuldnico

Se prescribié amoxicilina/clavulanico al 3% de los pacientes durante el primer periodo

y al 3,1% durante el segundo.

TABLA 34.Prescripcion de amoxicilina/clavulanico

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL
n % n % n %
AMOXICILINA /
CLAVULANICO NO 807 97,0 777 96,9 1.584 96,9
Sl 25 3,0 25 3,1 50 3,1
Total 832 100 802 100 1.634 100
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Se encontraron 8 informes con error de prescripcion en dicho farmaco durante el
primer periodo y 2 durante el segundo. En el primer periodo 2 informes tenian dos
errores en la misma linea de tratamiento. Se detectaron 10 errores en el periodo
anterior y dos en el posterior.

Los errores en amoxicilina/clavulanico constituyeron el 9,3% de los errores detectados
en el primer periodo y el 3,0% en el segundo.

En el periodo anterior, se encontrd error en la prescripcidon de amoxicilina/clavulanico
en el 32% (8/25) de las lineas de amoxicilina/clavulanico prescritas, en el 0,7%
(8/1104) del total de lineas de tratamiento analizadas.

En el periodo posterior, se encontrd error en la prescripcion de amoxicilina/clavulanico
en el 8% (2/25) de las lineas de amoxicilina/clavulanico prescritas y en el 0,2%
(2/1054) del total de lineas de tratamiento analizadas.

En la tabla 35 se muestran los errores en la prescripcion en ambos periodos
relacionados con el nimero total de informes analizados, el nimero de informes en los
gue se habia prescrito amoxicilina/clavulanico, el nUmero total de errores, el numero
de lineas de tratamiento con error y el numero total de lineas de tratamiento
analizadas.

TABLA 35. Resumen errores prescripcion de amoxicilina/clavulanico

ERROR AMOX/CLAV (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR

n % n %
Numero de informes totales 8/824 1,0 2/800 0,2
Numero de informes amox/clav 8/117 32,0 2/23 8,0
NUmero de errores 10/97 9,3 2/64 3,0
Numero lineas tratamiento con error 8/91 8.1 2/63 3.1
NuUmero lineas tratamiento 10/1094 0.7 2/1052 0,2

Los errores en el céalculo de la dosis fueron los mas frecuentemente encontrados tanto
en el primer periodo como en el segundo, con la diferencia que mientras en el primer
periodo el error se produjo al prescribir una dosis superior a la indicada para el
diagndstico del paciente, en el segundo una dosis inferior a la misma (Tabla 36).
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TABLA 36. Tipos de errores en la prescripcion de amoxicilina/clavulanico

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR
n % n %

Omisién medicamento 1 10,0 0 0,0
Omision dosis 1 10,0 0 0,0
Dosis mayor 5 50,0 0 0,0
Dosis menor 0 0,0 2 100,0
Frecuencia mayor 1 10,0 0 0,0
Omisién forma farmacéutica 1 10,0 0 0,0
Omision duracion tratamiento 1 10,0 0 0,0
TOTAL ERRORES AMOXICILINA/CLAVULANICO 10 100 2 100

2.2.3.3.6.5. Azitromicina

Se prescribié azitromicina al 1,1% de los pacientes tanto en el primer periodo como en
el segundo.

TABLA 37. Prescripcion de azitromicina

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

n % n % n %

AZITROMICINA  NO 823 989 793 989 1.616 96,9
SI 9 1,1 9 1,1 18 1,1

Total 832 100 802 100 1.634 100

Se encontrd un error en la prescripcion de dicho farmaco en el segundo periodo, dicho
error fue un error de prescripciéon de una dosis inferior a la recomendada (Tabla 39).
No se encontraron errores en la prescripcion de azitromicina durante el primer periodo.

Los errores en azitromicina constituyeron el 1,52 % de los errores detectados en el
segundo periodo.

En el periodo posterior, se encontrd error en la prescripcion de azitromicina en el

11,1% (1/9) de las lineas de azitromicina prescritas y en el 0,1% (1/1054) del total de
lineas de tratamiento analizadas.
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En la tabla 38 se muestran los errores en la prescripcion en ambos periodos
relacionados con el niumero total de informes analizados, el nimero de informes en los
que se habia prescrito azitromicina, el nimero total de errores, el niumero de lineas de
tratamiento con error y el numero total de lineas de tratamiento analizadas.

TABLA 38. Resumen errores prescripcion de azitromicina

ERROR AZITROMICINA (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR

n % n %
Numero de informes totales 0/832 0 1/801 0,1
Numero de informes azitromicina 0/9 0 1/8 0,1
Numero de errores 0/107 0 1/65 1.5
Numero lineas tratamiento con error 0/99 0 1/64 1.5
Numero lineas tratamiento 0/1104 0 1/1053 0,1

TABLA 39. Tipos de errores en la prescripcion de azitromicina

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR
n % n %
Dosis menor 0 0 1 100
TOTAL ERRORES AZITROMICINA 0 0 1 100

2.2.3.3.6.6. Cefixima

Se prescribié cefixima al 0,6% de los pacientes en el primer periodo y al 0,7% en el
segundo.

TABLA 40. Prescripcion de cefixima

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

n % n % n %

CEFIXIMA NO 827 994 796 99,3 1.623 99,3
SI 5 0,6 6 0,7 11 0,7

Total 832 100 802 100 1.634 100
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En el primer periodo Unicamente se encontré un informe con un error en dicho
farmaco, en el segundo periodo se encontraron 3 informes con un error cada uno.

Los errores en cefixima constituyeron el 0,9 % de los errores detectados en el primer
periodo y el 4,5 % en el segundo.

En el periodo anterior, se encontrd error en la prescripcion de cefixima en el 20% (1/5)
de las lineas de cefixima prescritas y en el 0,1% (1/1104) del total de lineas de
tratamiento analizadas.

En el periodo posterior, se encontré error en la prescripcion de cefixima en el 50%
(3/6) de las lineas de cefixima prescritas y en el 0,3% (3/1054) del total de lineas de
tratamiento analizadas.

En la tabla 41 se muestran los errores en la prescripcion en ambos periodos
relacionados con el nimero total de informes analizados, el nimero de informes en los
gue se habia prescrito cefixima, el niumero total de errores, el nUmero de lineas de
tratamiento con error y el numero total de lineas de tratamiento analizadas.

TABLA 41. Resumen errores prescripcion de cefixima

ERROR CEFIXIMA (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR

n % n %
Numero de informes totales 1/831 0,1 3/799 0,4
Numero de informes cefixima 1/4 20,0 3/3 50,0
Numero de errores 1/106 0,9 3/63 4.5
Numero lineas tratamiento con error 1/98 1 3/62 4,6
Numero lineas tratamiento 1/1103 0,1 3/1051 0,3

Los tipos de errores en este farmaco se relacionan en la tabla 42.

TABLA 42. Tipos de errores en la prescripcion de cefixima

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR
n % n %
Omisién medicamento 1 100 0 0,0
Dosis menor 0 0 1 33,3
Omision frecuencia 0 0 1 33,3
Frecuencia mayor 0 0 1 33,3
TOTAL ERRORES CEFIXIMA 1 100 3 100
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2.2.3.3.6.7. Otros antibioticos

Se prescribieron otros antibidticos, diferentes a los anteriormente evaluados, al 1,3%
de los pacientes en el primer periodo y al 2,7% en el segundo.

TABLA 43. Prescripcion de otros antibiéticos

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

n % n % n %

OTRO ANTIBIOTICO NO 821 98,7 780 97,3 1.601 98,0
Sl 11 1,3 22 2,7 33 2

Total 832 100 802 100 1.634 100

En el primer periodo se encontraron 2 informes y en el segundo periodo 6 informes con
un error cada uno.

Los errores en otros antibidticos constituyeron el 1,9 % de los errores detectados en el
primer periodo y el 9,1 % en el segundo.

En el periodo anterior, se encontrd error en la prescripcion de otros antibidticos en el
18,2% (2/11) de las lineas de otro antibiotico prescritas y en el 0,2% (2/1104) del
total de lineas de tratamiento analizadas.

En el periodo posterior, se encontrd error en la prescripcion de otros antibioticos en el
27,3% (6/22) de las lineas de otro antibidtico prescritas y en el 0,6% (6/1054) del
total de lineas de tratamiento analizadas.

En la tabla 44 se muestran los errores en la prescripcion en ambos periodos
relacionados con el nimero total de informes analizados, el nimero de informes en los

gue se habia prescrito otro antibidtico, el nUmero total de errores, el nUmero de lineas
de tratamiento con error y el nimero total de lineas de tratamiento analizadas.

TABLA 44. Resumen errores prescripcion de otros antibiéticos

ERROR OTROS ANTIBIOTICOS

(SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR

n % n %
NUmero de informes totales 2/830 0,2 6/796 0,7
Numero de informes otros antibiéticos 2/9 18,2 6/16 27,3
NuUmero de errores 2/105 1,9 6/60 9,1
Numero lineas tratamiento con error 2/97 2,0 6/59 9,2
Numero lineas tratamiento 2/1102 0,2 6/1048 0.6
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Los tipos de errores en este fdrmaco se muestran en la tabla 45. Cabe destacar el
aumento en el nimero de errores en el segundo periodo con respecto al primero, si
bien la prescripcion de estos farmacos aumentd al doble en cantidad a la del primer
periodo. La mitad de los errores detectados en ambos periodos fueron de omisién de la
duracion de tratamiento.

TABLA 45. Tipos de errores en la prescripcion de otros antibiéticos

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR
n % n %
Omisién medicamento 0 0,0 1 16,7
Dosis mayor 1 50,0 1 16,7
Omisién forma farmacéutica 0 0,0 1 16,7
Omisién duracion tratamiento 1 50,0 3 50,0
TOTAL ERRORES OTROS ANTIBIOTICOS 2 100 6 100

2.2.3.3.6.8. Broncodilatadores

Se prescribieron broncodilatadores al 8,3% de los pacientes en el primer periodo y al
7,2% en el segundo.

TABLA 46. Prescripcion de broncodilatadores

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

n % n % n %
BRONCODILATADOR NO 763 91,7 744 98,8 1.507 92,2
Sl 69 8,3 58 7,2 127 7,8
Total 832 100 802 100 1.634 100

No se encontraron errores de prescripcidon en ninguno de los periodos evaluados.

2.2.3.3.6.9. Corticoides

Se prescribieron corticoides al 7,3% de los pacientes en el primer periodo y al 6% en el
segundo.
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TABLA 47. Prescripcion de corticoides

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

n % n % n %
CORTICOIDE NO 771 92,7 754 940 1525 933
SI 61 7,3 48 6,0 107 6,7
Total 832 100 802 100 1.634 100

Se detectaron 9 informes con error en el primer periodo y 3 en el segundo. Dos de los
informes del primer periodo tenian 2 errores en la misma linea de tratamiento.

En el periodo anterior, se encontrd error en la prescripcion de corticoides en el 14,7%
(9/61) de las lineas de corticoides prescritas y en el 0,8% (9/1104) del total de lineas
de tratamiento analizadas.

En el periodo posterior, se encontrd error en la prescripcidon de corticoides en el 6,2%
(3/48) de las lineas de corticoides prescritas y en el 0,3% (3/1054) del total de lineas
de tratamiento analizadas.

En el periodo posterior, se observé una importante disminucién en el niumero de
errores detectados, aunque no fue significativa (p=0,291).

En la tabla 48 se muestran los errores en la prescripcion en ambos periodos
relacionados con el niumero total de informes analizados, el nimero de informes en los
que se habia prescrito corticoides, el nimero total de errores, el nimero de lineas de
tratamiento con error y el numero total de lineas de tratamiento analizadas.

TABLA 48. Resumen errores prescripcion de corticoides

ERROR CORTICOIDES (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR

n % n %
Numero de informes totales 9/823 1,1 3/799 0,4
Numero de informes corticoides 9/52 14,7 3/45 6,2
Numero de errores 11/96 10,3 3/63 4,5
Numero lineas tratamiento con error 9/90 9.1 3/62 4.6
Numero lineas tratamiento 9/1095 0,8 3/1051 0,3

De los 11 errores detectados en el primer periodo 4 fueron por omision en la duracion
de tratamiento. Los 3 errores del segundo periodo fueron por omisién en la duracion de
tratamiento. Es decir, el 50% de los errores detectados en este farmaco fueron de
omisién de la duracién de tratamiento. El Unico tipo de error que se mantuvo en el
segundo periodo fue el de omisidén de la duracién de tratamiento.

Si se agrupan todos los errores por omisién, éstos constituyen el 78,6% del total de
errores detectados en la prescripcion de corticoides.
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Los errores en corticoides constituyeron el 10,28 % de los errores detectados en el
periodo anterior y el 4,55% en el posterior.

TABLA 49. Tipos de errores en la prescripcion de corticoides

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR
n % n %
Medicamento no indicado 1 9.1 0 0
Omision dosis 1 9,1 0 0
Dosis menor 2 18,2 0 0
Omision frecuencia 2 18,2 0 0
Omision forma farmacéutica 1 9,1 0 0
Omisién duracion tratamiento 4 36,4 3 100
TOTAL ERRORES CORTICOIDES 11 100 3 100

2.2.3.3.6.10. Antihistaminicos

Se prescribieron antihistaminicos al 3% de los pacientes en el primer periodo y al 5,2%
en el segundo.

TABLA 50. Prescripcion de antihistaminicos

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

n % n % n %

ANTIHISTAMINICO ~ NO 807 97,0 760 948 1567 959
SI 25 3,0 42 5,2 67 4,1

Total 832 100 802 100 1.634 100

Se detectaron 2 informes con un error en el primer periodo y 5 en el segundo.
Debemos destacar el aumento del nimero de errores en el segundo periodo, debido
principalmente a la omisidn de la duracion de tratamiento.

Los errores en antihistaminicos constituyeron el 1,9 % de los errores detectados en el
primer periodo y el 7,6 % en el segundo.

En el periodo anterior, se encontré error en la prescripcion de antihistaminicos en el

8% (2/25) de las lineas de antihistaminicos prescritas y en el 0,2% (2/1104) del total
de lineas de tratamiento analizadas.
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En el periodo posterior, se encontrd error en la prescripcion de antihistaminicos en el
11,9% (5/42) de las lineas de antihistaminicos prescritas y en el 0,5% (5/1054) del
total de lineas de tratamiento analizadas.

En la tabla 51 se muestran los errores en la prescripcion en ambos periodos
relacionados con el niumero total de informes analizados, el nimero de informes en los
gue se habia prescrito antihistaminicos, el nUmero total de errores, el nimero de lineas
de tratamiento con error y el nimero total de lineas de tratamiento analizadas.

TABLA 51. Resumen errores prescripcion de antihistaminicos

ERROR ANTIHISTAMINICOS (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR

n % n %
Numero de informes totales 2/830 0,2 5/797 0,6
Numero de informes antihistaminicos 2/23 8,0 5/37 11,9
Numero de errores 2/105 1,9 5/61 7,6
Numero lineas tratamiento con error 2/97 2,0 5/60 7,7
Numero lineas tratamiento 2/1102 0,2 5/1049 0,5

Se observé un aumento en el numero de errores por omision de duracion de
tratamiento en el periodo posterior a la intervencion, que constituyeron el 57,1% del
total de errores detectados en su prescripcion (Tabla 52).

TABLA 52. Tipos de errores en la prescripcion de antihistaminicos

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR
n % n %

Dosis mayor 0 0 1 20

Dosis menor 1 50 0

Frecuencia menor 1 50 0

Omisidén duracion tratamiento 0 0 4 80

TOTAL ERRORES ANTIHISTAMINICOS 2 100 5 100

2.2.3.3.6.11.  Antiepilépticos
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Se prescribieron antiepilépticos al 0,8% de los pacientes en el primer periodo y al 0,6%

en el segundo.

TABLA 53.

Prescripcion de antiepilépticos

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

ANTIEPILEPTICO NO

n % n % n %

825 99,2 797 994 1.622 993

Sl

7 0,8 5 0,6 12 0,7

Total

832 100 802 100 1.634 100

Se detectaron 2 informes con un error en el primer periodo. No se detectaron errores

en el segundo periodo.

Los errores en antiepilépticos constituyeron el 1,87 % de los errores detectados en el

primer periodo.

En el periodo anterior, se encontré error en la prescripcidon de antiepilépticos en el
28,6% (2/7) de las lineas de antiepilépticos prescritas y en el 0,2% (2/1104) del total
de lineas de tratamiento analizadas.

En la tabla 54 se muestran los errores en la prescripcion en ambos periodos
relacionados con el nimero total de informes analizados, el nimero de informes en los
que se habia prescrito antiepilépticos, el nUmero total de errores, el nimero de lineas
de tratamiento con error y el nimero total de lineas de tratamiento analizadas.

TABLA 54. Resumen errores prescripcion de antiepilépticos

ERROR ANTIEPILEPTICOS (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR

n % n %
Numero de informes totales 2/830 0,2 0/802 0,0
Numero de informes antiepilépticos 2/5 28,6 0/5 0,0
Numero de errores 2/105 1,9 0/66 0,0
Numero lineas tratamiento con error 2/97 2,0 0/65 0,0
Numero lineas tratamiento 2/1102 0,2 0/1054 0,0

Los errores encontraros fueron de

omision de medicamento y omisidn de dosis.
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TABLA 55. Tipos de errores en la prescripcion de antiepilépticos

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR
n % n %

Omision medicamento 1 50 0 0

Omision dosis 1 50 0

TOTAL ERRORES ANTIEPILEPTICOS 2 100 0

2.2.3.3.6.12. Antiulcerosos

Se prescribieron antiulcerosos al 0,5% de los pacientes en el primer periodo y al 0,2%
en el segundo.

TABLA 56. Prescripciéon de antiulcerosos

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

n % n % n %
ANTIULCEROSOS NO 828 995 800 998 1.628 99,6
Sl 4 0,5 2 0,2 6 0,4
Total 832 100 802 100 1.634 100

Se detectd un informe con error en el primer periodo, y que constituyd el 0,93% de los
errores detectados en el primer periodo.

En el periodo anterior, se encontrd error en la prescripcion de antiulcerosos en el 25%
(1/4) de las lineas de antiulcerosos prescritas y en el 0,1% (1/1104) del total de lineas
de tratamiento analizadas.

En la tabla 57 se muestran los errores en la prescripcion en ambos periodos
relacionados con el nimero total de informes analizados, el nimero de informes en los
gue se habia prescrito antiulcerosos, el nimero total de errores, el nUmero de lineas de
tratamiento con error y el numero total de lineas de tratamiento analizadas.
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TABLA 57. Resumen errores prescripcion de antiulcerosos

ERROR ANTIULCEROSOS (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR

n % n %
Numero de informes totales 1/831 0,1 0/802 0,0
Numero de informes antiulcerosos 1/3 25,0 0/2 0,0
Numero de errores 1/106 0,9 0/66 0,0
NuUmero lineas tratamiento con error 1/98 1,0 0/65 0,0
Numero lineas tratamiento 1/1103 0,1 0/1054 0,0

El error detectado en la prescripcién de un antiulceroso en el periodo anterior se debid

a la prescripcion de una dosis inferior a la recomendada (Tabla 58)

TABLA 58. Tipos de errores en la prescripcion de antiulcerosos

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR
n % n %

Dosis menor 1 100 0 0

TOTAL ERRORES ANTIULCEROSOS 1 100 0 0

2.2.3.3.6.13. Otros farmacos

Se prescribieron otros farmacos al 7,1% de los pacientes en el primer periodo y al
7,5% en el segundo.

TABLA 59. Prescripcion de otros farmacos

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL

n % n % n %
OTROS FARMACOS NO 773 92,9 742 925 1515 92,7
SI 59 7,0 60 7,5 119 7,3
Total 832 100 802 100 1.634 100
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Aunque la prescripcién fue similar en ambos periodos, se encontraron mas errores en
el segundo periodo que en el primero. Se encontraron dos informes con un error en el
primer periodo y 4 en el segundo.

Los errores en otros farmacos constituyeron el 1,9 % de los errores detectados en el
primer periodo y el 6,1 % en el segundo.

En el periodo posterior, se encontrd error en la prescripcion de otros farmacos en el
3,4% (2/59) de las lineas de otros farmacos prescritas y en el 0,2% (2/1104) del total
de lineas de tratamiento analizadas.

En el periodo posterior, se encontré error en la prescripcién de otros farmacos en el
6,7% (4/60) de las lineas de dicho grupo prescritas y en el 0,4% (4/1104) del total de
lineas de tratamiento analizadas.

En la tabla 60 se muestran los errores en la prescripcion en ambos periodos
relacionados con el niumero total de informes analizados, el nimero de informes en los
que se habia prescrito otros farmacos, el niumero total de errores, el nUmero de lineas
de tratamiento con error y el nimero total de lineas de tratamiento analizadas.

TABLA 60. Resumen errores prescripcion de otros farmacos

ERROR OTROS FARMACOS (SI/NO) ANTERIOR POSTERIOR

n % n %
Numero de informes totales 2/830 0,2 4/798 0,5
Numero de informes otros farmacos 2/57 3,4 4/56 6,7
Numero de errores 2/105 1,9 4/62 6,1
Numero lineas tratamiento con error 2/97 2,0 4/61 6,1
Numero lineas tratamiento 2/1102 0,2 4/1050 0,4

Los errores del primer periodo fueron de prescripcién de dosis mayor a la
recomendada, sin embargo en el segundo periodo de omisidn de la frecuencia, omision
de medicamento y ambigledad.

TABLA 61. Tipos de errores en la prescripcion de otros farmacos

TIPO ERROR ANTERIOR POSTERIOR
n % n %
Omisiéon medicamento 0 0 1 25
Dosis mayor 2 100 0 0
Omisién frecuencia 0 0 2 50
Ambiguedad 0 0 1 25
TOTAL ERRORES OTROS FARMACOS 2 100 4 100
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2.2.3.4. Factores asociados a los EP

Objetivo secundario 4: “Conocer los factores asociados a los EP".

No se encontro relacion entre la aparicion de error y la edad, el sexo, nivel de triaje,
turno, dia de la semana, numero de urgencias atendidas ni diagndstico, pero si con el
numero de farmacos en el tratamiento y la experiencia del médico prescriptor (Tablas

62, 63 y 64).

TABLA 62. Relacion entre variables y existencia o no de error de prescripcion

ERROR p
SI/NO %
Edad 0,180
<1 afio 27/294 8,4
1-3 afios 46/440 9,5
3-6 afos 51/367 12,2
>6 afos 33/376 8,1
Sexo 0,424
Varones 85/785 9,8
Mujeres 721692 9,4
Triaje 0,813
nivel 2 1/15 6,2
nivel 3 23/267 7,9
nivel 4 133/1.183 10,1
nivel 5 0/12 0
Turno 0,138
mafiana 36/437 7,6
tarde 81/652 11
noche 40/388 9,3
Dia de la semana 0,961
Festivo 76/718 9,6
Laborable 81/759 9,6
Numero farmacos en prescripcion <0,001
0 0/306 0
1 61/613 9,1
2 63/431 12,8
>3 33/127 20,6
Médico prescriptor 0,045
Adjunto
A1 9/179 4,8
A2 22/245 8,2
A3 27/296 8,4

Residente Pediatria
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P1
P4
Residente Familia
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18/169
12/75
69/513

9,6

13,8
11,9

A1: <5 afos experiencia. A2: 5-15 afios experiencia. A 3: > 15 afios experiencia. P1: primer afio residencia. P4: cuarto afio

residencia

No se observd una relacidon estadisticamente significativa entre el nimero de urgencias
atendidas y la presencia de EP (p=0,146). Los resultados encontrados en los diferentes
dias evaluados se presentan en la tabla 63.

Dias con mayor numero de urgencias: en el analisis del dia 12, en el que se habia
evaluado a 113 pacientes se detectdé un EP del 2,7%, mientras que el dia 5 en el que

se habian evaluado a 120 pacientes el EP encontrado fue del 16,7%.

Dias con menor numero de urgencias: el EP detectado el dia 3 (en el que se evaluaron
53 pacientes) fue del 15,1% y el EP del dia 6 (en el que se evaluaron 56 pacientes) del

5,4%.

TABLA 63. Numero de errores en relacion con el nimero de urgencias atendidas

DIA ERROR TOTAL
n (SI/NO) % n
1 5/39 11,4 44
2 4/40 9,1 44
3 8/45 15,1 53
4 9/87 9,4 96
5 20/100 16,7 120
6 3/53 54 56
7 6/46 11,5 52
8 5/73 6,4 78
9 4/68 5,6 72
10 17/122 12,2 139
11 13/65 16,7 78
12 3/110 2,7 113
13 5/42 10,6 47
14 5/59 7.8 64
15 12/118 9,2 130
16 4/61 6,2 65
17 8/73 9,9 81
18 5/41 10,9 46
19 7/81 8 88
20 6/54 10 60
21 8/100 7.4 108
(p=0,146)
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No se encontré relacion entre la aparicidén de error y el diagnéstico (Tabla 64).

TABLA 64. Relacion entre aparicion de error y diagnéstico

ERROR P
SI/NO % 0,243

DIAGNOSTICO

Infecciones sistema respiratorio-ORL 65/433 13,1
Sindrome febril 19/216 8,1
Asma/broncoespasmo 14/152 8,4
Aparato digestivo 1/147 0,7
Traumatismos 7/114 5,8
Otras infecciones 5/79 6,0
Dolor abdominal 3/52 13,3
Otros dolores 5/72 6,5
Dermatolégicos 9/69 11,5
Sistema Nervioso 10/38 20,8
Otros 14/105 11,8

Se analizaron los EP en pacientes menores de 4 afios y no se observaron diferencias
significativas (Tabla 65).

TABLA 65. EP en pacientes con edad menor y mayor de 4 aios

TOTAL INFORMES CON ERROR

p
EDAD SI/NO % error 0,57
< 4 afios 98/885 9,9
> 4 afios 59/593 9,1

Se han desarrollado en profundidad los factores en los que se observd una variacion
significativa, y que condicionan la seguridad de la prescripcién farmacoldgica de los
tratamientos al alta de la Urgencia Pediatrica del HUPHM. Estos factores fueron, como
se acaba de comentar el nUmero de fdrmacos prescritos en un mismo tratamiento y la
experiencia del médico prescriptor (Tabla 62).
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2.2.3.4.1. Numero de medicamentos prescritos a un mismo
paciente

Se observé un aumento significativo del nidmero de errores de prescripcion cuanto
mayor era el nUmero de fdrmacos prescritos a un mismo paciente.

Analizando el periodo completo, en el que se evaluaron 1.634 tratamientos
farmacologicos, se encontrd error de prescripcion en el 9,1% de los informes con un
farmaco, en el 12,8% de los informes con 2 farmacos y en el 20,6% de los informes
con 3 6 mas farmacos (Tabla 62).

Al analizar los dos periodos por separado, se observd también esta tendencia creciente
de cometer errores en las prescripciones con un mayor niumero de farmacos (Figura
13).
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Figura 13. Porcentaje de informes con EP en funcién del nimero de medicamentos
prescritos a un mismo paciente.

TABLA 66. Resumen EP en relaciéon con el nimero de medicamentos prescritos a un mismo
paciente en los periodos anterior y posterior a la intervencion farmacéutica de formacion.

TOTAL ERRORES p
ANTERIOR Farmacos SI/NO % error <0,001
0 0/163 0,0
1 33/292 10,2
2 42/218 16,2
23 19/65 22,6
POSTERIOR Farmacos SI/NO % error <0,001
0 0/143 0,0
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1 28/321 8,0
2 21/213 9,0
23 14/62 18,4

2.2.3.4.2. Experiencia del médico prescriptor
Se observo una variacion significativa del nimero de errores cuando la prescripcion fue
realizada por un adjunto o por un residente.
Analizando el periodo completo en el que se evaluaron 1.634 tratamientos

farmacoldgicos, se encontré error de prescripcion en el 7,5 % de los informes
realizados por un adjunto y en el 11,6 % de los realizados por un residente (Tabla 67).

TABLA 67.Errores de prescripcion detectados en adjuntos y residentes.

TOTAL ERRORES p
Médico prescriptor SI/NO % error 0,045
Adjunto 58/720 75
Residente 99/757 11,6

Sin embargo, al comparar los distintos subgrupos de adjuntos (en funcién de los anos
de experiencia) y de residentes (de Pediatria o de Medicina Comunitaria y de Familia)
entre si mismos, no se observaron diferencias significativas en ningunos de ellos
(Tablas 68 y 69).

TABLA 68. Errores de prescripcion detectados en los distintos niveles de experiencia de los

adjuntos.
TOTAL ERRORES p
Adjunto SI/NO % error 0,278
A1 9179 4,8
A2 22/245 8,2
A3 27/296 8,4

A1: <5 afios experiencia. A2: 5-15 afios experiencia. A 3: > 15 afios experiencia.

TABLA 69. Errores de prescripcion detectados en residentes.

TOTAL ERRORES p
RESIDENTE SI/NO % error 0,699
Pediatria 30/244 10,9
Medicina Familia 69/513 11,9
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Tampoco fueron significativas las diferencias entre los residentes de Pediatria de primer
afo y de cuarto (p=0,303), sin embargo se observdé que la proporcion de EP en
residentes de primer afio de Pediatria fue menor que la de residentes de cuarto afio y
de Medicina de Familia y Comunitaria (Tabla 62).

Se analizaron los EP detectados entre los diferentes grupos de experiencia del médico
prescriptor en relacion al periodo del estudio evaluado. En el periodo anterior, a la
intervencion farmacéutica de formacion realizada, no se observaron diferencias
significativas entre los distintos niveles de experiencia, pero si en el periodo posterior
(Tabla 70).

Los EP detectados en los tratamientos realizados por adjuntos disminuyeron, de una
manera significativa (p<0,001), del 10,6% en el periodo anterior a la intervencion al
4,3% en el posterior (Tabla 70 y figura 14). Sin embargo las diferencias encontradas
en la proporcion de EP en residentes de Pediatria y de Medicina de Familia y
Comunitaria, entre los dos periodos evaluados no fueron estadisticamente significativas
(Figura 14).

La intervencion farmacéutica realizada varid principalmente la calidad de prescripcion
de los médicos adjuntos.

TABLA 70. Errores de prescripcion en los distintos niveles de experiencia en los periodos anterior
y posterior a la intervencion farmacéutica de formacion realizada.

TOTAL ERRORES p

ANTERIOR Médico prescriptor SI/NO % error 0,489
Adjunto 41/346 10,6
P1-4 17/154 9,9
Residente familia 36/238 13,1

POSTERIOR Médico prescriptor SI/NO % error 0,001
Adjunto 17/374 4,3
P1-4 13/90 12,6
Residente Familia 33/275 10,7

P1: primer afio residencia. P4: cuarto afio residencia de Pediatria.
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Figura 14. Variaciones en los porcentajes de EP detectados antes y después de la intervencion farmacéutica
de formacion realizada en los distintos grupos de médicos prescriptores.

Se evalud la relacidén entre los EP detectados en el célculo de la dosis y la experiencia
del médico prescriptor. No se encontraron diferencias significativas en los errores en el
calculo de la dosis detectados entre médicos residentes y adjuntos (Tabla 71).

TABLA 71. Errores en el calculo de la dosis en relacion con la experiencia del médico prescriptor.

ERRORES CALCULO DOSIS p
Médico prescriptor SI/NO % error 0,666
Adjunto 20/758 2,6
Residente 25/831 2,9

Se analizaron los errores de omisidon de la forma farmacéutica (EP mas frecuentemente

detectados) asociados a la experiencia del médico prescriptor (adjunto o residente) y
tampoco se encontraron diferencias significativas (Tabla 72).
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TABLA 72. Errores en la omision de la forma farmacéutica en relacion con la experiencia del
médico prescriptor.

ERRORES OMISION FORMA FARMACEUTICA p
Médico prescriptor  SI/NO % error 0,07
Adjunto 17/761 2,2
Residente 33/823 3,9

IMPACTO DE LAS VARIABLES

Para conocer el impacto de la intervencién farmacéutica de formacion realizada en la
variable en la que se habia observado variacion entre ambos periodos (prescripcién por
adjunto o residente), se realizd un andlisis multivariante en los informes que
presentaban algun farmaco prescrito (Tabla 73).

La experiencia del médico prescriptor fue dependiente del periodo del estudio. Como se
ha indicado anteriormente, los errores de prescripcion asociados a los adjuntos
disminuyeron significativamente después de la intervencion realizada (Tabla 70 y figura
14).

TABLA 73. Analisis multivariante

VARIABLE OR IC 95% p
ADJUNTO Posterior vs anterior 0,36 0,20-0,65 0,001
Prescribir 2 farmacos vs 1 farmaco 1,51 0,80-2,84 0,002
Prescribir 3 farmacos vs 1 farmaco 2,53 1,23-5,19 0,011
RESIDENTE Posterior vs anterior 0,96 0,62-1,480 0,857
Prescribir 2 farmacos vs 1 farmaco 1,51 0,94-2,4 0,085
Prescribir 3 farmacos vs 1 farmaco 3,07 1,63-5,78 <0,001

La intervencion realizada disminuyd un 64% los errores de prescripcion de los médicos
adjuntos, de una manera significativa (p=0,001). Se observd una discreta disminucion
en los errores de prescripcion de los residentes después de la intervencidn, pero en
este caso no fue significativa (p= 0,857).

En el caso de la prescripcién por un adjunto; el riesgo de error en la prescripcion fue
1,51 veces mayor cuando se prescribieron 2 farmacos en vez de 1 y 2,53 veces mayor
cuando prescribieron 3 farmacos en vez de 1.

En el caso de la prescripcién por un residente; el riesgo de error en la prescripcion fue
(al igual que en el caso de los adjuntos) 1,51 veces mayor cuando prescribieron 2
farmacos en vez de 1 y 3,07 veces mayor cuando se prescribieron 3 farmacos en vez
de 1.
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2.2.3.5. Relevancia clinica de los EP detectados

Objetivo secundario 5: Describir, analizar y evaluar la relevancia clinica de los errores
de prescripcion detectados.

En el presente estudio se detectd Unicamente un error con relevancia clinicamente
grave, que fue identificado en el periodo anterior a la intervencién farmacéutica de
formacion. El error se produjo al transcribir la dosis, pues se transcribié “Ibuprofeno
2%: 305 ml cada 8 horas durante 4 dias” en vez de “Ibuprofeno 2%: 3,5 ml cada 8
horas durante 4 dias”.

No se detectd ningun EP con relevancia clinica potencialmente mortal.

En el periodo anterior el 4,2% (IC 95% 2,8-5,6) de los informes analizados
presentaban un error moderado y en el posterior éste valor disminuyé al 2,4% (IC95%
1,2-3,5). Se observé una disminucién significativa del nUmero de informes con errores
moderados detectados en el periodo posterior a la intervencion (Tabla 75).

El resto de los EP detectados en el presente estudio fueron leves. En el periodo anterior
el 7% (IC 5,2-8,7) de los informes evaluados presentaron un error leve y en el
posterior el 5,5% (IC 3,8-7,1) de los mismos. Esta disminucion observada no fue
significativa (Tabla 76).

TABLA 74. Distribucion de informes con EP segin relevancia clinica

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL
n % n % n %
Potencialmente mortal 0 0 0 0 0 0
Grave 1 0,1 0 0 1 0,006
Moderada 35 4,2 19 2,4 54 3,3
Leve 58 7,0 44 55 102 6,2

TABLA 75. Errores con relevancia moderada

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL p
n % n % n % 0,038
NO 797 958 783 97,6 1.578 96,7
Sl 35 4,2 19 24 54 3,3

TABLA 76. Errores con relevancia leve

ANTERIOR POSTERIOR TOTAL p
n % n % n % 0,214
NO 774 930 758 945 1532 93,8
SI 58 7 44 5,5 102 6,2
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Se analizaron los EP clasificados con relevancia moderada encontrados en funciéon de la
experiencia del médico prescriptor. Se observdé una disminucidon significativa en el
numero de los mismos asociados a médicos adjuntos después de la intervencion
farmacéutica de formacién realizada (p= 0,004). No se encontré modificacion en su
proporcion asociada a la prescripcion de médicos residentes (Tabla 77).

TABLA 77. Errores significativos segln nivel de experiencia del médico prescriptor

ERRORES SIGNIFICATIVOS

P
ADJUNTO ANTERIOR POSTERIOR 0,004
n % n %
NO 367 94,8 386 98,7
Sl 20 5,2 5 1,3
RESIDENTE ANTERIOR POSTERIOR 0,993
n % n %
NO 430 96,6 397 96,6
Sl 15 3,4 14 3,4

Los analgésicos y los antibidticos fueron los medicamentos asociados a un mayor
numero de errores con una relevancia potencial moderada (Figura 78). La mayoria de
estos EP se cometieron al prescribir una dosis superior a la recomendada (Tabla 79).

TABLA 78. Medicamentos relacionados con errores moderados

n %
Paracetamol 8 14,8
Ibuprofeno 10 18,5
Amoxicilina 14 25,9
Amoxicilina/clavulanico 9 16,7
Cefixima 3 5,6
Azitromicina 1 1,9
Otro antibiético 3 5,6
Antihistaminico 2 3,7
Antiepiléptico 1 1,9
Otros farmacos 3 5,6
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TABLA 79. Tipos de errores relacionados con errores moderados

n %
Omisién medicamento 12 22,2
Dosis mayor 23 42,6
Dosis menor 10 18,5
Frecuencia mayor 2 3,7
Frecuencia menor 7 13,0

La mayoria de los EP por prescripcion de dosis mayor a la recomendada estuvieron
asociados a la prescripcion de un antibidtico (65,2%), los relacionados con la
frecuencia menor con el ibuprofeno (85,7%) y con dosis menor a la amoxicilina (Tabla
80).

TABLA 80. Tipos de errores relacionados con errores relevancia moderada de cada uno de los
medicamentos

Q 81 o )

5| ol < % <| 2|8 3 3

| W]l 3| s|l=lQ|lsl=slkEk]|=

wl|l ol 8 2| = El =W | <=

ol | X3l |8lz|l5|&F|u

< |la|loc|lolulE|l<|2|2] o

¥ ) s RS O = » T w o

<| 2| |3 NIo|l E|E| x

o Q <l z|2]|¢E

. 2 El <] <o

TIPO ERROR (%)/ FARMACO o

Omisién medicamento 33,3| 25 0 83 | 8,3 0 8,3 0 8,3 18,3

Dosis mayor 16,7 | 4,2 133,3|20,8( O 0 |83]| 4.2 0 |83
Dosis menor’ - - 60 | 20 10 | 10 0 - - -
Frecuencia mayor 0 0 0 50 | 50 0 0 0 0 0
Frecuencia menor 0 [857] O 0 0 0 0 |143| O 0

"Dosis menor: solo se tuvieron en cuenta como EP de relevancia moderada las prescripciones a una dosis
menor de la recomendada de antibidticos.

2.3 ESTRATEGIAS DE PREVENCION EN EP AL ALTA UNIDAD
URGENCIAS PEDIATRICAS

Objetivo secundario 6: Establecer estrategias de prevencion de errores de prescripcion
al alta en la Unidad de Urgencias Pediatricas del HUPHM.

Los resultados obtenidos en el estudio de investigacidon presentado en esta Tesis
Doctoral han permitido realizar un analisis de situacién de la prescripcion al alta de la
Unidad de Urgencias Pediatricas del HUPHM, lo que facilita el establecimiento de
proximas estrategias de prevencion en esta area.
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1. FASE DE SEGURIDAD EN EL DESARROLLO DE LA FARMACIA
PEDIATRICA EN EL HUPHM

Los resultados de la primera parte de la presente Tesis Doctoral describen las
actividades desarrolladas por el farmacéutico pediatrico del HUPHM, encaminadas a
conseguir seguridad en el uso de los medicamentos destinados a pacientes pediatricos,
desde la incorporacion al hospital del Servicio de Pediatria en septiembre del afio 2008.
Se resaltan en la discusion los aspectos y las actividades desarrolladas mas relevantes.

Desde un primer momento se considerd necesaria la especializacién de uno de los
farmacéuticos del Servicio de Farmacia en el area pediatrica, para resolver con eficacia,
efectividad y eficiencia las diversas situaciones que plantea la farmacoterapia del
paciente pediatrico. Pues, hasta ese momento la atencion se habia centrado
Unicamente en pacientes adultos.

Esta necesidad de especificidad de la asistencia farmacéutica al paciente pediatrico, es
un hecho muy presente en todos los farmacéuticos de hospital y ha promovido que el
trabajo del Grupo Espafol de Farmacia Pediatrica (GEFP) de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria se haya encaminado hacia la promocion de la especializacion vy
formacion del profesional farmacéutico en éste area (Fernandez Llamazares et al.,
2011). Son muchos los servicios de Farmacia Hospitalaria en los que existen
farmacéuticos pediatricos, a pesar de que no haya reconocimiento oficial de dicha
especialidad. Posiblemente, el Real Decreto de Troncalidad de Especialidades de
Ciencias de la Salud, actualmente en fase de alegaciones, conceda la categoria de
subespecializacion a esta actividad.

Las primeras actuaciones realizadas se dirigieron a posibilitar la atencion
farmacoterapéutica de estos nuevos pacientes, y el farmacéutico pediatrico centrd sus
actividades en las labores mas tradicionales del farmacéutico de hospital. Asi, se
adecud la guia farmacoterapeultica a las necesidades del paciente pediatrico, se
organizaron los circuitos de dispensacion, estableciéndose los puntos en los que era
necesaria la validacion farmacéutica previa, se definieron los pactos de stock con las
diferentes areas del Servicio de Pediatria y se redactaron los protocolos de elaboracion
de formulas magistrales estériles y no estériles necesarios.

Es importante sefalar que el hecho de que la incorporacion del Servicio de Pediatria al
hospital coincidiera con el traslado de ubicacion del mismo, hizo mas complejo el
desarrollo de las actividades desarrolladas desde el Servicio de Farmacia durante los
primeros meses, pues fue necesario implicarse también en otras funciones relacionadas
con el traslado como fueron la puesta en marcha de nuevas tecnologias, obras en el
Servicio de Farmacia para el acondicionamiento correcto de las areas de elaboracion
estériles, aprendizaje en los nuevos programas informaticos y formacion del personal
en los mismos.

No obstante, en todo momento, se tuvo presente la complejidad de la atencién a un
paciente tan vulnerable, con caracteristicas muy diferentes al paciente adulto y en los
que la farmacoterapia se utiliza, en muchas ocasiones, en condiciones diferentes a las
autorizadas en las Fichas Técnicas de los medicamentos. Es por ello, que se considerd
necesaria la implicacion en el campo de la seguridad. En este sentido, y como se ha
reflejado en el apartado IV de Resultados de la primera parte de la presente Tesis
Doctoral, fueron muchas las actuaciones dirigidas a mejorar la seguridad en las ya
mencionadas labores tradicionales del farmacéutico de hospital, y que como se ha
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comentado estan principalmente ligadas a los procesos de gestion, validacion,
elaboracién y dispensacion.

Organizaciones sanitarias internacionales, como la OMS, autoridades sanitarias de
distintos paises y la mayoria de los hospitales recomiendan la realizaciéon o ya realizan
una elecciéon critica de los medicamentos disponibles, tanto en base a las necesidades
reales del ambito de aplicacion como a criterios cientificos de eficacia, seguridad vy
coste. Este proceso, conocido como seleccion de medicamentos, contribuye a mejorar
muy significativamente la eficacia de la farmacoterapia en cualquier ambito asistencial.
En el ambito hospitalario, en la década de los setenta, se establecié el proceso de
seleccion de medicamentos y desde hace afios se encuentra plenamente consolidado
en los hospitales espafioles (Mangues Bafalluy, 2004). Como en el HUPHM, en el resto
de hospitales de su entorno, los medicamentos aprobados para uso en el hospital se
recogen en la Guia Farmacoterapeutica, descrita por la OMS como una herramienta
fundamental para el uso racional de medicamentos (De Vries et al., 1994). La guia
farmacoterapéutica constituye un sistema cerrado de seleccion de medicamentos que
limita dicha seleccién a los medicamentos imprescindibles, reduce el numero de
medicamentos que los profesionales deben conocer y manejar, y permita disponer de
tiempo suficiente para establecer practicas seguras para el uso de los nuevos
medicamentos que se anaden a esta guia (Otero Lopez et al., 2008). No obstante, en
determinadas situaciones esta contemplada la utilizacién de medicamentos no incluidos
en dicha Guia Farmacoterapéutica.

En cuanto a la seleccidon de los circuitos de dispensacién, y partiendo de la base de que
se disponia de un armario automatizado y de un sistema de dispensacién de
medicamentos en dosis unitarias (SDMDU) para la organizacion del proceso de
dispensacion del area pediatrica, se optd por la implantacion del armario automatizado
de dispensacion en la Unidad de Urgencias Pediatricas y del SDMDU en la planta de
hospitalizacién pediatrica.

El SDMDU es el sistema que ha probado repetidamente una mayor seguridad en la
dispensacion de medicamentos (Napal et al., 2002) y por esta razoén, fue el elegido
para realizar dicho proceso en la Unidad de Hospitalizacion Pediatrica del HUPHM.
Mediante este sistema se dispensa la medicacidon necesaria para cubrir 24 horas de
tratamiento, la cual va perfectamente identificada. Ademas, la dispensacion se realiza
después de que los farmacéuticos hayan validado la prescripcién médica, lo que afiade
seguridad al proceso.

La eleccion de la ubicacién del armario de automatizacion en la Unidad de Urgencias
Pediatricas se debid a que dicho sistema permite la disponibilidad de los medicamentos
las 24 horas, asi como la asignacion de costes por pacientes (y no por unidad clinica
como sucede en la dispensacion por stock) (Sanchez et al., 2002).

Los sistemas de dispensacién por stock en planta, aunque han sido asociados a un
mayor porcentaje de error de medicacién que los SDMDU (Climent et al., 2008), hacen
posible la disponibilidad de medicamentos en determinadas situaciones en las que no
es posible su dispensacion mediante otro sistema. Este es el caso de la Unidad de
Neonatologia del HUPHM, unidad que por sus caracteristicas especiales no hacia posible
que la dispensacion se realizara mediante SDMDU. Sin embargo, y para evitar errores
de medicacién en estos pacientes tan vulnerables, tanto el farmacéutico pediatrico
como el personal sanitario de dicha unidad realizan un estrecho seguimiento de su
stock, procurandose en todo momento que éste sea limitado. Ademas, esta fue una de
las razones por las que se considerd necesario facilitar una mayor informacion, sobre
diferentes aspectos relacionados con los medicamentos, especialmente aquellos que
facilitan su correcta administracién.
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Férnandez-Llamazares y colaboradores (2013b) han desarrollado un modelo de
atencion farmacéutica infantil para la validacién de érdenes médicas en hospitales
espafioles. Siguiendo este modelo, y teniendo en cuenta que el acceso a la informacion
de la historia clinica y farmacoterapéutica de los pacientes en el HUPHM es total, la
validacion de las 6rdenes médicas de los pacientes pediatricos ingresados se podria
realizar con un nivel de complejidad elevada. Sin embargo, otros factores como el
limitado tiempo que el farmacéutico puede invertir en la revision de las drdenes
médicas (menos de 15 minutos por orden médica) hacen que se realice con un nivel de
complejidad intermedio. Si bien, antes de la dispensacidon de cualquier medicamento, el
farmacéutico pediatrico valida la dosis prescrita en funcidn del peso del paciente. Este
doble chequeo del calculo de las dosis pediatricas ha sido identificado como practica
segura por tratarse de uno de los puntos mas vulnerables del sistema (Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 2012).

Otros puntos que en el HUPHM se han considerado vulnerables y en los que se ha
establecido la necesidad de un doble chequeo para evitar errores de medicacion son: la
preparacion de las nutriciones parenterales neonatales, la dispensacién del carro de
unidosis, y la administracion de estupefacientes y de paracetamol intravenoso.

Todas las actividades desarrolladas relacionadas con la seguridad, se vieron apoyadas
tanto por las publicaciones de diferentes asociaciones cientificas internacionales
(Institute for Safe Medication Practices, National Quality Forum entre otras) como
nacionales (SEFH y el Instituto para el Uso Seguro del Medicamento), que reconocen
que el farmacéutico debe ser clave para liderar el desarrollo de diferentes estrategias
que permitan reducir las tasas de error y garantizar el uso seguro de medicamentos en
poblacién pediatrica. El Grupo Espafiol de Prevencion Errores de Medicacion de la SEFH,
publicé en 2005 un documento en el que sefiala las funciones que los farmacéuticos de
hospital deben llevar a cabo con el objetivo de disefiar, implantar y mantener sistemas
seguros de utilizacion de medicamentos en los hospitales, y que se han tenido muy
presentes en todo momento.

Ademas, se siguieron las recomendaciones dadas por el ISMP, en colaboracion con el
Ministerio de Sanidad y Consumo, relativas a la mejora del uso de los medicamentos
en los hospitales espafioles (Otero, 2007), en todas las actuaciones enfocadas a
conseguir una mayor seguridad en las areas de organizaciéon y gestion, asistencial,
docencia y mantenimiento de la calidad e investigacion. Y aunque dichas
recomendaciones se refieren a medicamentos de alto riesgo, se tomaron de referencia
en el uso de medicamentos destinados a los nifos, por tratarse de una poblacién
especialmente vulnerable. Asi, se consideré necesario que no coexistiesen en el
hospital dos especialidades farmacéuticas o formulas magistrales del mismo principio
activo con diferente concentracion, se tuvo especial cuidado en el disefio de las
etiquetas de los medicamentos elaborados en el Servicio de Farmacia y se comenzaron
a elaborar nutriciones parenterales neonatales de composicion estandar (figural), para
cubrir necesidades durante la noche y evitar la manipulacién de sus componentes en la
planta, en esta situacién en la que no era posible que se elaboraran en el Servicio de
Farmacia.

Un aspecto importante a destacar, es que, desde el primer momento de Ia
incorporacion del Servicio de Pediatria al HUPHM, se tuvo la oportunidad de
implementar nuevas tecnologias en estas actividades. De entre las etapas de la cadena
de utilizacion de medicamentos fueron la prescripcion, dispensacion, validaciéon
farmacéutica y elaboracion las que, desde el primer momento, estuvieron asociadas a
una alta informatizacién de sus procesos, con el objetivo de conseguir una mayor
calidad en la atencion al paciente pediatrico. En la actualidad se ha desarrollado
también el registro de la administracion a pie de cama mediante dispositivos
electrénicos. Son muchas las publicaciones que recomiendan la implementacién con
nuevas tecnologias en la prevencion de errores de medicacion (Jani et al., 2010; Sard
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et al., 2008; Conroy et al., 2007b). Sin embargo, otras apuntan que las nuevas
tecnologias estan asociadas a la aparicion de nuevos puntos de error (Walsh et al.,
2006; Chuo y Hicks, 2008). Este Gltimo aspecto hace necesaria la formacion de todo el
personal sanitario implicado en el manejo de las nuevas tecnologias en su correcto
funcionamiento.

Es por ello, que se prestd especial atencion en la formacién del personal de la Unidad
de Urgencias Pediatricas en el manejo del armario automatizado de dispensacion
ubicado en dicha unidad, asi como del personal del Servicio de Farmacia que se
encargaba de su reposicion.

Parece relevante resaltar otras actividades realizadas para la prevencidon errores de
medicacion como fue el disefo de la hoja de prescripcidon parenteral de neonatos
(Anexo IV). La utilizacidon de érdenes médicas preimpresas para determinados tipos de
pautas ya habia demostrado ser muy util (Otero et al., 2002).

Ademas, es importante senalar que la capacidad de integracién y comunicacion del
farmacéutico pediatrico con el resto de los profesionales sanitarios que atienden al
paciente pediatrico en el HUPHM, permitié que se desarrollaran con éxito las iniciativas
que se fueron planteando.

Varios autores apuntan que lo ideal, para mejorar la seguridad en la utilizacién de
medicamentos, es que los impulsos realizados no se centren en una sola estrategia,
sino que sean una combinacion de medidas que supongan la implantacion de una
cultura de seguridad que implique a todos los profesionales sanitarios (Davis, 2011;
Wong et al., 2009; Otero, 2007; Strucky, 2003). Por esta razdén, parecié necesaria la
creacion del Grupo de Seguridad en el uso del medicamento en Pediatria, en el que se
integraran profesionales de las diferentes areas pediatricas implicados en la mejora de
la seguridad, pues como ya indicaba Reason en el afio 2000, entre las acciones
dirigidas a conseguir dicha mejora en seguridad, es necesaria la constitucion de un
comité multidisciplinario que promueva y coordine todas las actividades que se lleven a
cabo.

La primera actuacién que se realizd, desde este grupo, fue la revisién del circuito de
utilizacion de medicamentos del hospital. Pues, para garantizar la seguridad de la
terapéutica farmacoldgica, no solo es necesario utilizar medicamentos seguros, sino
también disponer de sistemas de utilizacion de medicamentos provistos de los
mecanismos necesarios para reducir los errores de medicamentos o disminuir al
maximo sus efectos (Otero, 2004; Otero, 2007). De esta manera, se analizaron cada
uno de los caminos que sigue el medicamento en el hospital desde varios puntos de
vista (farmacéutico, pediatra y personal de enfermeria), identificando los puntos
débiles y buscando, entre todos, medidas de prevencién para los mismos.

Una vez analizado el circuito e identificados los principales puntos débiles, se creyo
necesaria su difusién al resto de profesionales implicados en la atencidon pediatrica,
promoviendo asi una cultura de seguridad en el uso de medicamentos pediatricos en el
HUPHM. Para ello, se elaboraron y difundieron las recomendaciones de uso seguro del
medicamento en pediatria (Anexo I) y se realizaron sesiones generales tanto para
personal facultativo como de enfermeria explicando la importancia de la notificacion
(incluso en aquellos casos en los que el error detectado no llega al paciente), para
conocer todos los puntos de error y evitar posibles situaciones similares de mayor
gravedad. Ademas, se explico la manera de realizarlo en el HUPHM y se mostraron, con
ejemplos reales, los puntos débiles del circuito del medicamento que se habian
identificado desde el grupo de trabajo.

A partir de ese momento, el resto de actuaciones realizadas, relacionadas con la
seguridad, también se han ido difundiendo tanto de forma oral (mediante sesiones
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impartidas a profesionales sanitarios del Servicio de Pediatria) como escrita, para lo
que se han utilizado los nuevos sistemas tecnoldgicos disponibles (incluyendo en la
web del hospital todos los protocolos y documentos redactados). Asi, de esta manera,
se pudo llegar a todo el personal sanitario de la unidad, concienciando a todos de que
la calidad global sélo es alcanzable con la suma de los trabajos bien realizados por cada
uno de los profesionales sanitarios que atienden al paciente pediatrico, con
independencia de su nivel de responsabilidad o funcion.

Una de las actuaciones realizadas, con el objetivo de conseguir una practica clinica mas
segura, fue la redaccion y difusién de un triptico de medicamentos mas frecuentemente
utilizados en Pediatria, en el que se indican las dosis recomendadas en funcién de la
indicacién y la via de administracion, asi como las presentaciones farmacéuticas
disponibles (Anexo II). Otras iniciativas de este tipo se han desarrollado en otros
hospitales de nuestro entorno, como tripticos de utilizacidon de antibiéticos (De la Torre
Espi y Perez Gorricho, 2011) o guias de informacidén relativas a las condiciones de
administracion parenteral de antibioticos (Martinez Fernandez-Llamazares et al., 2005)
o de administracion en pacientes con dificultades de deglucién (Hidalgo Correas et al.,
2005). Ademas, a nivel nacional esta disponible el Pediamecum, base de datos
documental de los principios activos de uso comuin en pediatria, disponible en formato
electrénico a través de la web (Comité de Medicamentos de la Asociacién Espanola de
Pediatria, 2012).

La administracion incorrecta de soluciones concentradas de cloruro potasico por via
intravenosa constituye uno de los problemas mas reconocidos y tratados en el campo
de la seguridad del paciente, ya que sus consecuencias pueden ser fatales. Para su
utilizacion segura en el HUPHM se implementaron las recomendaciones promovidas por
la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud en coordinacién con el ISMP (Plan
Calidad Sistema Nacional de Salud, 2010), con el apoyo del Grupo Funcional para la
Gestion del Riesgo del hospital. Asi, desde el Servicio de Farmacia, se redactd e
implanté un Protocolo Clinico para el Uso Seguro del Potasio. Las actuaciones que se
llevaron a cabo para su desarrollo en el Servicio de Pediatria fueron la difusién de la
informacién tanto a los pediatras como al personal de enfermeria, la retirada de las
soluciones concentradas de la unidad (se dejaron uUnicamente ampollas de cloruro
potasico 1M para situaciones de emergencia en la unidad de neonatos y en la urgencia
pediatrica), y la elaboracion de soluciones diluidas de potasio en el Servicio de
Farmacia. Esta actuacién ha evitado la utilizacion de las soluciones de potasio en la
planta de hospitalizaciéon pedidtrica y se ha ido elaborando sueros con una cantidad
estandar de potasio diluido desde 2011, en funcién de las necesidades de cada
momento (Tabla 2). Sin embargo, esta actuacién no se ha podido implantar en la
Unidad de Neonatologia por la necesidad urgente de diferentes cantidades para tan
vulnerables pacientes.

Ademas de las soluciones diluidas de potasio se considerd necesaria la preparacion de
otras formulaciones estériles en el Servicio de Farmacia para disminuir la manipulacién
en las unidades de enfermeria, normalizar las concentraciones de los medicamentos
utilizados y reducir los errores de medicacion por fallos en los cdlculos o la preparacion
(Otero et al., 2002). Asi, se comenzaron a preparar, en el Servicio de Farmacia del
HUPHM, las ya mencionadas nutriciones parenterales neonatales estandar y las
soluciones de anfotericina b liposomal, de ganciclovir y los colirios de ciclopentolato y
fenilefrina, a concentraciones estandar.

Estas actividades en seguridad que se han ido realizado en el HUPHM no son nuevas, y
ya otros muchos farmacéuticos de hospital las han desarrollado en sus centros. Lo que
si puede ser diferente es la manera de ponerlo en marcha, porque cada hospital debe
adaptarse a sus caracteristicas y disponibilidad de recursos tanto humanos como
materiales, aspecto que hace que difieran los resultados obtenidos entre los diferentes
centros.
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Como se ha comentado en el apartado I de Introduccidn de la presente Tesis Doctoral,
los pacientes pediatricos presentan diferencias clinicas bdasicas con respecto a los
adultos, que hace que los protocolos de los hospitales se deban adecuar a este grupo
de poblacidn, a su vez subdividida en diferentes grupos cronoldgicos (Echarri Martinez
et al., 2011). Entre estos subgrupos de la poblacién pediatrica, los neonatos son los
mas vulnerables de sufrir un error de medicacién, y de que éste tenga consecuencias,
clinicamente relevantes, en caso de que se produzca (Kaushal et al., 2001). Ademas, el
porcentaje de medicamentos que se utilizan en condiciones diferentes a las aprobadas
en sus Fichas Técnicas, es superior a otros grupos de pacientes. Por esta razodn, se
puso en marcha en el hospital el Grupo de Trabajo de Medicamentos en Neonatologia,
que ha permitido disponer de protocolos de utilizacion de medicamentos en recién
nacidos y asi evitar errores tanto en la prescripcién como en la administracion. Estos
protocolos incluyen informacién sobre la indicacién, dosis recomendadas en funcién del
peso y edad gestacional, y estandarizan la manera de realizar las diluciones necesarias
antes de su administracion. Ademads, aportan informacién sobre las presentaciones
disponibles en el hospital, su composicion (tanto en principios activos como en
excipientes), mecanismo de accion, contraindicaciones, posibles reacciones adversas,
interacciones, estabilidad y condiciones de conservacién. Para su difusién y facil acceso
se utilizé la tecnologia disponible, de manera que estan incluidas en el apartado de
protocolos clinicos en la intranet del hospital, a la que tienen acceso todos los
profesionales sanitarios del centro.

Como protocolos de utilizacion de medicamentos en condiciones diferentes a las
autorizadas en muchos casos, parecid necesaria su aprobaciéon por la Comision de
Farmacia y Terapéutica. Disponer de estas fichas en el hospital constituye una
herramienta eficaz de seguridad en el uso de medicamentos en Neonatologia. Ya son
98 los farmacos revisados, lo que constituye la mayoria de los farmacos utilizados en
pacientes neonatos de nuestro hospital (Tabla 3).

2. FASE DE SEGURIDAD EN LA PRESCRIPCION FARMACOLOGICA AL
ALTA EN LA UNIDAD DE URGENCIAS PEDIATRICAS

El estudio de investigacion central de esta Tesis Doctoral tuvo como objetivo principal
disminuir los EP al alta de la Unidad de Urgencias Pediatricas mediante una
intervencién farmacéutica de formacion.

Este estudio se desarrollé en la etapa de prescripcion, a pesar de que entre todas las
etapas, es en las de dispensacién y validacién de la prescripcion en las que tiene mayor
protagonismo el farmacéutico de hospital y en las que mas se ha trabajado en nuestro
pais para disminuir los errores de medicacion (Echarri Martinez et al., 2011). Sin
embargo, parecid importante realizar el estudio en la etapa de prescripcién por tratarse
de una etapa con elevadas tasas de error en poblacién pediatrica (Kaushal et al., 2001;
Fortescue et al., 2003) y en un punto de la asistencia sanitaria de transicién del
paciente, como es la urgencia, en el que, en el HUPHM, no se realiza de validacion
farmacéutica. Ademas, y como se ha comentado en el apartado I del presente trabajo,
en las Unidades de Urgencias estan presentes otros factores de riesgo adicionales
debidos a la naturaleza urgente de la asistencia sanitaria prestada, al elevado volumen
de pacientes atendidos, al estrés, el ruido y la presiéon asistencial (Fernandez y Gillis-
Ring, 2003). A todo ello, se debe afiadir, que en el estudio realizado en la Unidad de
Urgencias Pediatricas del HUPHM en 2012, se habia observado un error de prescripcion
en el 14,8% de los informes al alta analizados (Martinez Alamillo et al., 2012), lo que
impulsé a tomar medidas especificas, en dicho centro, para mejorar la seguridad del
paciente pediatrico en este punto de la utilizaciéon de medicamentos.
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En poblaciéon pediatrica, como ya se ha comentado ampliamente en el apartado I de
Introduccién, la cuantificacién de los errores de medicacién se ha visto especialmente
dificultada por la falta de homogeneidad en la terminologia utilizada en los diferentes
estudios publicados (Ghaleb et al., 2006; Dean et al., 2000).

Ademas, la comparacion de los resultados del presente estudio con los encontrados por
otros autores no es sencilla, por varios aspectos como son las diferentes metodologias
de analisis, definiciones de error y ambitos de estudio. Ademas, se deben tener en
cuenta los diferentes procedimientos de prescripcion; hay estudios que analizan
prescripciones manuales, mientras que otros analizan las prescripciones realizadas
utilizando sistemas de prescripcion electrénica, a su vez con diferentes niveles de
complejidad. La prescripcion analizada, en este estudio, se habia realizado utilizando
un sistema sencillo de prescripcion electrénica, que se caracteriza porque los datos del
paciente y del médico prescriptor aparecen automaticamente y que al escribirse en
formato Word, presenta buena legibilidad si se compara con las prescripciones
manuales. Sin embargo, se trata de un informe en el que se prescribe sin ayudas a la
prescripcion (no dispone de alertas de dosis maximas, ayudas en el calculo de dosis,
duplicidad de farmacos ni interacciones farmacoldgicas con relevancia clinica) y que
carece de campos de obligada cumplimentacion, lo que puede conducir a elevadas
tasas de error por omision.

Uno de estos aspectos que influyen en la variabilidad entre los resultados encontrados
por los diferentes autores, y que es necesario tener muy presente a la hora de
comparar unos estudios con otros, es la definicion de error de prescripcion adoptada en
el disefio del estudio.

No se dispone de una medida estandar definida de error de prescripciéon en poblacion
pediatrica. En la definicion adoptada en el presente estudio se tomaron como referencia
los escenarios identificados como error o no en el estudio de Ghaleb y colaboradores
(2005) por ser la mas ampliamente utilizada. Sin embargo, al adaptarla a las
caracteristicas de este estudio presenta algunas diferencias con ella. De los 27
escenarios identificados como error por dichos autores, no se han considerado error de
prescripcion 6 de ellos y se ha modificado ligeramente el que se refiere al intervalo de
desviacion de dosis aceptado. Mientras que Ghaleb y colaboradores, aceptan una
desviacion del 25% de la dosis recomendada, en el presente trabajo se considerd que
esta desviacion no debia superar el 20%. Los escenarios que en dicho estudio se
identificaron como error y que en este no se han contemplado, por no ajustarse a las
caracteristicas de la prescripcion al alta de la Urgencia Pediatrica del HUPHM son los
siguientes:

- Prescribir un farmaco en funcion del peso del paciente sin especificar la dosis
final calculada.

- Prescripcion ilegible (los informes del presente estudio no son manuales).

- Prescripcidon de un farmaco sin especificar el peso del paciente en el informe (en
el presente estudio se ha tenido la posibilidad de consultar el peso mediante
medios informaticos, y se ha considerado que el hecho de que éste no aparezca
en el informe no significa que la dosis no esté bien calculada).

- Prescripcion de un farmaco sin especificar si se debe tomar o no junto con
alimentos (aunque si es un punto de mejora, no se ha considerado la omision
de dicha informacién en el informe al alta un EP).

- Omisién de la firma del médico (en los informes al alta de este estudio los datos
del médico prescriptor aparecen automaticamente).

- Prescripcion de un farmaco si precisa sin especificar la dosis maxima diaria.

Ademas de las diferencias mencionadas con la definicion consensuada del estudio de
Ghaleb y colaboradores (2005), la definicion del presente estudio presenta matices
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diferentes a las utilizadas por otros autores. Algunos, como Chaio y colaboradores
(2013) consideran error de prescripcion la prescripcion de medicamentos por nombre
comercial. Otros aunque no lo consideran error de prescripcién, si lo identifican como
una prescripcién de baja calidad (Sanchez Diaz et al., 2009). En el presente estudio, la
prescripcion por nombre comercial no se ha considerado error de prescripcion siempre
que no indujera a error por existencia en el mercado de especialidades con diferentes
concentraciones y ésta no se especificara.

2.1 ANALISIS DE CONCORDANCIA

Se realizd un andlisis de concordancia entre dos observadores. De esta manera se pudo
comprobar que no existia variabilidad entre ellos.

De las 139 lineas de tratamiento evaluadas, Unicamente se observaron dos diferencias
en los errores detectados entre los dos observadores (Tabla 4).

Otros autores ya habian utilizado analisis de concordancia para conocer la variabilidad
entres dos observadores en la deteccion de errores de medicacién, como es el caso del
estudio realizado por Abad Sazatornil y colaboradores (2007), que evaluaron la calidad
del proceso de distribucion de medicamentos en dosis unitaria mediante la
cuantificacion de los errores de llenado y transcripcién y la valoracion de la
concordancia entre observadores en su clasificacion. Gramage Caro y colaboradores
(2010) utilizaron un andlisis de concordancia interobservador para validar una
clasificacién de errores en quimioterapia.

2.2 ANALISIS DE SEGURIDAD EN PRESCRIPCION FARMACOLOGICA AL
ALTA

Como se ha indicado en el apartado IV de Resultados de la presente Tesis Doctoral, en
el presente estudio se evaluaron 1.710 informes al alta de la Unidad de Urgencias
Pediatricas, de los que se excluyeron 76. El hecho de que se excluyeran los informes
médicos realizados por médicos de otras especialidades diferentes a Pediatria, se debid
a que sobre dichos prescriptores no se realizé ninguna intervenciéon de formacion.
Ademas, se excluyeron los informes de los pacientes que requerian ingreso, pues en
ese caso la prescripcion se realiza de diferente manera a cuando el paciente se va de
alta hospitalaria.

Las variables recogidas de los informes en ambos periodos fueron similares (Tabla 5),
Unicamente se observaron diferencias en el nimero de informes de dias festivos y
laborables y en el numero de informes realizados por médicos prescriptores con
diferentes niveles de experiencia. Sin embargo, estas diferencias no se consideraron de
relevancia. En el caso del dia de la semana porque no se encontrd relacidon entre esta
variable y la existencia de error en la prescripcion (Tabla 62). En el caso de la
experiencia del médico prescriptor porque las diferencias entre las dos series se
encuentran alrededor del 5% (Tabla 5).

2.2.1 Medicamentos prescritos

El analisis de los farmacos prescritos durante el periodo de duracién del estudio, aporta
informacién sobre el perfil de prescripcién que se realiza al alta de la Urgencia
Pediatrica del HUPHM. En este sentido, la prescripcion observada en ambos periodos
fue muy similar (Tabla 7), lo que se puede explicar porque los diagnosticos de los
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pacientes evaluados fueron también similares en ambos periodos (Tabla 6).
Unicamente se encontraron diferencias en la prescripcion de antihistaminicos y otros
antibioticos, pero que debido a la escasa proporcién de prescripcién de estos farmacos
no se consideré de relevancia (Tabla 7).

Se debe sefalar la dificultad que se encuentra al comparar los resultados del presente
estudio con los obtenidos por otros autores. El diferente dmbito en el que se realiza un
estudio puede condicionar los fadrmacos utilizados y sus vias de administracién lo que
puede influir en los farmacos asociados a un mayor numero de errores, y en su
relevancia clinica.

Asi, el perfil de farmacos utilizados es diferente si el estudio se realiza en unidades de
hospitalizacion, unidades cuidados intensivos o urgencias (Ghaleb et al., 2006; Lewis et
al., 2009). Ademas, incluso los estudios que se realizan en Unidades de Urgencias
Pediatricas pueden variar el perfil de farmacos analizados y sus vias de administracion,
segln analicen la prescripcidon del paciente mientras es atendido en la urgencia, la que
se le prescribe al alta, o la que trae prescrita desde atencién primaria. En los estudios
que analizan la prescripcion mientras el paciente es atendido en urgencias se incluyen
un mayor numero de farmacos de alto riesgo, y en ocasiones se utilizan por via
intravenosa, que como se ha comentado en el apartado I de Introduccion, esta
asociada a un mayor numero de errores y a consecuencias mas graves para los
pacientes (Kaushal et al., 2001; Ghaleb et al., 2006). En el presente estudio, no se
encontré ningun farmaco de riesgo prescrito, ni tampoco la utilizacion de la via
intravenosa.

En la mayoria de los informes analizados, en el presente estudio, el tratamiento
farmacologico consistié en uno o dos medicamentos (Tabla 5 y figura 3). Los farmacos
prescritos con mayor frecuencia fueron el ibuprofeno y el paracetamol, seguidos por los
broncodilatadores, corticoides y amoxicilina en el primer periodo y por la amoxicilina,
los broncodilatadores y otros farmacos en el segundo (Tabla 7 y figuras 4A y 4B). Si se
agrupan todos los antibidticos juntos, éstos se sitlan después del ibuprofeno y el
paracetamol (Figuras 5A y 5B). Este aspecto se puede explicar por la época en la que
se realizd el presente estudio (meses de enero-abril), asociada principalmente a
patologias infecciosas y respiratorias en poblaciéon pediatrica.

De forma interesante, el 69,7% de las lineas de tratamiento evaluadas en el periodo
anterior fueron de analgésicos (Figura 5A) y el 66,5% en el periodo posterior (Figura
5B). Las lineas de tratamiento de antibidticos superaron a las de corticoides,
broncodilatadores y demas medicamentos analizados. De los dos analgésicos mas
frecuentemente utilizados (ibuprofeno y paracetamol), el ibuprofeno se prescribié a un
mayor numero de pacientes en ambos periodos (Tabla 8). El antibidtico mas
frecuentemente prescrito fue la amoxicilina (Tabla 7).

2.2.2 Errores de prescripcion detectados

2.2.2.1. Numero de EP

En el presente estudio se observé una disminucién, estadisticamente significativa, del
numero de tratamientos farmacoldgicos con error de prescripcion después de la
intervencion farmacéutica de formacion realizada. Mientras que en el periodo anterior
el 11,3% de los tratamientos farmacoldgicos presentaban error de prescripcidén, éstos
disminuyeron al 7,9% en el periodo posterior a la intervenciéon (Tabla 9 y figura 7).
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Cuando en vez de analizar los tratamientos farmacoldgicos completos se evaluaron las
lineas de tratamiento prescritas, se observd una disminucidén, también
estadisticamente significativa, de los errores de prescripcion del 9% al 6,2% de las
mismas (Tabla 11).

Estos resultados demuestran que la atencion farmacéutica de formacion realizada en la
Urgencia Pediatrica tuvo un impacto positivo en la disminucion de errores de
prescripcion farmacoldgica en los informes al alta de dicha unidad, coincidiendo con lo
observado por Vila de Muga y colaboradores (2012) en otra Unidad de Urgencias
Pediatricas de nuestro pais. Sin embargo, la disminucion del error detectada por estos
autores (del 11% al 8,6%), aunque muy similar a la encontrada en el presente estudio,
no fue estadisticamente significativa.

Al analizar el nUmero total de errores detectados se observd que éstos disminuyeron
de 107, en el periodo anterior, a 66 en el posterior (Tabla 12).

Un punto interesante, es que ésta disminucidon se produjo en casi todos los tipos de
error, con excepcién del error por prescripcién a una frecuencia mayor de la
recomendada que no varié, y de los de dosis menor, omisién de duracién de
tratamiento y ambigliedad que aumentaron en el segundo periodo (Tabla 12 y figura
10). Son muy llamativas las disminuciones de los errores por omision de dosis, dosis
mayor de la recomendada, omisién de la forma farmacéutica y frecuencia inferior a la
recomendada. Sin embargo, ninguna de estas disminuciones detectadas después de la
intervencion realizada fue estadisticamente significativa (Tablas 12 y 14). Este aspecto
difiere de lo referido por otros autores, que observaron disminuciones significativas en
alguno de los tipos de errores de prescripcion evaluados, como es el caso de Campino
y colaboradores (2008). Estos autores obtuvieron disminuciones significativas de los
errores por dosis incorrecta (del 13,6% al 5%) y omisidon de la misma (del 3,3% al
0,5%). También en el estudio realizado por Jani y colaboradores (2010), en el que
compararon los errores de prescripcidon antes y después de la implementacién de la
prescripcion electrénica, observaron una disminucion significativa en los errores de
dosis.

En cuanto a los fdrmacos asociados a los EP, después de la intervencion realizada se
observd una disminucion en los errores de prescripcion del paracetamol, ibuprofeno,
amoxicilina, amoxicilina/clavulanico, corticoides, antiepilépticos y antiulcerosos (Tabla
19 y figura 12). La disminucién observada en la prescripcion de amoxicilina fue
estadisticamente significativa (Tabla 24). Sin embargo, no lo fue para el resto de los
farmacos analizados, ni para el grupo de antibidticos. Algunos autores han encontrado
disminuciones significativas en otros farmacos tras intervenciones realizadas (Kirk et
al., 2005; Cordero et al., 2004).

Sin embargo, después de la intervencién, aumentd el nimero de EP asociados a la
prescripcion de azitromicina, cefixima, otros antibidticos, antihistaminicos y otros
farmacos (Tabla 19). Si bien, estos farmacos no se han prescrito con elevada
frecuencia, es importante considerarlos al establecer futuras actuaciones de
prevencion.

En cuanto a la relevancia clinica asociada a los EP detectados, Unicamente se detectd
un error con relevancia clinica grave. A pesar de que dicho error es considerado como
grave segun la definicion de gravedad adoptada en nuestro estudio, es totalmente
improbable que alcanzara al paciente.

Un aspecto interesante que se observé en la presente Tesis Doctoral fue la
disminucién, estadisticamente significativa, de los EP identificados con relevancia
moderada (Tabla 75), que disminuyeron del 3,8% en el periodo anterior a la
intervencion farmacéutica de formacion realizada al 1,5% en el periodo posterior.
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Son muchas y muy distintas las estrategias de prevencion realizadas y descritas en la
literatura para mejorar la calidad de la prescripcidon pediatrica. Entre las que han
demostrado utilidad en la reduccién de errores de prescripcion destacan el uso de
nuevas tecnologias (como son los sistemas informaticos con soporte en la decision
clinica), la validacion farmacéutica de los tratamientos farmacolégicos, la mejora de la
comunicacién entre profesionales y con las familias (Stebbing et al., 2007) y la
formacion (Vila de Muga et al., 2012; Campino et al., 2009).

La intervencidn realizada en el presente estudio de investigacion se basd en la
elaboracién, difusién y accesibilidad en formato electrénico de un protocolo de
seguridad en prescripcion pediatrica, destinado a todos los médicos prescriptores del
Servicio de Pediatria, tanto adjuntos como residentes. Dicho protocolo se consensud
junto con los responsables de las Unidades de Hospitalizacidon Pediatrica, Neonatologia
y Urgencias Pediatricas, se difundié a todos los pediatras del hospital en una sesion
clinica y queddé disponible electronicamente a partir de dicha fecha.

La implantaciéon de otras medidas educacionales ya habia demostrado mejorar la
calidad general de la prescripcidén y disminuir las tasas de aparicién de algunos errores.
A nivel internacional se han llevado a cabo diferentes estrategias en este sentido, como
son el manejo de programas de dosis maximas, la comunicacién de los errores de
prescripcion detectados a los facultativos prescriptores, la difusion de informacion
actualizada de publicaciones y el desarrollo y promocién de sistemas de notificacion de
errores.

El estudio realizado por Davey y colaboradores (2008) demostrd que las tasas de error
de prescripcion pueden disminuir mediante sencillas estrategias de formaciéon. La
intervencidn realizada por estos autores consistido en la formacion de residentes, por
parte de un farmacéutico entrenado, sobre buenos habitos de prescripcion e
implementacién con guias de utilizacion de los medicamentos utilizados mas
frecuentemente y consiguieron una disminucién de los errores de prescripcion del
30,5% al 16,5% (p=0,023). En las sesiones de formacion, del citado estudio, se
insistid en la importancia de la legibilidad de la letra, de la utilizacién de puntos
decimales solo en casos necesarios, de la no utilizacion de unidades de medida
ambiglias y de especificar la frecuencia de administracién, especialmente en los
farmacos que se pautan “si precisa”. Estos autores identificaron entre los principales
errores, antes de la intervencidon realizada, la omisién de forma farmacéutica,
principalmente en paracetamol, ibuprofeno e hidrato de cloral, seguidos de ausencia de
la frecuencia de administracién y errores en las dosis. Después de la intervencién,
encontraron una disminucion de los errores en el calculo de dosis y la frecuencia de
administracion. Al igual que estos autores, también en el presente estudio se han
encontrado altas tasas de error de prescripcion por omision de la forma farmacéutica
de paracetamol e ibuprofeno (Tablas 17 y 18).

Aungue la disminucion del error del presente estudio no fue tan alta como la observada
por Davey y colaboradores (2008), que pasaron de un 30,5% de las o6rdenes de
tratamiento con error al 16,5%, si se observé también, una mejor calidad de las
prescripciones con la intervencién farmacéutica de formacién realizada (Tabla 9). Si
bien el anterior estudio citado iba destinado, principalmente, a la formacion de médicos
residentes, la intervencidn realizada en el presente estudio estuvo dirigida a todos los
médicos prescriptores del Servicio de Pediatria, tanto residentes como adjuntos.
Ademas, se debe recordar que mientras en el presente estudio el médico prescriptor no
conocia que se estaba evaluando la prescripcion, éste hecho no ocurria en el realizado
por Davey y colaboradores, por lo que podria haber sesgo por sentirse observados.
Otro aspecto diferente es que la prescripcién analizada por dichos autores era manual.
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Otros estudios que han observado una mejora significativa en los resultados de
prescripcion pediatrica, mediante mejoras en la formacién han sido los realizados por
Kidd y colaboradores (2010) y por Gordon y colaboradores (2011). En el primero de
estos estudios se evalud la calidad de la prescripcion realizada por médicos residentes
antes y después de la puesta en marcha de una estrategia de formacidén que consistio
en una sesion de 1 hora de duracién. En el segundo, se aleatorizaron dos grupos de
prescriptores (unos recibieron formacion y otros no) y se compararon los resultados
obtenidos por ambos grupos antes, al mes y a los tres meses de la formacién. Los que
recibieron formacién consiguieron mejores resultados que los que no la habian recibido.
A su vez, los resultados fueron mejores al mes que a los tres meses de dicha
formacion. Este ultimo aspecto indica que las actividades de formacion que se realicen
en los hospitales con el objetivo de conseguir una mayor seguridad se deben realizar
de manera continuada, lo que hace pensar que se deben mantener las estrategias de
formacion implantadas. En el presente estudio Unicamente se ha evaluado la
prescripcion en un tiempo inmediatamente posterior a la realizacidén de la intervencion.
Sin embargo, una de las estrategias de prevencidon propuestas a partir de los
resultados de la Tesis Doctoral que aqui se presenta es el mantenimiento de programas
de formacion en la Unidad de Urgencias Pediatricas del HUPHM.

Lo que queda patente, en estos estudios, es que simples medidas como las
mencionadas, pueden disminuir las tasas de error de prescripcion. Sin embargo, no se
debe olvidar que las actuaciones encaminadas a conseguir mejorar la seguridad en el
uso de los medicamentos no pueden permanecer aisladas, sino que sdélo con la
combinacién de actuaciones en los distintos niveles de la cadena de utilizaciéon de los
medicamentos se consigue mejorar la seguridad de la misma, y que ademas es
necesario evaluar su eficacia y mantenerla en el tiempo.

A nivel nacional, Vila de Muga y colaboradores publicaron en 2012 un estudio
observacional de los errores de prescripcion en un servicio de urgencias pediatrico
antes y después de realizar una intervencién de formacién, que consistié en la difusion
mediante sesiones de los errores detectados y el disefio de carteles informativos que
colgaron en la unidad de urgencias, donde indicaban recomendaciones para mejorar la
calidad de la prescripcién. Estos autores observaron una disminucion de los EP del 11%
al 8,6%, que no fue estadisticamente significativa probablemente por el tamafio de la
muestra. Los porcentajes encontrados por estos autores son muy similares a
encontrados en el presente estudio (Tabla 9).

Otro estudio realizado en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal de nuestro pais,
evalud la influencia de una sencilla estrategia de observacién en la tasa de errores de
medicacion (Campino et al., 2008). La estrategia realizada, que consistio en la revision
y registro de las 6rdenes médicas por un farmacéutico, consiguié disminuir los errores
de prescripcién de un 19,7% a un 9,2%. Como ya se ha comentado, la disminucion
encontrada en el presente estudio (Tabla 9), es mas discreta que la descrita por estos
autores, si bien en el estudio realizado por Campino y colaboradores (2008), los
prescriptores conocian que se estaba realizando el estudio, lo que pudo tener por si
mismo un efecto positivo en la mejora de la calidad de las prescripciones médicas y
que se identifica como el efecto Hawthorne (McCarney et al., 2007).

Campino y colaboradores, en el afio 2009, realizaron otro estudio para conocer el
efecto de una medida preventiva sobre los errores de prescripcion en dicha Unidad de
Cuidados Intensivos Neonatal, que consistié en una estrategia de formacion mediante
sesiones sobre errores de medicacion. Después de la intervencion realizada
consiguieron reducir la tasa de errores de prescripcion del 20,7% al 3% (p<0,001). La
disminucion del error de prescripcion de este estudio es mucho mas llamativa que la
encontrada en el presente estudio, lo que puede ser debido a que las prescripciones
evaluadas por estos autores eran manuales, aspecto que llevaba asociado altas tasas
de error por ilegibilidad.
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Otra de las medidas, ya citada, que se han utilizado para mejorar la calidad de la
prescripcion farmacoldgica ha consistido en la implantacién de la prescripcion
electrénica (Fontan et al., 2003). En el estudio realizado por Jani y colaboradores
(2008) en pacientes de Nefrologia se redujeron las tasas de error en prescripcion de un
77,4% a un 4,8%, con la implantacidon de la prescripcion electronica, al disminuir los
errores por omision de informacion esencial y eliminar los debidos a ilegibilidad. Otro
estudio realizado por este mismo autor demostré una reduccion en los errores de dosis
de pacientes pediatricos hospitalizados del 2,2% al 1,2% con la introduccion de un
sistema informatico (Jani et al., 2010). Un sistema informatico sencillo puede asegurar
gue los resultados sean legibles y realizados en un formato estandar, mientras que
sistemas mas complejos con soportes de ayuda a la prescripcion pueden dirigir al
médico en la seleccion de la via de administracion y dosis adecuadas, e informar de la
existencia de alergias a alguno de los medicamentos prescritos, con el objetivo de
prevenir algun error de prescripcion (Conroy et al., 2007b). Sin embargo estos
sistemas no eliminan los errores de prescripcion, y se debe estar muy alerta pues
pueden aparecer otros tipos de errores nuevos. Es por ello, que tal y como indican
Maat y colaboradores (2013) sea necesario mejorar la calidad y eficiencia de la
prescripcion electronica.

En el HUPHM se han implantado, en septiembre de 2013, sistemas de ayuda a la
prescripcion electrénica. Estos sistemas consisten en alertas de dosis maximas,
interacciones farmacologicas y de alergias a medicamentos. Sin embargo, de
momento, dichas ayudas Unicamente estan disponibles cuando se prescribe en la hoja
de tratamiento de Selene, es decir cuando se prescribe a pacientes ingresados, y no
cuando se realiza en los informes al alta ni a pacientes criticos a través de Picis, lo que
constituyen puntos de mejora a tener en cuenta en préoximas actuaciones.

Sard y colaboradores (2008), implantaron un sistema de ayuda a la prescripcidon en
una Unidad de Urgencias Pediatricas que consistié en un soporte de ayuda en el céalculo
de la dosis de los farmacos mas comunmente utilizados en su practica clinica habitual.
Realizaron una comparacién de los EP encontrados antes y después de su implantacion,
y encontraron una disminucion significativa del nimero de errores: de 24% al 13% por
paciente. El descenso no varidé en funcion de triaje, edad o nivel experiencia del médico
prescriptor. Observaron, ademas, que no siempre los médicos utilizaban esta
herramienta (Unicamente se utilizé en el 30% de las 6rdenes médicas). En el periodo
post-intervencidon la tasa de error encontrada varié del 1,9% cuando se utilizaba la
herramienta al 18,3% cuando no se utilizaba.

La validacién de las 6rdenes médicas por un farmacéutico, también ha demostrado que
puede disminuir los errores de prescripcion, hasta en un 81% (Fortescue et al., 2003).
Otras medidas utilizadas han consistido en mantener una buena comunicacién entre
profesionales sanitarios, entrenamiento y formaciéon en prescripcién (Sanghera et al.,
2006).

Como ya se ha descrito, la incidencia global de EP encontrada en nuestro estudio fue
del 9,6% (IC 95% 8,1-11,1) de los informes de alta de la urgencia pediatrica, tomando
el periodo total del estudio (Tabla 9).

Esta incidencia global de EP encontrada es inferior a la referida en el estudio
multicéntrico prospectivo realizado por Ghaleb y colaboradores (2010), en 5 hospitales
londinenses, en el que analizaron las 2.955 érdenes manuales de tratamiento de 444
pacientes pediatricos ingresados en estos hospitales durante 22 semanas. Estos
autores encontraron una incidencia de error en la prescripcion del 13,2% (IC95%
12,0% a 14,5%).
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Esta diferencia en la incidencia encontrada entre nuestro estudio y el de Ghaleb y
colaboradores (2010), puede ser debida a diferentes matices en la definicion de EP, a
gue se trataba de pacientes ingresados y a que la prescripcién era manual. En dicho
estudio, los autores incluyeron aspectos en la definiciéon de error de prescripcion como
la omisién del médico prescriptor y la ilegibilidad, que no se han contemplado en el
presente trabajo. Ademdas al tratarse de pacientes ingresados, también se
contemplaron errores en la velocidad de infusidon de farmacos por via intravenosa, que
no se han encontrado en el presente estudio pues a ningln paciente se le prescribid
medicacion por esta via de administracién.

Ghaleb en su discusién se compara con el estudio realizado por Nixon y Dhillsom
(1996), cuya incidencia de error de prescripcidon fue de 5,3%; sin embargo sefialan que
la definicion de EP dada en ese estudio no es clara, por lo que no es posible comparar
los resultados de una manera directa (Ghaleb et al., 2010).

En la revisidn sistematica realizada por Lewis y colaboradores (2009), sobre errores de
prescripcion en pacientes ingresados (adultos y nifios), la mediana de EP encontrada
fue del 7% (IC95% 2-14%) de las 6rdenes de tratamiento. Este valor es inferior al del
presente estudio, sin embargo en dicha revisién se incluyeron también estudios
realizados en adultos (en los que la bibliografia refiere menores tasas de error que en
pediatria).

En otra revisidon sistematica realizada por Ghaleb y colaboradores en 2006 sobre
errores de medicacion en pacientes pediatricos encontraron un amplio rango de tasas
de error (0,5-17,2 errores de medicacion por cada 100 ingresos). Esta gran variabilidad
de resultados entre los diferentes estudios incluidos se explican, como ya se ha
indicado en el apartado I de Introduccion, a los diferentes métodos de deteccion,
diferentes definiciones (que ademas de no estar siempre indicadas, a veces
correspondian a diferentes etapas de la cadena de utilizacion de medicamentos),
diferentes ambitos (unos realizados en hospitales, otros en unidades clinicas especiales
como intensivos). Si bien, aunque es muy dificil comparar el resultado del presente
estudio con el realizado por Ghaleb y colaboradores (2006), si es cierto que el
resultado detectado se encuentra en el intervalo indicado identificado en dicha revisién
sistematica.

En Espana existen pocos estudios de errores de medicacion multicéntricos en poblacion
pediatrica que aporten datos concluyentes sobre el perfil de los errores en nuestro pais.
Fernandez-Llamazares y colaboradores (2013a) realizaron un estudio sobre el perfil de
errores de prescripcion detectados y prevenidos por farmacéuticos clinicos en 8
hospitales pediatricos, basado en las intervenciones farmacéuticas realizadas. La
metodologia de recogida de los errores de prescripcion es, por ello, diferente a la
utilizada en el presente estudio. Estos autores registraron un total de 667
intervenciones farmacéuticas, el 41,2% de las mismas estaban relacionadas con
prescripciones manuales y el 58,8% con prescripciones realizadas utilizando sistemas
electrénicos de prescripcién. El nivel de actividad del farmacéutico fue altamente
variable entre los diferentes hospitales incluidos en el estudio, con una media de
intervenciones de 0,014 intervenciones/paciente/dia. Se identificaron 212 farmacos
diferentes a los que se les habia realizado una intervencidon, mas de los que se han
registrado en este estudio (Tabla 19), posiblemente porque se trataba de pacientes
ingresados con muy diferentes patologias asociadas al ingreso. Sin embargo, la
mayoria de estos farmacos eran antiinfecciosos, y aunque en el presente estudio los
farmacos asociados a un mayor nimero de errores han sido los analgésicos, también
se encontrd un alto porcentaje de errores asociados a antibidticos (figura 11). En
cuanto al tipo de recomendaciones realizadas por los farmacéuticos, en el citado
estudio, la mayoria estuvieron relacionadas con la dosis (que habia sido prescrita entre
1,5-10 veces por encima de la recomendada). Los errores por prescripcién de una dosis
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superior a la recomendada se han asociado a la mayoria de los EP con relevancia
moderada en el presente estudio (Tabla 79).

En el estudio realizado por Campino y colaboradores (2006), en una Unidad de
Cuidados Intensivos pedidtricos, encontraron EP en el 35,2% de las prescripciones
revisadas. El porcentaje encontrado por estos autores es mayor que el encontrado en
el presente estudio (Tabla 9), lo que puede ser debido a que las Unidades de Cuidados
Intensivos estan asociadas a unas mayores tasas de errores de prescripcién (Nacional
Patient Safety Agency, 2009; Kaushal et al., 2001) y a la diferente definicion de error
dosificacion. Estos autores consideraron dosis incorrecta, la que diferia por exceso o
defecto en el 10% o mas de la dosis que correspondia al paciente en funciéon de su
peso. En el presente estudio, como ya se ha indicado en el apartado III de Material y
Métodos, este margen fue mas amplio (20%), si bien no se prescribieron en los
informes al alta del HUPHM farmacos de alto riesgo o con estrecho margen terapéutico.
Ademas, las ordenes de tratamiento analizadas eran manuales, lo que como se viene
sefnalando reiteradamente aumenta el nimero de errores por dificultades en su lectura.
En el andlisis del recién citado estudio, realizado por Campino y colaboradores (2006),
los autores disminuyen la incidencia de errores de prescripcion del 35,2% al 26,2%, al
excluir del analisis las sales férricas y la eritropoyetina, por considerar que existe gran
variabilidad posoldgica de los requerimientos individuales.

O'Meara y Lyons (2013) realizaron un estudio prospectivo en poblacién pediatrica y
neonatal y encontraron una tasa de error de prescripcion del 6,7%, valor inferior al del
presente trabajo. Estos autores compararon los errores de las diferentes especialidades
médicas, y encontraron tasas mas elevadas de error en Neurologia pediatrica. Los
farmacos IV estuvieron asociados al 39% de los EP mientras que los administrados por
via oral al 31%. La mayoria de los errores detectados estuvieron relacionados con la
dosis (45%) y con nifios menores de 4 afios. Entre los farmacos en los que encontraron
altas tasas de errores de prescripcion esta el paracetamol, para el que también en el
presente estudio se asocié a un elevado porcentaje de los errores detectados (Tabla
19), y otros farmacos, como la gentamicina, la morfina y el tacrolimus, que no se han
encontrado prescitos en los informes al alta de la Unidad de Urgencias Pediatricas del
HUPHM.

En el estudio realizado por Rinke y colaboradores (2008), en una Unidad de Urgencias
Pediatricas de un hospital estadounidense, encontraron que el 19,4% de las
prescripciones contenia al menos un error, valor muy superior al encontrado en este
estudio. Los errores mas frecuentes se debieron a dosis y escritura incorrectas. Estos
autores ademas de evaluar la prescripcién realizada en la Unidad de Urgencias,
revisaron la que el paciente traia pautada en atencién primaria, en las que encontraron
una tasa de error del 12,5%. Los residentes se asociaron a tasas mas altas de error en
el calculo de dosis.

Otros estudios realizados en Unidades de Urgencias Pediatricas han encontrado
diferentes tasas de errores de prescripcién. En el estudio prospectivo realizado por
Kozer y colaboradores (2005), encontraron una tasa de EP del 13,3%, mientras que
estos mismos autores en 2002 habian referido un error del 10,1%. Estas cifras, que se
encuentran por encima de la tasa global de error del presente estudio (9,6%), se
asemejan mas a la tasa que encontrada en la fase anterior a la intervencion realizada,
que fue del 11,3% (Tabla 9).

Vila de Muga y colaboradores (2011) realizaron un estudio retrospectivo estudiando los
tratamientos administrados durante una semana en un Servicio de Urgencias y
encontraron un error de prescripcion en el 15% de los tratamientos administrados (el
8,1% del total de las prescripciones presentaba una indicacion diferente de los
protocolos del hospital o de la guias clinicas, un 6,8% de los farmacos presentaban
error en la dosis). Cabe destacar que, al igual que en el presente trabajo, dichos
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autores no encontraron errores en la via de administracién. Sin embargo, su resultado
fue superior al del presente estudio, lo que podria explicarse por el hecho de que estos
autores evaluaron Unicamente la medicacién prescrita para su administracion durante
la estancia de los pacientes en la unidad de urgencias, lo que se relaciona con
situaciones de urgencia y por ello con mayor posibilidad de error.

En el estudio realizado en la Urgencia Pediatrica del HUPHM, durante los ultimos meses
de 2011 (Martinez Alamillo et al., 2012), se encontré un error de prescripcién algo
superior al encontrado en el presente estudio. Mientras que en el estudio realizado por
Martinez Alamillo y colaboradores (2012), se detecté EP en el 15,8% de los
tratamientos, esta cifra disminuyd al 11,3% en el periodo de estudio anterior a la
intervencidon farmacéutica de formacion realizada (Tabla 9), que es el que mas se
asemeja a las condiciones del primer estudio realizado. Teniendo en cuenta que tanto
los criterios de analisis como el ambito del estudio son muy similares, esta disminucion
puede ser debida, entre otros factores a otras de las medidas de seguridad que se han
ido implementando en el HUPHM, y que se han desarrollado en el apartado IV de
Resultados de la presente Tesis Doctoral. No obstante, el estudio realizado por Martinez
Alamillo y colaboradores (2012) se realizdé a los pocos meses de la obligatoriedad de
prescripcion por principio activo lo que pudo condicionar una sobreestimacion de la
tasa de error de prescripcion por un mayor numero de errores por omision de forma
farmacéutica.

2.2.2.2. Tipos de errores de prescripcién

En poblacién pediatrica la mayoria de los EP se asocian a calculos en las dosis, a la
conversion de unidades o a ambos (Kaushal et al., 2001; Fortescue et al., 2003; Lesar,
2002; Conroy et al., 2007b). Este aspecto no coincide exactamente con el encontrado
en el presente estudio, pues han sido los errores de omisidn de la forma farmacéutica
los mayoritariamente detectados (30,1% del total de errores en ambos periodos)
(Tabla 12). Sin embargo, a los errores por omision de la forma farmacéutica le
siguieron los errores por sobre o infradosificacion (26,6%), es decir, en el calculo de la
dosis. Si bien, si a los errores de prescripcion por dosis superior o inferior a la
recomendada, anadimos los de omision de dosis, estos supondrian el 33% del total de
errores detectados en nuestro estudio superando a los de omisién de la forma
farmacéutica (Tablas 12 y 13).

En el estudio realizado con anterioridad en el HUPHM, se habian encontrado resultados
similares en el tipo de errores detectados (Martinez Alamillo et al., 2012). El tipo de
error mas frecuentemente detectado fue el error por omisién de la presentacion,
seguido de los errores por sobredosificacién y frecuencia errénea.

Un aspecto importante a destacar en el presente estudio es, que a pesar de que
cuantitativamente los errores por omision disminuyen considerablemente después de la
intervencion realizada (64 en el primer periodo y 40 en el segundo) (Tabla 12),
constituyen aproximadamente el 60% de los EP detectados en ambos periodos (Figura
8B). Es decir, que mas de la mitad de los errores detectados se debieron a una
prescripcion incompleta (Tabla 13). En este sentido, debemos recordar que la
prescripcion en los informes al alta del HUPHM (tanto de urgencias como de plantas de
hospitalizacion) se realiza en formato Word y carece de campos de obligada
cumplimentacién, lo que podria explicar este elevado porcentaje de errores por
omision.

Los errores por omisién han sido referidos como los mayoritarios en otros estudios,

como en el realizado por Ghaleb y colaboradores (2010). Estos autores sefialaron que
el tipo de error que encontraron con mayor frecuencia fue el de prescripcidon incompleta
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(40,2%). Sin embargo, la definicidon utilizada por estos autores difiere ligeramente de
la del presente estudio, pues incluyeron como error de omisiéon la ausencia de la firma
del médico prescriptor, aspecto que no sucede en este estudio, pues como ya se ha
indicado ésta aparece automaticamente al crear el informe médico.

Ademas de los errores por omisién, Ghaleb y colaboradores (2010), identificaron otros
tipos de error como la utilizacién de abreviaturas (24%), la prescripcion de dosis
incorrecta (11,3%), frecuencia incorrecta (6,6%), ilegibilidad (3,6%) y velocidad de
infusion incorrecta (1,3%). Algunos de estos errores, han sido identificados también en
el presente estudio, como los de dosis y frecuencias incorrectas. Sin embargo, hay
otros tipos, como la incorrecta velocidad de infusion y la ilegibilidad que no se han
contemplado por las caracteristicas del presente estudio (Tabla 12).

Al analizar los errores por omision de la forma farmacéutica en el presente estudio, se
observdo que el 61,5% de los mismos se produjeron al prescribir paracetamol y el
28,8% al prescribir ibuprofeno (Tabla 18), coincidiendo con Davey y colaboradores
(2008), que también detectaron altas tasas de EP por omisién de la forma farmacéutica
de estos dos farmacos. La omision de la presentacion farmacéutica de paracetamol es
de especial trascendencia teniendo en cuenta que en el mercado existen multiples
presentaciones comerciales con muy diferentes concentraciones (de 24mg/ml a
100mg/ml).

Un aspecto interesante que se observd en el presente estudio fue la alta proporcion de
prescripciones de ibuprofeno como especialidad farmacéutica sin especificar la
concentracion de la misma. Aunque no se considerd EP, por |la escasa relevancia clinica
de dicha omision, se debe tener en cuenta en futuras estrategias de mejora de la
calidad.

Como se ha comentado, se observaron altas tasas de errores de prescripcidon
relacionadas con el calculo de dosis y omisidon de la misma (Tabla 12 y figuras 8A y
8B). De hecho, si se agrupan, constituyen el tipo de error mas frecuente del presente
estudio, situacion identificada por otros autores, que también han referido resultados
similares. En el estudio realizado en ocho hospitales espafoles para conocer el perfil de
EP en pacientes pediatricos encontraron que el 49,3% de los mismos estaba
relacionado con las dosis, a los que seguia forma farmacéutica errénea (15,1%),
medicamento incorrecto (10,7%) y frecuencia de administracién errénea (9,3%) entre
otros (Fernandez-Llamazares et al., 2013a). Campilo Villegas y colaboradores, en el
estudio realizado en 2006 en una Unidad de Cuidados Intensivos observaron que la
mayoria de los errores detectados eran errores de dosificacién (16,4%), seguidos de
errores en la via de administracion (13%). Otros errores detectados en este ultimo
estudio fueron debidos a las unidades (3,3%) y a la ausencia del intervalo de
dosificacion (2,5%). También O "Meara y Lyons (2013) y Rinde y colaboradores (2008)
detectaron elevadas tasas de errores relacionados con las dosis.

En una revisién sistematica sobre errores de prescripcién en pacientes ingresados, los
tipos de error mas frecuentemente detectados fueron los errores en el calculo de la
dosis, errores por omisién (ordenes médicas incompletas), ilegibilidad y errores en la
frecuencia de administracion. De los estudios incluidos en esta revision, siete
especificaban tipos de EP en pediatria. Cinco de estos estudios encontraron los errores
dosis los mas comunes, y los otros dos errores de omision (Lewis et al., 2009).

En la revision sistematica realizada por Ghaleb y colaboradores (2006), de errores de
medicacién en pacientes pediatricos, el tipo de error mas frecuentemente encontrado
en la mayoria de los estudios incluidos fue, también, el relacionado con el calculo de la
dosis (normalmente diez veces superior a la recomendada).
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También en pacientes adultos algunos autores refieren como errores mas frecuentes
los relacionados con las dosis (Dean et al., 2002).

En cuanto a los farmacos en los que se detectaron, en el presente estudio, EP
relacionados con la dosis (tanto por defecto, exceso u omisién), la mayoria estuvieron
relacionados con la amoxicilina (24,5%), seguidos por el paracetamol (21%) y el
ibuprofeno (17,5%). Y el 43,8% del total de errores relacionados con dosis se
cometieron al prescribir un antibiotico (Tablas 17 y 18). Estos farmacos son los que se
han relacionado también con errores en el calculo de la dosis, la amoxicilina con el
30,4%, el ibuprofeno con el 17,4% vy el paracetamol con el 13,0%. El 54,3% de los
errores relacionados con el calculo de la dosis en el presente estudio ocurrieron al
prescribir un antibidtico (Tabla 18). Este hecho, ha sido relacionado en otros estudios
como el publicado por Fernandez-Llamazares y colaboradores (2013a).

De forma interesante, los errores debidos a la prescripcion de una dosis superior a la
recomendada estuvieron asociados a algo mas de la mitad de los errores con
relevancia moderada detectados (Tabla 79). Y fueron los analgésicos y antibioticos los
medicamentos implicados en el mayor numero de errores con esta relevancia
moderada potencial (Tabla 78).

El paracetamol ha estado asociado, a nivel mundial, a casos de sobredosificacidon, que
han provocado reacciones adversas de distinta consideracién y, en algun caso, la
muerte del paciente. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en
el aflo 2012 publicé una nota informativa en este sentido, con recomendaciones
dirigidas a los profesionales sanitarios en relacion a la prescripcién de éste farmaco por
via intravenosa. No obstante, la administracion de paracetamol por via oral esta
asociada a la mayoria de las intoxicaciones medicamentosas en pacientes pediatricos,
de especial trascendencia por el riesgo de grave afectacién hepatica (Benito Gutierrez y
Fernandez Garcia-Abril, 2013)

Analizando otros tipos de error detectados con menor frecuencia, llaman la atencion los
errores por omision de la duracion de tratamiento de corticoides, que constituyeron el
38% de todos los errores de este tipo y el elevado porcentaje de errores por
prescripcion de ibuprofeno a una frecuencia menor de la recomendada (85,7% del total
de errores por frecuencia menor) (Tablas 17 y 18) y que se identificaron con la
prescripcion de este farmaco cada 4 horas, en vez de cada 6 u 8 horas que seria lo
recomendado. Posiblemente este ultimo error esté relacionado con que el paracetamol
si se pueda prescribir cada 4 horas. Sin embargo, es interesante el hecho de que los
errores de prescripcion por eleccion errénea de la frecuencia disminuyeron del 8,4%
del total de errores en el estudio realizado en 2012 (Martinez Alamillo et al., 2012) a
un 5,2% vy los de frecuencia menor a la recomendada, en el presente estudio, del 5,6%
al 1,5%.

Los errores por omision de la prescripcion de un medicamento que requiere el paciente
en relacion a su situacién clinica, constituyeron el 6,9% del total de errores
identificados (Tabla 17). A pesar de que su frecuencia de aparicién esta por debajo de
otros tipos de errores que no han sido asociados a posibles consecuencias clinicamente
significativas, el error por omisién de medicamento si se asocia potencialmente a
dichas consecuencias. Otros autores han relacionado los errores mas graves con la
seleccién u omision del fdrmaco necesario, asi como a la dosis prescrita (Dean et al.,
2002).

A diferencia de lo referido por otros autores, en el presente estudio no se encontraron
errores por prescripcién de un medicamento para el que el paciente era alérgico
(Conroy et al., 2007b; Shaw et al, 2012). Otros tipos de error que no se han detectado
son errores por duplicidad terapéutica, medicamento contraindicado, no apropiado para
la edad del paciente, innecesario, via de administracién errénea y duracién de
tratamiento mayor de la recomendada (Tabla 12).
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Sin embargo, se observd un alto porcentaje de informes en los que no se especifico la
via de administracion de los medicamentos prescritos, cuando éstos eran de
administracion oral (Tabla 16), que no se habia considerado EP por la escasa
trascendencia clinica de dicha omision.

En cuanto a la modificacion del tipo de errores detectados después de la intervencion
farmacéutica de formacion realizada, se observd que dicha intervencion disminuyé casi
todos los tipos de error, especialmente los debidos a omision de dosis, dosis mayor,
forma farmacéutica errdonea, frecuencia menor y omisién de la forma farmacéutica. Sin
embargo, no consiguié disminuir los errores por prescripcion de un farmaco a una
frecuencia mayor de la recomendada, y se observdé un aumento de alguno de los
errores analizados (Tabla 12 y figura 9). Ya que, aunque no podemos explicar el motivo
por el que después de la intervenciéon de formacién realizada se produjo un aumento en
el nimero de alguno de los tipos de error evaluados, éste es un aspecto que se debe
tener en cuenta en futuras actuaciones.

Otras intervenciones de formacién, como la realizada por Vila de Muga y colaboradores
(2012), consiguieron disminuir de manera significativa los errores de dosis. Sin
embargo, en el presente estudio aunque han disminuido los errores de prescripciéon de
una dosis mayor a la recomendada, han aumentado los de dosis menor a la misma.

En el estudio realizado por Sard y colaboradores (2008), con el objetivo de conocer el
impacto de la incorporacién de una guia rapida de los farmacos mas frecuentemente
utilizados en prescripcién electréonica en Urgencias Pediatricas, se encontré una
disminucién significativa en los errores de frecuencia errénea, via de administracién
erronea y forma farmacéutica errénea, pero no en el resto de los errores evaluados.

2.2.2.3. Medicamentos asociados a los errores de prescripcidn

En cuanto a los farmacos asociados a un mayor numero de errores fueron el
paracetamol (32,4%), el ibuprofeno (25,4%), la amoxicilina (10,4%), los corticoides
(8,1%) y la amoxicilina-clavulanico (7%) (Tabla 19). No obstante, si en vez de
analizarlos individualmente, se agrupan todos los antibidticos juntos, se observa que
éstos estuvieron asociados al 24,9% de los errores, es decir, ocuparon el tercer lugar
después del paracetamol y el ibuprofeno, lo que se relaciona con su frecuencia de
prescripcion (Tabla 7).

De forma interesante, en el presente estudio se observd que aunque el ibuprofeno se
prescribid a un mayor numero de pacientes que el paracetamol en ambos periodos
(Tabla 8), los errores detectados en la prescripcion de paracetamol fueron superiores a
los del ibuprofeno, tanto en el periodo anterior como en el posterior a la intervencion
realizada (Tabla 19).

Si se comparan estos resultados con los encontrados en el estudio realizado en la
Urgencia Pediatrica del HUPHM, en el que analizd la prescripcién al alta de 815
informes de los Ultimos meses de 2011, se observan los mismos farmacos asociados a
la mayoria de los errores de prescripcion detectados (paracetamol, ibuprofeno,
antibioticos, corticoides, broncodilatadores y antihistaminicos) y también que aunque el
ibuprofeno fue el farmaco que se prescribié con mayor frecuencia, con el que se
asociaron un mayor numero de errores de prescripcion fue con el paracetamol
(Martinez Alamillo et al., 2012).

Otros estudios realizados en poblacién pediadtrica han encontrado estos mismos
farmacos asociados a la mayoria de los errores de prescripcion detectados. Asi, en el
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estudio realizado por Kozer y colaboradores (2002), se refiere que el farmaco en el que
se comenten un mayor numero de errores es el paracetamol, seguido de los
antibioticos, antiasmaticos y antihistaminicos. A diferencia de estos autores, en el
presente estudio no se han observado errores en la prescripcion de antiasmaticos.

Rinke y Moon, en un estudio realizado en 2008, en una Unidad de Urgencias Pediatricas
en el que evalud tanto la medicacion prescrita en dicha unidad, como la que el paciente
traia prescrita de atencién primaria, los antibidticos, analgésicos y moérficos fueron los
farmacos asociados a un mayor nimero de errores.

En un estudio realizado sobre los errores de prescripcion en Urgencias Pediatricas
notificados de manera espontanea (Shaw et al., 2013) los farmacos principalmente
implicados en los mismos fueron, también, los antiinfecciosos y los analgésicos. A éstos
les siguieron los fluidos intravenosos y los farmacos para tratamiento de patologias del
aparato respiratorio.

Sin embargo, el perfil de farmacos asociados a la mayoria de los EP detectados del
presente estudio difiere con el observado en el estudio realizado en otra Unidad de
Urgencias Pediatricas en nuestro pais (Vila de Muga et al., 2012). Estos autores
refieren que son los broncodilatadores, y los corticoides los farmacos asociados a un
mayor numero de errores (58,8% del total de errores), seguidos por los
antiiflamatorios (9,4%), antieméticos (8,2%), sueroterapia (5,9%), antitérmicos
(3,5%) y antibidticos (1,2%). En el presente estudio, como se acaba de comentar, no
se han observado errores asociados a la prescripcion de broncodilatadores, y el
paracetamol y el ibuprofeno se han relacionado con el mayor nimero de errores (Tabla
19). Sin embargo, Vila de Muga y colaboradores (2012), a diferencia de lo realizado en
el presente estudio, analizaron la prescripcidon realizada mientras el paciente se
encontraba en la urgencia, y no al alta. Llama la atencién, asi mismo, la escasa
proporcion de errores asociados a la prescripcion de antitérmicos encontrada por dichos
autores.

En la revisidn sistematica realizada por Ghaleb et al. (2006) de errores de medicacion
en pacientes pediatricos ingresados, los farmacos asociados un mayor nimero de EP
fueron los antibidticos y sedantes. Otros farmacos asociados a errores en los estudios
incluidos en esta revision fueron: paracetamol, aminofilina, morfina, digoxina, fentoina,
insulina y vincristina. Estos autores observaron que los farmacos de estrecho margen
terapéutico estuvieron asociados a consecuencias mas serias para los pacientes y que
la via intravenosa fue la que estuvo asociada a la mayoria de los errores medicacion
(posiblemente debido al hecho de que un error en esta via de administracion es mas
facilmente detectable y que al tener consecuencias mas serias para el paciente hace
que los profesionales sanitarios las notifiquen con mayor frecuencia). Sin embargo, y
como ya se ha comentado en el presente estudio no se prescribié ningin medicamento
de estrecho margen, ni tampoco se realizaron prescripciones por via intravenosa.

Otros estudios, que también han relacionado a los antibidticos como los farmacos
asociados a un mayor numero de errores en poblacion pediatrica, son el realizado por
Fernandez-Llamazares y colaboradores (2013a) y por Lewis y colaboradores (2009). En
el presente estudio, los antibidticos ocupan el segundo lugar (después de los
analgésicos) (Figura 11), sin embargo, al igual que Fernadndez-Llamazares vy
colaboradores (2013a) se han relacionado con la mayoria de los errores en el calculo
de la dosis (Tabla 18).

En cuanto a estudios realizados en pacientes adultos, algunos asocian, al igual que en
el presente estudio, al paracetamol con el mayor nimero de EP (Dean et al., 2002).

Sin embargo otros estudios que no aportan datos sobre los farmacos asociados a los
errores de prescripcion detectados (Ghaleb et al., 2010).
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Ademas de identificar los farmacos asociados a un mayor nimero de EP, se considerd
importante destacar el porcentaje de errores de cada uno de los fadrmacos en funcion
de su frecuencia de prescripcion (Tabla 23). Asi, farmacos como el paracetamol y el
ibuprofeno que aparecen implicados en un elevado numero de los errores de
prescripcion detectados en el presente estudio, no presentan tan altas tasas si se tiene
en cuenta el nUmero de prescripciones que se realiza de estos farmacos. Por lo que, y
aunque constituyen el 32,4 % vy el 25,4% del total de errores detectados
respectivamente (Tabla 19), Unicamente en el 8% de las prescripciones realizadas de
paracetamol y en el 5,3% de las de ibuprofeno se detecté EP (Tabla 23). Sin embargo,
farmacos como la cefixima, el grupo de otros antibiéticos o los antiepilépticos, aunque
presentan una baja proporcion de prescripcion en relacion al total de prescripciones
realizadas, las tasas de error respecto a su prescripcién no son despreciables.

De forma interesante, se observa en el presente estudio, que aunque el paracetamol y
el ibuprofeno se prescribieron con mayor frecuencia que la amoxicilina, la
amoxicilina/clavulanico, los corticoides y los antihistaminicos, todos ellos presentaron
porcentajes de EP superiores a los de dichos farmacos respecto a su tasa de utilizacion
(Tabla 23).

Este aspecto es importante a tener en cuenta en el disefio de futuras medidas de
prevencién de EP, en las que se deberd incidir tanto en la correcta prescripcidon de los
farmacos mas frecuentemente utilizados al alta de la Urgencia Pediatrica del HUPHM,
como en los que se utilizan con menor frecuencia pero en los que se han identificado
tasas elevadas de error.

En cuanto al analisis de los farmacos asociados a EP antes y después de la intervencion
realizada, ya se ha comentado que se observd un descenso en los EP asociados a la
mayoria de los farmacos prescritos (Tabla 19 y figura 12), y que en el caso de la
amoxicilina, esta disminucién fue estadisticamente significativa (Tabla 24). Si bien, se
observd en algunos farmacos que los EP asociados a los mismos aumentaron en vez de
disminuir. No conocemos las causas de este hecho, pero si parece interesante tenerlo
en cuenta para futuras actuaciones de prevencién.

2.2.2.4. Factores asociados a EP

Se han analizado las diferentes variables que habian sido relacionadas con aparicion de
una mayor probabilidad de errores de prescripcion en Urgencias Pediatricas por otros
autores (Rinke et al., 2008; Kozer et al., 2002) como el triaje, edad del paciente, nivel
de experiencia del médico prescriptor, turno del dia, dia de la semana y nimero de
pacientes atendidos.

El conocer los factores que pueden estar asociados a unas mayores tasas de errores de
prescripcion en la Unidad de Urgencias Pediatricas del HUPHM es un aspecto de gran
importancia, pues ayudara en la toma de préximas actuaciones de prevencion de
errores de prescripcion a nivel local.

Los factores en los que se ha observado, en el presente estudio, una variacién
estadisticamente significativa, y que por tanto condicionan la seguridad en la
prescripcion farmacoldgica de los tratamientos al alta de la Urgencia Pediatrica del
HUPHM han sido, ademas de la intervencién farmacéutica de formacién realizada, el
numero de farmacos prescritos en un tratamiento y la experiencia del médico
prescriptor (Tabla 62).
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2.2.2.4.1.Numero de medicamentos prescritos a un mismo paciente

En el presente estudio se observé una variacion estadisticamente significativa entre el
numero de farmacos prescritos en un mismo tratamiento y la aparicion o no de error
de prescripcion (Tabla 62).

Otros estudios han relacionado el nimero de farmacos prescritos a un mismo paciente
con mayores tasas de errores de prescripcion (Kane-Gill y Weber, 2006).

Se observd que las prescripciones con un farmaco en su tratamiento tenian un menor
porcentaje de error que las que tenian 2 farmacos y éstas a su vez menor que las que
tenian 3 6 mas farmacos (Tablas 62 y figura 13). Se observd, ademas, que la relacion
entre el numero de farmacos prescritos a un mismo paciente y la aparicién de error de
prescripcion era independiente del momento del analisis, era decir, independiente de si
se evaluaba antes o después de la intervencidn realizada (Tabla 66).

2.2.2.4.2.Experiencia del médico prescriptor

En el presente estudio se observd una relacidn estadisticamente significativa entre la
aparicidon de error de prescripcidon y la experiencia del médico prescriptor (Tabla 62). Al
igual que lo encontrado en el presente estudio, otros autores relacionan a los médicos
mas jovenes con mayores tasas de error (Kozer et al., 2002; Rinke et al., 2008; Taylor
et al., 2005), sin embargo otros autores difieren de esta relacién (Sard et al., 2008;
Vila de Muga et al., 2011).

Al realizar la subdivision del nivel de experiencia del médico prescriptor, parecio
interesante subdividir a los adjuntos en funcion de sus afios de experiencia y
diferenciar a los residentes de Medicina de Familia y Pediatria. Ademas, y teniendo en
cuenta que los residentes de primer afio deben tener supervision por un adjunto, se
subdividieron también los residentes de Pediatria en funcién del afio de residencia. La
menor proporcion de EP encontrada en médicos residentes de primer afio, hace pensar
gue esta supervisibn hace mas segura su prescripcion, sin embargo no hubo
diferencias significativas.

Como se ha indicado en el apartado IV de Resultados del presente estudio, no se
observaron diferencias entre cada uno de los subgrupos individualmente (Tablas 68 y
69), pero si entre la prescripcion realizada por adjuntos y residentes (Tabla 67).
Mientras que la tasa de error de prescripcion detectada en los adjuntos fue de 7,5%, la
de los residentes fue de 11,6% (p= 0,045). Este hecho, ya habia sido identificado por
otros autores, que relacionan dificultades en los calculos matematicos realizados por
médicos con menor experiencia y por tanto mayores tasas de errores en la
prescripcion cuando ésta se realiza por un residente (Glover y Susmane, 2002;
Wheelet et al., 2004). También en los resultados del estudio realizado el HUPHM en
2011, se habian encontrado diferencias estadisticamente significativas cuando la
prescripcion se realizaba por un residente, si bien en dicho estudio se observd que
dichas diferencias estaban vinculadas a la prescripcion por residentes de Medicina de
Familia y Comunitaria (Martinez Alamillo et al., 2012).

Sin embargo, en el presente estudio no se observé que la menor frecuencia de EP
detectada en las prescripciones realizadas por los adjuntos se debieran a un menor
numero de errores debidos al calculo de las dosis (Tabla 71), sino a la intervencién
farmacéutica de formacion realizada (Tabla 70).
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Los EP asociados a los médicos adjuntos disminuyeron significativamente (p<0,001)
en el periodo posterior a la intervencidn farmacéutica de formacidén realizada. Sin
embargo, las variaciones observadas en los EP detectados en los informes realizados
por residentes de Pediatria y Medicina de Familia y Comunitaria, después de dicha
intervencion, no fueron significativas (Figura 14).

A diferencia de lo que ocurre con el nimero de fdrmacos prescritos en un mismo
tratamiento, la aparicion de errores relacionada con la experiencia del médico
prescriptor fue dependiente del periodo en el que se realizd el analisis. Los resultados
del presente estudio indican que en el periodo anterior a la intervencién realizada, las
variaciones encontradas en las tasas de error de prescripcion entre los diferentes
niveles de experiencia de los prescriptores analizadas no fueron estadisticamente
significativas, pero si lo fueron en el periodo posterior (Tabla 70), y esta disminucion
estuvo motivada por la disminucién asociada a los médicos adjuntos (Figura 14).

Un aspecto interesante observado en el analisis multivariante realizado (Tabla 73) fue
gue la intervencion farmacéutica de formacion realizada disminuyd un 64% los errores
de prescripcion de médicos adjuntos (p=0,001).

En resumen, al analizar los resultados del presente estudio, se llega a la conclusién que
la intervencién farmacéutica de formacion realizada tuvo un impacto positivo en la
disminucidn de los errores de prescripcion relacionados con los médicos adjuntos, que
disminuyeron de forma estadisticamente significativa las tasas de error de prescripcion
del 10,6% al 4,3% (Tabla 70 y figura 14).

2.2.2.4.3.0tros factores evaluados

Otros factores, como el turno del dia en el que se realiza la prescripcién, la sobrecarga
de trabajo o la edad, que han sido asociados por otros autores con mayores tasas de
errores de prescripcion en unidades de urgencias pediatricas no se asociaron a
mayores tasas de EP en el presente estudio (Tabla 62).

Kozer y colaboradores (2002) relacionaron como factores de riesgo en la prescripcion
en Urgencias Pediatricas las noches, el elevado nimero de pacientes atendidos y los
dias festivos. Estos autores indicaron que durante la noche se producian mayores tasas
de EP, posiblemente asociadas al cansancio. Y que los dias de mayor afluencia de
pacientes, muchas veces relacionados con los dias festivos, era mas probable que se
cometieran EP. Estos hallazgos fueron también referidos por otros autores (Miller et al.,
2010) Sin embargo, ninguna de estas situaciones se han relacionado en el presente
estudio con mayores tasas de EP. En este sentido, sorprende el hecho que el dia con
menor tasa de error detectada (2,7%) coincidié con uno de los dias de mayor afluencia
del mismo (Tabla 63).

También, la edad de los pacientes ha sido relacionada con mayores tasas de EP por
algunos autores, siendo los nifios menores de 4 afos los que se asocian con una mayor
probabilidad de sufrir un error de prescripciéon (O "Meara y Lyons, 2013), a diferencia
de lo encontrado en este estudio (Tabla 65). Como ocurre en el presente estudio, otros
autores tampoco encontraron relacién entre los errores de prescripcién y la edad del
paciente (Sard et al., 2008; Vila de Muga et al., 2011). Tampoco, en el estudio
realizado en 2011 en el HUPHM se encontré esta relacion (Martinez Alamillo et al.,
2012).

Vila de Muga y colaboradores (2011) encontraron asociacién significativa de los EP con
las noches y los fines de semana, pero no con el triaje, edad ni nivel de experiencia del
médico prescriptor. A diferencia de lo encontrado en el presente estudio, en el que y
como ya se ha comentado, no se encontrd asociacién entre los EP detectados y las
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noches, fines de semana pero si con la experiencia del médico prescriptor. Al igual que
estos autores tampoco se encontré asociacion con el nivel de triaje (Tabla 62).

2.2.2.5. Relevancia clinica de los EP detectados

Aunque los errores de prescripcion son frecuentes, la mayoria son triviales y no causan
dafio a los pacientes.

Sin embargo, la falta de normalizacion de las escalas de gravedad dificulta las
comparaciones entre los diferentes estudios. Es por ello, que resulte dificil extraer
conclusiones definitivas sobre el papel de las diferentes intervenciones en la reduccién
de errores con relevancia clinica real en el paciente.

En el presente estudio, y como se indicé en el apartado III de Material y Métodos, la
relevancia clinica del error de prescripcion, se midié con la escala del método validado
propuesto por Overhage y Lukes (1999), adaptada a las caracteristicas del presente
estudio. Esta escala ha sido utilizada en otros muchos estudios (Ribet et al, 2013;
Duran et al, 2009; Fernandez-Llamazares et al., 2013b).

Ademas, en el presente estudio, los EP se detectaron en informes al alta, por lo que la
relevancia asociada a los mismos se considerd potencial, pues al no poder realizar
seguimiento del paciente no se conocid si el error lo alcanzd. Posiblemente la familia u
otro profesional sanitario lo pudieron detectar.

De los 1.634 informes evaluados Unicamente se detectéd un error clasificado como
grave, lo que supuso un 0,06% del total de informes evaluados (0,12% de los informes
en el periodo anterior a la intervencion farmacéutica de formacion realizada). No se
encontré ningun EP con una relevancia clinica potencialmente mortal (Tabla 74).

La bibliografia muestra algunos datos relativos a la gravedad de los errores. En el
estudio realizado por Blum y colaboradores (1988), el 0,2% de los errores detectados
se consideraron potencialmente letales. Este porcentaje ascendi6 al 0,5% para Guy y
colaboradores (2003). Ambos valores son superiores a los encontrados en el presente
estudio, lo que podria ser debido a la ausencia de prescripciones de farmacos de alto
riesgo y a la utilizacion de la via intravenosa.

En el presente trabajo, se observd que el 3,3% del total de informes analizados
presentaba un error con relevancia potencial moderada (Tabla 75). Los errores
asociados a estos valores fueron debidos en el 42,6% de los casos a la prescripcion de
una dosis mayor de la recomendada y en el 22,2% a la omision de un medicamento
gue precisaba el paciente (Tabla 79). Los antibidticos estuvieron asociados al 55,6% de
estos errores, a los que le siguieron los analgésicos (paracetamol e ibuprofeno) con el
33,3% (Tabla 78). No obstante los errores con relevancia moderada del grupo de
farmacos agrupados como “otros farmacos” estuvieron asociados a la prescripcién de
metamizol (también analgésico), lo que aumentaria la proporcion de errores con
relevancia moderada asociados a analgésicos.

Al igual que en el presente estudio (Tabla 79), otros autores han relacionado los
errores de dosis como los mas comunes y los mas frecuentemente asociados a
potenciales efectos adversos en poblacion pediatrica (Kaushal et al., 2001). Dean y
colaboradores (2002) asociaron los errores mas graves a la decisién u omisiéon del
farmaco a utilizar y a la dosis prescrita.
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Un aspecto interesante fue que los errores por prescripcion de una dosis superior a la
recomendada estuvieron relacionados principalmente con la prescripcién de
antibiodticos, seguidos por la de analgésicos (Tabla 80).

De entre los errores relacionados con la dosis, es importante destacar la prescripcion
de paracetamol a dosis superiores a las recomendadas por sus posibles consecuencias
en el paciente, como se ha comentado anteriormente con elevado riesgo de grave
afectaciéon hepatica (Benito Gutiérrez y Fernandez Garcia-Abril, 2013), asi como la
prescripcion de dosis menores de las recomendadas de antibidticos.

En el presente estudio se observé una disminucion estadisticamente significativa de los
errores moderados después de la intervencion farmacéutica de formacion realizada,
que disminuyeron del 4,2% al 2,4% (Tabla 75), que estuvo relacionada con la
disminucién observada en los EP detectados en médicos adjuntos (Tabla 77), en los
cuales se observo una disminucion estadisticamente significativa del 5,2% al 1,3%. Sin
embargo, no disminuyeron los EP con relevancia moderada asociados a médicos
residentes (Tabla 77).

En el ya comentado estudio realizado por Vila de Muga y colaboradores (2012), en una
Unidad de Urgencias Pediatricas, observaron que los resultados, en términos de
gravedad de los errores, fueron similares en ambos periodos. A diferencia de lo
observado por dichos autores, en el presente estudio, y como se acaba de comentar, si
se observd una diferencia significativa en la disminucién de los errores identificados
con relevancia moderada después de la intervencion farmacéutica de formacion
realizada.

Sin embargo, la disminucidon observada en el presente estudio de los EP con relevancia
leve no fue significativa (Tabla 76).

Fernandez-Llamazares y colaboradores (2013a), consideraron significativas el 51,9%
de las intervenciones farmacéuticas realizadas, clinicamente serias el 19,8% vy letales
el 2%. Las intervenciones muy significativas y letales fueron muy superiores a las
detectadas en el presente estudio. Sin embargo, coinciden con este trabajo en la
importancia de los errores de dosificacion (Tabla 79) y concluyen con la necesidad de
disponer de medidas como sistemas de soporte a la prescripcion en dosis pediatricas y
un aumento de la presencia del farmacéutico como elemento clave en la prevencion de
EP, lo que asegurara que los nifios reciban farmacos. En este sentido, coinciden con la
linea de trabajo que se estd desarrollando en el HUPHM con la implantacién de ayudas
en la prescripcién electrénica con alertas en las dosis maximas y la implicacién del
farmacéutico pediatrico en la mejora de la seguridad.
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La importancia del papel del farmacéutico de hospital en el uso seguro de los
medicamentos ha quedado reflejada en diversos estudios y su incorporacion en los
equipos asistenciales es recomendada por diferentes organizaciones internacionales
como estrategia de prevencion de errores de medicacion.

Este papel se hace mas necesario en unidades, como las de atencién a pacientes
pediatricos, en las que existe una mayor probabilidad de que se cometan errores de
medicacion.

Por otro lado, las Unidades de Urgencias son un elemento esencial en la atencion
sanitaria, no exento de un alto riesgo de eventos adversos, de hecho, los errores de
medicacion son significativamente mds frecuentes en Unidades de Urgencias
Pediatricas que en otras unidades hospitalarias, siendo los errores de prescripcion los
errores mas frecuentemente identificados.

La incorporaciéon del Servicio de Pediatria al Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda (HUPHM), en septiembre de 2008, hizo necesaria la implicacion del
Servicio de Farmacia en el desarrollo de practicas seguras en esta poblacion,
especialmente vulnerable, y para la que hasta ese momento no se tenia experiencia en
el hospital.

Los objetivos principales de la Tesis Doctoral que aqui se presenta son:

-Describir de las actividades realizadas por el farmacéutico responsable del area de
Pediatria en cada una de las etapas del circuito del medicamento, relacionadas con
seguridad, para el desarrollo de la Farmacia Pediatrica en el HUPHM.

- Conocer el impacto de la atencién farmacéutica en la prescripcién farmacoldgica al
alta en la Unidad de Urgencias Pediatricas.

Tras la incorporacién del Servicio de Pediatria se considerd necesario, en un primer
momento, centrar los esfuerzos hacia la utilizacion eficiente y segura de la
farmacoterapia en los procesos de gestién, elaboracion y dispensacién para
posteriormente desarrollar, junto con otros profesionales sanitarios, la puesta en
marcha del Grupo de Seguridad de Medicamentos en Pediatria del hospital. De esta
manera se pudieron identificar los sistemas y procesos vulnerables, establecer
practicas seguras en todas y cada una de las etapas del circuito del medicamento y
fomentar una cultura de seguridad que facilitara la comunicacion de los errores y la
aplicacion de medidas de prevencién especificas en el HUPHM.,

Una vez establecidas diversas medidas de seguridad en diferentes puntos de la
utilizacién de los medicamentos destinados a poblacién pediatrica (relacionados con el
area de la organizacién y gestidn, el area asistencial, la docencia y mantenimiento de
la calidad y la investigacion), se considerd necesario realizar una actuacién enfocada a
la mejora de la prescripcién farmacoldgica al alta en la Unidad de Urgencias Pediatricas
y conocer su impacto, lo que constituye el punto central de la presente Tesis Doctoral.

Para ello se realizd una intervencién farmacéutica de formacién, que consistié en la
elaboracién de un protocolo de seguridad en prescripcion farmacoldgica, que se
difundié a todos los pediatras del HUPHM en una sesion clinica y que quedd accesible
para su consulta en formato electrénico.

Se consideré necesario realizar el estudio de investigacion en prescripcion
farmacologica al alta en la UUP por tratarse de una etapa de utilizacion de los
medicamentos y una unidad clinica asociadas a un elevado nimero de EM y en un
punto de riesgo como es la transicion del paciente del medio hospitalario al
domiciliario.
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Para conocer el impacto de dicha actuacion de formacion realizada se evaluaron los
informes médicos en un periodo inmediatamente anterior y posterior a la misma, y se
analizaron los EP detectados en cada uno de los periodos, los tipos, los medicamentos
implicados, los factores asociados y su relevancia clinica.

Se evalud la prescripcién farmacoldgica de un total de 1.634 informes al alta (832 del
primer periodo y 802 del segundo). Los errores de prescripciéon disminuyeron, de una
manera significativa del 11,3% al 7,9% (p= 0,018) con la intervencién farmacéutica de
formacion realizada. Los tipos de EP mas frecuentemente observados fueron los de
omision de la forma farmacéutica (30,1%) seguidos por la prescripciéon de una dosis
superior (13,9%) e inferior (12,7%) a la recomendada y omisién de la duracién de
tratamiento (10,4%). Los farmacos asociados a un mayor numero de errores de
prescripcion fueron los analgésicos (57,8%) y los antibidticos (24,9%).

No se encontro relacion entre la aparicion de error y la edad, el sexo, nivel de triaje,
turno, dia de la semana, nimero de urgencias atendidas ni diagndstico, pero si con el
numero de farmacos en el tratamiento y la experiencia del médico prescriptor.

Después de la intervenciéon farmacéutica realizada se observd una disminucién
significativa en el nimero de errores de prescripcidén con relevancia moderada.

De las investigaciones llevadas a cabo en la presente Tesis Doctoral se
puede concluir lo siguiente:

1. Es fundamental la labor conjunta de pediatras y de un farmacéutico
especializado en terapia pediatrica para desarrollar adecuadamente las
funciones asistenciales en un Servicio de Pediatria de nueva implantacion.

2. La creacidon y mantenimiento de un grupo de trabajo multidisciplinar es
imprescindible para implantar una cultura de seguridad en el uso de
medicamentos e identificar los puntos criticos del circuito de los
medicamentos en el hospital.

3. La elaboraciéon, difusién y facil accesibilidad en formato electrénico de
protocolos facilita la correcta utilizacion de medicamentos en el hospital.

4, Las intervenciones de formacidn realizadas por el farmacéutico pediatrico
disminuyen de una manera significativa el nimero de informes al alta de la
Unidad de Urgencias Pediatricas con errores de prescripcion, y estan
asociadas a la disminucién significativa de los EP relacionados con los
médicos de mayor experiencia.

5. Los errores por omision son los mas frecuentemente observados y
constituyen el 60% del total de errores detectados.

6. Los medicamentos implicados en un mayor numero de errores de
prescripcion al alta de la UUP son el paracetamol y el ibuprofeno.

7. Los principales factores asociados a los errores de prescripcién al alta en la
Unidad de Urgencias Pediatricas del HUPHM son el ndmero de
medicamentos prescritos a un mismo paciente y la experiencia del médico
prescriptor.
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8. La gran mayoria de los errores de prescripcion estadn asociados a una
relevancia clinica moderada-leve. La intervencion realizada disminuye los
errores de prescripcion con relevancia moderada de una manera
significativa.

9. Es imprescindible la implantacion de medidas educacionales, lideradas por
el farmacéutico pediatrico, para establecer un uso seguro de medicamentos
en el area pediatrica, encaminadas a la prevencion y disminucién de los
errores en el manejo de los mismos.

10. Como estrategias futuras de mejora en la prescripcidon farmacoldgica al alta
de la UUP se considera necesario mantener programas de formacion,
prestar especial atencion en la formaciéon de médicos residentes y
establecer, junto con el Servicio de Informatica del hospital, nuevas lineas
de desarrollo con ayudas agiles a la prescripcion en los informes al alta.

Conclusion final: La labor desarrollada por el farmacéutico pediatrico en la Unidad de
Urgencias Pediatricas del HUPHM, produce una disminucién estadisticamente
significativa de los errores de prescripcion de medicamentos al alta, y por tanto,
contribuye de manera significativa a un uso mas seguro en la prescripcion de los
mismos.
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Several studies have demonstrated the value of the hospital pharmacist in the proper
use of drugs, and different international organizations recommend hospital pharmacists
to take part in multidisciplinary teams.

The role of the hospital pharmacist is even more necessary in some clinical units, as for
instance Paediatric wards, where there is a higher probability of medication errors.

Futhermore, Emergency Units are essential in patient care, nevertheless they are not
risk free. In fact, medication errors have been shown to be more common in Paediatric
Emergency Units than in other wards, especially prescription errors.

The setting up of a Paediatric Service in the Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda (HUPHM) in September 2008, made necessary the involvement of the
Pharmacy Department in the development of safe practices for this vulnerable
population and for which the hospital did not had any experience until that moment.

The main objectives of this Doctoral dissertation are:

e To describe the activities performed by the pharmacist related to drug safety in
the Paediatric area, in order to develope the Paediatric Pharmacy in HUPHM.

e To know the impact of the pharmaceutical intervention in drug prescribing at
discharge from the Paediatric Emergency Department

At first it was necessary to focus our efforts towards an efficient and safe
pharmacotherapy in the management, manufacturing and drug dispensing, to later
develop next to other healthcare providers a Group on Drug Security in Paediatrics in
the hospital. This way, it was possible to identify the processes and systems more
vulnerable, to establish safety practices in each stage of the drug process and to
promote an environment that will enable the communication of errors and the
implementation of specific prevention measures in the HUPHM.

Once the safety measures were established in the different points of the usage of
medicine in the paediatric population (related to the area of organization and
assessment, the assistance area, the teaching area and the quality control and
investigation), it was considered necessary to improve the pharmaceutical prescription
at discharge from the Paediatric Emergency Department, and understand its impact -
which is the main point in this Doctoral dissertation

To achieve this, an intervention based on pharmaceutical training was performed. It
consisted on the development of a pharmaceutical prescription protocol that was
spread with a clinical session to all the Paediatric physicians in the HUPHM and that is
now available in electronic format.

It was considered necessary to perform an investigation on the pharmaceutical
prescription at discharge from the Paediatric Emergency Department since it is a stage
where the usage of medicine due to emergencies is high and therefore it is a high risk
transition point.

To know the impact of the training intervention performed, medical reports were
assess before and after the intervention. We analyzed the prescription errors detected
in each period, their type, medicines involved, related factors and their clinical
relevance.

The drug prescription of a total of 1.634 discharge reports was evaluated (832 from the
first period and 802 from the second). The errors in prescriptions decreased
significantly from 11,3% to 7,9% (p= 0,018) due to the training performed by the
pharmacist. The most frequent types of errors were those related to omitting the
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pharmaceutical form (30,1%) followed by those when a higher dose was prescribed
(13,9%), then when a lower dose (12,7%) was recommended, and finally followed by
those in which the duration of treatment had been omitted (10,4%). The drugs
associated with the greater number of prescription errors were analgesics (57,8%) and
antibiotics (24,9%).

It was not found any relationship between errors and age, sex, level of patient
classification, shift, day of the week, and number of admissions in the ED or diagnosis;
however, there was a relationship with the number of drugs in the treatment and the
experience of the prescriber.

After the pharmacist intervention performed, it was observed that the number of
prescription errors with moderate relevance had been decreased significantly.

Of all the investigations that took place during the Doctoral dissertation one can
conclude the following:

1. Working together is essential between Pediatricians and pharmacists in order to
develop healthcare in a new Paediatrics Department

2. The creation and maintenance of a multidisciplinary work group is essential to
develop a culture based on safety in the use of drugs and to identify the
processes and systems more vulnerable in HUPHM.

3. The development, spreading and easy access to electronic protocols facilitates
the correct use of medicines in the hospital

4. Specific security interventions are effective in the decrease of humber of errors
in the prescription. The prescription errors decreased significantly from 11,3%
to 7,9% (p= 0,018) due to the training performed by the pharmacist. and it is
related with a decrease in prescription errors in more experience prescribers
(p<0,001)

5. Omission errors were the most frequent observed, which constitute 60,1% of
the total errors identified.

6. Acetaminophen and ibuprofen were the most frequent drugs involved in
prescription errors.

7. The main factors associated with the errors in prescription at discharge in the
Paediatric Emergency Unit of HUPHM are the number of drugs prescribed
(p<0,001) and the skills and knowledge of the prescriber (p=0,045).

8. Most prescription errors are associated with a mild-moderate relevance.
Moderate errors decreases significantly with training interventions from 4,2% to
2,4% (p=0,038).

9. The implementation of educational measures that target the prevention and
reduction of errors is of vital importance, and should be led by the paediatric
pharmacist, in order to establish a safe use of medicine in the paediatric area.

10.As a future strategy to improve the medicines prescriptions at discharge from
the Paediatric Emergency Department, it is necessary to maintain training
programs, give special attention to the training of resident doctors, and work
together with the Information Technology Department of the hospital, provide
new possibilities to make the prescriptions faster and more effective
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Final conclusion: The task developed by the paediatric pharmacist in the Paediatric
Emergency Department at HUPHM leads to a statistically significant reduction of errors
in the prescription of drugs at discharge of the patient; therefore, contributes
significantly to a safer use when these are prescribed.
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ANEXO I- RECOMENDACIONES USO SEGURO MEDICAMENTO EN PEDIATRIA

#m bapdinl Ua ks sl o
Bacodid B Grupo de Trabajo Seguridad en el Uso del Medicamento en
Pediatria

Julio 2011

RECOMENDACIONES USO SEGURO DEL MEDICAMENTO EN
PEDIATRIA

Con el objetivo de prevenir errores en la utilizacion de medicamentos en pediatria, el
Grupo de Trabajo de Seguridad en el Uso de Medicamentos en Pediatria de nuestro
hospital, ha analizado el circuito que sigue el medicamento desde la prescripcion a la
administracién en el Servicio de Pediatria, para asi identificar los sistemas y procesos
vulnerables y poder establecer practicas seguras en todas y cada una de las etapas.

Ademas de poner en marcha estas medidas; para poder seguir mejorando y trabajar
con mayor seguridad es necesaria la colaboracion de todos los profesionales sanitarios.
Los errores de medicacién se producen en su mayoria por multiples fallos o deficiencias
en cualquiera de las etapas que sigue el medicamento. Para evitarlos y poner en
marcha medidas de mejora es necesario conocerlos. Por eso es imprescindible que
seamos conscientes de la importancia de la NOTIFICACION, pues notificando un error
estaremos previniendo que se vuelva a cometer.

éQué debemos notificar?

-Los errores de medicacién
= Los errores que realmente han ocurrido
= Los errores potenciales (se detectan antes de que llegue al paciente)
= Los errores que es posible que sucedan (por existir causas que favorecen
su produccion: nombres de medicamentos similares, aspecto similar...)

-Las reacciones adversas a medicamentos (RAM)
= TODAS las RAM para medicamentos con menos de 5 afios en el mercado
= Reacciones adversas graves
= RA no descritas
= RA que den lugar a malformaciones congénitas

éComo debemos notificar?

* Errores de medicacién: a la Unidad de Calidad del hospital, a través de
los formularios especificos para ello (en informacion comun-calidad-
seguridad)

» Las reacciones adversas: al Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad
de Madrid, a través de la tarjeta amarilla.

Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid
Tel:914269226/914269231
Fax:914269218

Correo electrénico: cfv.cm@salud.madrid.org

A continuacion se describen para cada una de las etapas analizadas por el grupo las
medidas que se deben poner en practica en cada una de ellas para conseguir mayor
seguridad en el uso del medicamento en pediatria:
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PRESCRIPCION

- La prescripcion de todos los medicamentos que precisa el paciente (incluidos
gases medicinales, formulas magistrales y medicamentos no incluidos en la Guia
Farmacoterapéutica del hospital) debe realizarse por escrito en Selene / Picis
(criticos).

Lo prescrito en Picis no vuelca al programa de farmacia, por lo que toda aquella
medicacion de dispensacion especifica por paciente (estupefacientes, formulas
magistrales, medicamentos extranjeros...) debe estar firmada también en
Selene.

La prescripcion en Selene se realizard en el apartado “farmacoldgico”, no
utilizdndose el apartado "“no farmacoldogico” para la prescripcién de
medicamentos.

Firmar un farmaco por linea de tratamiento, no utilizando el campo nota
para prescribir otro medicamento a utilizar si precisa, pues no volcara a
farmacia y no se podra dispensar.

Tener en cuenta que Unicamente vuelca al programa de farmacia lo prescrito en
Selene en el apartado “farmacoldgico” en ambito hospitalizacion (no vuelca
picis, ni Selene en ambitos urgencias ni consultas).

- Utilizar unidades de medida: mg, mg/kg... evitando la prescripcién en forma
farmacéutica (vial, ampolla...)

- Realizar doble chequeo de la dosis calculada en farmacos de riesgo (sedacién).

- Crear alerta de alergia en Selene en caso de que el paciente sea alérgico a
algun medicamento o alimento.

- Utilizar la programacion a medida cuando queramos utilizar pautas horarias
diferentes a las predefinidas en Selene:
-Modificar hora de inicio
-Pinchar icono de programacién a medida
-Se abre la ventana de programacién: marcar con periodicidad, y en
casilla de horas indicar la frecuencia deseada (ej, 8, 12...)

- Actualizar del peso para permitir posteriores comprobaciones de dosis.

- Formulas magistrales: las mas frecuentemente utilizadas estan creadas en
Selene. En caso de necesitar una distinta o no encontrarla: prescribir el
medicamento “férmula magistral” y en observaciones indicar la férmula,
especificando concentracion de la preparacion, dosis y frecuencia.

- Medicamento fuera de guia: buscar en Selene por especialidad:
“medicamento no incluido en guia” y en observaciones indicar el nombre, dosis
y forma farmacéutica. Es necesario enviar a farmacia un informe de
medicamento no incluido en guia (en informes, farmacia) justificando la
necesidad para que se pueda gestionar su compra, que sera especifica para ese
paciente.
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- Medicamentos extranjeros: ademas de prescribirlos en Selene es necesario
enviar a farmacia un informe médico para poder tramitar su importacién a
través de la Agencia Espafiola del Medicamento.

- Prescripcion de medicamentos de uso hospitalario a pacientes externos: se
deberd dar al paciente la prescripcion para que acuda a la Unidad de Pacientes
Externos del Servicio de Farmacia (22 planta) a por la medicacién.

- Palivizumab (firmado en consultas): se debe enviar copia de la prescripcion a
farmacia.

- Tener todas las prescripciones posibles de la planta 2F antes de las 13h, para
facilitar la dispensacion.

VALIDACION

El farmacéutico encargado de pediatria realizara la validaciéon de la planta de neonatos
(2N) visualizando Picis y de pediatria (2F) desde Farmatools.
Para la validacion se utilizaran:
- Fichas Neonatos elaboradas por el Grupo de Trabajo de Medicamentos en
Neonatologia: para la validacién de neonatos
- Anexo de Farmacos mas utilizados en pediatria: para la validacion de pediatria

Para una adecuada organizacion en la puesta de carros de unidosis:

- La planta (2F) se debe validar y enviar la informacién a los carruseles antes de
las 13h.

- Se dejara sobre el carro el listado de revisiéon impreso tras la validacion.

- Una vez puesto el carro se revisara con el listado y se firmara dicha revision.

- Entre 14-14.30 el farmacéutico validara los cambios de tratamiento y los
enviara a carruseles, dejando listado de cambios y realizando la salida de carro,
para que estén preparados a las 15h.

- Se envia el carro a las 15h junto con el listado de revision

Por la tarde, el farmacéutico hara dos actualizaciones para ver si ha habido cambios
ingresos o cambios en los tratamientos, se validara y se enviaran a los carruseles los
fuera de hora para su posterior dispensacién. La medicacidn que se pueda enviar por
bala se mandara por este sistema, la que no se dejara preparada para que la reparta el
tiga de tarde.

DISPENSACION

El Servicio de Pediatria dispone de tres sistemas de dispensacion: unidosis, sistema de
dispensacion automatizado (Omnicell) y botiquin en planta. La unidosis y el sistema de
dispensacion automatizado son sistemas de dispensacion por paciente.

* Unidosis: se dispensa la medicacion paciente por paciente para 24h de
tratamiento.

» Sistema de dispensacion automatizado (Omnicell): el omnicell tiene definidos
los medicamentos mas frecuentemente utilizados en la unidad con niveles
minimos y maximos asignados para cada uno de ellos. La prescripciéon vuelca al
armario y en el momento de la administracion se retira la medicaciéon por
paciente.

= Botiquin en planta: Es un stock pactado entre un pediatra, enfermera y
farmacéutico para cubrir las necesidades de la unidad en inicios, cambios de
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tratamiento o en aquellos medicamentos que no se dispensan con los otros
sistemas (ej.sueros, leches).
Cada unidad tiene pactado unos dias concretos para realizar el pedido
informaticamente. En caso de necesitar medicaciéon fuera de estos dias se
solicitard como pedido urgente (que no significa que se envia urgentemente, si
no que se le envia un dia fuera de pacto)
En caso de necesitar medicacion urgente se enviard una nota escrita por bala
(ADJUNTAR IMPRESO) especificando que es “urgente”, el farmacéutico enviara la
solicitud al carrusel para su dispensacién. Se enviara por bala (si la medicacion lo
permite) o mediante celador/tiga.

La conservacion y control de caducidades de los medicamentos asi como la limpieza de
los carros de unidosis y de los armarios Omnicell en cada una de las unidades, seguira
la normativa del hospital, siendo responsabilidad de la Supervisora.

En caso de retirada de un medicamento del hospital se notificard a la Direccion Médica
y a la Direccién de Enfermeria.

Neonatos (UE2N)

Dispone de botiquin en planta.

Para la dispensacion de medicacion especifica por paciente se debera indicar el NHC
rellenando el impreso especifico para ello (ADJUNTAR). En el caso de formulas
magistrales, medicamentos extranjeros, estupefacientes.. sera necesaria la
prescripcion en Selene para su dispensacion.

Los medicamentos estupefacientes se dispensaran segun la normativa vigente en el
hospital.

Unidad de Hospitalizacion Pediatria (UE2F)

La dispensacion se realiza mediante unidosis.

El carro sube a la planta a las 15h junto con un listado de revisién que se ha impreso
con el programa de farmacia.

Cuando sube el carro, cada enfermera debe confirmar que la medicaciéon que lleva el
cajetin de cada uno de sus pacientes es la correcta (presentaciéon, dosis, cantidad),
comprobandolo con Selene.

El listado una vez revisado se firmara y se devolvera a farmacia por bala (sea o no sea
correcto). En caso de que falte o sobre algo se anotara en el listado para que el
farmacéutico mande la medicacién necesaria.

Dispone también de botiquin en planta.
Los medicamentos estupefacientes se dispensaran segun la normativa vigente en el
hospital.

Urgencias Pediatricas

Dispone de sistema automatizado de dispensacion (Omnicell) y de botiquin.

La solicitud de reposicidon del Omnicell se hace de manera automatica (en funcién de
los niveles de medicamentos que le consta que contiene). Es por ello muy importante
hacer buen uso de él, y cada vez que se retira medicacion seleccionar el paciente al
gue se le va a administrar la medicacion e indicar las cantidades de cada uno de los
medicamentos que se retiran.

Kalinox®: se debe solicitar a farmacia cada vez que se acaba una botella, pues hay que
tener en cuenta que se tiene que pedir y una vez repcionado debe estar 48h en
posicidon horizontal, para asegurar la homogeneidad de la mezcla.
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Los medicamentos estupefacientes se dispensaran segun la normativa vigente en el
hospital.

Consulta Externa de Pediatria
Dispone de botiquin.

Palivizumab: se deben avisar al Servicio de Farmacia, al menos con una semana de
antelacion las fechas programadas para la administracion de palivizumab. Se enviara
una copia de cada una de las prescripciones con tiempo suficiente para estimar las
cantidades necesarias.

Los medicamentos estupefacientes se dispensaran segun la normativa vigente en el
hospital.

ADMINISTRACION

-Cada enfermera al comenzar su turno revisara el tratamiento de sus pacientes. Utilizar
aviso de cambio de prescripcion de Selene; el simbolo de la cdpsula que aparece en el
mapa de camas al lado de un paciente indica que el tratamiento de ese paciente se ha
modificado.

-Comprobar siempre antes de la administracion que el farmaco que se va a administrar
es el correcto

-Realizar doble chequeo (por dos personas) en la administracién de farmacos de riesgo
(estupefacientes, insulina, paracetamol, sedacion)

- Revisar el carro de unidosis; el listado una vez revisado se firmara y se devolvera a
farmacia por bala (sea o no sea correcto). En caso de que falte o sobre algo se anotara
en el listado para que el farmacéutico mande la medicaciéon necesaria.

-Utilizar tripticos elaborados por el grupo para confirmar dosis habituales, maximas,
diluciones y estabilidades en Pediatria (planta, urgencias) y las fichas elaboradas por el
Grupo de Medicamentos en Neonatologia en Neonatos

-La preparacion de la medicacion a administrar se debe realizar en un lugar con la luz
apropiada y con un solo el farmaco.
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ANEXO II. TRIPTICO MEDICAMENTOS MAS FRECUENTEMENTE UTILIZADOS EN PEDIATRIA

FARMACOS MAS UTILIZADOS EN PEDIATRIA

X.
PRINCIPIO DOSIS VIA PRESENTACION
ACTIVO
A.AS. - Antiagregante: 3-10 mg/Kg/dia ¢/6-8 h Oral comp 100, 200 y 500 mg
- Analgésico/antitérmico: 15 mg/Kg/dosis ¢/4-6 h.
- Antiinflamatorio: 100 mg/Kg/dia ¢/6-8 h
Max 0.5 g/dia (1-3 a); 1 gr/dia (3-8 a); 2 gr/dia (> 8 a)
Acetil salicilato de lisina [ 900 mg equivalen a 500 mg de AAS Oral/IV | vial 900 mg, sobr 1,8 g
Aciclovir - Herpes simple: 5 veces al dia x 5-10 dias (no Tépico rema 5% (top o labial) y pom oftalmica 3%
mucosas) Oral/IV | susp forte: 5 cc/400 mg; comp disp 200 y 800 mg;
- Gingivoestomatitis herpética/varicela/herpes vial 250 mg
simple/Zoster: 80 mg/Kg/dia ¢/6-8h 5-7 d (max 3,2 v
g/dia)
- Encefalitis: 10 (>12 a) - 20 (< 12 a) mg/kg/8 h x 14-
21d
Adrenalina 1:1000 - Anafilaxia: 0.01 mg/Kg/dosis (max. 0,3 mg/dosis) M Adrenalina 1/1000 vial: 1 cc =Img
- Bronquiolitis: 0.1 mg/Kg (max. 3 mg) flujo O2 6-10 | Nebuliz | Adrenalina 1/1000 vial: 1 cc =1mg
Ipm v Adrenalina 1/10.000: Diluir 1 amp adrenalina
- Laringitis: 0.5 mg/Kg (max. 5 mg) flujo O2 4-6 Ipm (1cc) +9 cc SSF. De esta diluc.: 1 ¢c/0,1 mg
- PCR: 0.1 ml/kg de adrenalina diluida 1/10.000 (0.01
mg/Kg). Min 1 ml (0.1 mg), max 10 ml. Repetible c/3-
5
Amoxicilina - Otitis, sinusitis multimedicadas y neumonias: 80-100 | Oral gotas (1 gota/5mg; 1 cc/100 mg), jarabe
mg/Kg/dia ¢/8h (max 3 gr/dia). 5cc/250mg, sobres 125, 250, 500 mg y 1 gr, caps
- Resto: 40-50 mg/Kg/dia ¢/8h (max 500 mg/8h). 500 mg, comp 500 mg, 750 mg y 1 gr.
Amoxicilina- - Otitis, sinusitis y neumonias: 80-100 mg/Kg/dia ¢/8 h | Oral susp 100/12,5 mg/1 cc (30, 60 y 100 cc)
A.clavulanico - Resto: 40 mg/Kg/dia ¢/8h (max 500 mg/8h) Oral EFG susp 5 cc=125/31,25; susp 5 ¢c=250/62,5 mg
(60 y 120 ml); sobr 250/62,5, 500/125 y 875/125
mg; comp 500/125 mg y 875/125 mg
vial 500/50 mg, 500/100 mg, 1 gr/200 mg; 2
- Parenteral: 100 mg/Kg/dia ¢/6-8h (max 1gr/6h) v gr/200 mg
Ampicilina 100-200 mg/Kg/dia c/6h (max 3 gr/dia) IV/IM vial 250 mg, 500 mg y 1 gr
Azitromicina 10-20 mg/Kg/dia ¢/24h (max 500 mg/dia) x 3-5 d Oral EFG: susp. 5¢¢/200 mg; sobres: 150, 200, 250 y
500 mg; caps 250 mg, comp 500 mg
Bromuro ipratropio <30Kgo<12a:250mcg; >30Kgo>12a: 500 mcg | Nebuliz [monodosis: 250 mcg/2 cc; 500 meg/2 cc
Crisis asma moderado/severa: ¢/20 min x 3 dosis
Budesonida Laringitis: 2 mg/dosis en aerosol con flujo O2 4-6 Ipm | Nebuliz | susp nebulizacion: 0.25 mg/ml 2cc y 0.5 mg/ml
Asma: 50-200 mcg/dosis ¢/12 horas (camara); Inhalado | 2cc; TH 100, 200 y 400 mcg/dosis; acros 50 y 200
nebulizado 0.25-0.5 mg ¢/12 h en aerosol con flujo O2 mcg/puls
6-10 Ipm
Carbon activado 1 gr/Kg/dosis (max 50 g), se puede repetir ¢/2-4 h Oral Frasco: 25 g para 200 ml
Cefaclor 20-40 mg/Kg/dia c/8h (max. 2 gr/dia) Oral Sobr:125,250,500 mg, caps/comp 500 mg, comp
750 mg retard Susp 5cc/125 mg, Scc/250 mg
Cefalexina ITU: 25-50 mg/Kg/dia c/6-8h (max. 500 mg/6h) Oral caps 500 mg , caps forte 500 mg, susp 250 mg/5
Celulitis, Adenitis: 50-100 mg/Kg/dia ¢/6 h (méx 4 cc
gr/dia)
Cefazolina 50-100 mg/Kg/dia ¢/8h (max. 6 gr/dia) v viales 500 mg, 1 y 2 gr
Cefixima 8 mg/Kg/dia ¢/12-24h (max 800 mg/dia) x 7-14 d Oral susp lcc/20mg, sobres 100 y 200 mg; comp 200 y
Tto ITU: Primer dia 8 mg/Kg/12 h. Dp 8 mg/Kg/dia 400 mg
Cefotaxima 100-150 mg/Kg/dia c/6-8h v viales 250, 500 mg, 1y 2 gr
Meningitis: 200-300 mg/Kg/dia ¢/8 h (max. 12 gr/dia)
Ceftriaxona 50-75 mg/Kg/dia ¢/12-24 h (méx 2 gr/dia) v, IM Vial IM: 250 mg, 500 mg, 1gr
Otitis: 50 mg/Kg/dosis x 3 dosis (si fracaso tto prev) Vial IV: 250 mg, 500 mg, 1 gr, 2gr
Meningitis/sepsis: 100 mg/Kg/dia ¢/12-24 h (max 4
gr/dia)
Cefuroxima 75-150 mg/Kg/dia c¢/8 h (max 6 gr/dia) IV, IM Vial 250, 750 y 1500 mg
Cefuroxima-axetilo 15-25 mg/Kg/dia ¢/12 h (méx 500 mg/12h) Oral susp (5cc/125 mg o Scc/250mg)
Sobres y comp: 125, 250 y 500 mg
Cetirizina En > 1 afio: <20 Kg: 2,5 mg/dia; 20-30 Kg: 5 mg/dia; | Oral gotas 10 got/5 mg, sol 5Smg/5cc, comp ranurado 10

> 30 Kg: 10 mg/dia (max 20 mg/dia)

mg
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Claritromicina 15 mg/kg/dia ¢/12h (max 1 gr/dia) 7-14 d Oral susp Scc/125mg; susp Scc/250mg; sobr y comp
Jar 5¢c/125mg (0.6 cc/Kg/dia); Scc/250mg (0.3 250 y 500 mg; comp 500 mg unidia (c/24 h); vial
cc/Kg/dia) v 0.5 gr

Cloperastina <2a:2.5mg/8 h;2-6a: 5 mg/8h;6-12a: 10 mg/8 h Oral jbe 17.7 mg/5 ml, grag 10 mg

Cloracepato dipotasico 0.5 mg/kg/dia c¢/8-24 h (méax. 45 mg/dia ) Oral sobr 2,5 mg, comp 5,10,15y50mg

Cloxacilina 50-100 mg/Kg/dia ¢/6h (max. 4 gr/dia) Oral/IV | susp Scc/125 mg, caps 0.5 g, vial 0.5ylg

Codeina Analgésico: 0.5-1 mg/Kg/dosis ¢/4-6h (max. 60 Oral Paracetamol/codeina cps 300/15mg, sup

(nifios > 2 a) mg/dosis) 650/30mg, comp 300/30 mg, sol 5 ml: 12mg
Antitusigeno: 0,25-0,5 mg/Kg/dosis ¢/6 h (max. 30 codeina/120 mg paracetamol
mg/dia en < 6a 'y 60 mg/dia de 7-12 a) Codeina : comp 30 mg, sol lcc/1.25 mg

Deflazacort 1-2 mg/Kg/dia (1 mg prednisona equival 1.5 mg Oral gots 1got/1mg, comp 6 y 30 mg
deflazacort)

DXM (Laringitis) Leve: 0.15 mg/Kg; mod/sever: 0.3-0.6 mg/Kg (max. 10 | Oral, IV | comp 1mg, vial 1cc/4mg; FM 1mg/ml
mg)

Dexclorfeniramina 0.2-0.3 mg/Kg/dia ¢/6-8h (max. 2 mg c¢/6 h o 6 mg Oral sol 5cc/2 mg, comp 2, tab repetabs 6 mg,
repetabs ¢/12 h). Peso x 0°15 =ml ¢/8h amp 5 mg/ml
0.25 mg/Kg/dosis (max 5 mg) ¢/6 h (> 2 a) 1V/SC

Dextrometorfano 1-2 mg/Kg/dia ¢/6-8h (max. 60 mg/dia) Oral 20 got(1cc)/15mg; sol 1cc/5 mg; ¢.15mg

Diazepam Sedante: 0.05-0,1 mg/Kg/dosis (méx 10 mg) Oral EFG comp 2, 2.5,5,10 y 25 mg
Relajante musc 0.1-0,3 mg/Kg/dia (max. 5 mg/dia) gotas 1cc/2mg (0.1 mg/gota)

Crisis convulsiva: 0.3 mg/kg (max 5 mg<5a; 10 mg> | IV lento |[comp 5y 10 mg; amp 10 mg/2 ml
5 a) Microenema rectal: <20 Kg: 5 mg; > 20 Kg: 10 Rectal microenema 5y 10 mg
mg

Domperidona 0.25-0.3 mg/Kg/dosis ¢/6-8 h (max 10 mg), antes tomas | Oral susp 1mg/ml, comp 10 mg, supos infantil 30 mg
En nifios > 15 Kg: 30 mg/12 h Rectal

Ebastina 0.2 mg/Kg/dia ¢/24 h (max 20 mg/dia) Oral susp Scc/5 mg; comp 10 y 20 mg

Eritromicina 30-50 mg/Kg/dia c/6-8h (max. 2 gr/dia) Tosferina: 14 d | Oral susp Scc/125 mg
20-50 mg/Kg/dia c¢/6 h (max. 4 gr/dia). Disuelto en SSF | IV en 1 h [ susp 250 mg/5ml; forte Scc/500mg, comp 500 mg,

sob 250, 500 y 1000 mg; vial 1 gr.

Flumazenil 0.01 mg/Kg (max. 0.2). Repetir cada minuto hasta 5 v ampollas: 1cc/0.1 mg
dosis

Fosfomicina 25-50 mg/Kg/6h (max. 3 gr/dia) Oral susp 5cc/250 mg, caps 500 mg

Gentamicina 5 mg/kg/dia en dosis tnica (max 240 mg) IV lento | amp 20, 40, 80, 120 y 240 mg

Hidrocortisona 2.5-5 mg/kg/dia Oral 2.3 comp 20 mg
Asma: 4-8 mg/kg/dosis (max. 250 mg) ¢/6 h IV/IM Vial 100 y 500 mg (100 mg/ml)

Hidroxicina 1-2 mg/Kg/dia ¢/6-8h (max. 25 mg/dosis). Peso/3 = Oral sol 1 cc/2 mg, comp 25 mg
cc/dosis

Ibuprofeno Antipirético, analgésico: 5-10 mg/Kg/6-8h (max 400 Oral 2% (susp 5¢c¢/100 mg), 4% (susp Scc/200 mg)
mg/6h) Sobr 100, 200, 400 y 600 mg, comp bucodisp 200
Peso/3 = cc dosis (2%) ¢/6-8 h mg , comp 400 y 600mg , supos 125 mg
Antiinflamatorio: 30-40 mg/kg/dia, c¢/8 horas

Ketorolaco 2 mg/Kg/dia ¢/6-8 h (méax 10 mg/dosis) Oral comp 10 mg
0.5 mg/Kg ¢/6 h (méax 30 mg/dosis) IV/IM amp 30 mg/ml

Lansoprazol 10-20 Kg: 15 mg/dia; > 20 Kg: 30 mg/dia Oral comp biodisp 15 y 30 mg; EFG cps

Levocetirizina 2-6 a: 2.5 mg/dia; >6 a: 5 mg/dia Oral 1 gotas 5 mg/ml; comp 5 mg

Loratadina 2-12a (< 30 Kg): 5 mg/24h Oral susp: 1mg/1ml, comp ranurados 10 mg
>12a (> 30 Kg): 10 mg/dia

Macrogol Pauta desimpactacion fecal x 7 dias (> 5 a): Oral 1 sobre/6,9 gr
2 sob/12 hx 1 dia, 3 sob/12 h x 1dia, 4 sob/12 h x 1 dia,

Ssob/12hx 1 diay 6 sob/12 h x 3 dias
Mto: 2-6 a: 1 sobre/dia; 7-11a: 2 sobres/dia.

Mebendazol Oxiuros (> 2 a): 100 mg dosis tnica y repetir a las 2 Oral susp Scc/100 mg; comp 100 mg
sem

Metamizol 10-40 mg/Kg/dosis ¢/6-8 h (max 2 gr/dosis y 6 gr/dia) | Oral, caps 575 mg; supo inf 500 mg/adulto 1 gr;
Peso/10 = cc/dosis IV lento diluido rectal inyectable 5cc/2 gr (puede darse oral)

v

Metilprednisolona Inicial: 1-2 mg/Kg/dia (1-4 dosis diarias). Mto 0.5-1 Oral comp 4,16,40 mg; vial 8,20,40,125,500 mgy 1 g
mg/Kg/6 h (max. 60 mg/dosis inicial y después diaria) | IV, IM

Metoclopramida 0.4-0.8 mg/kg/dia ¢/6 h (méx 10 mg/dosis) Oral, IV | comp 10 mg, gotas: 1 cc/2,6mg, sol: 1cc/1mg; amp
Riesgo de sintomas extrapiramidales 2cc/10 mg

Metronidazol Giardiasis: 15 mg/Kg/dia ¢/8h 5 dias (max 750 mg/dia) | Oral susp: 5 ¢¢/200mg ; comp 250 mg; amp500 y 1500
Abdomen agudo: 30 mg/Kg/dia ¢/6 h (max 4 g/dia) 1\ mg (5 mg/ml)

Midazolam 0.5 mg/Kg/dosis (max 15 mg) Oral/Rect | Formula magistral. 1 mg/ml (oral)
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0.2-0.5 mg/Kg/dosis (max 7.5 mg); 1/2 dosis en cada al ampollas 5Smg/5ml, 15mg/3ml
FN IN/SL
0.02-0.2 mg/Kg (max 2 mg/dosis) en 2 minutos 1\%
Naloxona Intoxicacion opioides: < 5 afios 0 < 20 Kg: 0.1 mg/Kg; | IV amp. lcc/0,4 mg
> 5 afios 0 20 Kg: 2 mg cada 3 min x 3 dosis
Omeprazol 1 mg/kg/dia c¢/12-24 h (max 40 mg/dosis) Oral/IV | EFG caps 10, 20 y 40 mg; vial 40 mg
Ondansetron > 2 afos: 0.15 mg/Kg/dosis (max 8 mg/dosis) IV/VO/S | comp 4y 8 mg;amp 4 y 8 mg
L
Paracetamol 15 mg/Kg/dosis (max. cada 4 -6h). Peso x 0.15 = Oral susp lcc/100mg, 1cc/30 mg, Sml/120mg,
cc/dosis Rectal 650mg/10ml, comp bucodisp 250,325 y 500 mg.
20 mg/Kg/dosis v Comp 500, 650mg, 1g. sobr 1g
10-20 mg/Kg/dosis sup. Inf. 150, 250mg, 300 y 325 mg
vial 10 mg/ml
Penicilina benzatina 50.000 UI/Kg en dosis Ginica M 600.000, 1.200.000 U y 2.400.000 UI
<27 Kg: 600.000 UI; >27 Kg: 1.2 mill UI dosis tinica
Penicilina V 50 mg/kg/dia c¢/8-12 horas (méx 3 g/dia) Oral sob 250 mg; caps 375 mg (600.000 UI)
(Fenoximetilpenicilina) <27 Kg: 250 mg/12h (250 mg =400.000 Ul =8 cc susp (5¢¢/250.000 Ul/156,25 mg) 60 y 120 cc
susp)
>27 Kg: 500 mg/12h (500 mg = 800.000 UL =16 cc
susp)
Prednisona 1-2 mg/Kg/dia 1-3 dosis diarias (max. 40-60 mg/dia) Oral comp 2.5, 5, 10, 30 y 50 mg; Formula magistral:.
10mg/ml
Prednisolona 1-2 mg/Kg/dia 1-3 dosis/dia x 3-5 dias (max. 60 Oral gotas 1 ml/7 mg/ 40 gotas
mg/dia) (Peso/7 =1 mg/Kg/dia)
Ranitidina 4-10 mg/Kg/dia ¢/12h VO (max. 150 mg/12h) Oral comp 150, 300 mg; Formula magistral. 1 cc/20mg;
1.5 mg/Kg/dosis ¢/6 h IV (méx 50 mg/dosis) v vial 5cc¢/50 mg
Rifampicina TBC: 10-20 mg/Kg/dia en 1-2 dosis (méax. 600 mg/dia) | Oral/IV [ sol 2% (1cc/20mg); vial 600 mg; grageas 300 y
Profilaxis meningococo: 20mg/kg/dia ¢/12h x 4 dosis Oral/IV | 600 mg
Profilaxis Haemop 20 mg/Kg/dia x 4 dias (méax. 600 Oral/IV
mg/dia)
Salbutamol Aerosol: 0.03 ml/kg/dosis (max 1 ml) a 5-7 lpm Nebuliz | sol respirador 0.5% 5 mg/ml
Inhalador: 2-10 puff/4-6 h Inhalado | Inhalador 100 mcg/puls
Salmeterol 50 mcg/12 h Inhalado | aeros 25 mcg/puls, accuhaler 50 mcg/dos
Terbutalina 0.05 mg/Kg/dosis ¢/6-8 horas (max 5 mg/dia) Oral Sol 1.5 mg/5 ml; comp 2.5 mg
Turbuhaler: 1-5 inhalaciones/4-6 h Inhalado | TH 500 mcg/puls
TMP-SMX 8:40 mg/Kg/dia c¢/12h (méax. 160:800 mg/12 h) Oral susp 5 ¢c/40:200 mg
comp 20:100, 80:400 y 160:800 mg
Vancomicina 40-60 mg/Kg/dia ¢/6-8 h (max 1 g/dosis) v Vial 500 mg/10 mly 1 g/20 ml
URGENCIAS DE PEDIATRIA. HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA
Aftas bucales Hialurénico spray bucal |
Balanitis Asociac. antibioticos/corticoides topicos pomada

Fisuras perianales

Antihemorroide/corticoide rectal 5 d
centella

Dermatitis del paial

Sobreinfeccién micédtica: clotrimazol Ketoconazol

pasta al agua

Muguet

Miconazol oral: 4 aplicaciones/dia

Nistatina oral:

- RN y lactantes: 400-800.000 Ul/dia 4-6 dosis
- >2*800.000-2.000.000 Ul/dia 4-6 dosis

gel oral 2%.
susp 1 cc =100.000 UI

Candidiasis Miconazol Daktarin crema 2%, comp 250 mg
Tifa Tépico: 1 aplicacion ¢/12-24 h x 2-4 semanas Ketoconazol crema 2% , comp 200 mg
Oral: > 2a: 3-8 mg/Kg/dia ¢/24h; > 30 Kg: 200
mg/dia
Impétigo Mupirocina topica :pom 2%, nasal 2%, crema: 1 aplicaciéon ¢/8 h 7 d

Retapamulina: 1 aplicacion ¢/12 h 5 dias

Dermatitis atopica

Cremas hidratantes.
Exudativa: Sulfato de Zinc o cobre 1/1000.
Corticoides

Dermatitis seborreica

Ketoconazol
asociac. antiseborreica.
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Estrefiimiento <1 afio: 1-2 cuchtas café/1-2 veces/dia; 1-2 afios: | Asoc. Laxante osmotico polvo
(Laxantes) 1-4 cuchtas café/3 veces/dia
Soélo en > 2 afios: 0.4-0.7 g/Kg/dia en 1-2 dosis,
mezclar con Y4 vaso zumo o agua. Ajustar dosis (1 sobre/6,9 gr)
para efecto deseado (méax 4 sobres/dia) para nifios > 12 afios (1 sobre/13 gr)
De inicio: 2-6 a: 1 sobre/dia; 7-11a: 2 sobres/dia.
Pauta desimpactacion fecal (> 5 a): 2 sob ¢/12 h x
1 dia, 3 sob ¢/12 h x 1dia, 4 sob ¢/12h x 1 dia, 5
sobc/12hx 1diay 6 sobc/12hx 3 dias (7d
total) Aceite de parafina
<2a:2.5cc/12 h; 2-7 a: 5¢e/12h; > 7 a: 10cc/12h | Enema
Enema: 5-10 mlI/Kg
Diarrea - Racecadotrilo (sobres 10 y 30 mg): 1,5 mg/Kg ¢/8 h (Dosis méx. 60 mg/toma, max. 7 dias)
Lactantes >3 meses hasta 9 Kg: 10 mg/toma; 9-13 Kg: 20 mg/toma; 13-27 Kg: 30 mg/toma; 27 Kg: 60 mg/toma.
- Ultralevura: 5 capsula/8 horas.
- Casenfilus 1 sob/8h.
- Lactofilus lactantes V4 cucharadita 3 veces/dia, niflos 1 cucharadita en desayuno y comida.
Lansoprazol <10 Kg: 7,5 mg/dia; 10-20 Kg: 15 mg/dia; Oral EFG caps 15 y 30 mg; comp biodisp 15 y 30 mg
>20 Kg: 30 mg/dia
Omeprazol 0.5-0.7mg/kg/dosis ¢/12-24 h (max 40 mg/dosis) | Oral/IV EFG caps 10, 20 y 40 mg; vial 40 mg
Ranitidina Profilaxis estres: 2 mg/Kg/6h (max 50 mg/6h) Oral cmp 150, 300 mg;
Tto: 2-3 mg/Kg/dosis ¢/12h (max. 150 mg/12h); Oral FM sol 1 cc/20 mg;
1.5 mg/Kg/dosis ¢/6 h IV (méx 50 mg/dosis) 1\ vial 5cc/50 mg
Protectores gastricos - Hidroxido Al/Mg: 0.5 cc/Kg/dosis (max 10 cc/2 | susp y comp 600/300 mg

comp) 1 h después de las comidas

- Magaldrato: 400-2000 mg/1-3 h tras las comidas
- Sucralfato: 40-80 mg/Kg/dia ¢/6 h (max 1
gr/dosis) 1 h antes comidas y antes de acostarse.

- Almagato: 0.25-0.5 ml/Kg/dosis (max 10 ml) ¢/6
h o 1 h después de las comidas y antes de
acostarse

gel sobr 800 mg y 2 gr, comp mast 400 y 800 mg
sobres y comp 1 gr

susp 1 g/7,5 ml, comp 500 mg, pastillas blandas masticables 1 gy
sobres almax forte 1,5 g

Oftalmicos Blefaritis/orzuelos: 1 aplicacion/8 h Asoc. antibioticos pomada oftdlmica, colirio
Conjuntivitis bacteriana:
Antibidticos: 1-2 gotas/6 h. Pom/12 h Aureomicina (colirio y pomada)
Antibidticos con corticoides: 1 gota/8.12 h Colirio: Gentamicina/dexametasona, Tobramicina/dexametasona
Conjuntivitis alérgica: 1 gota/8-12 h Levocabastina, opatalina
Queratitis herpética: 1 aplic. 5 veces/dia x 10d Aciclovir oftalmico pomada 3%
Oticos Antibidtico: 4 gotas/8 h o 1 vial monod/12 h 10 d | Ciprofloxacino, asoc. Antibidticos/corticoides dticos
Otitis externas/ gentamicina/dexametasona otico
OMA supuradas Antibidtico + corticoides: 4 gotas/8 h 10 d
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ANEXO III- RECOMENDACIONES SEGURIDAD PRESCRIPCION EN PEDIATRIA

Los errores de medicacion (EM) se producen por fallos en el proceso de utilizacion de
los medicamentos y se deben analizar como errores del sistema.

Los EM pueden ocurrir en cualquiera de las etapas y en su mayoria se producen por
multiples fallos o deficiencias.

Trenaseipzér { Validaria

PACIENTE .

éPor qué es necesario prestar especial atenciéon seguridad en prescripcion
pediatrica?

v" Necesidad calculo dosis individualizado.
v' Utilizacidon de farmacos"off-label”.
v' Menor capacidad “amortiguacion” errores.

RECOMENDACIONES GENERALES uso seguro de los medicamentos:

-Manejar de farmacos con mas experiencia de uso. Realizar prescripcidon por principio
activo.

-Comprobar alergias, interacciones, contraindicaciones (Dejar constancia en historia
clinica)

-Comprobar peso real del paciente

-Comprobar que la dosis no supere a la dosis maxima de adultos. Realizar doble
chequeo de la dosis. Realizarla por mg/kg y especificar volumen si es necesario.
-Realizar prescripciones legibles.

-No utilizar abreviaturas.

-Formacion continuada.

-Personal suficiente y ambiente de trabajo adecuado.

-Desarrollo sistema comunicacion errores.

¢Qué deberemos hacer nosotros en el hospital?
Dos aspectos muy importantes: notificar y conocer las herramientas disponibles para

prescribir.

A.-Conocer los tipos de error mas frecuentes y con mayor impacto y los factores que
pueden contribuir a que se produzcan en cada centro en concreto. Para ello es
necesaria la notificacion.
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¢Qué debemos NOTIFICAR?

1.- ERRORES DE MEDICACION
= Realemente han ocurrido
» Potenciales(detectados antes de llegar al paciente)
= Los que el notificador considera que es posible que sucedan (por existir causas
gue favorecen su produccidon: nombres de medicamentos similares que pueden
llevar a confusion...)

2.- REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
= TODAS las RAM para medicamentos con menos de 5 afios en el mercado
= PARA TODOS LOS MEDICAMENTOS:
= Reacciones adversas graves (producen muerte o riesgo vital, incapacidad
permanente o significativa, hospitalizacién o prolongacién de ésta, y
cualquier otra reaccién médicamente importante)
= RA gue no se hallen descritas en el prospecto y en la ficha técnica del
producto en cuanto a su naturaleza, gravedad o frecuencia
= RA gue den lugar a malformaciones congénitas

¢Como notificar EM en el HUPHM?

En la carpeta de Informacién Comun del escritorio de cualquier ordenador del hospital,
en la Unidad de Calidad estan disponibles los impresos para notificacion de errores de
medicaciéon, que se deberan rellenar y enviar a la Unidad Funcional para la Gestion del
Riesgo.
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B.-Conocer cada una de las herramientas de prescripcion disponibles en el hospital
(SELENE en pacientes ingresados, PICIS en pacientes criticos, e informes formato Word
para pacientes al alta).

RECOMENDACIONES SELENE

-Actualizacion peso.

-Alergias: introducir alerta en caso de paciente alérgico.

] r
Filet 5 Mo (31 ORSFRVACON PRARTRICK . ORE0P
Sy R T 0 B N e b Pl A

Fararn

T Y R I EEIERY  CEE

» RRCCErCh R R LIRGEROA, RO
WMMETIT 1N USRI R R

Hégdid kil Lol red el

[E2 N TN
[ B

[E S T r

Feetiade Aparicin [BIEEIN G0 B

TOGTAD 0

uJiﬁU!

-Prescripcién en hoja de tratamiento farmacoldgico. No utilizar apartado de no
farmacoldgico para la prescripcion de medicamentos.

alil'npl.l Universitario Puerta de Hierro - Majadahonda - Microsolt Internet Bxplorer

Consulta Hoja Presciipoion Activa
& Hola a enwiar para farmacie Farmacia HUPH Fecha de creacione 07962011
K Ambito: Hospitalizacin
Tiempo de validez: T2 H. Peso: SidKg Estaturac Comentario: SGB
Gostackn en curso; u FUR: EG: Obs. Farmacias:

RRICZEEREGEEAABIER A1 |BISI&I3l

] Principio Actihvo Dosis |Via Frecusncis reas Dot

E.ﬁlw.a
Farmacolégicas

METAMIIOL 2 G AMPOLLA (NOLOTL L. METAMIZOL 29 VO (S#)Cada 6 horas (Oh-6h-12h-18n)

PARACETAMOL 650 MG COMPRMIDO (. PARACETAMOL

1COMP VO (SF)Cads & horss (Oh-6h12h.18n)

MR

METRPRECNISOLONA 40mg YO Cada 24 horas (3

I«
B Lineas noimales B Liness suspendidas B Lineas s suspendsi hoy (0) B Lineas a sctivar hoy (9)
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-Una vez seleccionado el principio activo realizar la blusqueda por forma farmacéutica,
para evitar seleccionar especialidades para administraciéon por via de administracion
diferente a la que requiere el paciente.

1.- SIN SELECCIONAR FORMA FARMACEUTICA
Crear linea de prescripcién farmacolégica |

P lnl E-1}
Busqueda de Farmacos
:
Hombi e F e ol

 Por Homibe e Especiatided
& Pot Principlos Actives

COMP
COMPRIMIDO
SO

F Guia del hospial
Principios

T Ageupacion

GULAES0 12 BUPROFENG 10 MG 2 ML AMP. PEDL.

GULAE1914. BUPROFENG 108 MGS ML SUSP. PE..

GULAST4Y UPROFENG 368 MG COMPRINIOO (.

GULAL1958; MEUPROFENG 608 MG COMPRINIDD (.

GURA PRUEBA (PRUEBA)

[T —— [T — B Medicamento [n Gisia O Medicamento Fusra de Gula

Hombre |

Por Homibn o Eapocialidad

For Principios Adivos

199

Gasia del Tospital

A upacion

GUIAB1914S  IUPIRONEHD 100 MGS ML SUSE. PE..

-Dosis: en mg. Es importante especificar asi mismo, la dosis en mg/kg en la historia
clinica. Unicamente prescribir en ml las formas orales de paracetamol, ibuprofeno,
prednisolona y la inhalatoria de salbutamol.

-Realizar doble chequeo célculos: farmacos riesgo (sedacién), paracetamol IV

-Confirmar frecuencia y duracién tratamiento.

-Utilizar la programaciéon a medida para aquellos farmacos en los que es muy
importante la pauta de administracién (ej. Gentamicina, vancomicina).
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Modificar linea de prescripeion farmacoldgica
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-Consultar y mantener actualizados los protocolos de la unidad.

RECOMENDACIONES PICIS
-Se deberdn tener en cuenta las generales (peso, alergias...).

-Tener especial cuidado en los puntos de transicion asistencial (cuando el paciente
ingresa o es dado de alta de la Unidad de Criticos).

-Suspensién farmacos pautados cada 18-36h.
-Volver a calcular dosis cuando se cambia la frecuencia.

-Revisar dosis, unidad medida, dilucidn...
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-Realizar doble chequeo de los calculos dosis: farmacos alto riesgo.

-Consultar fichas (intranet).
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RECOMEDACIONES INFORMES AL ALTA

-Indicar presentacion del medicamento prescrito (Paracetamol, ibuprofeno).
-Realizar actualizacion del peso.

-Realizar un doble chequeo del calculo de la dosis.

-Frecuencia (ibuprofeno).

-Indicar la duracién tratamiento.

-Leer antes de imprimir

-Consultar protocolos de la unidad.

-Confirmar tratamiento con los padres (que lo entienden)
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ANEXO IV- HOJA PRESCRIPCION NUTRICION PARENTERAL NEONATOS

Hospital Universitario Puerta de Hierro-Majadahonda

NUTRICION PARENTERAL NEONATAL

Cama: N NHC:
Peso: g Fecha:
Via admon.
Volumen: ml/kg
Mezcla (sin lipidos): ml + 75 ml volumen purga;
Lipidos: ml + 2 ml volumen purga;
MACRONUTRIENTES
Proteinas: g/kg Caltot:  Kcal/kg
Hidratos: g/kg Osm: mOsm/1
Lipidos totales: g/kg:
e Vit liposolubles : 0,4 g/kg ; (4ml/kg):  ml
e Clinoleic 20%: gr/kg ml

®) Las vitaminas liposolubles (A, D, E, K,) van afiadidas a la emulsion lipidica al 10%.

MICRONUTRIENTES
Sodio: mEq/kg Cloruro: mEq/kg
Potasio: mEq/kg Acetato: mEq/kg
Calcio: mEq/kg Fosfato: mmol/kg
Magnesio: 0.2 mEq/kg Sulfato: 0.2 mEgq/kg

OligoZn: 0.2 ml
Oligoelementos y vitaminas hidrosolubles: segiin peso

MEDICAMENTOS
Heparina: 0.25 Ul/ml

Firma: Dr/a:
Nombre y apellidos
N°Colegiado
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ANEXO V- ETIQUETA NUTRICION PARENTERAL NEONATOS

H.Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
NUTRICION PARENTERAL.

PRIMERAS HORAS, NEONATO 525252
Cama: G.F.H: UE2ZMN N° Registro: 6260
Peso: 1,00Kg Via Administracién: VIA PERIFERICA
TOTAL:  100,0ml Preparacion: 07/10/2013
BOLSA: 100,0ml FECHA|Administracion: 07/10/2013
NOCURCH PURGA: 75,0 mi Caducidad: 08M10/2013
POR KG: 100,0 mliKg
LiPIDOS: 0,0 mil Lipidos fuera:
——{  Macronutrientes |———
Nitrdgeno: 0.5 0/KQ poguatricos  Calorias Tot: 44 00 Kcal'Kg
Proteinas: 3 g/Kg Cal. NP: 32,00 Kcal'Kg
Hidratos: 8 giKg ®luwesa Cal. NPig N.: 71,11 KcallKg
Lipidos: 0 gfKg S PeMnlr Dsmolaridad: 705,68 mOsmil
—| Electrolitos, Vitaminas y Oligoelementos '7
Sodio: 0 mEgiKg Cloruro: 0 mEqgiKg
Potasio: 0 mEg'Kg Acetato: 0 mEqgiKg
Calcio: 2 mEgiKg Fosfato: 0 mmol/Kg
Magnesio: 0 mEgiKg Sulfato: 0 mEqgiKg
Vitaminas: 0 ml'Kg
Oligos: 0 ml'Kg Zinc: 0,00 mg

Medicamentos
HEPARINA SODICA 25,03 ul

Observaciones:
CADUCIDAD 24H. PROTEGER DE LA LUZ
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ANEXO VI- TRIPTICO INFORMACION PACIENTES FORMULAS MAGISTRALES

CONSERVACION:

CADUCIDAD:

RECOMENDACIONES AL PACIENTE:

ADVERTENCIAS:

Este triptico NO contiene toda la informacién de este
farmaco y solo pretende ser un resumen para ayudar
al paciente con su tratamiento.

Sl tiene cualquier duda o precisa més Informacidn
contacte con su médico o farmacéutico.

SERVICIO DE FARMACIA
H.U.PUERTA DE HIERRD MAJADAHONDA
Cf Joaquin Rodrigo, 2.

28227 Majadahonda Madrid.

Unidad de Farmacotecnia
Tfno.: 91 191 68 79

Unidad de Pacientes Extemos
Tno.: 91 191 6721 [ 91191 77 20

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

]
4 Hospital Universitaria
Puerts de Hiarro
saharlhd i Majadahonda
[ ommmcer ta Metns

INFORMACION DE MEDICAMENTOS
AL PACIENTE

SERVICIO DE FARMACIA

UNIDAD DE FARMACOTECNIA
UNIDAD PACIENTES EXTERNOS

DENOMINACION FORMULA
MAGISTRAL/ PREPARADO
OFICINAL
(incluyendo forma farmacéutica, dosis
unitaria y namero de dosis)

Composicion cualitativa y cuantitativa:

INDICACION

VIA DE ADMINISTRACION

POSOLOGIA y FRECUENCIA de
administracion

¢COMO se debe TOMAR este PRECAUCIONES
medicamento?
EQUE hacer Si..?

INTERACCIONES
£CUANDO NO debe TOMAR este EFECTOS ADVERSOS

medicamento?
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