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Resumen: Los eventos adversos relacionados con la asistencia sanitaria, son cada vez
mas comunes, se estima que entre 44.000 y 98.000 personas atendidas en Hospitales
de EEUU mueren por eventos adversos relacionados con la asistencia sanitaria. De
estas muertes, 7.000 se producen por errores de medicacién. En Espaiia los estudios
hablan de cifras similares. Los Servicios de Urgencias, se han excluido de estos estudios
por sus caracteristicas especiales, pero son estas caracteristicas lo que hace pensar
que los errores se puedan producir en un nimero mayor en Urgencias que en las areas
de hospitalizacién. El objetivo es determinar la incidencia de errores de medicacién
relacionados con la administracién y el método utilizado es el de un estudio de cohorte
clinica prospectivo, se estudiara mediante observacién directa una muestra de 385
administraciones realizadas en las distintas areas del Servicio de Urgencias franjas
horarias, meses y dias entre Enero y Diciembre de 2009.

Palabras clave: Medicamentos - Administracién. Medicamentos - Dosificacion;
Medicamentos - Efectos secundarios.

Summary: The adverse events related to the sanitary assistance are more and more
common. It is thought that among 44000 and 98000 people attended in Hospitals of
the USA die for adverse events related to the sanitary assistance. 7000 of these
casualties are caused by medication mistakes. In Spain, studies show similar figures.
Emergency Services have generally been excluded in this kind of studies because of
their special characteristics, but it is also well-known that these features (making
decisions quickly, not having systems to dispense unitary single doses) what might
suggest that the mistakes could be committed in a major number whithin the
Emergency Services than in the areas of hospitalization. Different studies point at the
direct observation as the trustworthiest method to detect mistakes of administration.
To determine the incidence of medication mistakes related to the administration in the
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Emergency Services of the Valdecilla University Hospital. It is a question of market
study of clinical cohort, in which a sample of 385 administrations realized in the
different areas of attention of the Emergency Services of the Valdecilla Hospital will be
studied, in different, months, timetables or schedules of the year and days of the
week, between January and December, 2009.

Keywords: Medication Errors. Administration and dosage.

INTRODUCCION

La atencién sanitaria constituye una compleja combinacién de procesos,
tecnologias e interacciones humanas que indudablemente aportan unos inestimables
beneficios, pero a su vez comportan algun riesgo de producir errores sanitarios® Y,

El problema de los efectos adversos en los pacientes vinculados a la atencién
sanitaria no es nuevo. Los primeros estudios se remontan a los afios 1950-1960, pero
realmente no recibieron una gran atencién hasta principios de los 90.

En el Harvard Medical Practice Study se estudiaron 30.000 episodios de
hospitalizacion en los hospitales de Nueva York durante el afio 1984: se encontraron
EA (eventos adversos) en el 3,7% de las hospitalizaciones, el 69% de las lesiones fueron
produ(cida)s por errores. El error mas frecuente fue el de medicacién, en el 19% de los
casos'?t 22,

En 1999 el Institute of Medicine de EE.UU. publica un informe® a partir de los
datos de varios estudios previos, en el que se presentan estimaciones de tipo sanitario
y econdmico del problema: entre 44.000 y 98.000 personas mueren cada afio en los
hospitales de EE.UU. como consecuencia de los errores asistenciales. Los errores de
medicacién determinan, segun este informe, 7.000 muertes al afo™ cifra gue supera
a las causadas por los accidentes de trabajo. En lo referente al aspecto econdmico, los
costes médicos directos de estos acontecimientos adversos suponen alrededor del 4%
de los gastos totales en salud en EE.UU., de los cuales en torno a la mitad se deberian a
errores prevenibles.

En el estudio ENEAS™? realizado en Espafa se detectaron 1.063 pacientes con EA
durante la hospitalizacién, siendo la incidencia de pacientes con EAs relacionados con
la asistencia sanitaria de 9,3% (525/5.624); 1C95%: (8,6% - 10,1%). La incidencia de
pacientes con EAs relacionados directamente con la asistencia hospitalaria (excluidos
los de atencién primaria, consultas externas y ocasionados en otro hospital) fue de
8,4% (473/5.624); 1C95%: (7,7% - 9,1%.)

El 37,4% de los EAs estaban relacionados con la medicacion.
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Los errores de medicacidn constituyen un problema socio-sanitario grave con
una importante repercusién econémica™” ¥,

Hasta el momento no se cuenta con marcadores epidemiolégicos verificables
que reflejen una vision exacta de la incidencia y prevalencia de los errores de
medicacién y su morbilidad y mortalidad asociadas.

Ademads, establecer comparaciones validas entre los diferentes estudios sobre
errores de medicacion es extremadamente dificil por las diferencias en las variables
empleadas, mediciones, poblaciones y métodos™.

A pesar de todo, gracias a algunos estudios publicados en EE.UU. se sabe que los
incidentes relacionados con los medicamentos suponen el 8-10% de las admisiones
hospitalarias (25% en personas de 65 afios 0 mas), el 10-15% de las visitas a urgencias
en algunos centros urbanos, 4,5 errores de prescripcion por cada 1.000 medicamentos
prescritos, 50% de casos de incumplimiento de la prescripcion médica, el 10% de
errores de medicacion en hospitales y 2 de cada 1.000 muertes en los hospitales.

Los datos disponibles sobre la situacidn en nuestro pais presentan un impacto
asistencial y econdémico similar. Los EM (errores de medicacidn) determinan entre un
4,7% y un 5,3%(10) de los ingresos hospitalarios, con un coste medio por estancia
préxima a 3.000 euros. En los hospitales, y segiin un estudio financiado por la Sociedad
Espanola de Farmacia Hospitalaria y desarrollado entre 1996 y 1998, el indice de EM se
cifra en un 12,8%, estimandose que podrian prevenirse en un 90% de los casos
mediante sistemas de deteccién y control™.

Como se pone de relieve en la Declaraciéon de posicidon del cIe® (Consejo
Internacional de Enfermeria) sobre la Seguridad de los pacientes, la seguridad del
paciente es fundamental en la enfermeria y en la atencion de salud de calidad. Segun
estimaciones de expertos, los errores de medicacién son una de las principales causas
de muerte y de discapacidad(s). Los eventos adversos mas frecuentemente
relacionados con el cuidado de enfermeria™ son: errores transfusionales, eventos
adversos asociados a medicamentos, suicidio prevenible, infecciones nosocomiales,
caidas, quemaduras, ulceras de presién, errores en identificacién e inadecuada
interpretacion de signos y sintomas.

Para mejorar la seguridad de los sistemas es preciso aprender de los propios
errores que se producen(”). Sélo asi es posible identificar las causas que los originan y
desarrollar estrategias para evitar que se repitan(ls). Para ello es preciso crear una
cultura profesional no punitiva que deseche la idea de culpabilidad y favorezca la
comunicacidn y el analisis de los errores.

Una definicion comunmente utilizada para referirse a un error de medicacion es
la siguiente(ﬁ’ L 1), ”Cualquier evento prevenible que puede causar o conducir al
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inadecuado uso de farmacos o dafio del paciente, mientras que el medicamento esta
bajo el control del profesional de la salud, del paciente o consumidor.”

Este tipo de acontecimientos puede estar relacionado con la practica profesional,
productos para el cuidado de la salud, procedimientos y sistemas, e incluye la
prescripcién; etiquetado de productos, envases, y la nomenclatura; composicion;
dispensacion, distribucién, administracion, educacidn, vigilancia y el uso 24 25:26)

Diferentes estudios sobre eventos adversos y errores de medicacion en los que
se analizan las causas, ponen de manifiesto la multicausalidad de los mismos.

En general se habla de fallos del sistema, pero también es bien conocido que la
administraciéon de medicacién, es un error habitual y en muchas ocasiones aunque en
el fondo coexistan otras causas, es la enfermeria quien se encarga de esta fase(?022)

Y de ahi la importancia de conocer este tipo de error para identificar posibles
causas e interponer las barreras oportunas para intentar minimizar el riesgo. Por tanto
lo primero que debemos hacer es Identificar los errores de medicacion.

La prescripcion 17,1%, la administracidon equivocada 16% y la omision 15,7% son
los errores mas frecuentes. Estas son las principales conclusiones del Estudio
Multicéntrico por Observacion de Prevencién de Errores de Medicacién (Emopem),
gue desde mayo de 2007 ha realizado 18.150 observaciones en 22 hospitales de toda
Espafia y de todos los niveles™”.

Existen distintos métodos para detectar los EM que ocurren a nivel
hospitalario™”). Entre ellos se encuentran:

Notificacion voluntaria de incidentes.

Revisién de historias clinicas™.

Monitorizacion automatizada de sefiales de alerta.
Registro de intervenciones farmacéuticas.

Técnicas de observacion® %9,

Revisién de historias clinicas'®

Consiste en la revisiéon exhaustiva de la informaciéon contenida en la historia
clinica de los pacientes (evolucion clinica, 6rdenes de tratamiento, hoja de
administracion de tratamientos resultados de laboratorio, etc.) por personal
entrenado (farmacéuticos, médicos, enfermeras)”" Esta informacidn se puede recoger
de forma prospectiva y completarse mediante entrevistas al personal sanitario
implicado y a los propios pacientes, o bien se puede recoger de forma retrospectiva.
Este método puede utilizarse para detectar todo tipo de incidentes, aunque es mas util
para detectar errores generados en los procesos de prescripcion y seguimiento.
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La revision prospectiva de historias clinicas es el Unico método que permite
obtener informacién valida sobre la frecuencia de acontecimientos adversos por
medicamentos en un determinado dmbito. Es el método que se ha utilizado en los
estudios de investigacion efectuados por el grupo de Harvard pero tiene el
inconveniente de que precisa mucho tiempo y se necesita disponer de recursos
humanos importantes, por lo que resulta demasiado costoso para ser realizado de
forma rutinaria. Otros inconvenientes son que esta sujeto a la formacion de los
revisores, que en muchos casos los problemas debidos a errores médicos pueden no
estar documentados en la historia clinica y consecuentemente no detectarse, y que no
es efectivo para detectar errores en la administraciéon y trascripcion.

Técnicas de observacion'”®

Este método ha sido uno de los primeros en utilizarse para la deteccién vy
cuantificacion de errores de medicacién. Consiste en la observacién directa de la
administracion de medicamentos que realizan las enfermeras por personas
independientes. Cada observacién se registra y se compara con la prescripcion,
considerandose como error cualquier diferencia entre lo que el paciente recibe y la
prescripcién médica. Es el método mds vdlido y eficaz para detectar y cuantificar los
errores de administraciéon y también permite detectar errores de trascripcion vy
dispensacion. Asimismo permite evaluar el impacto de las medidas de mejora que se
implementen en estos procesos. Presenta una utilidad limitada para detectar errores
de prescripcién y seguimiento, por lo que debe ser complementado con otros
métodos. Detecta fundamentalmente errores de medicacién, pero no acontecimientos
adversos por medicamentos.

En un estudio se comparé este método con la revisidn de registros de enfermeria
y la notificacidon voluntaria para detectar errores en la administracion De un total de
2.557 dosis observadas, se detectaron 456 errores de medicacidon por la técnica de
observacion, 34 mediante la revision de registros de enfermeria y sélo 1 error de
medicacién por notificacién voluntaria. Los autores del estudio concluyeron que esta

técnica es la mas eficiente y exacta para la detecciéon de los errores de administracién'®
3)

Se puede decir que hoy, la importancia radica en documentar evidencias de
estos errores, ya que es bien conocida la infradeclaracion de los mismos, por reticencia
de los profesionales sanitarios a la misma, bien por miedo a ser tachados de
incompetentes o por temor a que sean base para futuras demandas. Es por esto, que
se estan desarrollando sistemas de notificacién no punitivos y andnimos para conocer
la relevancia real del problema.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en la 55 Asamblea Mundial de la
Salud, celebrada en Ginebra en el 2002, aprobé la resolucién WHAS5.18 en la que se
insta a los estados miembros a prestar «la mayor atencién posible al problema de la
seguridad del paciente» y a establecer y consolidar «sistemas de base cientifica,
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necesarios para mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la atencién de la
salud, en particular la vigilancia de los medicamentos, el equipo médico y la
tecnologia»™.

DESCRIPCION DEL SERVICIO DE URGENCIAS HOSPITAL VALDECILLA

El Hospital Valdecilla tiene como misién la provisién de los servicios sanitarios
especializados para la atencion médica de la mas alta calidad, confortable, segura y
eficiente, de la poblacién de la Comunidad Auténoma de Cantabria.

Esta situado en el Area sanitaria | y es el Hospital de referencia de la comunidad.

Cantabria tiene medio millédn de habitantes y la ciudad de Santander 185.000.

El Servicio de Urgencias atiende una media de 400 urg/dia.

Como el resto de los Servicios de Urgencias la distribucién de la atencién no es

lineal, ddndose picos de asistencia segun franjas horarias, meses del afio etc., tal y
como se muestra en los graficos adjuntos (Figs. 1y 2).
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Figura 1. Actividad asistencial S.U. HUMV. Total pacientes atendidos enero 2003 - abril 2008.
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Figura 2. Actividad asistencial S.U. HUMV. Media diaria de pacientes enero 2003 — abril 2008.

"Errar es humano. Ocultar los errores es imperdonable.
No aprender de ellos no tiene perdon" | ponatdson).
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Unidades clinicas como UCI, Reanimacidn, Urgencias y Quiréfanos, se han
excluido desde un principio en los estudios relacionados con los errores de
medicacion? por varias razones, entre ellas, no estar incluidas en el Sistema de
Dispensacion de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) y porque son servicios
clinicos que tienen una naturaleza propia distinta del resto de servicios del hospital,
por lo tanto se dispone de pocos datos, sobre la incidencia de errores en estos
servicios, considerados como criticos en la atencidn sanitaria y donde dado la rapidez

de la atencidn y el estrés de los profesionales todo hace pensar que la incidencia de

errores, puede ser mayor que en otras areas hospitalarias'®.

HIPOTESIS

La observacion directa permite identificar los errores de administracion de
medicamentos en un servicio de urgencias, siendo el error mas comun el error de
registro.

OBIJETIVOS
Objetivo general

Determinar la incidencia de errores relacionados con la administracion de
medicacién en el Servicio de Urgencias del Hospital Valdecilla.

Objetivos especificos

e Enumerar los errores mas frecuentes en la administracion de medicamentos en
el servicio de urgencias.

o Definir las areas del Servicio de Urgencias donde es mads facil que ocurra el
evento adverso.

e Determinar franjas horarias en las que mas comunmente se producen errores
en la administracion de medicamentos.

e Formular estrategias tendentes a la disminucion de los errores detectados.

METODOLOGIA
Tipo de investigacion

Estudio descriptivo de cohorte clinica prospectiva.
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Poblacion diana

Pacientes atendidos en el Servicio de Urgencias del Hospital Universitario

Marqués de Valdecilla.

Criterios de inclusion

Pacientes que acuden al servicio de urgencias de adultos del Hospital Valdecilla

durante los meses Enero y Diciembre de 2009 y se les administra algun farmaco.

Criterios de exclusion

Pacientes con urgencias obstétrico-ginecoldgicas.
Pacientes que acuden al servicio por error y se remiten a otro servicio.

Pacientes atendidos en el area de consultas de urgencias.

Método de muestreo y estimacion del tamaiio muestral

Técnica muestreo'’

Calculo muestra

Considerando una incidencia estimada, segun la bibliografia del 10% de errores
de administracion. Se utiliza para el calculo del tamafio muestral el programa
Granmo y se obtiene lo siguiente: aceptando un riesgo alfa de 0.05 para una
precisién de +/- 0.03 unidades porcentuales para una proporcién estimada de
0.10, se precisa una muestra poblacional de 385 administraciones, asumiendo
gue la poblacidn es infinita. Se ha estimado una tasa de reposicién de 0.

)

v'El Servicio de Urgencias del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

atiende una media de 400 pacientes / dia de los cuales el pico de mayor
afluencia se produce entre las 11 y las 22h. De todos las pacientes que
acuden a urgencias no a todos se les administra medicaciéon, y no
disponemos de datos sobre la proporcidn en que se realiza la
administracion de alguna medicacién, ademas a un mismo paciente se le
puede administrar mas de un farmaco, por lo que la muestra se tomara de
posibilidades de error (cada administracién es un sujeto de nuestra
muestra).

Unos 100 pacientes del total diario quedan excluidos de nuestro estudio
por atenderse en el drea de consultas.

La técnica para escoger a los sujetos sera un muestro aleatorio
estratificado por turnos de trabajo: manana, tarde, noche.
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Variables Independientes

Edad

Definicion: Edad del paciente en anos.
Fuente : Datos de filiacidn presente en la historia de urgencias.
Tipo: Numérica discreta; formato: tres digitos.

Sexo

Definicion: Genero del paciente.
Fuente: Datos de filiacion H2 urgencias.
Tipo: Dicotdmica.

Codificacién: hombre:1; mujer: 2.

Hora de asistencia

Definicion: Hora del dia en que el paciente es atendido en el Servicio.
Fuente: Etiqueta de la H2 clinica.
Tipo: Numérica. Formato: hh:m.

Fecha

Definicion: Fecha en la que se realiza la administraciéon de farmaco.
Fuente: Observacién directa, H2 de urgencias.
Tipo: Numérica, formato: dd/mm.

Area asistencial

Definicion: Area de urgencias donde se detecto el error.
Fuente: H2 de urgencias y observacién directa.
Tipo: cualitativa con 4 categorias.
Codificacidn:
1 Boxes.
2 Box de criticos.
3 Sala vigilada.
4 Observacion.

Variables Dependientes

Error de registro administracion de medicacion a la hora prescrita
Definicion: Firma y hora en H2 de administracidn de farmaco prescrito.

Fuente: H2 de urgencias.
Tipo: cualitativa.
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Codificacidn:
0 Registro correcto.
1 No registro administracion.

Error de farmaco

Definicion: Administracidon por parte de enfermera de un farmaco distinto al
pautado en érdenes médicas.
Fuente: Observacién directa.
Tipo: cualitativa.
Codificacidn:
0 administracion correcta.
1 Error de farmaco.

Error de via de administracion

Definicion: Administracion por parte de la enfermera del fdrmaco por una via
distinta a la prescrita en érdenes medicas.
Fuente: Observacidn directa.
Tipo: cualitativa.
Codificacion:
0 administracion correcta.
1 Via de administracién distinta de la pauta medica.

Error de dosis

Definicion: Administracion de una dosis distinta a la prescrita en drdenes
médicas.
Fuente: Observacion directa.
Tipo: cualitativa.
Codificacion:
0 administracién correcta.
1 Administracion de dosis diferente a la prescrita.

Error de hora de administracion

Definicion: La administracidn del farmaco se produce a una hora distinta de la
pautada en ordenes médicas (al menos 1h de diferencia).
Fuente: Observacion directa.
Tipo: cualitativa.
Codificacion:
0 hora correcta.
1 hora incorrecta.
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e Omision

Definicion: No administracidon de farmaco prescrito.
Fuente: Observacién directa.
Tipo: cualitativa.
Codificacidn:
0 Administracion correcta.
1 Omisioén.

e Dosis no prescrita

Definicion: Administracion de un farmaco o dosis no prescrito en érdenes
médicas.
Fuente: Observacién directa.
Tipo: cualitativa.
Codificacidn:
0 no administracion.
1 administracién de farmaco / dosis no prescrito.

Métodos de recogida de la informacion

e Historia de urgencias.

e Observacion directa(3’4’5’6), se realizard por observadores entrenados, se
utilizara cuestionario de observacién para que todos realicen la técnica de igual
manera y consistira en observar que el farmaco administrado al paciente
corresponde exactamente con la orden médica prescrita. Se utilizara la guia de
observacion descrita en Anexo |. Primero se realiza la observacion, se registra lo
observado y después se comprueba con la prescripcidon de las ordenes médicas
reflejadas en H2 clinica.

Limitaciones del estudio

Es un método caro ya que requiere profesionales sanitarios debidamente
formados que invierten mucho tiempo en la recogida y analisis de lo datos.

El cansancio del observador, puede sesgar los datos a la baja por una recogida
incorrecta.

Debemos conocer la influencia del observador sobre lo observado y nos
podemos encontrar con 2 tipos de sesgos:

e Al alza: la persona observada se puede poner nerviosa por la presencia del
observador y cometer mas errores.

921



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Trabajos Fin de Master. 2 (1): 911-926, 2010
ISSN: 1989-5305

e A la Baja: la persona observada, puede poner mas cuidado en sus acciones por
pensar que la estan “controlando” y por tato cometer menos errores.

Consideraciones éticas

En la mayoria de las ocasiones el observador se dard cuenta del error, después
de que se ha producido, pues primero se realiza la observacién y luego se comprueba
con las ordenes médicas, en el caso de detectarlo antes de que se produzca informara
a la enfermera para evitarlo, pero lo contabilizard como error, ya que de no haber
estado presente el observador, este se habria producido.

Se pedirda autorizacién al comité de Etica e Investigacion clinica del hospital.
Métodos estadisticos

Se discutira la frecuencia de errores incidentes y su IC (intervalo de confianza)
95%. Se estudiara la frecuencia global y especifica.

Las variables cuantitativas se describirdn en media y desviaciéon estdndar o en
mediana y rango intercuartil (P,s— P;5) en caso de asimetria.

En las variables cualitativas se evaluara la asociacion con el test de Chi cuadrado
o test de Fisher. La variable cuantitativa tiempo se contrastara, por categorias de las
variables cualitativas, con el test de la mediana o test paramétricos (t de Student y
ANOVA).

Se ajustara un modelo condicional (por estratos de pacientes que estime la
variabilidad debida a paciente) que explique factores asociados al error (aumentando

el % de error) turno, dia, mes.

En todos los contrastes de hipdtesis se rechazara la hipétesis nula con un error
alfa < 0.05.

Para todo esto se utilizara el programa SPSS ver. 15.0 para Windows.
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ANEXO |
PROTOCOLO DE RECOGIDA DE INFORMACION EN LA OBSERVACION

1. Etiqueta de paciente (posteriormente se codifica):

2. Area asistencial donde se realiza la observacion de la administracion:
a. Boxes c. Observacion
b. Box de criticos d. Sala Vigilada.
3. Fechay Hora ala que se realiza la administracion.
a. Dia/ mes:
b. hh:mm:
4. Farmaco administrado:

5. Dosis administrada:

6. Via de administracion:

a. EV c. SC
b. IM d. VO
Otra:

7. Tras finalizar la observacidon de la administracion. Revisar érdenes médicas y
registrar.
a. FAarmaco prescrito:.....cccccvvvviiveeeennne

8. Revisar en H2 si ha quedado registrada la administracion:
a. Si
b. No
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