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Resumen

Los errores de medicacién constituyen un reto para la salud publica en todo el mundo.
Son considerados como uno de los principales eventos adversos que sufren los pacientes
hospitalizados.

En esta monografia se lleva a cabo un analisis de los errores de medicacién en general,
centrandonos, posteriormente, en los errores cometidos por el manejo de los farmacos
antineoplasicos.

Los farmacos antineopldsicos, considerados medicamentos de alto riesgo requieren, si
cabe, una mayor responsabilidad durante su manejo, ya que las consecuencias de su mal
uso pueden acabar produciendo dafios irreparables en el paciente, incluso provocando su
muerte.

En la actualidad, se estan implantando sistemas que ayudan a los profesionales durante
su prdctica diaria a minimizar el riesgo de cometer errores, entre ellos esta la prescripcién
electrénica asistida.

PALABRAS CLAVE: Seguridad del paciente, Error de medicacién, Antineoplasico,
Prescripcion electrénica.

Abstract

Medication errors are a public health challenge worldwide. Considered one of the major

adverse events suffered by hospitalized patients.

This monograph conducts an analysis of medication errors in general, then focusing on
the mistakes of handling antineoplastic drugs.

Antineoplastic drugs, considered high-risk medications, if possible require greater
responsibility during handling, as the consequences of its misuse can eventually cause

permanent damage to the patient, even causing their death.

It is currently being implemented systems that help professionals in their daily practice to

minimize the risk of errors among them is electronic prescribing.

KEY WORDS: Patient safety, medication error, antineoplastic, electronic prescription.



1. INTRODUCCION

La calidad asistencial se ha convertido, en los ultimos afios, en una de las mayores
preocupaciones de las organizaciones y administraciones sanitarias, esto es debido a que
existen diferentes estudios internaciones que afirman que la incidencia de eventos
adversos (EA) en pacientes hospitalizados se encuentra entre el 4 % y el 17% vy, lo mas
grave de todo, es que aproximadamente el 50% de los casos se consideran evitables (1).

De todos los EA, los mas frecuentes son aquellos relacionados con el proceso de
medicacion, denominados errores de medicacion (EM) (1).

En el afio 2005 se llevd a cabo, en Espaiia, el Estudio Nacional de Eventos Adversos
ligados a la Hospitalizacion (ENEAS) del cual, se extrajo que el 9,3% de los pacientes
ingresados presenta un evento adverso derivado de la asistencia y un 37,4% de esos
incidentes estan causados por medicamentos (2).

Existen algunos farmacos que por sus caracteristicas se denominan “medicamentos de
alto riesgo”, estos medicamentos utilizados de forma inadecuada pueden producir dafios
graves e incluso mortales en los pacientes; dentro de este grupo estan incluidos los
medicamentos antineoplasicos.

Los EM relativos a farmacos antineoplasicos pueden tener consecuencias terribles para el
individuo, debido al estrecho margen terapéutico que poseen. Dichos errores pueden
producirse asociados a la prescripcion, preparacion y administracién de los mismos. Es de
vital importancia identificar las causas que nos hacen mas vulnerables para cometer
dichos errores, ya que el identificar los motivos nos permitird descubrir nuevos métodos y
formas de trabajo que reduzcan los errores al minimo.

Segun la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM), en un informe en el que se
analiza la incidencia de los diferentes tipos de tumores, se estima que durante el afio
2012 se diagnosticaron en Espaiia 200.000 nuevos casos de cancer, 20.000 mas que los
nuevos casos detectados en 2006. Este aumento de casos de cdncer hace que aumenten,
con los afios, el nimero de tratamientos antineopldsicos y aumente también el riesgo de
que se cometan errores durante su prescripcidén, preparacién y administracion (3).

El presente trabajo pretende realizar una monografia sobre los errores de medicacion
relacionados con los farmacos antineoplasicos. Los objetivos iniciales que nos
proponemos son:

e Evaluar la situacion actual, tanto internacional como nacional, respecto al uso
seguro de farmacos antineoplasicos.
e |dentificar las causas que nos llevan a cometer EM.



e Conocer algunos de los sistemas que minimizan los riesgos para que nuestra
practica clinica sea mas segura.

2. SEGURIDAD DEL PACIENTE

La seguridad del paciente es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencia cientificamente probada, que intentan
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de salud o de
mitigar sus consecuencias (4).

En los ultimos tiempos se esta desarrollando una cultura sanitaria basada en la calidad
asistencial y un pilar fundamental de la calidad es, sin duda, la seguridad del paciente.
Una prdctica clinica segura exige conseguir tres grandes objetivos (5):

e Identificar qué procedimientos clinicos, diagndsticos y terapéuticos son los mas
seguros y eficaces.

e Asegurar que estos procedimientos se apliquen a quien los necesita.

e Realizar los procedimientos sin errores.

El concepto de cultura de seguridad proviene del estudio de las llamadas “Organizaciones
de Alta Fiabilidad”. Dichas organizaciones son aquellas que, a pesar de su gran
complejidad y de trabajar en condiciones de alto riesgo, poseen una baja tasa de
accidentes.

Las caracteristicas de estas organizaciones que se estan intentando introducir, hoy en
dia, en las instituciones sanitarias son (6):

e Laseguridad es uno de sus objetivos principales, por encima de la eficiencia.

e No esperan a que se produzcan los errores para solucionarlos si no que, de forma
sistemadtica, revisan todo el trabajo.

e Proporcionan formacién a sus trabajadores sobre practicas seguras y trabajo en
equipo.

e Disponen de programas de comunicacion de incidentes abiertos para todas las
personas y no punitivos.

e Demuestran a sus trabajadores que valoran, de forma positiva, la comunicacién de
incidentes, de forma que incentivan a la gente que colabora y utilizan Ia
informacidn para realizar cambios constructivos.

Para cualquier sistema de salud, es muy necesario conocer cual es el riesgo que existe de
dainar a los pacientes mientras se lleva a cabo la practica hospitalaria. Es una cuestion de
suma importancia tanto sanitaria, como econdmica, juridica, social e incluso mediatica.

El Ministerio de Sanidad, Politica Social e lgualdad, ha incluido la seguridad de los
pacientes como una de las estrategias destacadas dentro del “Plan de Calidad para el

5



Sistema Nacional de Salud” (7). Uno de los objetivos que se plantean dentro del Plan de
Calidad es disefiar y establecer sistemas de informacién y notificacién de incidentes
relacionados con la seguridad del paciente. Estos sistemas nos permitiran conocer cuales
son los puntos mas débiles del sistema, donde y porqué se producen el mayor numero de
errores y, por lo tanto, poder minimizarlos.

Cualquier acontecimiento, asociado al proceso asistencial que suponga consecuencias
negativas para el paciente sera denominado Efecto Adverso (EA). Dichas consecuencias
pueden ser lesiones, incapacidades o incluso el fallecimiento del paciente. Todo esto va a
producir, ademas, que se prolongue la estancia hospitalaria y que se aumente el consumo
de recursos asistenciales.

En el afio 2005, se llevd a cabo en Espafia el Estudio Nacional de Eventos Adversos ligados
a la Hospitalizacion (ENEAS) (2). Los objetivos de dicho estudio eran:

e Determinar la incidencia de EAs y de pacientes con EA en los hospitales
espafioles.

e Establecer la proporcion de EAs que se producen en el periodo de
prehospitalizacion.

e Describir las causas inmediatas del EA.

e Definir los EAs evitables.

e Conocer el impacto de los EAs en términos de incapacidad, exitus y/o
prolongacion de la estancia hospitalaria.

Los resultados obtenidos tras el estudio fueron los siguientes:

e De un total de 5.624 pacientes estudiados, se detectaron 1.063 con EA durante la
hospitalizacién. Los pacientes que presentaban factores de riesgo intrinsecos,
tenian 1,6 veces mas probabilidades de presentar EAs y si, ademas, tenian mas de
65 afos el riesgo se multiplicaba por 2,5.

e FEl 37,4% de los EAs estaban relacionados con la medicacién, el 25,3% con las
infecciones nosocomiales, y el 25% restante relacionados con problemas técnicos
durante un procedimiento (Figura 1).

M EA relacionados con medicacion

H EA relacionados con infecciones
nosocomiales

i EA relacionados con problemas técnicos
durante un procedimiento

Figura 1. EAs clasificados en funcion de sus causas segun ENEAS 2005.



e El 31,4% de los EAs tuvieron como consecuencia el aumento de la estancia
hospitalaria.

e El 66,3% precisé la realizacion de procedimientos adicionales y el 69,9%
tratamientos adicionales.

e Y lo mas importante de todo es que el 42,8% de los EAs se consideraron
EVITABLES.

A raiz de dicho estudio, se cred en nuestro pais un “Sistema de Notificacién de Eventos
Adversos”. La implantacion de este tipo de sistemas que también se han llevado a cabo
en otros paises como Reino Unido, Australia, Estados Unidos, Suecia o Dinamarca, tienen
como fin el posibilitar que los accidentes o incidentes que se produzcan durante la
practica diaria puedan ser analizados por comisiones de expertos, que elaboraran
diversos protocolos de actuacién para determinadas situaciones establecidas,
previamente, como focos de posibles incidentes o eventos adversos.

Los objetivos del Sistema de Notificacién de Eventos Adversos son (8):

e Elevar la calidad asistencial de los ciudadanos a través del sistema sanitario, ya sea
publico o privado.

e Disminuir a limites mas aceptables los eventos adversos y los efectos que puedan
derivarse para la vida personal, familiar y laboral de los pacientes.

e Prevenir procesos judiciales de responsabilidad por malapraxis contra los
profesionales o el propio sistema sanitario.

e Reducir los costes econdmicos que generan los eventos adversos, tanto en
relacion con la ampliacion de la prestacién asistencial y prolongaciéon de la
permanencia en el centro sanitario,b como con las indemnizaciones
correspondientes.

Las caracteristicas que han de tener todos los sistemas de notificacién de eventos
adversos han de ser las siguientes (9):

e No punitivo: De esta forma los que notifican no tendran miedo a represalias o
castigos.

e Confidencial: No se revelaran a terceros la identidad de los pacientes,
notificadores e instituciones involucradas.

¢ Independiente: El programa sera independiente de cualquier institucién que
pudiera castigar al profesional o al centro.

e Analisis de expertos: Los informes seran evaluados por expertos.

e Orientados a sistemas: Las recomendaciones de los expertos se centraran en los
sistemas, procesos o productos en vez de en individuos.

e Que dé respuestas: Se emitiran informes con recomendaciones que los centros
participantes implantaran cuando sea posible.



Existen varios modelos que intentan explicar porqué razones se producen los EA. El
modelo mas cldsico es el del “queso suizo”, propuesto por J. Reason (10). Segun este
modelo, la asistencia sanitaria es un sistema muy complejo basado en multiples etapas
gue disponen, a su vez, de multiples barreras de defensa. Cuando todas las defensas de
los diferentes estadios fallan de forma simultanea o secuencial, el error penetra por todos
los agujeros y acaba produciendo un incidente. Este modelo lo que nos quiere transmitir
es que un error no estd producido por una sola causa, es decir, no se puede atribuir el
error a una persona, ya que para que se produzca dicho error han fallado previamente
multiples barreras del sistema, que cuando se alinean producen el incidente.

Fallos humanos y del sistema
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Figura 2. Modelo de J. Reason, también llamado del “queso suizo”.

Un ejemplo que describe este enfoque es el caso de “Las enfermeras de Denver” (11).
En octubre de 1996, en un hospital de Denver, se produjo la muerte de un recién nacido
por un error de medicacién, dicho error fue la administracion endovenosa de una dosis
diez veces superior a la prescrita de penicilina-benzatina. Durante la investigacion del
caso M. Cohen y J. Smetzer, del Institute for Safe Medication Practices, tras analizar el
caso de forma minuciosa encontraron que a lo largo del proceso se habian producido mas
de 12 fallos dentro del sistema (prescripcién médica poco legible, falta de visibilidad del
aviso de que el farmaco era exclusivamente por via IM, inexperiencia del personal,...)
Este informe permitié que las enfermeras que previamente habian sido acusadas fueran
exculpadas.



3. SEGURIDAD DEL PACIENTE RELACIONADA CON LA
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS.

3.1. ERRORES DE MEDICACION.

El uso de los farmacos se encuentra relacionado directamente con la seguridad del
paciente. Los medicamentos son necesarios para solucionar los problemas de salud de Ia
poblacién, de hecho, son el recurso terapéutico mas utilizado en los paises desarrollados
y, cuando se utilizan de forma racional y segura, nos permiten prevenir, diagnosticar y
tratar enfermedades pero, ademds de tener efectos beneficiosos sobre nuestro
organismo, también pueden producir efectos perjudiciales.

La morbilidad y la mortalidad asociada al uso de medicamentos, es muy elevada y, lo mas
preocupante, es que esto suele ser debido a errores cometidos durante su uso. Para que
nos hagamos una idea, si exceptuamos la mortalidad derivada de la anestesia, la
exposicién a la asistencia sanitaria o a los medicamentos esta asociada a una mayor
mortalidad que la producida por las armas de fuego o los accidentes de trafico (12).

Cuando se va a administrar cualquier farmaco, el profesional sanitario ha de verificar
previamente las llamadas “5 C” o los “5 Correctos” (13), esto quiere decir:

e Dosis correcta.

¢ Medicamento correcto.

e Paciente correcto.

e Via de administracion correcta.
e Momento correcto.

Siempre que se vaya a administrar cualquier medicamento, el profesional ha de tener
todos sus sentidos alerta, pero debera agudizarlos al maximo cuando esté trabajando con
los llamados “medicamentos de alto riesgo”. Estos son aquellos que, cuando se utilizan de
forma incorrecta, tienen una gran probabilidad de producir dafios graves e incluso
mortales en los pacientes.

Todas las instituciones insisten en la necesidad de establecer procedimientos explicitos
que mejoren la seguridad en el manejo de dichos fdrmacos y recomiendan (14):

e Establecer y difundir, a todos los profesionales, una relacién de los medicamentos
disponibles en la institucién.

e Establecer dosis maximas y alertas automatizadas.

e Limitar el nUmero de prestaciones y concentraciones disponibles, especialmente
para heparina, insulina y morfina.

e Estandarizar la prescripcién, almacenamiento, preparacion y administracion de los
mismos.



e Implantar practicas de doble checking en la preparaciéon y administracion de
dichos medicamentos.

Segun el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP) los medicamentos de
alto riesgo actualizados en septiembre del 2012 son los siguientes (Tablal):

MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO EN LOS HOSPITALES. ISMP.

-Agentes de contraste IV. -Medicamentos para administracién por via
-Agentes inotrépicos (Digoxina). epidural o intratecal.
-Agentes adrenérgicos (Adrenalina, -Nutricidn parenteral.
Dopamina). -Opidceos IV, transdérmicos y orales.
-Anestésicos generales inhalados e IV -Soluciones cardiopléjicas.
(Propofol). -Soluciones de glucosa hipertonica.
-Antagonistas adrenérgicos IV (Labetalol). -Soluciones para dialisis peritoneal y
-Antiagregantes plaquetarios IV. hemodialisis.
-Antiarritmicos IV (Amiodarona, Lidocaina). -Tromboliticos.
-Anticoagulantes orales (Acenocumarol). -Agua estéril para inyeccidn, inhalacién e
-Antidiabéticos orales (Glibenclamida). irrigacion en envases de =2 100 ml excluyendo
-Bloqueantes neuromusculares. botellas.
-Citostaticos orales o parenterales. -Cloruro potasico IV en solucidn concentrada.
-Heparina y otros anticoagulantes -Cloruro sédico hipertdnico > 0,9%.
parenterales. -Epoprostenol IV.
-Insulinas IV y subcutaneas. -Fosfato potasico IV.
-Medicamentos para sedacién moderada IV -Metotrexato oral uso no oncoldgico.
(Midazolam). -Nitroprusiato sédico IV.
-Medicamentos orales para sedacién -Oxitocina IV.
moderada en nifios (Hidrato de cloral). -Prometacina IV.
-Medicamentos que tienen presentacién -Sulfato de magnesio IV.
convencional y en liposomas (Anfotericina B). -Tintura de opio.

-Vasopresina.

Tabla 1. Relacion de medicamentos de alto riesgo. Fuente ISMP.

A la hora de hablar sobre errores de medicaciéon, es necesario tener clara una
terminologia determinada. En Espafia disponemos de una taxonomia especifica para los
errores de medicacion, que fue elaborada por un grupo de trabajo constituido por varios
facultativos de varios centros del pais, bajo la coordinacién del Instituto para el Uso
Seguro de los Medicamentos (ISMP). El grupo, denominado Ruiz-Jarabo 2000, adapto la
terminologia utilizada por el National Coordinating Council for Medication Error Reporting
an Prevention (NCC MERP), a nuestro pais (15).

A continuacion, se definen los términos mas utilizados:
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e INCIDENTES POR MEDICAMENTOS:

Son todos los sucesos, inesperados o no deseados, que se producen por error o no,
durante los procesos de utilizacion de los medicamentos, y pueden causar o no dafios al
paciente.

e ERROR DE MEDICACION (EM):

Cualquier incidente prevenible, que puede causar dafio al paciente o dar lugar a una
utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de los
profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con la practica profesional, con los productos, con los procedimientos o con
los sistemas, incluyendo fallos en la prescripcién, comunicacidn, etiquetado, envasado,
denominacidn, preparaciéon, dispensacion, distribucidon, administracién, educacion,
seguimiento y utilizacion.

e ACONTECIMIENTO ADVERSO POR MEDICAMENTO (AAM):

Es la aparicion de dafios en el paciente, graves o leves, causados por el uso de un
medicamento. Si dicho dafo se hubiera podido prevenir, el AAM esta producido por un
EM; vy si por el contrario no, es prevenible, esta producido por una reaccién adversa del
medicamento (RAM). Las RAM suelen ser reacciones alérgicas al medicamento, que no
son prevenibles, pero que provocan un dafio en el paciente.

AAM Dafio al
Prevenible paciente
AAM No Dafio al
Prevenible paciente

Figura 3. Comparacion entre EM y RAM.

e ACONTECIMIENTO ADVERSO POTENCIAL:

Es un EM que pudiendo haber producido un dafio, no llegd a hacerlo, bien por suerte o
porque alguien se percatdé del fallo antes de que llegara al paciente.

Los EM tienen consecuencias inaceptables para los pacientes y sus familias, disminuyen la
confianza de los pacientes en el sistema y dafnan a las instituciones y a los profesionales
sanitarios.
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Los EM son importantes debido a su alta morbi-mortalidad asociada, ya que son causa del
4,6% de los ingresos hospitalarios y alargan la estancia hospitalaria aproximadamente 4,6
dias, lo que incrementa el coste de la estancia en unos 4865 $ (16). Ademas los indices de
EM son considerados buenos indicadores de calidad del sistema de distribucidon de
medicamentos.

Existe una clasificacion de los EM segun su gravedad, publicada en 2003 por “resultados
de la beca Ruiz Jarabo 2000” (15).

Circunstancias o incidentes con capacidad de

CATEGORIA A ERRORES POTENCIALES

causar error.
CATEGORIA B El error se produjo pero no alcanzé al paciente.
CATEGORIA C El error alcanzo al paciente pero no le causé dafio.

ERRORES SIN DANO

El error alcanzé al paciente y no le causoé dafio,
CATEGORIA D pero precisé monitorizacién y/o intervencién para
comprobar que no habia sufrido dafio.

El error contribuyé o causé dafio temporal al

CATEGORIA E . L -
paciente y preciso intervencion.

CATEGORIA F El e.rror contribyy{o 0 causo d:':\no tem!:Jor.aI a! ,
paciente y precisé o prolongd la hospitalizacion.

ERRORES CON DANO

CATEGORIA G El e.rror contribuyé o causé dafio permanente al
paciente.

CATEGORIA H El er'rcl>r.compron.1?t|o la vida del paC|ent.e y se
preciso intervencién para mantener su vida.

CATEGORIA | ERRORES MORTALES El error contribuyd o causé la muerte del paciente.

Tabla 2. Clasificacion de los EM segun su gravedad. Fuente: Beca Ruiz Jarabo 2000
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3.2. SITUACION NACIONAL E INTERNACIONAL.

Tanto en nuestro pais como a nivel internacional, los EM son de suma importancia para
las organizaciones sanitarias.

Los primeros estudios para analizar las causas y las consecuencias de los errores de
medicacién se llevaron a cabo en EEUU trasladdndose, posteriormente, al resto de paises
desarrollados.

En 1991, se publicd El Harvard Medical Practice Study que fue el primer estudio que
analizé, de forma retrospectiva, la incidencia y los tipos de acontecimientos adversos que
sufrieron una muestra de 30.195 pacientes, que estuvieron ingresados, durante 1984 en
diferentes hospitales de Nueva York. Tras este estudio se obtuvo como resultado que un
3.7% habian sufrido un evento adverso, y que el 19.4% de dichos EA habian estado
causados por medicamentos, siendo el 45% prevenible (17).

En 1995, se publico el ADE Prevention Study que fue un estudio prospectivo que se realizd
en los hospitales “Brigham Women’s” y “Massachusetts General Hospital“. Este estudio
revel6 que un 6.5% de los pacientes hospitalizados habian sufrido un EA por
medicamentos durante su ingreso y que el 28% de los mismos habian sido producidos por

errores de medicacion (18).

Tras estas dos publicaciones de gran relevancia en EEUU, se realizé un estudio que analizo
los errores de medicacién en términos econdmicos; estimando que cada acontecimiento
adverso aumentaba el coste medio de la estancia hospitalaria en unos 4.700 délares.
Extrapolando este dato a un hospital de 700 camas, dichos errores supondrian un
aumento en los gastos de 2.8 millones de ddlares al afio (16).

Hasta este momento, la magnitud del problema era conocida por la administracién y los
profesionales pero, salté a la opinidn publica en 1999 tras un informe elaborado por el
Commite on Quality of Health Care in America llamado “To err is human: Building a safer
health system”. Este informe fue mas impactante porque nos daba los resultados en
forma de mortalidad anual; entre 44.000 y 98.000 muertes al afio en EEUU son causadas
por errores asistenciales. Siendo los errores de medicacién los responsables de 7.000
muertes al afio. Otro dato importante que arrojaba este estudio era que las muertes se
producian por fallos en el sistema, no por fallos de los profesionales; lo que ponia en
entredicho la seguridad de los hospitales norteamericanos (19).

Espana no se quedd atras y, en el afio 2005, llevd a cabo el Estudio Nacional sobre Efectos
Adversos ligados a la hospitalizacion (ENEAS), que fue llevado a cabo en diferentes
hospitales. Los resultados obtenidos fueron que existia una incidencia de EA del 9.3% vy
que el 42.6% eran evitables. Ademas, se pudo comprobar, que el 4.1% de los pacientes
ingresados sufria algun EA por medicamentos.
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E.A por

E.A por Medicamentos
ESTUDIO. Aiio realizado. Medicamentos : >
% Prevenibles % o
EM
HMPS. EEUU. 1984 3.7% 19.4% 17.7%
UTCOS. EEUU. 1992 2.9% 19.3% 35%
QAHCS. Australia. 1992 16.6% 10.8% 43%
Nueva Zelanda. 1998 12.9% 15.4% No hay datos
Reino Unido. 1999 11.7% 14.4% 52.9%
CAES. Canada. 2000 7.5% 23.6% No hay datos
ENEIS. Francia. 2004 6.6% 19.5% 31%
ENEAS. Espafia. 2005 9.3% 37.4% 34.8%

Tabla 3. Tabla comparativa de estudios internacionales sobre EAs

En el afno 2006, Campino et al. realizaron un estudio en el servicio de neonatologia del
hospital de Cruces de Bilbao en el que descubrieron una tasa de errores de prescripcion
del 35.2% vy de transcripcion del 21.3%. En dicho estudio vieron que los errores de
prescripcion mas frecuentes eran los relacionados con la dosis o errores de dosificacion
(20).

3.3. IDENTIFICACION DE ERRORES DE MEDICACION.

Para poder disminuir la incidencia de EM es necesario conocer cuando, dénde se
producen y por qué razones.

Es importante conocer que los profesionales de enfermeria son capaces de interceptar
alrededor de un 86% del total de los errores de medicacion (21). Pero para aquellos que
no son identificados es necesario disponer de sistemas que los detecten.

Dentro de los hospitales se pueden utilizar diferentes métodos de identificacién de
errores, pero debemos tener en cuenta que cada método va a identificar un determinado
tipo de errores.
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Los métodos mas utilizados son (22):
e NOTIFICACION VOLUNTARIA DE INCIDENTES:

Con este sistema los profesionales sanitarios comunican los incidentes que observan
durante la practica diaria. Se pueden notificar también AAM potenciales y EM que no
hayan producido dafio. Lo mds importante es que ha de ser no punitivo. Con este método
se detectan errores que pasarian desapercibidos si utilizdramos otros métodos.

Para facilitar la comunicacién el sistema ha de ser accesible para todos los profesionales,
y, ademas, ha de garantizar la confidencialidad de la persona que comunica el error.

En nuestro pais, en la actualidad, se estd poniendo en marcha el SINASP que es un
sistema de notificacién y registro de eventos adversos. En estos momentos se encuentra
en la primera fase de implantacién, solamente puede ser utilizado en los hospitales de
Cataluiia, Castilla la Mancha, Galicia, Murcia, Cantabria y Canarias (23).

e REVISION DE HISTORIAS CLINICAS:

Consiste en revisar vy estudiar las historias clinicas con el objetivo de detectar posibles
errores. Mediante este sistema, identificariamos, bdsicamente, incidentes producidos
durante la prescripcion y el seguimiento.

e MONITORIZACION DE SENALES DE ALERTA:

Se fundamenta en incorporar, dentro de los sistemas informdaticos de las farmacias
hospitalarias, aplicaciones que detecten determinadas senfales o marcadores que nos
hagan sospechar que ha ocurrido un AAM.

e TECNICAS DE OBSERVACION:

Consiste en la observacion directa, por medio de observadores externos, del personal de
enfermeria durante la administracion de la medicacién; considerandose como error
cualquier diferencia que exista entre la prescripcion médica y la administracion por parte
de la enfermera. Este método detecta, solamente, errores de administracion,
transcripcién y dispensacion.

e REGISTRO DE INTERVENCIONES FARMACEUTICAS:

Este método permite identificar errores que se producen durante el momento de
prescripcion y, ademas de identificarlos, impide que lleguen al paciente.
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3.4. SISTEMA DE UTILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS.

El sistema de utilizacién de medicamentos es un conjunto de procesos interrelacionados
cuyo objetivo comun es el uso de los medicamentos de forma segura, efectiva, apropiada
y eficiente.

Dicho sistema comprende los procesos de seleccidon, prescripcidon, validacion,
dispensacion, administracion y seguimiento de los farmacos. Debido a que es un proceso
muy complejo, conlleva un riesgo muy alto de que se produzcan errores y que estos, a su
vez, produzcan efectos adversos a los pacientes (22).

Las fases que componen este proceso son las siguientes:
v' SELECCION DE LOS FARMACOS:

Segln la OMS, la seleccidn de los farmacos es un proceso continuo, multidisciplinario y
participativo que debe desarrollarse basado en la eficacia, seguridad y coste de los
medicamentos a fin de asegurar el uso racional de los mismos (24).

En el mercado farmacéutico hay unos 3.500 principios activos y 23.000 presentaciones
farmacéuticas; lo que se pretende con la seleccién de farmacos es elegir unos 600-800
principios activos y unas 1.200 presentaciones comerciales, facilitando, de esta forma, la
prescripcion de los mismos.

Todos los hospitales poseen una “Comisién de Farmacia y Terapéutica” que decide qué
medicamentos estan disponibles para prescribir a los pacientes atendidos en dicho
hospital. La seleccién de los medicamentos es el paso previo a la entrada del
medicamento en el hospital.

Todos los medicamentos seleccionados estardan recogidos en la “Guia
Farmacoterapéutica”.

v" PRESCRIPCION MEDICA:

Mediante este proceso el médico indica una determinada medicacién o tratamiento a un
paciente. Ha de quedar registrado en la hoja de érdenes médicas, que es un documento
gue ha de contener, obligatoriamente, los siguientes apartados:

e Datos identificativos del paciente.
e Alergias medicamentosas.
e Fechay hora de la prescripcién.

El tratamiento ha de estar redactado de forma clara y sistematica, especificando el
nombre del farmaco, dosis, frecuencia y via de administracion.
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v TRANSCRIPCION DE LA ORDEN MEDICA:

La enfermera responsable del paciente transcribe las érdenes médicas a la hoja de
tratamiento. En la hoja de tratamiento ha de figurar, obligatoriamente:

e Datos identificativos del paciente.

e Alergias medicamentosas.

e Nombre, dosis y via de administracién de cada farmaco.

e Horario de administracion de cada farmaco.

v" DISPENSACION:

En el caso que haya un sistema de unidosis instaurado dentro del hospital, desde
farmacia se preparard la medicacion correspondiente a cada paciente segun las drdenes
médicas; el servicio de farmacia recibe las érdenes de cada paciente de forma diaria v,
una vez que el farmacéutico las ha validado, se coloca toda la medicacidn
correspondiente a ese dia en cajetines identificados con el nombre del paciente. Al
finalizar el dia, no debe quedar nada de medicacidon dentro del cajetin, ni debe faltar
ninguna dosis. El sistema de unidosis es una barrera mas de la seguridad del sistema. Si
no se utilizase en dicha planta el sistema de unidosis, se dispondrd de un pequeiio
almacén de farmacia dentro de la unidad vy, sera la enfermera la que tenga que preparar
la medicacién de cada paciente en cada turno.

v ADMINISTRACION:

La enfermera administra los fadrmacos a las horas que han sido pautados en las drdenes
médicas. Antes de administrarselo al paciente ha de comprobar que:

e Elfarmaco que va a administrar se corresponde con la orden médica.

e El estado del mismo es correcto (fecha de caducidad, envase integro, etc.).

e Ladosisy via de administracion se corresponde con la prescrita.

e Si ha de diluir el fdrmaco en suero, deberd hacerlo en el volumen y suero
adecuado para cada farmaco, y debera identificar el mismo con el nombre vy
apellidos del paciente y nombre del farmaco.

e |dentificara al paciente con nombre y apellidos.

e Comprobara si tiene alergias medicamentosas.

e Informara al paciente sobre el farmaco que se le va a administrar.

Una vez administrado el fdrmaco, se registrard en la hoja de administracién con la firma
de la enfermera, indicando la hora y se vigilaran las posibles reacciones adversas.
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VALIDACION y

SELECCION PRESCRIPCION TRANSCRIPCION
e Un comité * El médico prescribe e El farmacéutico
interdisciplinar el fdrmaco, la dosis validay la
establece una guia y la via de enfermera
farmacoterapeutica administracién transcribe la
prescripcion
médica

DISPENSACION

SEGUIMIENTO ADMINISTRACION

¢ Tanto el médico ¢ El enfermero e El farmacéutico y el
como el enfermero administra los enfermero
reevaltan el medicamentos al almacenan,
tratamiento. paciente elaborany
previamente preparan los
identificado medicamentos

Figura 4. Fases del sistema de utilizacion de los medicamentos.

3.5. TIPOS DE ERRORES SEGUN LA FASE DEL SISTEMA DE
UTILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS.

Segun la fase en la que nos encontremos dentro del proceso de medicacion, se van a
producir unos determinados tipos de errores de medicacion (25).

v ERRORES RELACIONADOS CON LA PRESCRIPCION:

Un error de prescripcion consiste en que el médico prescriba un medicamento
inadecuado para un determinado paciente debido a sus indicaciones, contraindicaciones,
alergias, tratamiento previo, etc.

También es un error de prescripcion una dosis, forma farmacéutica, cantidad, via de
administracion o frecuencia de administracion inadecuadas, o una prescripcion ilegible o
ambigua que pueda inducir a error.

Para que una prescripcidn carezca de errores que ha de tener indicado, de forma clara y
legible, los siguientes datos:

e |dentificacidn del paciente: Nombre, apellidos, n? historia, n2 cama.
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e Alergias medicamentosas.
e Nombre del farmaco, dosis, via y frecuencia de administracion.
e Fecha, horay firma.

Existen varios ejemplos recogidos en los boletines del ISMP, que han ocurrido en nuestro
pais, por ejemplo (26):

e En un momento de gran sobrecarga de trabajo, en una UVI pediatrica, al
prescribir a un paciente “Albumina 10%” se escribié, equivocadamente, en
la hoja de tratamiento de otro paciente distinto, que no la precisaba. Dicha
dosis de albumina se administré al paciente equivocado aunque no tuvo
consecuencias.

e El médico suspendid, por error, toda la medicacidon de un paciente porque
se confundio con el nombre de otro paciente que estaba en fase terminal.
La enfermera se dio cuenta y se subsand el error.

e Al ingreso hospitalario de un paciente con VIH, en lugar de prescribirle su
tratamiento antirretroviral, se prescribido el de su hermana. El fallo se
produjo al acceder a su historia clinica informatizada, al tener ambos
pacientes el mismo apellido. El error fue detectado en el servicio de
farmacia.

e Tras el ingreso de un paciente, el médico prescribid el tratamiento de esa
persona pero peg6 la pegatina identificativa de otra persona. Se dispensd y
se administré toda la medicacién al paciente equivocado provocandole un
shock hemodindmico asociado probablemente a un betabloqueante que
no precisaba.

v ERRORES RELACIONADOS CON LA TRANSCRIPCION:
A la hora de transcribir la érdenes médicas en la hoja de administracion, la enfermera
puede cometer errores, bien porque cambie el nombre de un medicamento por otro,
modifique la dosis o via de administracion, o bien porque omita algo y no ponga, por
ejemplo, el analgésico pautado.

v" ERRORES RELACIONADOS CON LA DISPENSACION Y LA PREPARACION:
Dentro de estos errores podemos incluir:

e Preparar o dispensar un farmaco erréneo, con dosis errénea o via de
administracion errénea.

e Preparar o dispensar un farmaco caducado o deteriorado.

e Preparar, de forma inadecuada, un farmaco, por ejemplo diluirlo de forma
equivocada o realizar una mezcla incompatible.

e |dentificar, de forma errénea, un medicamento que acabamos de preparar.
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v ERRORES RELACIONADOS CON LA ADMINISTRACION:
Durante la administracion, la enfermera, puede cometer los siguientes errores:

e I|dentificar, de forma errénea, al paciente, de esta forma dejara de darle su

medicacién o le dard la de otro paciente, o ambas cosas.

e Administrar, a la hora equivocada, un farmaco.

e Administrar una dosis, mayor o menor de la prescrita, bien por duplicar dosis o

por una mala medicién de la dosis (cucharada, gotas, etc.).

e Administrar la dosis por via incorrecta.

e Administrar la dosis por via correcta pero en sitio incorrecto, por ejemplo en el ojo

derecho en vez de en el izquierdo.

e Administrar a una velocidad equivocada el medicamento, por ejemplo una

guimioterapia que ha de pasar a una velocidad determinada.

Como dentro del proceso de administracién se incluye el registro de la administracién

de los farmacos, incluiriamos en este apartado los errores de registro como dosis

administradas y no registradas o viceversa.

Estos son algunos casos ocurridos en nuestros hospitales (26):

Se administré por error toda la medicacion de un paciente a su
compafero de habitacidén. La enfermera llevaba la medicacidon de
varios pacientes preparada en bandejas, omitié identificar al
paciente y se confundié de bandeja al administrar los farmacos.

Un paciente alérgico a la penicilina recibid, por error, una dosis de
amoxi-clavulanico EV que correspondia al paciente de la cama de al
lado. Sucedid por la noche, la enfermera no encendid la luz y no vio
el cartel en la cabecera de la cama que indicaba que era alérgico. El
paciente sufrid una parada cardio-respiratoria que, finalmente,
pudo remontar pero permanecio ingresado en la UCI.

Un celador intercambié y dejé confundidas dos nutriciones
parenterales correspondientes a dos pacientes ingresados en dos
unidades distintas. La enfermera de una de las unidades comenzé a
administrar la nutricidn al paciente de su unidad sin comprobar los
datos identificativos, debido a que era el Unico paciente que la tenia
prescrita. El error se descubrid al darse cuenta en la otra unidad de
que tenian una nutricion de un paciente que no estaba alli
ingresado.
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4. ERRORES DE MEDICACION RELACIONADOS CON
FARMACOS ANTINEOPLASICOS

4.1. ;QUE SON LOS FARMACOS ANTINEOPLASICOS?

Los farmacos antineopldsicos son una modalidad de tratamiento contra el cancer;
dichos tratamientos engloban una gran variedad de farmacos. Su objetivo es destruir las
células que componen el tumor para asi poder reducir la enfermedad. Se denomina
farmaco antineoplasico a toda sustancia que impide el desarrollo, crecimiento, y/o
proliferacién de células tumorales malignas (27).

Estos farmacos llegan de igual forma a todos los tejidos del organismo. Destruyen, tanto
células tumorales como células sanas, es por ello, por lo que poseen tantos efectos
secundarios; aunque cada vez son mas eficaces y permiten alcanzar mejores resultados
produciendo menores consecuencias en el paciente.

El aumento en todo el mundo occidental de los casos de cancer tratados, en su mayoria,
con farmacos antineopldsicos, sumados a la diversificacién que han sufrido este tipo
concreto de medicamentos debido a los avances cientificos hacen que, cada vez, sean
mas utilizados en nuestra practica asistencial.

En Espafia, se diagnostican anualmente unos 162.000 casos de cancer. Como hemos
comentado previamente la gran mayoria son tratados con farmacos antineopldasicos (28).

Aunque, habitualmente, se utilicen de igual forma los términos quimioterapia,
cistostatico-citotoxico y antineoplasico, es preferible que utilicemos el término
ANTINEOPLASICO para referirnos a todos aquellos farmacos que se emplean,
especificamente, en el tratamiento del cancer. Ya que quimioterapia es cualquier
tratamiento médico basado en la administracion de sustancias quimicas (27).

La finalidad del tratamiento antineoplasico varia segun el tipo de tumor, la fase en la que
se encuentre dicho tumor vy, por supuesto, el estado general del paciente, pudiéndose
utilizar con fines curativos o paliativos (29).

La terapia antineopladsica se administra en forma de ciclos, alternando periodos de
tratamiento con periodos de descanso y se puede administrar por via endovenosa, oral,
intratecal, etc.

Los tratamientos antineoplasicos son generadores de efectos adversos con consecuencias
graves, llegando a producir hasta un 23% de invalideces permanentes y siendo, la mitad
de ellos, prevenibles (27).
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Existen mas de 50 farmacos antineoplasicos distintos que se pueden emplear solos o en
combinacion. La eleccién del tratamiento dependera del tipo de tumor, de su localizacién,
del estado general del paciente, de los tratamientos administrados previamente, etc.

El tratamiento contra el cancer entraina una importante complejidad debido a las
siguientes causas (27) (30):

e Se manejan fdrmacos con un estrecho margen terapéutico.

e Existen numerosos protocolos para tratar los distintos tipos de tumores mads
frecuentes.

e Existen, de forma conjunta, protocolos de investigacion con modificacion de las
dosis.

e Ladosis de un mismo farmaco varia cuando se utiliza para distintos tumores.

e La dosis y el numero de ciclos se determina de forma individualizada segun las
caracteristicas del paciente y su estado.

e Cuando el farmaco va a ser utilizado en uso compasivo, es decir, cuando el uso
gue le vamos a dar a dicho farmaco no es el establecido, la dosis que hay que
utilizar no esta claramente definida.

e Los riesgos de errores de medicacién se caracterizan por ser de gravedad,
potencialmente, alta.

e Las respuestas adversas son desproporcionadas en relacién a cualquier otra
familia de farmacos.

Todas estas razones, unidas a la presidn asistencial propia de la mayoria de los hospitales,
hacen que se incremente el riesgo de cometer errores.

Debido a que los medicamentos antineopldsicos se consideran medicamentos de alto
riesgo, la prevencidon de errores durante su manejo es fundamental, ya que si son
utilizados de forma incorrecta tienen una probabilidad muy elevada de producir un EA en
el paciente. Esto se debe, a que poseen un estrecho margen terapéutico, de hecho, con
frecuencia, la dosis terapéutica viene determinada por el limite de toxicidad aceptable
para el paciente, con lo que incluso pequefios incrementos en la dosis pueden tener
consecuencias toxicas graves (31).
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4.2. ERRORES DE MEDICACION RELACIONADOS CON
FARMACOS ANTINEOPLASICOS.

Se entiende por error de medicacién en el tratamiento con antineoplasicos a cualquier
error, potencial o real, en el que el antineoplasico o la medicacién adyuvante se
prescribe, transcribe, prepara, dispensa o administra a una dosis diferente a la apropiada
para ese paciente, en una fecha incorrecta, por una via incorrecta y/o con una técnica de
administracion incorrecta, incluyendo el vehiculo, la duracidn, la velocidad, la
concentracion, la compatibilidad y la estabilidad en la solucién, el orden de
administracion, o la propia técnica de administracion. También, se incluye la omisién
involuntaria de algin medicamento en la prescripcidn, transcripcion y administracion
(32).

4.2.1. Error debido a dosis incorrecta.
Los errores debido a una dosis incorrecta pueden ser de varios tipos, bien porque la dosis

sea superior a la prescrita o bien porque sea inferior.
v Dosis mayor:

La consecuencia de administrar un exceso de dosis puede producir una toxicidad grave o
incluso la muerte del paciente (32). Las causas mas frecuentes de que esto ocurra suelen
ser debido a una mala interpretacién de los datos:

e Confusion en las unidades de medida. Normalmente, las dosis de los
medicamentos citostdticos se prescriben en microgramos. A veces, el
prescriptor puede confundirse y poner bien la dosis pero en vez de
microgramos, poner miligramos y esto implica que la dosis sea 1.000 veces
superior.

e Desplazamiento por error de una coma. A la hora de realizar Ia
prescripcidon se coloca la coma en un lugar equivocado, provocando un
error en la dosis del farmaco.

e Intercambio de dosis entre dos medicamentos del mismo protocolo.
Normalmente, se suelen asociar dos o mas farmacos dentro del mismo
ciclo, por ejemplo “Cisplatino-Gemcitabina”, debido a esto, se puede
cometer el error de intercambiar las dosis entre si.

e Aumento de ceros. Este error suele producirse cuando la dosis tiene
muchos ceros, por ejemplo Metotrexato 20000 mg.

e Frecuencia de administracidon errénea. Administrar, por ejemplo, cada 12
horas un fdrmaco que es cada 24 horas.

e Administrar la dosis acumulada en vez de la diaria. La dosis acumulada se
corresponde con la dosis total que llevamos administrada tras repetidas
dosis. Es importante conocerla, ya que algunos farmacos tienen una dosis
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acumulada mdxima por encima de la cual no se podria administrar mas
tratamiento.

e Administracion de dosis extra. Algunos tratamientos comienzan, el primer
ciclo, con una dosis de carga que luego se reduce en los ciclos posteriores,
un error que puede ocurrir es que se administre el segundo ciclo igual que
el primero. También podria suceder que se administren mas ciclos de los
debidos, es decir, que la duraciéon sea mayor de la correcta.

v" Dosis menor:

El hecho de utilizar un tratamiento antineopldsico de una intensidad inferior a la que
requiere el paciente puede tener también consecuencias negativas ya que, en la mayoria
de las ocasiones, la respuesta terapéutica va unida a la intensidad de la dosis
administrada. Y, si es inferior de lo debido, no tendra el efecto deseado, provocando la no
remision de la enfermedad vy, por lo tanto, la suspensién de ciclos posteriores, o el uso de
lineas posteriores que pueden ser mas téxicas, menos eficaces y mas caras (31).

Podemos administrar dosis menores debido a:

Confusién en las unidades de medida.

e Intercambio de dosis entre dos medicamentos de un mismo protocolo.

e Omision de ceros.

e Frecuencia de administracién errénea. Por ejemplo, administrar cada 24
horas en vez de cada 12 horas, o que la duracién del tratamiento sea
menor de la correcta.

4.2.2. Error debido a un mal uso del farmaco

El mal uso de un farmaco puede deberse a que la técnica de administracién no sea la
correcta y esto comprometa la respuesta del farmaco o bien, porque se realice una
dosificacién incorrecta de la fluidoterapia asociada, hidratacién, antieméticos, factores de
crecimiento hematopoyéticos o corticoides.

Un ejemplo de esta situacion la representan los errores debidos a la administracién
accidental de vincristina por via intratecal, que ha promovido la publicacion de alertas de
seguridad y recomendaciones de practicas seguras.

Otro ejemplo de este tipo de error, seria la administracion de cisplatino sin proteccion
contra la luz, ya que es un farmaco fotosensible y, por lo tanto, dejaria de tener efecto.
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4.2.3. Error por equivocacion de paciente.

Es importantisimo identificar al paciente antes de administrarle ningun farmaco. A

continuacion se describe un ejemplo de un error de este tipo:

En un hospital de dia oncohematoldgico, un paciente fue llamado con nombre y
apellidos para que fuera a la sala de tratamientos. Casualmente, acudid un
paciente distinto que tenia los mismos apellidos y que estaba citado para revision
pero no para tratamiento. La enfermera confié en que era el paciente correcto y
no comprobd de nuevo su identidad, verificé la medicacion con la hoja de
tratamiento y se lo administrd. Tuvo que ser monitorizado (26).

4.2.4. Error por medicamento erréneo.

Este tipo de error puede producirse cuando existen dos farmacos antineoplasicos con
nombres parecidos, es el caso del Cisplatino y el Carboplatino, el Carbotaxol y el
Carboplatino, etc. El error se comete en farmacia a la hora de la preparaciéon y en la
planta se le administra al paciente sin comprobar antes si es el medicamento correcto.

4.3. FACTORES QUE FACILITAN LOS ERRORES DE
MEDICACION CON ANTINEOPLASICOS.

La mayoria de los errores de medicacion cometidos durante el manejo de farmacos

antineoplasicos son debidos a (30):

Falta de conocimientos y/o experiencia del personal.

Errores humanos. Favorecidos por la escasez de recursos humanos, el aumento de
la actividad asistencial y la creciente complejidad del sistema.

Complejidad del circuito. La utilizacion de antineopldsicos implica a un gran
numero de profesionales desde que el médico prescribe hasta que la enfermera lo
administra, esto hace que sea mas facil cometer errores.

Factores relacionados con las caracteristicas de los farmacos. Estos farmacos
poseen un margen terapéutico muy estrecho y, ademas, es preciso calcular la
dosis de forma individualizada para cada paciente. Todo esto unido a que, cada
dia, aparecen farmacos nuevos y que existe una gran variabilidad de protocolos,
hace que sea muy complejo su uso.
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4.4, SEGURIDAD DEL PACIENTE EN TRATAMIENTO CON
ANTINEOPLASICOS. SITUACION NACIONAL E
INTERNACIONAL.

Es a partir del afio 1997, cuando las autoridades comienzan a llevar a cabo reuniones de
expertos para analizar el problema de los errores de medicacién con farmacos
antineoplasicos y para proponer medidas para prevenirlos.

Se crea también, durante este ano, la Sociedad Internacional de Farmacéuticos
Oncolégicos (ISOPP) que tiene como misién fomentar y mejorar la préctica de la farmacia
oncoldgica a nivel mundial y asi mejorar el cuidado del paciente oncolégico.

Existen diversos estudios, a nivel nacional, que nos revelan que existen errores de
medicacién de antineopldsicos y las conclusiones a las que nos llevan son (33):

e Los errores mas frecuentes detectados son los de prescripcién por un error en la
dosis.

e Las causas que producen dichos errores son la mayor parte debidos a errores de
escritura.

Por desgracia, los errores de medicacion con antineopldsicos suelen provocar toxicidad
grave en el paciente o incluso la muerte. La literatura cientifica recoge numerosos casos,
por ejemplo:

e Betsy Lehman, en noviembre de 1994, murié a causa de una sobredosis de
ciclofosfamida en el hospital estadounidense de “Dana Farber Cancer Institute”. La
causa del error fue debida a una orden médica ambigua; el médico prescribio
“Ag/m” por cuatro dias” con lo que los profesionales interpretaron que habia que
administrar “4 g/m” al dia durante cuatro dias”, cuando en realidad lo que queria
decir la orden médica era que habia que administrar “1g/m? al dia durante 4 dias”,
para hacer un total de 4 g/mz en 4 dias (34).

Este caso supuso un antes y un después, ya que fue publicado en un importante periddico
de Boston y provocd una gran respuesta social.

En nuestro pais también han ocurrido casos que han saltado a la opinidn publica, como
por ejemplo:

e Varédn 32 aios diagnosticado de cancer de pancreas. Acudié al Hospital Clinico de
Valencia para recibir su 32 ciclo de quimioterapia. El oncélogo pautd una dosis de
900 mgr/dia. La farmacéutica residente “creyd” que cada vial era de 100 mgr, asi
gue mandd preparar a la auxiliar 9 viales (siendo cada uno de ellos de 1 gr). Las
dos enfermeras que prepararon la dilucién tampoco comprobaron la cantidad de
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cada vial, con lo que administraron al paciente una dosis 10 veces superior a la
pautada; en vez de 900 mgr 9 gr. El paciente fallecid a los 20 dias (35).

Varén de 2 aios. Estaba siendo sometido a un tratamiento de quimioterapia en el
Hospital La Fe de Valencia por padecer un tumor de Wilms en el rifon con
metdstasis pulmonar. Acudié el 4 de septiembre de 2007 a su ultimo ciclo. El
oncélogo al prescribir su tratamiento en vez de escribir 16,5 mgr de doxorrubicina,
escribié 165 mgr (se le olvidd la coma). Y el farmacéutico introdujo los datos en el
ordenador sin percatarse de que la dosis era excesiva para un menor. Tampoco el
enfermero responsable de la administracién del tratamiento se percaté del error;
los padres avisaron incluso que les parecia mas grande de lo normal. El nifio murié
al dia siguiente tras recibir una dosis 10 veces superior a la indicada (36).

4.5. MEDIDAS PROPUESTAS PARA LA PREVENCION DE
ERRORES

El grupo espaiol para el desarrollo de la farmacia oncolégica (GEDEFO) (30) desarrolld, en

2001, un documento de consenso en el que participaron 199 profesionales y, mediante el

cual, se pretendié analizar la problematica de los errores de medicacién en quimioterapia

y proponer unas recomendaciones para su prevencion. En dicho documento expresan los

siguientes puntos:

Cada institucion debe establecer un procedimiento de trabajo en el que se defina
el proceso de prescripcién, validacion farmacéutica, preparacion, dispensacion y
administracion de quimioterapia, asi como las responsabilidades en cada fase.
Todo este proceso ha de estar aprobado institucionalmente y ha de orientarse
para la prevencidn de errores.

En cada fase del proceso sera necesario un profesional cuyo perfil serd definido,
garantizandose el nivel de formacién y adiestramiento necesario para el puesto.
Debe garantizarse que exista una coherencia entre el volumen de trabajo y el
personal asignado a cada fase.

Ademas de la estandarizacién de los protocolos antineopldsicos, una practica que

favorece la seguridad en la terapia antineoplasica es el establecer puntos de control o

chequeo a lo largo del sistema, la mayor parte de las veces son imperceptibles y se hacen

de forma automatica incrementando asi la seguridad (27).

Las comprobaciones durante la prescripcion son:

Identificacion del paciente, datos antropométricos y analiticos.
Indicacion segun diagnéstico y situacion tumoral.
Ne de ciclo y periodicidad, calculando el intervalo entre ciclos.
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e Valoracién de la toxicidad, segun el resultado analitico, lo que nos lleva a
mantener el mismo tratamiento o a modificar dosis, periodicidad o medicacién de
soporte.

e Verificacion del beneficio clinico. Si hay respuesta, cuanta supervivencia libre de
progresion, etc. Segln esto se mantendrd el tratamiento, se cambiarda o se
suspendera.

Durante el proceso de preparacion y dispensacion que, normalmente, se prepara en la
farmacia hospitalaria, las validaciones se llevan a cabo mediante sistemas de control con
cddigos de barras o radiofrecuencias.

Durante el proceso de administracidn, la enfermera debera comprobar los siguientes
items:

e Datos del paciente: nombre y apellidos, n? de historia y fecha de nacimiento.
Nunca por nimero de cama o sillon.

e No alergias medicamentosas, ni intolerancias.

e La medicacion que se va a administrar se corresponde con la del paciente; nombre
del farmaco o farmacos, dosis, aspecto del farmaco, etc.

e Via de administracién (ya que existen antineopldsicos que se administran por via
intratecal o intramuscular y no endovenosa).

e Tiempo de administracién y forma mediante la cual se administra, por ejemplo
perfusidon por bomba, en Y con sueroterapia, etc.

Ademas de estas comprobaciones, previas a la administracidon del tratamiento, existen
unos aspectos que favorecen mucho la seguridad y son:

e Centralizar la preparacién de los medicamentos antineoplasicos en la farmacia.

e Centralizar la administracién de tratamientos antineopldsicos en el Hospital de
Dia.

e Establecer un modelo de consenso entre todos los profesionales dentro del cual
cada uno asume su papel con respecto a los demas.

e Coordinacion y comunicacion entre todos los profesionales del sistema.

e Informatizacién de todo el proceso.

e Simplificacién y sencillez para el operador.

28



4.5.1. Prescripcion Electronica Asistida.

A menudo, los tratamientos que reciben nuestros pacientes se prescriben de forma
manual, esto aumenta el riesgo de que se produzcan errores por ambigliedad de las
prescripciones, ilegibilidad, errores de calculo o errores de transcripcién. En la actualidad
y debido al gran desarrollo tecnolégico de nuestra sociedad, disponemos de medios que
nos facilitan la mayoria de las tareas. Dentro de estas nuevas tecnologias aplicadas al
ambito sanitario, se encuadra el sistema de prescripcidn electrénica asistida. Este
sistema, que nos ayuda a garantizar la seguridad del paciente durante el proceso de
prescripcion, puede evitar hasta un 65 % de los errores de medicacion (37).

Ademas, como ya hemos visto en capitulos anteriores del presente trabajo, la gran parte
de los errores de medicacion se producen por errores de prescripcién y de transcripcion.
Siendo la prescripcion electrénica un sistema que corrige, de forma automatica, dichos
errores.

El “Leapfrog Group” ha identificado la implantacion de la prescripcion electrénica como
un punto clave para mejorar la seguridad del paciente. Y en el informe “To Err is Human”,
del que hemos hablado previamente, recomiendan que se adopten tecnologias
informdticas para solucionar los problemas de seguridad del uso de medicamentos (38).

La forma de trabajar en las plantas donde se dispone de un sistema de prescripcidon
electrénica varia de forma notable. El médico, escribird las érdenes en el ordenador
ayudado de un programa informatico; dichas érdenes seran vistas desde la farmacia
hospitalaria donde se preparara la unidosis correspondiente para el paciente vy, la
enfermera imprimird la hoja de tratamiento sin necesidad de transcribir las érdenes
médicas, disminuyendo asi las probabilidades de cometer errores.

Normalmente, estos programas de prescripcién disponen de ayudas a la prescripcién:
dosis y pautas estandar, dosis maximas, duplicidades terapéuticas, interacciones
farmacoldgicas, avisos de alergias medicamentosas, etc. que facilitan el trabajo del
médico a la hora de prescribir.

Las ventajas que nos proporciona la prescripcion electrdnica son las siguientes (39):

e Informa, de forma rapida, de datos importantes sobre los medicamentos como
duracion del tratamiento, interacciones con otros farmacos, pauta habitual, etc.

e Facilita la comunicacion entre profesionales.

e Permiten enlaces con otros programas que mejoran el conocimiento del paciente.

e Mantienen la confidencialidad de los datos del paciente.

e Alertan sobre la necesidad de modificacién de alguna pauta del tratamiento.

e Informan sobre los costes del tratamiento.
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e Mandan al prescriptor rellenar, obligatoriamente, ciertos campos como dosis, via
de administracién, etc. Esto hace que la prescripcién sea completa.

e Indica las alertas relacionadas con el farmaco, por ejemplo, si se precisa
monitorizacién, reposo, etc.

Existen estudios en nuestro pais, que demuestran que la incidencia de EM tras
implantar un sistema de prescripcidn electrdnica se redujo en un 43% (40).

4.5.1.1. Oncofarm.

El programa informatico Oncofarm es un programa de prescripcién electrénica, exclusivo
para tratamientos onco-hematoldgicos. Este programa es el que utilizamos en el hospital
de dia médico del “Hospital Sierrallana”.

Cada usuario, dispone de una clave identificativa y de una contrasefia, y segun su
categoria (médico, enfermera, farmacéutico o auxiliar) podra acceder a unas funciones u

otras.
Los médicos podran prescribir protocolos antineopldasicos que incluyan:

e Farmacos antineoplasicos.

e Medicamentos: por ejemplo, antieméticos.

e Fluidoterapia.

e Mezclas de varios medicamentos: por ejemplo, corticoide + antiemético.

Cada manfana, al encender los ordenadores lo que las enfermeras vemos en la pantalla es
lo siguiente:
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Figura 5. Pantalla principal del Oncofarm en la que se ve la carga de trabajo diario.
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Esto es la carga de trabajo diaria, es decir, el niUmero de pacientes con sus respectivos
tratamientos.

A continuacion, voy a explicar la dinamica de trabajo que se tiene en el servicio con el
Oncofarm.

Una vez el médico ha visto, por primera vez, al paciente en su consulta y ha decidido que
le va a administrar un tratamiento antineoplasico, lo que ha de hacer es darle de alta
como paciente; de esta forma, introducird sus datos administrativos: nombre y apellidos,
numero de historia clinica, sexo, edad y, también introducird los datos antropométricos,
peso y talla, de los cuales dependera la dosis de tratamiento.
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Figura 6. Pantalla de “Datos del Paciente”. Oncofarm

Cuando dicho paciente vaya acudiendo a ciclos sucesivos, el médico, solamente, tendra
gue introducir su nombre y apellidos o su numero de historia clinica y accedera a todos
sus datos y a todo su historico de tratamientos. En el apartado de histdrico de
tratamientos nos apareceran el nombre del protocolo, el nimero de ciclo, el dia de
administracion, si el paciente es externo o ingresado, el servicio y la unidad. Cada nimero
de administracién corresponde a una preparacion.

Las enfermeras podremos consultar estos datos pero no modificarlos.
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Figura 7. Pantalla “Histdrico del Paciente”. Oncofarm.

Una vez localizado el paciente, el médico debera elegir el tratamiento que le va a

administrar, para esto, el programa informatico le va a sugerir una serie de protocolos

gue han sido introducidos en la base del sistema, previamente, y que se corresponden
con la enfermedad del paciente. Cuando se haya elegido el tratamiento en funcién de los
datos antropométricos del paciente, el propio programa calculara, de forma automatica,
la dosis correspondiente, aunque dicha dosis siempre puede ser modificada por el médico

si éste lo requiere.

Tras seleccionar el tratamiento, aparecera el protocolo completo en la pantalla, que

consta de premedicacion, antieméticos, sueroterapia y antineoplasicos, y ya sélo quedara

confirmar el tratamiento.
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Figura 8. Pantalla “Protocolo individualizado”. Oncofarm.
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El programa, automdticamente, dejard programados los ciclos sucesivos, ya que cada
protocolo tendra unos dias de descanso determinados. Es por esta razon por la cual cada
dia al encender nuestros ordenadores vemos todos los tratamientos programados para
ese dia.

Tras ser visto en la consulta, el paciente pasara a la habitacién a recibir el tratamiento
correspondiente y, a partir de este momento, sera atendido por la enfermera.

Una vez el tratamiento ha sido confirmado, en la pantalla aparece de color naranja, es en
ese momento cuando la enfermera puede imprimir la hoja de tratamiento. De esta forma,
puede comenzar a preparar al paciente administrandole la premedicacion necesaria antes
del antineoplasico.

La hoja que imprime la enfermera incluye el protocolo completo; todos los farmacos que
forman parte del tratamiento, el tiempo en el que han de ser administrados, en qué suero
han de ser diluidos, si hay que esperar un determinado tiempo entre uno y otro, si han de
llevar filtro de macroparticulas o sistema de infusion especial, etc. Ademas, dispone de un
espacio reservado para anotar la hora de administracién y la firma (Figura 9).
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Figura 9. Pantalla “Hoja de Tratamiento”.

Mientras tanto en la farmacia, estaran validando y preparando el tratamiento. Cuando
estd validado aparecera en color verde claro, cuando esté en preparacién aparecera en
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color verde oscuro, y cuando esté preparado aparecerd en azul claro. En ese momento, la
auxiliar irda a la farmacia a por el tratamiento y aparecerd en la pantalla como
administrado en color azul oscuro. Finalmente, una vez el tratamiento ha sido aplicado
por la enfermera, ésta confirmara su administracion y aparecera en color rosa (Figura 10).
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Figura 10. Pantalla principal del Oncofarm cuando hay tratamientos confirmados, en preparacion,
preparados, dispensados y administrados.

4.5.1.2. Sistema de prescripcion electronica asistida con cédigo de barras.

Dando un paso mas hacia la seguridad en la administracién de farmacos antineoplasicos,
estd el sistema de prescripcion electrdnica asistida con verificacién de medicamento vy
paciente mediante cédigo de barras. Este sistema es el que se utiliza en el “Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla”.
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La medicacion ha de ser dispensada desde el servicio de farmacia en recipientes cerrados
e individuales y, cada medicacion, ha de estar identificada con un cédigo de barras.

Figura 11. Medicacion recibida desde el servicio de farmacia.

A la hora de prescribir, este sistema posee las mismas caracteristicas que el Oncofarm nos
ofrece, con la diferencia que nos permite comprobar mediante el lector:

e Laenfermera que administra el tratamiento.

e La medicacidn y su orden de administracion.

e El paciente para el que estd prescrita dicha medicacidn; esto se
comprobard mediante la pulsera identificativa que hemos puesto al
paciente previamente.

Figura 12. Verificacion mediante sistema de cddigo de barras.
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Si los tres pasos son correctos, el sistema emitird una sefial sonora que nos indicard que
podemos proceder con la administracion; mientras que si algin paso no es correcto se
emitird otra sefial acustica acompafiada de la palabra “incorrecto” en la pantalla.

(AN

Usuarie »r»3ICORRECTO!
l...' Medicamento »>>iICORRECTO!
[ g AT L
Paciente»» INCORRECTO!
o o D scate Oen MHora Mesfo PREY e PREEY bors ADSAN e ADMN Pox s CRServacs
" 206 g

Figura 13. Pantalla que nos indica si se puede llevar a cabo la administracion del tratamiento.

5. CONCLUSIONES.

Los errores de medicacion son una realidad mucho mas frecuente de lo que la
mayoria de los profesionales sanitarios pensamos. Antes de que un farmaco llegue al
paciente, se han de suceder numerosos pasos que forman parte de un proceso complejo
y, en el cual, se pueden producir numerosos errores. Nuestra obligacidon, como sanitarios,
es conocer cuales son los puntos débiles del sistema para poner todos nuestros sentidos
alerta y, asi, poder disminuir la frecuencia de errores; errores que hacen que disminuya la
confianza que tienen nuestros pacientes sobre nosotros y que, en ocasiones provocan
danos personales irreparables.

Con respecto a los farmacos antineoplasicos se debe tener, si cabe, una mayor atencién,
debido a que este tipo de medicamentos son denominados de alto riesgo, al poseer un
estrecho margen terapéutico y porque un error durante su manejo puede ser fatal para el
paciente pudiendo provocarle, incluso la muerte. Los profesionales que atienden a
enfermos oncoldgicos han de estar debidamente formados, y los servicios en los que se
manejan este tipo de farmacos han de estar dotados de los recursos materiales y
personales necesarios para llevar a cabo una practica asistencial segura. Una de las
medidas necesarias que han de tener los servicios en los que se manejan farmacos
antineoplasicos, han de ser sistemas de prescripcion electrénica que facilitan el trabajo de
todos los profesionales y, por lo tanto, aumentan la seguridad del paciente.
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