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Introduccion

La Organizacion Mundial de la Salud en su quincuagésimo novena 59? Asamblea Mundial de
la Salud (1) establece las guias de seguridad para el paciente a nivel mundial. Estas guias se
basan en las investigaciones, cada vez mas frecuentes, las cuales confirman que en todos los
sistemas de salud ocurren eventos adversos. A tales efectos, se crea una propuesta de
seguridad para el manejo del proceso de administracion de medicamentos por este organismo,
y fue puesta en marcha en el mes de octubre del afio 2004, con miras a desarrollar una alianza
para mejorar la seguridad de los pacientes en todo el mundo. Dentro de los logros de este

esfuerzo podemos indicar los siguientes:

1. Se establece una taxonomia de la seguridad del paciente, la misma facilita la
clasificacion de informacién con el propédsito de mejorar el analisis y facilitar el
aprendizaje.

2. Se promueve la investigacion en el campo de seguridad de pacientes

3. Se buscan soluciones para reducir los riesgos en el servicio de salud y mejorar la
seguridad de los pacientes (1).

Lo anterior, no nace de un vacio, ocurre ante unos eventos que marcaron significativamente la
debilidad del proceso de administracion de medicamentos como parte de la seguridad del
paciente. Especificamente, en la década de los afios 90 hubo toda una revolucién en el campo
de seguridad de pacientes en los Estados Unidos (EEUU).

El Institute of Medicine (IOM), organizacion independiente sin fines de lucro, la cual proporciona
asesoramiento al gobierno de los Estados Unidos en temas relacionados con la salud, en

noviembre de 1999 publica un informe titulado To Err Is Human: Building a Safer Health System

(2).

17



Tesis Doctoral: Valorar la Seguridad en el Proceso Administracién de Medicamentos utilizando un sistema Automatizado de
Dispensacion

En el mismo, por primera vez se informaba sobre los errores médicos, su impacto en los
servicios de salud y se establece la necesidad de buscar medidas de seguridad efectivas para
evitarlos. Dicho informe sefalaba que los errores en el sistema de salud ocasionaban entre
44,000 y 98,000 muertes al afio, es decir, mas muertes por errores que por cancer de mama,
accidentes de auto y SIDA. De estas muertes anuales, 7,000 estan asociados a errores en
medicacién. Ademas, el informe revela el alto costo que esto representa para la industria
hospitalaria y para el gobierno, ya que se estimo un costo entre 17 y 29 billones de ddlares al
ano (2).

Este informe impactdé a la comunidad médica, no solo en Estados Unidos, sino también en
muchos paises, dando paso para el desarrollo de una cultura de seguridad, con miras a
identificar los fallos en el sistema de salud para construir sistemas mas seguros, partiendo de la
premisa de que todos esos errores son prevenibles. Ante los hallazgos de la investigacion el
IOM establece categorias de errores médicos. Algunas de estas categorias son: errores en
diagnéstico, tratamiento, prevencion, entre otras (3). También establece un marco de referencia
y definiciones claves relacionadas a errores médicos y la seguridad de los pacientes, de las
cuales se destacan: Seguridad, Error, Evento adverso, Evento adverso prevenible, Tipos de
fallo y Factor Humano (3).

Ante el porciento tan elevado de errores asociados a medicacion, el Consejo de Coordinacién
Nacional para la Prevencion Error en Medicacién, en Estados Unidos (NCCMERP por sus
siglas en inglés) aprobdé unas definiciones especificas para errores en medicacion (4).
Estas son: Error en medicacion, Evento adverso a medicamento, Errores que pueden ocurrir en
la fase de administracion de medicamentos estos Ultimos incluyen: Orden médica,
transcripcién, despacho, administracion, y seguimiento. Ante todos estos hallazgos, se propone

un nuevo modelo para la transformacion del sistema de salud basado en la seguridad.
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Timeliness

Effectiveness

Patient-Centeredness

Fuente: Institute of Medicine. Crossing the Quality Chasm: A New Health Care System for the
21st Century, 2001. Washington, DC: National Academy Press

Figura n° 1. Modelo para la transformacion del sistema de salud basado en la seguridad

El fundamento del modelo es la seguridad. EI mismo esta centrado en el paciente,
estableciendo que el cuidado del paciente debe ser efectivo, eficiente, accesible y equitativo.
Intrinsecamente, este modelo de seguridad se convirtié en la nueva reforma del sistema de
salud en Estados Unidos, ya que las recomendaciones surgidas del informe del IOM, se
convirtieron mas tarde en estandares a seguir por las instituciones de salud de este pais.

Las recomendaciones del IOM contenidas en un plan de acciéon establecen cuatro areas a

cumplir:

1. Crear un Centro para la Seguridad de los Pacientes con la Agencia de Salud para la
Investigacion y Calidad (AHRQ, por sus siglas en ingles).

2. Establecer un sistema de notificacion obligatoria y voluntaria para los errores.

3. Mejorar la seguridad a través de estandares de cuidado.

4. Crear sistemas de seguridad de las organizaciones de salud en todos los niveles a

través de la aplicacion de practicas de seguridad.
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Para operacionalizar el plan propuesto se cre6 un grupo de trabajo en el afo 2001 en el
Departamento de Salud y Servicios Humanos en Estados Unidos (HHS por sus siglas en
ingles), (3) el mismo incluyé varias agencias para mejorar los sistemas existentes y recopilar
informacion sobre la seguridad del paciente. Este grupo trabajo en estrecha colaboracion con el
sector publico y privado para prevenir riesgos en los pacientes. Las agencias que participaron
en este esfuerzo se desglosan a continuacion: Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ), Centers for Disease Control and Prevention (CDC), Food and Drug Administration
(FDA) y el Center for Medicare and Medicaid Services (CMS).

Otras organizaciones profesionales de salud que respondieron a esta iniciativa fueron:
American Hospital Association (AHA), American Medical Association (AMA), Institute for
Healthcare Improvement (IH|), Institute for Safe Medication Practices (ISPM), National
Coordinating Council for Medication Error and Prevention (NCCMERP),Joint Commission on
Accreditation for Healthcare Organization (JCAHO), National Forum for Healthcare Quality
Measurement and Reporting (NQF) Partnership for Patient Safety (P4PS), Department of
Veteran’s Affairs (VA) entre otras (3). Uno de los alcances mas significativos de estos
encuentros profesionales, fue el desarrollo de guias con el propésito de lograr un ambiente
seguro para los pacientes. Esto ocurrio a través del Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ), la cual crea el National Guidelines Clearinghouse (NGC).

Estas son politicas para mejorar la seguridad y las practicas de salud, por medio de guias y
protocolos de manejo clinico basados en evidencia. La guia para mejorar la seguridad de
medicamentos se conoce como el National Guideline Clearinghouse (NGC 9513) (5).

El objetivo de esta guia es asistir a los proveedores de cuidado en el desarrollo e implantacién
de sistemas y estrategias que ayuden a reducir los errores en medicacion promoviendo las
mejores practicas con buenos resultados en las facilidades de salud. Para la obtencion de ello

se requiere trazar estrategias para los siguientes procesos: prescripcidn, transcripcion,
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despacho, almacenaje, administracion de los medicamentos y seguimiento. Los beneficios de
la implantacién de esta guia son evitar dafo, ello se realiza a través de la reduccion de
incidencia de errores en medicacion, mejorando la calidad de cuidado, calidad de vida, y
reduciendo el riesgo de la responsabilidad profesional (5).

El 12 de diciembre de 2006 el Instituto Nacional para el Mejoramiento de la Salud (IHI, por sus
siglas en inglés), y otras organizaciones en apoyo en todo Estados Unidos anunciaron una
campafa titulada Salve 5 Millones de Vidas, esto como una nueva iniciativa para ayudar a
mejorar la seguridad de los pacientes y transformar la calidad de la prestacion de servicios de
salud. La meta de la campafia establecia una reduccion de 5 millones de casos donde ocurria
dafio, por un periodo de dos afios. Se fundamenté en un analisis realizado por esta
organizacién, que estimé que anualmente en los Estados Unidos ocurren entre 40 y 50
incidentes por dafo por cada 100 pacientes ingresados de un total de 15 millones de incidentes
(6). Ya se habia demostrado que Estados Unidos seguia sobresaliendo en el desarrollo de
tecnologias médicas eficaces, pero habia sido incapaz de establecer intervenciones efectivas
para proteger a los pacientes de errores y dafios en los servicios de salud. De hecho, para el
desarrollo de la campafa y como parte de este esfuerzo de crear ambientes seguros para el
cuidado del paciente, se define el concepto dafos, bajo la iniciativa de la IHI. Esta define dafo
como: Lesién fisica no intencional derivada de un servicio de salud, incluyendo la ausencia de
tratamiento médico indicado que requiera supervision o seguimiento, tratamiento,
hospitalizacion, o que resulte en la muerte del paciente.

Esta campafia fue adoptada por muchos hospitales para establecer mejores practicas de la
forma mas rapida posible, se impusieron seis medidas obligatorias a todas las facilidades de

salud, las cuales se mencionan a continuacion:
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1. Organizar equipos de respuestas rapidas para todas las emergencias que ocurran en
las facilidades hospitalarias

2. Establecer protocolos para manejo de pacientes con infarto agudo al miocardio

3. Prevenir eventos adversos en medicamentos

4. Prevenir las infecciones de los catéteres de acceso vascular (lineas centrales)

5. Prevenir infeccién de heridas en pacientes postoperatorios

6. Prevenir neumonias asociadas a ventilador mecanico.

Entre todas ellas, podemos destacar la prevencion de dafio con medicamentos de alto riesgo,
haciendo énfasis en el cuidado que se debe tener con el uso de medicamentos
anticoagulantes, sedantes, narcoticos e insulina. Para ello, los hospitales debian implantar
procesos con el objetivo de reducir dafio al paciente, los cuales se resumen en tres pasos:

1) prevenir errores y dafios, 2) identificar el error y cuando ocurrié, 3) proporcionar una
mitigacién inmediata. Estos cambios debian ser efectivos pues se debian establecer protocolos
de manejo clinico (6).

Estas practicas y guias de seguridad pronto pasaron a formar parte de las regulaciones
estatales, y de acreditacion de hospitales con el propdsito de establecer estandares
homogéneos para todo Estados Unidos. Una de las primeras organizaciones de acreditacion de
agencias de salud y hospitales en EEUU en desarrollar estas guias, en el afio 2003 fue la Joint
Commission Accreditation Healthcare Organization (JCAHO) por sus siglas en inglés.

Esta agencia americana de acreditacion en el afo 1997 creé la Joint Commission International
Accreditation Standards for Hospitals (7) (JCIASH, por sus siglas en inglés).

El propésito de esta Organizacion es mejorar la seguridad y la calidad de la atencién de salud
en la comunidad internacional a través de la disponibilidad de educacion, publicaciones,

consultorias y evaluacion de los servicios. Desde el afio 1999 esta organizacion internacional
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ha acreditado Hospitales en Europa, Medio Oriente, Asia y el Pacifico. Actualmente colabora
con mas de 100 paises en todos los continentes.
El afio 2007, la JCIASH publica unos estandares para mejorar la calidad de cuidado a la
comunidad a nivel internacional a través de la prestacion de servicios de salud. Para ello, la
JCIASH utilizé como base el nuevo modelo de salud desarrollado en el 2004 por el IOM.
Dichos estandares estan centrados en el paciente, y constan de seis objetivos e incluyen
criterios de medicion para evaluarlos una vez implantados (7). A continuacion desglose de los
MmMismos:

1. ldentificar correctamente a los pacientes

2. Mejorar la comunicacion efectiva

3. Mejorar la seguridad en los medicamentos de alto riesgo

4. Garantizar la cirugia en el lugar correcto; con el procedimiento correcto y el paciente

Correcto

5. Reducir el riesgo de infecciones asociadas a la atencion sanitaria

6. Reducir el riesgo de dafio al paciente causado por caidas
Como los medicamentos forman parte del tratamiento del paciente es fundamental garantizar la
seguridad de los mismos. Esta organizacién desarrolla un enfoque para mejorar la seguridad
de los medicamentos de alto riesgo, considerando que son medicamentos con un alto
porcentaje de errores y de efectos adversos al paciente.
Para contribuir a mejorar la seguridad de los pacientes y en cumplimiento con los objetivos de
OMS que indican promover la investigaciéon en el campo de seguridad de pacientes y busqueda
de soluciones para reducir los riesgos en el servicio de salud y mejorar la seguridad de los
pacientes en este trabajo nos proponemos valorar la seguridad en el proceso administracion de
medicamentos utilizando un sistema automatizado de dispensacion de medicamentos, en

Puerto Rico.
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Capitulo 1. Seguridad: Desarrollo histoérico de la seguridad

de pacientes en el ambito de los errores en medicacion

La seguridad en el ambito de salud siempre ha representado un reto a través de toda la
historia. Los errores médicos y en medicacion implican mayores costos en la prestacion de
servicios de salud a las poblaciones a nivel mundial. En la época moderna hasta nuestros dias
la investigacion ha sido fundamental para explicar los fenbmenos que ocurren en el campo de
la medicina. Una de las primeras publicaciones sobre errores médicos se realiza en Chicago,
Estados Unidos en el afio 1932 por Max Thorek donde este analiza sus errores y los de otros
cirujanos con el fin de evitarlos (8). Para la época de los afios sesenta, siglo XX comienza un
desarrollo tecnoldgico vertiginoso en el campo de salud en los Estados Unidos.

Dos farmacéuticos de la Universidad de Arkansas realizan estudios sobre errores de
medicamentos en hospitales, Barker y McConnell se convirtieron en los primeros en analizar
los errores en administracion de medicamentos (9). Cdnsono con los errores en medicacion,
en 1984 Cooper publica un estudio en el area de anestesia donde se identificaron mas
errores y fallas en los equipos utilizados; errores que podian considerarse prevenibles si se
detectaban a tiempo. En la misma se comprobé que el factor humano lleva a error y como
resultado de este estudio se identificaron posibles estrategias para la prevencion y deteccion de
incidentes (10).

En 1994, el Dr. Lucian Leape de la Escuela de Medicina de Harvard publico un articulo titulado
Error in Medicine. En el mismo se indica que mas de la mitad de los dafios estan asociadas a
uso de medicamentos, puntualiza ademas que la cultura médica se caracterizaba por un bajo

nivel de prevencién (11).
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Un estudio realizado en Australia en el afio1995 por Wilson, encontré que en un total de
14,179 admisiones ocurrié un evento adverso en el 16.6% de los pacientes, con un

13.7 % de incapacidad permanente y un 4.9% de muertes. Mas de la mitad de esos eventos
fueron considerados prevenibles (12). En el afo 2000, Wilson publica, que estudios de la
Universidad de Harvard y Australia sobre errores médicos son los que proporcionan datos
sobre las lesiones ocurridas a los pacientes en los hospitales y que se ha identificado una
cantidad sustancial de errores médicos, entre ellos los asociados a medicacion (13). De estas
investigaciones se han desarrollado clasificaciones internacionales que permiten que cada
Sistema de Salud en cualquier parte del mundo pueda adoptarlas con el fin de aumentar la
seguridad en la atencion de servicios sanitarios de los pacientes, especialmente en el renglén

de administracion de tratamientos y medicamentos.

1.1 Marco Conceptual: Clasificacion Internacional para la Seguridad del

Paciente OMS

En el ano 2009 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (14) estableci6 un marco
conceptual para la clasificacién internacional de seguridad de los pacientes (Ver figura #2).
El mismo incluye conceptos claves de términos para la aplicacion practica. El objetivo de esta
clasificacion es establecer categorias de informacion por medio de definiciones fundamentadas
en seguridad del paciente. Su propésito es facilitar la descripcion, comparacion, medicion,
seguimiento, analisis de la informacién para mejorar la atencién al paciente. Este marco
conceptual esta integrado por diez areas. Las mismas se mencionan a continuacion:

1. Tipo de incidente

2. Resultados para el paciente

3. Caracteristicas del paciente
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4. Caracteristicas del incidente
5. Factores /peligrosos contribuyentes
6. Resultados para la Organizacion
7. Deteccion
8. Factores atenuantes
9. Medidas de mejora
10. Medidas adoptadas para reducir el riesgo
La finalidad del mismo es establecer un método de organizacién de datos e informacién sobre

seguridad de paciente que permita hacer analisis para:

1. Comparar datos de seguridad de paciente entre disciplinas, organizaciones, paises y a
lo largo del tiempo.

2. Analizar el papel que desempefian los factores humanos y de los sistemas para la
seguridad de paciente.

3. Identificar posibles problemas de seguridad, fijar prioridades y concebir soluciones

relacionadas con la seguridad.

Ademas, presenta un glosario de términos claves de seguridad, nomenclatura y flujogramas
para facilitar su aplicacion. Los conceptos claves para este documento fueron validados al
igual que el aspecto cultural y linguistico. A continuacion, una descripcidon de los términos antes

mencionados:

1. Tipo de Incidente - Se clasifica si es de naturaleza comun, comparte caracteristicas

como un procedimiento o proceso clinico.
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2.

10.

Resultados para el paciente — Se relaciona con las repercusiones que tiene para el
paciente ya sea de forma parcial o total atribuible al incidente. Estas pueden clasificarse
de acuerdo al tipo de dafio, grado del dafio e impacto social y econdmico.
Caracteristicas del paciente - Incluye la informacion demografica del paciente, motivo o
razon para buscar servicios de salud, y diagnostico principal.

Caracteristicas del incidente — La informaciéon se clasifica de acuerdo a las
circunstancias que rodearon el incidente. Se toma en consideracion el lugar y en qué
momento de la atencion sanitaria ocurrié evento, quién o quiénes fueron los implicados
y a quiénes se notifico.

Factores / peligrosos contribuyentes — Son aquellas acciones, circunstancias o
influencias donde se cree que estas han desempefiado un papel en el origen o el
desarrollo de un incidente.

Resultados de la organizacion - Se refiere a las consecuencias directas para la
organizacién ya sean de forma parcial o total pero atribuibles al incidente.

Deteccidn - Es la accion o circunstancia que permite descubrir el incidente.

Factores atenuantes - Son aquellas acciones o circunstancias que previenen o
moderan la progresion de un incidente hacia que se produzca dafio al paciente.
Medidas de mejora - Son las medidas que se adoptan o las circunstancias que se
modifican para mejorar o compensar el dafno luego de un incidente.

Medidas adoptadas para reducir el riesgo — Son aquellas disposiciones establecidas
para evitar que se repita el mismo incidente relacionado con la seguridad del paciente o
para mejorar resiliencia del sistema de salud. Las medidas pueden ir dirigidas al

paciente, personal o a la organizacion (14).
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Para propésito de este trabajo vamos a utilizar la definicion de conceptos que este

marco conceptual, presenta pues de esa manera garantizamos que los conceptos y

definiciones facilitaran la comprensién de informacion al presente y en un futuro

Influyen en

Caracteristicas
del paciente

Factores/peligros contribuyentes

Tipo de
incidente

Orientan

Caracteristicas
del incidente

Influyen en l Orientan
------------ > Deteccidn F=—————————-
Influyen en A Orientan
------------ > Factores atenuantes e

Medidas Adoptadas para reducir el error

Resultados para
la organizacion

Orientan

Orientan
- =-=-=====
Resultados
para el
paciente
Influyen en \
P [

Medidas de Mejora

Leyenda:

I:l Resiliencia del sistema (evaluacién proactiva y reactiva del riesgo)

ii Categorias reconocida y clinicamente pertinentes para la identificacion y localizacion de incidentes

O Informacion descriptiva

Las lineas continuas representan las relaciones semanticas entre clases. Las lineas de puntos representan el flujo de informacién

Fuente: WHO, 2009 ®

038sal |2 J1onpau esed seperdopy sepipaln

Figura n° 2. Marco conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente
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Tabla n°® 1. A continuacién presentamos los conceptos que presenta el marco conceptual de la

clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente, OMS

Conceptos Definicion
Clasificacion Organizacion de conceptos en clases, y sus subdivisiones, vinculados
de manera que se expresen las relaciones semanticas entre ellos.
Concepto Elemento portador de significado.

Clase

Grupo o conjunto de cosas similares

Relacién semantica

La forma en que las cosas (como las clases o los conceptos) se

asocian entre si con arreglo a su significado

Paciente

Persona que recibe atencion sanitaria

Atencion sanitaria

Servicios recibidos por personas o comunidades con el fin de

promover, mantener, vigilar o restablecer la salud

Salud Estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la
ausencia de afecciones o enfermedades

Seguridad Reduccién del riesgo de daio innecesario hasta un minimo aceptable

Peligro Circunstancia, agente o accién que puede causar dafo.

Circunstancia

Situacion o factor que puede influir en un evento, un agente o una o

varias personas.

Evento

Algo que le ocurre a un paciente o le atafie

Agente

Sustancia, objeto o sistema que actua para producir cambios

Seguridad del paciente

Reduccién del riesgo de dafio innecesario asociado a la atencion

sanitaria hasta un minimo aceptable

Dafo asociado a la atencién

sanitaria

Dano derivado de planes o medidas adoptados durante la prestacion
de asistencia sanitaria o asociado a ellos, no el debido a una

enfermedad o lesién subyacente
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Conceptos

Definicion

Incidente relacionado con la

seguridad del paciente

Evento o circunstancia que ha ocasionado o podria haber ocasionado

un dafo innecesario a un paciente.

Error El hecho de no llevar a cabo una accién prevista segun se pretendia o
de aplicar un plan incorrecto

Infraccion Desvio deliberado de las normas, reglas o procedimientos operativos.

Riesgo Probabilidad de que se produzca un incidente

Circunstancia notificable

Situacion con gran capacidad de causar dafos, pero en la que no se

produce ningun incidente

Cuasi incidente

Incidente que no alcanza al paciente

Incidente sin dafios

Incidente que alcanza al paciente, pero no causa ningun dafo

apreciable

Incidente con dafios (evento

adverso): incidente

Incidente que produce dafio a un paciente

Dafio Alteracion estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto
perjudicial derivado de aquella. Comprende los conceptos de
enfermedad, lesion, sufrimiento, discapacidad y muerte.

Enfermedad Disfuncion fisioldgica o psicologica

Lesién Dafo producido a los tejidos por un agente o un evento.

Sufrimiento La experiencia de cualquier sensacion subjetivamente desagradable

Discapacidad

Cualquier tipo de alteracion estructural o funcional del organismo,
limitacién de actividad y/o restriccion de la participacion en la sociedad,

asociada a un dafio pasado o presente

Factor contribuyente

Circunstancia, accién o influencia que se considera que ha
desempefiado un papel en el origen o la evolucién de un incidente o

que ha aumentado el riesgo de incidente.

30




Tesis Doctoral: Valorar la Seguridad en el Proceso Administracién de Medicamentos utilizando un sistema Automatizado de

Dispensacion

Conceptos

Definicion

Tipo de incidente

Término descriptivo para una categoria constituida por incidentes de
naturaleza comun que se agrupan por compartir caracteristicas

acordadas

Caracteristicas del paciente

atributos seleccionados de un paciente

Atributos

Cualidades, propiedades o rasgos de algo o alguien.

Caracteristicas del incidente

Atributos seleccionados de un incidente

Reaccion adversa

Dafio imprevisto derivado de un acto justificado, realizado durante la
aplicacion del procedimiento correcto en el contexto en que se produjo

el evento.

Efecto secundario

Efecto conocido, distinto del deseado primordialmente, relacionado con

las propiedades farmacolégicas de un medicamento

Prevenible Aceptado generalmente como algo evitable en las circunstancias
particulares del caso
Deteccion Accion o circunstancia que da lugar al descubrimiento de un

incidente

Factor atenuante

Accién o circunstancia que impide o modera la evolucién de un

incidente hacia la provocacion de un dafio a un paciente

Resultado para el paciente

Repercusiones en un paciente total o parcialmente atribuibles a un

incidente

Grado de dafio

Gravedad, duracién y repercusiones terapéuticas del dafio derivado de

un Incidente

Resultado para

organizacion

la

Repercusiones en la organizacion total o parcialmente atribuibles a un

incidente

Medida de mejora

Medida adoptada o circunstancia alterada para mejorar o compensar

cualquier dafio derivado de un incidente
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Conceptos Definicion

Medidas adoptadas para | Acciones encaminadas a reducir, gestionar o

reducir el riesgo controlar un dafo futuro o la probabilidad de un dafo asociado a un
incidente

Resiliencia Grado en el que un sistema previene, detecta, atenda o mejora
continuamente peligros o incidentes

Responsable Que ha de rendir cuentas

Calidad Grado en el que los servicios de salud prestados a personas y
poblaciones aumentan la probabilidad de lograr los resultados
sanitarios deseados y son coherentes con los conocimientos
profesionales
del momento

Fallo del sistema Defecto, interrupciéon o disfuncién en los métodos operativos, los
procesos o la infraestructura de una organizacioén

Mejora del sistema Resultado o consecuencia de la cultura, los procesos y las estructuras
que
estan dirigidos a prevenir el fallo del sistema y a mejorar la seguridad
y la calidad

Andlisis de las causas | Proceso sistematico e iterativo mediante el cual se identifican los

profundas

factores que contribuyen a un incidente reconstruyendo la secuencia
de sucesos y preguntandose repetidamente por qué, hasta que se

hayan elucidado las causas profundas subyacentes.

Fuente: OMS, 2009 ®
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1.2 Estrategias Internacionales, Organizaciones y Proyectos implicadas en

Seguridad de Paciente en el ambito sanitario: Medicacién

A nivel mundial diversas organizaciones han realizado y publicado estudios en los ultimos 25
afos, y se ha promovido tanto a nivel nacional como a nivel internacional que las
organizaciones sanitarias dispongan de informacion que mejore la calidad, costo efectividad
en el cuidado de pacientes. Entre las organizaciones, sociedades e instituciones que han
emitido practicas o estandares para mejorar la seguridad en el uso de los medicamentos se
encuentran: la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (15), el Institute Of Medicine (IOM)
(16), el Institute of Safe Medication Practices (ISMP) (17) , la Joint Commission (JC) (18), la
National Patient Safety Foundation (NPSF) (19), la Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ) (20), la American Hospital Association (AHA) (21), la American Medical Informatics
Association (AMIA) (22), el National Quality Forum (NQF) (23), la American Society of Health-
System Pharmacists (ASHP) (24), el Institute for Healthcare Improvement (IHI) (25), la United
States Pharmacopeia (USP) (26), el Leap Frog Group (27), el National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention NCCMERP) (4), el Healthcare Information and
Management Systems Society (28).

En Espafa varias agencias y organismos, promueven la seguridad de pacientes, entre ellos
podemos mencionar los siguientes: El Sistema Nacional de Salud (SNS), el centro de
Investigacion para la Seguridad de Paciente (CISP), y la Asociacién Espafiola de Gestion de
Riesgos Sanitarios (AEGRIES).

En el ano 2005 el Sistema Nacional de Salud enfocado en seguridad de paciente realiza,
Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitalizacién, (ENEAS) (29)

publicando sus resultados el afio siguiente. El objetivo principal del mismo era determinar la
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incidencia de efectos adversos en hospitales espafoles. Este estudio reveld una prevalencia de
9,3% de los cuales un 43% son evitables.

Ademas, se identificd que los acontecimientos adversos mas frecuentes estaban relacionados
con la medicacién, con 37,4% de los cuales 34,8% son prevenibles, infecciones nosocomiales
de cualquier tipo con un 25,3% y problemas técnicos durante procedimientos con un 25,0%.
(29). Este estudio concluye estableciendo que la incidencia de eventos adversos relacionado a
la asistencia médica en los hospitales espafioles es relevante y similar a estudios realizados en
Canada y Nueva Zelanda pues fueron llevados a cabo con metodologias comparables (29).
Esta misma organizacién en el afio 2008 realiza, Estudio sobre la seguridad de pacientes en
atencién primaria de salud (APEAS) (30), que mide la frecuencia de efectos adversos en
atencion primaria. Este puso de manifiesto una prevalencia de 18,63% sucesos adversos,
destacando que el 48,2% de los factores causales de efecto adverso estaban asociados o
relacionados con medicacion (30).

Luego de la publicacién del estudio nacional ENEAS el cual establecié una incidencia de 9,3%
de eventos adversos relacionados a la asistencia sanitaria en hospitales espanoles, se
realizaron dos conclusiones importantes: la primera es que estan ante un problema importante
que requiere se identifiquen las debilidades en el sistema de salud con la finalidad de ejecutar
acciones correctivas para fortalecer el mismo y que sea mas seguro.

La segunda es que la reduccion de eventos adversos requiere un abordaje organizacional y
multidisciplinario poniendo de manifiesto que los profesionales de enfermeria desempefian un
papel importante en los resultados de salud, por lo cual estan implicados en la seguridad del
paciente, es por ello que en el afio 2008 el Ministerio de Sanidad y Politica Social en Espafa
llevé a cabo un estudio sobre la seguridad en los cuidados de los pacientes hospitalizados

(Proyecto SENECA) (31). Este proyecto valida un modelo se seguridad en el cuidado de salud,
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fundamentado en los criterios del modelo Excelencia y Calidad de la Gestibn Empresarial,
(EFQM por sus siglas en inglés). Este modelo surge en la década de los 80 en la Unién
Europea (32). Los conceptos principales que conforman este modelo son los siguientes:

1. Orientacion hacia los resultados

2. Orientacion al cliente

3. Liderazgo y coherencia

4. Gestion por procesos y hechos

5. Desarrollo e implicacion de las personas

6. Proceso continuo de aprendizaje, innovacion y mejora

7. Desarrollo de alianzas

8. Responsabilidad social de la organizacién

El EFQM fue evaluado en cada criterio en 34 hospitales, dentro de los hallazgos se encontré
que el indicador que hace referencia a pacientes ingresados que desarrollan eventos adversos
relacionados a cuidado de la salud es practicamente uno de cada diez. En el criterio de
procesos entre las principales areas que se identifican con carencias y que son susceptibles a
mejorar se encuentra implantar un sistema de notificacion de eventos adversos con protocolos
que incluyan lo siguiente: medicacién de alto riesgo, manejo de paciente con dolor, seguridad
con el paciente quiruargico y procedimientos invasivos, procesos de alergias de los pacientes y
conciliacion de la medicacion entre otros. Ademas de un protocolo para situaciones emergentes
graves (31).

En otras partes del mundo también se realizan estudios por ejemplo, IBEAS: Red pionera en la
seguridad del paciente en Latinoamérica (33), fue publicado en el afno 2010. El objetivo del

mismo es establecer prevalencia de efectos adversos en hospitales de América Latina.
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Se realiz6 en 5 paises, en un periodo de tiempo de 3 afos, del afio 2007 al 2009. Los paises
participantes fueron: México, Costa Rica, Colombia, Peru, Argentina (participaron 58
hospitales) y conté con el aval de la OMS. La prevalencia global encontrada de efecto
adverso/paciente en los 5 paises fue de 10,5% de cada 10 incidentes en los servicios sanitarios
que produjeron dafio casi 6 pudieron haberse evitado (34).

En Canada, un estudio realizado por Baker y colaboradores en el afio 2000 estima que la tasa
de incidencia global de acontecimientos adversos de los pacientes ingresados en hospitales de
cuidado agudos es de 7,5 por cada 100 ingresos hospitalarios.

Ademas, indica que de estos, el 36,9% eran altamente prevenibles (35). Otro estudio de un
hospital universitario canadiense encontré que el 12,7% de las hospitalizaciones se asocia con
un evento adverso, de los cuales 38% son prevenibles y el 61% ocurrié después de la admision
del paciente en la facilidad de salud (36). En el afio 2004 otros investigadores indican que la
tasa de eventos adversos en Canada es probablemente similar a los Estados Unidos, por lo
que los investigadores estiman que ocurren entre 5.000 a 10.000 reclamaciones por evento
adverso cada afio en este pais (37).

En la cuarta (IV) Conferencia Internacional sobre Seguridad de Paciente celebrada en Madrid
en el afo 2008 el director general del Instituto Canadiense de Seguridad de Paciente,

Philips Hassen present6 datos del sistema de salud canadiense comparandolo con el espafiol
donde establece que para el afio 2005 el gasto sanitario en Canada alcanzé el 9,8% y en
Espafa el 8,2 %, siendo ambos sistemas de salud similares (38). Esta conferencia organizada
por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad y Consumo
de Espana, titulada “Buscando las Mejores Practicas para una Atencion Sanitaria mas Segura”
procura establecer los distintos elementos que constituyen los pilares de las politicas de
seguridad como son: la investigacion, practicas seguras, cultura de seguridad: la formacion de

los profesionales y el rol de los pacientes, los profesionales de la salud y de los ciudadanos en
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general. En la misma participaron los siguientes paises: Gran Bretafia, Suiza, Estados Unidos,
Alemania, y Espafia.

Algunas de las experiencias presentadas promueven herramientas innovadoras y estan
basadas en nuevas tecnologias de informacién y de la comunicacion. Para ello el Ministerio de
Sanidad y Consumo, promueve la prevencion de efectos adversos en el ambito sanitario.

Como accién estratégica para la formacién en seguridad de pacientes la Agencia de Calidad
para el Sistema Nacional de Salud (SNS) (38), ha colocado a disposicion de los profesionales
de la salud dos herramientas: una plataforma de comunicacion interna para expertos en
seguridad y representantes de Comunidades Auténomas de acceso restringido y una pagina
web de libre acceso (www.seguridaddelpaciente.es) Como estrategia de recursos de
informacion esta, el meta- buscador www.excelenciaclinica.net que facilita la busqueda
integrada de recursos en distintas bases de datos. Otros recursos lo son: la biblioteca
Cochrane en espafol y el catalogo de guias de practica clinica “Guia salud” y la biblioteca
Joanna Briggs, entre otros.

Una de las ponencias presentadas en la conferencia internacional titulada: “Actuaciones para
disminuir errores de medicacion en atencion primaria. Seguridad en la prescripcion
electrénicas” presenta como el programa de prescripcion electrénica llevado a cabo por el
servicio de Salud de Castilla La Mancha es una herramienta util para disminuir los errores en
medicacion, concluyendo que luego de cinco meses de establecido, un total de 16.114
pacientes se han beneficiado del programa (38).

En el Reino Unido, paises como Escocia estan desarrollando investigacion en el campo de
seguridad de paciente asi lo informé la Dra. Rhona Flin profesora de psicologia aplicada y
directora del centro de investigacion de Psicologia Industrial de Aberdeen. Esta indicé que en el

afio 2007 se cred una red escocesa para la investigacion en seguridad de paciente de las que
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forman parte tres universidades. Ademas, el gobierno ha establecido una alianza para la
seguridad de paciente, cuyo objetivo es mejorar este aspecto en un periodo de 4 afios.

En su ponencia Flin indicé que se entiende el concepto de “factores humanos”, como “aquellos
factores de entorno, organizacionales y de trabajo, asi como caracteristicas humanas e
individuales que influyen en la conducta en el lugar de trabajo y que pueden afectar a la salud y
a la seguridad” Una de las areas en que conducen investigacion es en la cultura organizacional

y los sistemas en que se trabaja. Explica un modelo para entender el ABC de la conducta:

A- Antecedentes (cultura organizacional, normas de conducta)
B- Conducta individual (Behavior)

C- Consecuencias (recompensa o castigo)

Para ella los numerosos estudios de investigacién sobre cultura de seguridad y conducta en
diversos paises son muy similares de un pais a otro. Ademas, indica que ello tiene que ver con
las expectativas de recompensa y a su vez estan relacionadas con las conductas de los
gestores, supervisores y directivos.

En cuanto a la formacion en seguridad del paciente destacé la necesidad de revisiones
curriculares, enfocadas en la capacitacion no técnicas y a no centrase unicamente en los
conocimientos y habilidades clinicas.

Puesto que en las Escuelas de Medicina, Farmacia y Enfermeria en Escocia no consideran
nada sobre factores humanos, el centro de investigaciones de Psicologia Industrial basa la
formacion en habilidades no técnicas de los profesionales sanitarios en un modelo similar al
No Technical Skills (NOTECHS) (38) (39) (40), en el que se abordan aspectos de trabajo en
equipo, liderazgo, comunicacion, conciencia de la situacién, toma de decisiones y limitaciones

personales como estrés y el cansancio (38). ElI modelo NOTECHS es una herramienta
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psicométrica robusta, desarrollada originalmente para uso de la aviacion comercial en 1998
que captura exhaustivamente habilidades no técnicas de los profesionales sanitarios (40).

En investigaciones en el marco de estrategias para la seguridad de paciente, David Bates
coordinador externo de investigaciéon de la Alianza Mundial para la seguridad de paciente de la
OMS, sefald que los errores son comunes, costosos al sistema de salud y prevenibles. La tasa
de incidencia de efecto adverso en el mundo desarrollado esta alrededor del 10% siendo menor
la informacién disponible en paises en vias de desarrollo. La Alianza Mundial para la Seguridad
del Paciente identifica 23 temas claves entre los cuales se destaca efectos adversos ligados a
la medicacion. Dentro de las areas de prioridad para investigaciéon en seguridad en paises
desarrollados se identifican 10 Tépicos entre los cuales se encuentran dos que seran los que
guiaran nuestra investigacion, el primero es la Tecnologia de la informacion sanitaria/ sistemas
de informacion y el segundo es Efecto adverso ligado a medicacion (38).

Dentro de la experiencia en Alemania sobre la formacion en seguridad del paciente el

Dr. Matthias Schrappe indica en su ponencia que la organizacién de médicos ha desarrollado
contenidos curriculares sobre seguridad de paciente, gestion de calidad, liderazgo y
gobernanza. Enfatizé que la nomenclatura y definiciones sobre los conceptos de seguridad
deben estar fundamentadas bajo la perspectiva de la epidemiologia. Recalcé que el desafio
mas importante en relacion a la seguridad del paciente es analizar el proceso luego de un
incidente critico, es necesario realizar un analisis de raiz de causa con el fin de obtener
informacién sobre qué ocurrié en el proceso (38).

Para evaluar la severidad de sucesos adversos se utiliza una metodologia llamada Global
Trigger Tool (41) y se puede combinar con el sistema del National Coordinating Council for
Medication Error Reporting (4) para errores en medicacion. Paises desarrollados como
Estados Unidos, Suecia, Reino Unido, Alemania, Dinamarca han elaborado este documento

para su uso (42). La utilizacidon de este modelo de cuidado centrado en el paciente incrementa
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la aptitud por el paciente pues se enfoca en resultados. Muchos sistemas sanitarios han
acogido impulsar este modelo de medicién, pues es uno seguro, eficiente, accesible y
equitativo en el cuidado de la salud. La aplicacion de esta herramienta de medicion permite
evaluar el sistema hospitalario desde una perspectiva clinica. La identificacion de dano refleja
de modo general la eficacia del programa de seguridad en la facilidad de salud. Sin importar la
complejidad de la facilidad de salud todos pueden utilizar esta herramienta tomando una
muestra aleatoria, desde hospitales grandes utilizando tecnologia para ello, hasta aquellos mas
pequefios que pueden realizar revisiones manuales.

El propdsito de esta herramienta es desarrollar un sistema de medicion interhospitalario para
que sea mas segura la investigacion y la implantacion temprana de seguimiento a aquellas
situaciones donde ocurre dafio. El objetivo es recopilar esta informacion de forma electrénica
de forma tal que permita hacer auditorias, graficas para evitar dano. Ello permite identificacion
temprana y mitigacion frente a los posibles dafos. Este sistema de medicién esta disponible
para ser adoptado por los hospitales, es valido, salva vidas, ahorra dinero y su objetivo es

mejorar la seguridad de los pacientes en las comunidades donde sirven los hospitales (43).

1.3 Estandares Internacionales Comisién Conjunta de Hospitales:

Técnica de Analisis de Raiz de Causa (RCA, siglas en inglés)

Fue en el mundo de la industria manufacturera donde el modelo de Analisis de Raiz de Causa
(RCA), por sus siglas en inglés) se comenz6 a utilizar. Fue desarrollado por Kaoru Ishikawa de
la Universidad de Tokio y fue utilizado por primera vez en Japén en el aino 1953 en la compaiiia
Acerera Kawasaki. La técnica de analisis de raiz de causa es una metodologia confiable que
provee un proceso secuencial de preguntas estructuradas que se emplea para identificar

factores causales de fallas. Este busca el origen de un problema definido de cualquier tipo,
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tanto de la organizacion, procesos, tecnologias, relacionados al personal, con la finalidad de
identificar la causa y actividades dirigidas a medidas correctivas para eliminar las fallas (44)
(45).

Luego de un evento se realizan tres preguntas basicas estas son:

¢, Cual es el problema? - Definir la meta
¢ Por qué ocurrié? — Analizar las causas

¢, Qué se hara para prevenirlo? - Soluciones (Prevencién)

Cuando se realiza un andlisis de raiz de causa se buscan todas las causas detras del efecto y

no una sola causa. A continuacion, diagrama ilustrativo:

Diagrama causa-efecto

Entorno Personas
\‘ \ N EFECTO
Materiales Procesos

Figura n° 3 Jo, Judith (2013). Diagrama de causa y efecto. Recuperado de

http://esxyparati.blogspot.com/2013/04/diagrama-causa-y-efecto.html

El mapa de causas permite visualizar como se produjo el incidente. Esta herramienta se
emplea con frecuencia para investigar accidentes en la industria nuclear o de la aviacion.

Su universalidad ha permitido que se utilice en el ambito sanitario, para identificar fallos en los
sistemas (44) (45). Esta aplicacién se basa en conceptos del Dr. James Reason sobre la
orientacion hacia los sistemas, en lugar de hacia las personas, cuando ocurre un evento

adverso en la asistencia sanitaria.
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En 1997 la organizacion conocida como JCHAO coloca en sus estandares de acreditacion el
uso del RCA en la investigacion de eventos centinela. Solicita a los centros que realicen este
proceso en un plazo no mayor de 45 dias de la deteccion de un evento centinela. Evento
centinela es definido por (JCHAQO) como: cualquier evento adverso de gran transcendencia
clinica que resulta en la muerte no anticipada o en dafio permanente por la pérdida de la
funcion de una parte del cuerpo no relacionada al curso de una enfermedad. De acuerdo con
esta agencia uno de los ejemplos que establecen es cualquier paciente que muera, o sufra
paralisis, coma u otro dafo permanente (45) (46). Ante los fallos se buscan acciones
necesarias para la prevencion del suceso y se exponen recomendaciones para la prevencion

de errores dirigidas a pacientes en el proceso asistencia de salud (44).

1.3.1 Guias para la Seguridad Clinica en Europa y Estados Unidos

Otras organizaciones como el National Patient Safety Agency (NPSA) (47) creada en 2001 del
Servicio Nacional de Salud del Reino Unido (NHS-UK) ha desarrollado y publicado unas guias
que ayudan a las organizaciones y a los profesionales a mejorar la salud. En Estados Unidos
el National Center for Patient Safety (NCPS, por sus siglas en inglés) (48), también ha
establecido politicas sobre la seguridad clinica colocando a disposicién de todas las
organizaciones de servicios de salud, una pagina web llamada Healthcare Failure Modes and
Effects Analysis (HFMEA) (49). Esta consiste en una serie de pasos dirigidos a la prevencion
de error definiendo los procesos, realizando un analisis de los peligros y proponiendo acciones
y mediciones de resultado (50).

El Ministerio de Salud y Consumo de Espafia ha acogido la guia establecida por el Sistema
Nacional de Salud del Reino Unido (NHS) y ha puesto en vigor la misma a través del Plan de

Calidad para el Sistema Nacional de Salud. En noviembre del 2003 National Patient Safety
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Agency (NPSA) elabor6é una guia titulada “La Seguridad de Paciente en Siete Pasos” cuya
finalidad es ofrecer a las organizaciones del NHS orientacién practica para mejorar la seguridad

de pacientes (51).

Los siete pasos establecidos en la guia de desglosan a continuacion:

1. Desarrollar una cultura de seguridad — Crear una cultura que sea abierta y justa

2. Liderary apoyar a su personal — Establecer un enfoque claro y sélido sobre
seguridad del paciente en toda su organizacion

3. Integrar su actividad en gestion del riesgo — Desarrollar sistemas y procedimientos
para gestionar sus riesgos, e identificar y valorar cuestiones que pueden fallar

4. Promover la notificaciéon — Garantizar que su personal pueda facilmente notificar
incidentes a nivel local y nacional

5. Involucrar y comunicar con pacientes y publico - Desarrollar vias para comunicar y
escuchar a los pacientes

6. Aprender y compartir lecciones de seguridad - Animar al personal a utilizar el
analisis de raiz de causa al objeto de conocer como y porqué suceden incidentes

7. Implantar soluciones para prevenir dafio — Introducir lecciones a través de cambios

en practicas, procedimientos o sistemas

Un estudio de investigacion de Estados Unidos demostré que algunas areas cruciales para
mejorar la seguridad del paciente en la practica general parecen ser diagnostico, prescripcion,
dispensacion y administracion de medicacion, incluyendo la comunicacion entre profesionales

de la salud (51).
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1.3.2 Seguridad en el Proceso de Medicacion

En un estudio realizado en el Reino Unido sobre diez practicas médicas generales en el
afno 2003 se registraron 940 errores en un periodo de dos semanas. El total de error fue de
7,5% por cada mil. Los errores asociados a prescripcion se clasificaron en un 42% (51).

El Sistema Nacional de Salud del Reino Unido (NHS) ha estado enfocado en
intervenciones tecnoldgicas hospitalarias por lo que han comenzado a trabajar con aspectos de
seguridad en atencién primaria como establece su politica de salud. Proponen lo que
denominan Evaluacion de Riesgos, donde se aplica la metodologia de analisis de raiz de
causa, llamado Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) (51).

La misma es una herramienta proactiva que se utiliza para evaluacion de productos
nuevos, disefio de servicio, o evaluacién de procedimientos con el propdsito de identificar fallos
existentes, potenciales y efecto sobre las personas y las organizaciones. Ello facilita establecer
prioridades en la toma de decisiones para evitar incidentes (51). Han establecido un sistema
electrénico para notificacion de incidentes y unas categorias de clasificacion y niveles; de
gravedad: las mismas son similares a las instauradas en los Estados Unidos. A continuacion

flujograma, ejemplo de niveles de gravedad del dafio (51).
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N
Seguridad del
paciente/

I - incidente

Sin dafo Bajo Moderado Grave Muerte

Impacto no Impacto
prevenido prevenido

Fuente: Ministerio de Sanidad y Consumo Madrid. Siete Pasos para la Atencién del Paciente en Salud
Primaria

Figura n® 4

En relacion a los errores en medicamentos, el Dr. Michael Cohen, farmacéutico
estadounidense presidente del Institute for Safe Medication Practice (ISMP, por sus siglas en
inglés) (17) en el afo 2005 indica que esta metodologia de RCA debe aplicarse cuando se
identifica un evento adverso que estuvo a punto de ocurrir pero no ocurrié, lo que se llama

near miss, en el idioma inglés (52). Las preguntas que deben hacerse son las siguientes:

1. ¢Qué pasé?, ¢ Qué sucediéd? (que se hizo particularmente diferente)

2. ¢Qué sucede usualmente?

3. ¢Cuales son las normas?

4. Qué deberia haber ocurrido de acuerdo a las politicas y procedimientos?

5. ¢Qué va a evitar que suceda otra vez? ;qué acciones son necesarias ejecutar?

6. ¢En qué forma se mediran los resultados?
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El Dr. Cohen indica que a través de esta evaluacion de las personas implicadas en el evento
adverso pueden identificarse factores que pudieron haber sido excluidos.

Desde el aspecto de seguridad permite reducir o prevenir dafios a pacientes, e implantar
politicas que sean costo efectivas para las organizaciones de salud (52). Al realizar el analisis
de raiz de causa se debe identificar donde existe vulnerabilidad hay que considerar las
siguientes areas: comunicacion, adiestramiento, fatiga / jornada de trabajo, ambiente / equipo,
normas/politicas y procedimientos, barreras (44).

De acuerdo con el Dr. James Reason Profesor, de Psicologia, existen unos factores
predisponentes como son errores humanos o fallos en los sistemas los que llevan a riesgos y
eventos adversos (dafo). En su modelo utiliza unas lonchas de queso suizo, establece que los
agujeros representan barreras e imperfecciones en el sistema sanitario cuando se produce un
alineamiento simultaneo de todos estos fallos entonces es que ocurre el evento adverso

(puede ocurrir con menor o mayor frecuencia) (53).

Hazards

Losses

Fuente: Reason J. Human error: models and management. BMJ. 2000; 320:769

Figura n°5

En el curso virtual de introduccién a la investigacion en seguridad del paciente de la

OMS el Dr. Carlos Aibar Remén presenta la conceptualizacién y aplicacion del modelo

de J. Reason de la siguiente forma: (54)
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Fallos humanos y del sistema

Defensas del sistema

Fuente: Reason J. Human error: models and management. BMJ. 2000; 320:769

Figura n° 6

El Institute for Safe Medication Practice (ISMP, por sus siglas en inglés) identifica diez

elementos a los cuales pueden estar relacionados a los errores en medicacion (17).

Estos son:

9.

Informacion del paciente

Informacion del medicamento

Comunicacién relacionada a los medicamentos

Etiqueta, empaque y nomenclatura del medicamento
Estandarizacién del medicamento, almacenaje y distribucion
Método de adquisicion, transporte, uso y monitoreo (Seguimiento)
Factores ambientales

Educacion y competencia del personal

Educacion a paciente

10. Proceso de calidad y manejo de riesgo

El National Quality Forum en Estados Unidos en el afio 2003 publicé una serie de

recomendaciones para mejorar la calidad de la atencion y la seguridad de los pacientes.
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El reporte detalla 30 practicas de salud que deben ser universalmente utilizadas en situaciones
clinicas aplicables, para reducir los riesgos de lesionar a los pacientes (55).

Las practicas fueron derivadas de un reporte que proviene del Agency for Healthcare Research
and Quality’s, University of California San Francisco- Stanford University Evidence - Based
Practice Center; the Leapfrog Group’s three safety ‘leaps”; the NQF project Steering
Committee; NQF Members; y sociedades de especialidades de profesionales de la salud y
otras organizaciones que respondieron a la llamada abierta de la NQF para sugerir practicas
seguras de salud (56).

Las practicas clinicas seguras estan organizadas en 5 areas, estas se describen a

continuacion:

1. Crear una cultura de seguridad

2. Adecuacidad de la capacidad de los servicios a las necesidades

3. Facilitar la transferencia de informacion y que la comunicacion sea clara
4. Establecer procesos en areas especificas de cuidado

5. Aumentar el uso seguro de medicamentos

Estas practicas fueron revisadas en los afios 2006, (57) 2009 (58) y actualizadas en el afio
2010 (59). Para mejorar la seguridad de pacientes en la administracion de medicamentos en el
afno 2005 la organizacion JCHAO establece la meta de reconciliacion de medicamentos.

El ano siguiente 2006 todas las organizaciones acreditadas por esta agencia tenian que
implantar este proceso. El mismo consiste en realizar una lista de todos los medicamentos que
toma el paciente incluyendo vitaminas y medicina natural, el propdsito es evaluar interaccion de

drogas, roles del farmacéutico, estandarizar los proceso de etiqueta y empaque de los
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medicamentos, medicamentos de alto riesgo (identificar los mismos en una lista) vy
medicamentos en dosis unitaria (60) (61).

Consono con este esfuerzo se establece en Estados Unidos la campafa salve 100,000 vidas
con varios objetivos entre ellos: prevencién de errores y reacciones adversas a medicamentos
mediante el proceso de reconciliacion de los medicamentos utilizados por los pacientes en los
centros de salud (62).

En Espana en el ano 2006 el Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid y Agencia de Calidad,
establecen Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud. Ello con el propésito de
implantar calidad en el servicio clinico para la excelencia. Para elaborar el mismo consideran
mejorar la seguridad de los pacientes en los centros sanitarios, mejorar la atencion a los
pacientes con determinadas patologias y mejorar la practica clinica entre otros, fundamentado
en los estudios ENEAS en el afio 2005 y APEAS en el afio 2008.

Por su parte la JCHAO establece estandares de calidad dirigidos a medir estas estrategias que
las organizaciones de salud en Estados Unidos debian implantar. La agencia continua con sus
esfuerzos y en el afio 2009, actualiza las practicas de seguridad demostrando su efectividad en
la reduccion de la ocurrencia de eventos adversos en los servicios de salud. Adopta la
recomendacion de NQF, y como practica segura de manejo de medicamentos establece lo
siguiente: continuar mejorando la comunicacion a través de todo el servicio de salud realizar la
lista de reconciliacién de medicamentos y que el paciente la lleve con él para continuidad de
cuidado. Continuar con el liderazgo en la farmacia mejorar la estructura y los sistemas. Como
parte de la reingenieria basada en evidencia integrar tecnologias de informacién a la

Infraestructura, ejemplo de ello prescripcion electrénica.
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Para el afio 2010 realizan otra actualizacion y enfatizan que los resultados de las medidas de
calidad, revision de procesos y cambios en estructura deben estar centrados en el paciente,
aspecto que es cénsono con el nuevo modelo para la transformacién del sistema de salud
basado en la seguridad. Enfatizan dos practicas continuar con la reconciliacion de
medicamentos y promueven la implantacion de la tecnologia de informacién para el manejo de
informacion pues esta previene el dafio a los pacientes. El alcance de esta situacion es de gran
magnitud, es por ello que Paul O’ Neill ex Secretario del Tesoro de Estados Unidos bajo la
presidencia de George Bush y actual Presidente de Alcoa y miembro de la Junta directiva del
Lucian Leape Institute en el Instituto Nacional de la Seguridad del Paciente insto al actual
Presidente Barack Obama a pronunciarse para que solicite a los hospitales un informe diario en
linea de todos los accidentes, infecciones y errores en medicaciéon. Esto es porque cada 24
horas aproximadamente se identifican 4,658 nuevas infecciones adquiridas en el hospital,
1,369 caidas de pacientes y existe la probabilidad de que ocurran 800,000 errores en
medicamentos. El 12 de febrero de 2013 el Presidente de Estados Unidos anuncié que a la
fecha del 1 de marzo de 2013 todas las instalaciones de salud del gobierno federal deben
rendir un informe cada 24 horas sobre situaciones ocurridas en su facilidad, este informe
incluye infecciones, caidas y errores en medicacién (63). El objetivo de esta accion por los
préximos tres afios no es punitivo, lo que se espera es reducir los errores y el ahorro en los
costos.

La JCHAO en su estandar para identificar y responder un evento centinela ratifica en el afo
2013 la metodologia de andlisis de raiz de causa (RCA), como el proceso para variaciones en
la ejecutoria pues su enfoque esta en analizar los sistemas, procesos y no en las personas.

La agencia ha realizado una lista de dieciocho situaciones para tipos de eventos centinela,
dentro de esta lista se encuentra los errores en medicacion (46). Las areas potenciales

identificadas como raiz de causa son las siguientes:
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1. Estimado de la conducta

2. Estimado fisico

3. ldentificacion del paciente

4. Planificacion del cuidado

5. Observacion de procedimientos individuales
6. Continuidad de cuidado

7. Jerarquia de personal

8. Orientacién y adiestramiento de personal

9. Estimado de credenciales y competencias
10. Supervisién de personal

11. Comunicacion con paciente y familia

12. Comunicacion entre los miembros del equipo
13. Disponibilidad de informacion

14. Apoyo tecnoldgico adecuado

15. Mantenimiento y manejo del equipo

16. Ambiente fisico

17. Seguridad en los sistemas y en los procesos

18. Manejo de medicamentos

Es por ello que esta agencia en el afio 2003 establece Metas Nacionales de Seguridad de
Pacientes para todas facilidades de salud en los Estados Unidos de América y sus territorios,
con la finalidad de prevenir eventos adversos (64). Estas metas son revisadas anualmente por
esta organizacién y efectivo el 1 de enero del 2014 publicaron su revisién a este documento
para el manejo de hospital, ocupando el tercer lugar el uso seguro de medicamentos y en

segundo lugar la comunicacion (65). Esta revision se mantiene igual para el afio 2015 y para el
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ano 2016. La Organizacién Joint Commission a nivel internacional publica estas metas en

septiembre del afio 2006 y continua su publicacion hasta el presente.

1.3.3 Errores en Proceso de Comunicacién: Oral y Escrita

El NQF ha determinado que la comunicacién oral y escrita esta vinculada con ocurrencia de
errores médicos. La falta de ella ha sido citada como la causa mas frecuente de eventos
centinela, que representan mas del 60% de los hechos ocurridos entre los afos 2006 y 2008
(66). Esta organizacion ha determinado que el uso de nomenclatura y abreviaturas
especialmente con 6rdenes de medicamentos o laboratorios es facilmente malinterpretada.

Es por ello que se realizé un estudio en Estados Unidos que recopilé informes de errores de
medicacién de 682 instalaciones separadas; se reportaron 643.151 errores, con 29.974 (4,7 por
ciento) de ellos atribuibles a la utilizacién de abreviaturas. Errores de abreviaturas han
estimulado a la JCHAO para crear una lista de abreviaturas y nomenclaturas que no se deben
utilizar. El cumplimiento de esta lista ha sido explorado y a pesar de la disponibilidad de la lista
en el ano 2004, el incumplimiento sigue siendo frecuente (23%). Por otra parte, los resultados
de la encuesta de la Comision Mixta han demostrado una tendencia a la disminucion desde
2004 (75,2 por ciento) y 2006 (64,2 por ciento) (66). La comunicacién verbal ineficaz, por
teléfono o en persona, conduce a errores que pueden ser prevenidas simplemente leyendo
nuevamente a la persona que ofrecié la informacién, (read back) (66).

Los eventos adversos asociados con los errores de falta de comunicacién escrita o verbal
pueden variar en severidad. Los errores de nombres de medicamentos, la dosis, la frecuencia
tienen el potencial de ocasionar dafio grave a los pacientes (66). Los expertos estiman que el
25 por ciento de los errores de medicacion implican nombres de medicamentos (66). Para la

comunicacion, la abreviatura mas comun que resulta en un error de medicacion fue "QD" en
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lugar de " una vez al dia ", que representan el 43,1 por ciento de los errores (66) De todas los
29.974 errores reportados por el programa de Farmacopea de Estados Unidos, sélo el 0,3 por
ciento fueron clasificados por el Consejo Nacional de Coordinacién para la Informacién y
Prevencion de Error de Medicacién (NCC MERP, por sus siglas en ingles) en el afio 2007 estos
indicaban dafo al paciente (66). EI ISMP (17) establecid las categorias de dafio cuando
ocurre una discrepancia con medicamento, en el Reino Unido la agencia NPSA establece

categorias similares a las de Estados Unidos.

1.3.4 Errores en Medicacion: Clasificacion de Dano

Para evaluar la severidad de sucesos adversos se utiliza el Global Trigger Tool (41) y se
puede combinar con el sistema del National Coordinating Council for Medication Error
Reporting (4) para errores en medicacion. Paises desarrollados como Estados Unidos,
Suecia, Reino Unido, Alemania, Dinamarca han elaborado este documento para su uso.

Tradicionalmente los investigadores en salud publica han conducido sus esfuerzos en detectar
eventos adversos a través de notificacion voluntaria, sin embargo, se conoce que las
facilidades de salud (hospitales) necesitan una manera mas eficaz para identificar los eventos

que causan daino a los pacientes con el fin de cuantificar el grado y severidad del dafio.

Es por ello que en Estados Unidos el IHI publica en el afio 2009 la segunda edicion del
documento titulado Global Trigger Tool (41) como herramienta para medir eventos adversos
proporcionando un método con precision de eventos adversos (dafios) y la medicion de tasa de
eventos en un tiempo. (41, 67). Este permite evaluar si los cambios que se estan realizando

promueven a la seguridad en los procesos de atencion de servicios de salud (41).
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Esta metodologia puede utilizarse de forma retrospectiva para identificar posibles eventos
adversos y muchos hospitales la han utilizado para evaluar el nivel de dafio del evento adverso
y determinar si estos se reducen con el tiempo como resultado de mejoria.

Esta organizacion en el afio 2000 formé lo que se conoce como el Idealized of the Medication
System, (IDSM por sus siglas en ingles). Este grupo de trabajo compuesto por 30 médicos,
farmacéuticos, enfermeros, estadisticos y otros profesionales establecen como objetivo disenar
un sistema de medicacion que sea mas seguro en un factor 10 veces mas rentable que los
sistemas utilizados en ese momento.

Desarrollaron una medicion para efectos adversos en medicacion estableciendo como objetivo
la seguridad. El mismo esta disefiado para comprender la informacién provista y desarrollar la
metodologia paso a paso para medir evento adverso en hospital. El uso de “trigger’ fue
desarrollado por esta agencia en 1999 para identificar solamente eventos adversos en
medicacién. Luego, la metodologia fue adaptada a identificar eventos adversos en otras areas
de hospital. Aunque su meta es promover la seguridad en el servicio de salud recudiendo dafo
al paciente, establecen la distincién entre dafio y error. Los errores médicos son fallos en el
proceso de cuidado y tienen un potencial a ser perjudicial, puesto que los eventos donde ocurre
dafio son claramente resultados clinicos.

Ellos proponen que haya un compromiso entre los clinicos y administradores de las agencias
de salud a través de un sistema de revision de eventos adversos con un enfoque claro en
mejorar los resultados en los pacientes desarrollando e implantando una cultura de seguridad
en la organizacion. Utilizan la definicion de la OMS para eventos adversos (41), la cual
establece que un evento adverso es cuando ocurre la utilizacion de una dosis nociva e
involuntaria en la persona ya sea para, diagnéstico, tratamiento o modificar funciones

fisiolégicas. De acuerdo a esta definicién de la agencia entendemos que el término va mas alla
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de errores en medicamentos e incluye cualquier evento nocivo o evento no intencionado
ocurrido asociado al cuidado médico.

La definicion para dafio es: Dafio es el resultado de una lesion fisica no intencionada como
resultado del cuidado médico ofrecido que requiere seguimiento, tratamiento u hospitalizacién o
que resulta en la muerte (41). También esta organizacién establece los términos: Prevencion,
Comision, Omisién, y utiliza las categorias de Severidad de Dafio establecidas por el National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (4).

Organizacion fundada desde 1820, reconoce que hay muchas razones para errores en
medicacion y en el afio 1995, 15 organizaciones se reunen por primera vez para promover la
prevencion de errores en medicacion a través de esfuerzos coordinados centrados en mejorar
la seguridad de paciente basado en un sistema. Los fundadores de esta organizacion son:
American Association of Retired Persons (conocida actualmente AARP), the American Health
Care Association (AHCA), the American Hospital Association (AHA), the American Medical
Association (AMA), the American Nurses Association (ANA), the American Pharmaceutical
Association, mejor conocida como the American Pharmacists Association (APhA), the Society
of Health-System Pharmacists (ASHP), the Federation of State Medical Boards of the United
States (FSMB), the Food and Drug Administration (FDA), the Generic Pharmaceutical Industry
Association, conocida actualmente como the Generic Pharmaceutical Association (GPhA), the
Joint Commission on the Accreditation of Health Care Organizations JCAHO), mejor conocida
como The Joint Commission, the National Council of State Boards of Nursing (NCSBN), the
National Association of Boards of Pharmacy (NABP), the Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America (PhRMA), and the United States Pharmacopeia (USP) (68). Las
aportaciones de estas organizaciones fueron desarrollar una campafa de concienciacién sobre
errores en medicacion, aprobar una definicion de error en medicacién ello proporcionaria una

base para los informes de errores en medicacion y analisis. Su aportaciéon mayor fue crear una
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clasificacion estandarizada (taxonomia) y un sistema de clasificacion de gravedad del error, e
instaron a reportar lo errores en medicacién a los programas nacionales como el USP- ISMP,
Medication Error Reporting (MERP) y la Food and Drug Administration (FDA) (68).

Ademas, emitieron 14 recomendaciones entre las que se encuentran afnadir codigos de barra a
los productos farmacéuticos y establecer el uso de sufijos en la nomenclatura de las drogas.

En adicion a esto 93 asociaciones estatales y nacionales firmaron un acuerdo que establecia
unos principios generales que permitieron sustentar la legislacion para defender el caracter
privilegiado de la informacién a someter a programas de notificacion de error. Dichos principios
fueron incorporados a la ley de Seguridad Mejora de la Calidad del Paciente que fue firmada en
el Congreso de Estados Unidos el 29 de julio de 2005 (68).

La definicién de error en medicacion establecida por el National Coordinating Council for
Medication Error es la siguiente: Error en medicacion es cualquier evento prevenible que pueda
causar uso inapropiado del medicamento o dafio al paciente mientras el medicamento esta en
control del profesional de la salud, paciente o consumidor.

Tales eventos pueden estar relacionados con la practica profesional, cuidado de salud,
procedimientos y sistemas, incluyendo la prescripcién, comunicacién, identificaciéon de la
etiqueta del producto, el empaque, nomenclatura, dispensacion, distribucidn, administracion,
educacioén, monitoreo y uso (68). Esta definicién ha sido adoptada por el FDA (Food and Drug

Administration) y el Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) en Estados Unidos.
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1.3.5 Categorias de severidad de error establecidas por National

Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention

Las categorias de severidad de errores han sido establecidas por el National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention. Las mismas sirven de guia a las
Organizaciones y Sistemas de Salud para categorizar los tipos de dafios que cualquier
personal sanitario pueda causarle a un paciente durante el proceso de tratamientos.

A continuacién, la descripcion de las categorias se menciona a continuacion:

Tabla n° 2. Descripcion de las categorias de severidad de error establecidas por NCC MERP

2001:
Categoria Descripcion

Categoria A Circunstancias o eventos que tienen la capacidad de causar error

Categoria B El error se produjo pero no alcanzé al paciente

Categoria C Un error que lleg6 al paciente, pero no causé dafos.

Categoria D Un error que llego al paciente, se requirié intervencion y seguimiento para confirmar
que no dio lugar a dafio al paciente

Categoria E Un error que puede contribuir a dafio temporal al paciente y se requiere intervencion

Categoria F Un error que puede contribuir, o resultar en dafio temporal al paciente y se requiere
hospitalizacion inicial, o prolongada

Categoria G Un error que puede contribuir o resultar en dafio permanente al paciente

Categoria H Errores que ocurrieron en los que se requirié intervencién necesaria para sostener la
vida

Categoria | Error que ocurrié y que puede contribuir o resultar en la muerte de un paciente

57




Tesis Doctoral: Valorar la Seguridad en el Proceso Administracién de Medicamentos utilizando un sistema Automatizado de
Dispensacion

Igualmente, estas categorias de errores de medicacion se colocaron por colores para indicar si
los errores causaron dafios o no, las cuales son muy utiles para guia del personal sanitario en

sus ejecutorias y a la hora de monitorear un evento de errores de medicamentos.

Category I: Category A:
An error occurred that | Circumstances or
may have contributed to| events that have
or resulted in the the capacity to
patient’s death cause error

Definitions

Harm

Impairment of the
physical, emotional, or
psychological function or
structure of the body
and/or pain resulting

Category H:
An error occurred that
required intervention

Category B:
An error occurred but
the error did not reach

necessary to sustain life the patient (An “error of therefrom
omission dqes reach the Monitoring
patient)

To observe or record
relevant physiological
or psychological signs

Category G:
An error occurred that
may have contributed to or
resulted in permanent
patient harm

Category C:
An error occurred that
reached the patient but did not

cause patient harm

Intervention

May include change
in therapy or active
medical/surgical
treatment

Category D:
An error occurred that
reached the patient and
required monitoring to
Category E: \confirm that it resulted in no
An error occurred \harm to the patient and/or
that may have required intervention
contributed to or to preclude harm
resulted in
temporary harm to
the patient and
required intervention

Category F:
An error occurred that may
have contributed to or
resulted in temporary
harm to the patient and
required initial or
prolonged
hospitalization

Intervention
Necessary to

Sustain Life

Includes cardiovascular
and respiratory support
(e.g., CPR, defibrillation,
intubation)

O NoError O Error,NoHarm O Error,Harm O Error, Death

Fuente: National Coordinating Council for Medication Reporting and Prevention NCCMERP

Index for Categorizing Medications Errors. http://www.nccmerp.org/sites/default/files/index

Color2001-06-12.pdf

Figura n° 7 Categorias de Errores en Medicacion del NCC MERP

Establece que las primeras 4 categorias no causan dafio y las proximas 5 describen dafio y lo
clasifican como temporal, permanente o que puede resultar en muerte (68). Para transformar

la prestacion de servicios de salud se ha estimulado la adopcion de las tecnologias, las mismas
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pueden mejorar la calidad y reducir costos. Es por ello que se ha convertido en las primeras
prioridades de la Administracion del presidente Barack Obama, en los Estados Unidos quien
firmo el 17 de febrero de 2009 la Ley Publica 111-5, American Recovery Reinvestment Act la
cual incluye en su articulo XlllI el uso de las tecnologias de informacién en salud donde se
promueve mejorar la calidad de atencién en los servicios de salud, seguridad y eficiencia (69).
El mismo es cénsono con el modelo para la transformaciéon del Sistema de Salud basado en la
Seguridad, establecido por el IOM. EI gobierno de los Estados Unidos de América comienza a
operacionalizar su nuevo concepto de servicios de salud. Hay toda una revolucion en el campo
de la salud en incursionar en la utilizacion de herramientas tecnologicas, es asi como comienza
los procesos de reingenieria de las farmacias de hospital con la automatizacion de proceso de
dispensacion de medicamentos (70).

En marzo de 1999 el National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention adoptan unas recomendaciones para mejorar la precision de dispensacion de
medicamentos. Esto aplica a los siguientes profesionales sanitarios: farmacéuticos, técnicos de
farmacia y enfermeros que utilizan sistema automatizado de dispensacion de medicamentos

(robot) (71).

Tabla n° 3 Recomendaciones del NCCMERP (71)

1. Prescripciones/ pedidos siempre seran revisadas por un farmacéutico antes de la dispensacion.
Todos los pedidos que estén incompletas, ilegibles, o que represente cualquier otra preocupacion

deben aclararse mediante un proceso establecido de preguntas para la solucién.

2. Actualizaciéon de los perfiles de los pacientes, que contenga la informacién correcta para que el

farmacéutico evalué apropiadamente la prescripcion médica.

3. El éarea para dispensacion de medicamentos debe estar disefiada apropiadamente para prevenir

errores. Debe considerarse las condiciones ambientales que reduce la fatiga (ejemplo: lluminacién
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adecuada, aire acondicionado, accesorios ergondmicos, reduccion del nivel de ruido). Minimizar las
distracciones (ejemplo: de teléfono, personal, desorganizacion, tareas no relacionadas) Y proveer

suficiente personal y otros recursos para la carga de trabajo.

4. Disponer de un inventario de productos/medicamentos para ayudar a diferenciar unos
medicamentos de otros. Esto puede incluir algunos marcadores visuales, esto es particularmente
importante cuando existe confusion cuando las etiquetas son similares o los nombres suenan o se

ven similares.

5. Se establece una serie de controles para evaluar la exactitud en el proceso de dispensacién antes
de administrar el medicamento al paciente. Siempre que sea posible debe haber una verificacion de
una segunda persona. Los métodos de control incluyen: uso de sistemas computarizados, perfiles

de los pacientes automatizados (ejemplo: Verificacion de codigo de barra)

6. Las etiquetas pueden ser leidas al menos tres veces (ej. En la eleccion del producto, cuando se

envasa el producto y cuando se devolvi6 a la plataforma )

7. El personal de farmacia realiza triple verificacion en la reposicion de medicamentos de los Stock
regulares o maquinas dispensadoras/armarios automatizados (ejemplo: Pyxis, etc.) para garantizar
la exactitud y precisién de colocacion del producto. (ej. Cuando se selecciona el producto antes que

salga de la farmacia y antes de ser colocado en la maquina dispensadora/ armario automatizado.

8. En el momento de la dispensacion los farmacéuticos deben asesorar al paciente, este
asesoramiento debe ser visto como una oportunidad para verificar la exactitud de la dispensacién y
la comprensidén del paciente en el uso del medicamento. El asesoramiento debe incluir: uso de la
medicacion, precauciones y advertencias. Resultados esperados del medicamento, Potencial de
reaccion adversa e interaccion con otros medicamentos o alimentos. Acciones a llevar a cabo

cuando ocurre una reaccion adversa y requisitos de almacenamiento de los medicamentos

9. Las farmacias deben recopilar y analizar los datos relacionados con problemas reales o potenciales

con el propoésito de mejoramiento continuo de la calidad. (ej. Proveer retroalimentacién sobre
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prescriptores locales, proveer informacion de error a un sistema nacional de datos.

10. Iniciativas de capacitacién al personal de farmacia dirigida a estandares de practica relacionadas a

precision en los procesos de dosificacidn, con la meta de reducir los errores en medicacion.

11. Cada farmacia debe establecer politicas y procedimientos para el proceso de dispensacion de
medicamentos. Esto asegura que todo el personal, incluyendo personal de apoyo esta informado

sobre el proceso de dispensacion de medicamentos.

Definitivamente la automatizacién es una evidencia de intervencién robusta, simplifica procesos
e impone cambios cuyo propoésito es mejorar la calidad de cuidado a los pacientes en los
servicios sanitarios. Si bien es cierto que la tecnologia puede ayudar reducir errores de
medicacion y mejorar la seguridad de los pacientes, también tiene el potencial de causar otros
tipos de errores involuntarios. El Sistema Sanitario Publico de Andalucia, Espafa (SSPA) (72)
establecid y publico unas estrategias para la seguridad del paciente cuya vigencia comenzo en
el afo 2011 y se extendid hasta el afio 2014. En el documento presenta las siguientes areas:
a. La Seguridad y la Ciudadania
b. La Seguridad y los Profesionales
b.1 Mejorar Competencias en Seguridad de Paciente
b.2 Liderazgo activo en Seguridad de Paciente
c. Un Espacio Compartido Seguro
c.1 Redes Comparativas de Seguridad del Paciente
c.2 Asistencia Directa al Paciente
c.3 Infraestructura, Dispositivos y Equipos Médicos
c.4 La Evaluacién de Resultados y la Mejora Continua

d. Proyectos Estratégicos
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Ello responde al compromiso del Sistema Sanitario Publico Andaluz con la Calidad (SSPA), es
por ello que proponen estas estrategias con la finalidad de instaurar una cultura de seguridad.
Bajo el tema la Seguridad y los Profesionales, especificamente en el criterio 1.2 liderazgo
activo en Seguridad de Paciente, colocan los siguientes objetivos:
1. Fomentar una organizacion transparente en seguridad del paciente no punitivo, que
facilite la comunicacién de eventos adversos y desarrolle una politica de prevencion.
2. Promover el desarrollo de lineas de investigacidn en seguridad del paciente en los

Centros e Instituciones que incorporen innovaciones tecnoldgicas y organizativas.

En el tema C, Un espacio compartido seguro, bajo el subtema Asistencia directa al paciente se
establece el siguiente objetivo:
1. Implementar acciones especificas en seguridad del paciente en los centros del SSPA
en funcion del estado de conocimiento actual, de forma integrada con los planes y
estrategias.
Dentro de este objetivo se establece: Atencion sanitaria segura, exenta de infecciones
asociadas a la misma, seguridad en el ambito de los procesos quirurgicos, seguridad en la
realizacién de pruebas diagndsticas, seguridad en el uso de farmacos y seguridad en la
transferencia de pacientes. En los proyectos estratégicos sustentan varios, entre ellos podemos
sefalar el uso seguro de medicamentos. El mismo trata de desarrollar e implantar herramientas
y procedimientos que minimicen los problemas relacionados con la seguridad en el uso de

medicacion (72).
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Capitulo 2. Uso de Nueva Tecnologia en el Cuidado de

Salud para Promover la Seguridad en Medicacién

2.1 Historia y evolucién del Manejo de Medicamentos en Hospital:

Dosis unitaria

En el afo 1957 la Asociacion de Hospitales y la Sociedad de Farmacéuticos de Hospital en
Estados Unidos establecen la necesidad de que el farmacéutico debia incursionar en
establecer programas dirigidos a la seguridad de los medicamentos en la facilidad de salud. El
rol del farmacéutico no era meramente el despacho de una prescripcion médica, el empaque
del medicamento y su transporte a distintos lugares del hospital. En ese momento se reconoce
que el rol del farmacéutico es uno proactivo sus conocimientos aportan sobre el uso e
interaccion de medicamentos, evitando asi el uso indiscriminado de los mismos y el surgimiento
de enfermedades inducidas por ellos. En ese entonces en Estados Unidos se establecieron

acciones para el uso seguro de medicamentos. En ese momento las condiciones incluian:

1. Obtener una copia de la prescripcién médica e interpretarla de forma correcta en la
Farmacia

2. Preparar las dosis que el paciente debia recibir y entregarlas al personal de enfermeria
para su administracion

3. Supervisar la forma correcta de administracién de medicamento

4. Proveer toda la informacion necesaria tanto al personal médico como de enfermeria

5. Preguntar al paciente y tener un perfil farmaco terapéutico del mismo
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6. Participar en las rondas con los médicos para asegurar una prescripcion adecuada y

evaluar posibles interacciones y reacciones adversas

Estos cambios hicieron que el afio 1961 se estableciera un sistema de distribucion de
medicamentos por dosis unitaria en los hospitales Universitarios de Florida, Rochester en
Minnesota y Arkansas. El afio siguiente en el hospital de la Universidad de lowa (73).

El sistema establecido se describe a continuacion:

1. El médico escribia la orden y de anexaba al historial clinico del paciente

2. Se enviaba una copia hecha utilizando papel carboén a la farmacia

3. El farmacéutico la ingresa en ficha del paciente y mantiene control de esta (se guarda)

4. Preparacién de las dosis de acuerdo con la érden médica

5. Luego se colocan las dosis en cajas individuales

6. Control de dosis en las respectivas cajas

7. Transporte de las cajas a la unidad de enfermeria

8. Administracion de las dosis de medicamentos por el personal de enfermeria de acuerdo
a la prescripcion médica consignada en el expediente clinico

9. Anotacion de la dosis administrada en el expediente clinico

Cdnsono con estas acciones en este mismo ano un grupo de farmacéuticos del Centro Médico
de Kentucky decide crear un centro de informacion de medicamento con la finalidad de
proporcionar a los pacientes una terapia de medicamentos mas ecuanime. Es asi como el
farmacéutico para a ser un consultor de medicamentos, demostrando participacién activa en el
cuidado del paciente (73).

En ese momento se hicieron varios estudios para evaluar el sistema, siendo el farmacéutico y

profesor Kenneth Baker, de las Universidades de Arkansas y Misisipi quien lleva el sistema a
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su maximo desarrollo. Los resultados obtenidos fueron una disminucion en los costos y en los
errores en medicacion ofreciendo asi seguridad en la terapia del paciente.

En el ano 1965 la Sociedad Americana de Farmacéuticos de Hospital anuncia en una
convencidn la introduccion de este sistema de distribucion de medicamentos de dosis unitaria
en todos los hospitales universitarios. A raiz de esto ocurren cambios sustanciales en el rol del
farmacéutico a nivel hospitalario. Este pasa de ser el profesional que solo dispensa
medicamentos a un rol mas activo. El mismo incluye: crear centros para mezclas intravenosas,
intervenir en estudios de reacciones adversas a medicamentos, proveer informaciéon a otros
profesionales de la salud siendo los médicos los que se beneficiaban de esta aportacién con la
finalidad de optimizar el cuidado de los pacientes. La evolucion continué durante toda la década
de los afios sesenta.

En el afio1977 ya se habia establecido un balance de los servicios de farmacia clinica en los
hospitales del estado de Florida, Estados Unidos. observandose que la mayoria de los
hospitales utilizaban el sistema de dosis unitaria y el centro de informacién de medicamentos.
Cuando hablamos de dosis unitaria, nos referimos a un sistema de distribucion y de
dispensacion de medicamentos al paciente hospitalizado (73). Puesto que Estados Unidos
habia tenido éxito en la elaboracién, desarrollo e implantacion de este sistema otros paises
deciden adoptarlo. A continuacion, la siguiente tabla que ejemplifica la historia del desarrollo del

sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitaria en Estados Unidos y Espafia (74).
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Tabla n°® 4. Resumen de la Historia del desarrollo del sistema de dosis unitaria

Estados Unidos Espana
- 1940 Elementos claves en el desarrollo de DU | - 1971 Inicio de la implantacion del SDMDU por
de Chlebik M. Ferrandiz JR, en la Residencia 20 de noviembre.

- 1961 Terminologia de la DU Heller W y los - 1971-1980 comienza a extenderse la implantacion

articulos de Mcconell WE et al. (4) y Schwartau del SDMDU.

Netal. - 1989 encuesta realizada por la SEFH un 23,80 %

de las camas hospitalarias en DU.
- 1962 Conclusiones del trabajo realizado sobre

la descripcion de un proyecto en DU realizado - 1995 Encuesta de la SEFH con la colaboracion del
por Barker et al. Instituto PRIME, que revela que el 72 % de los
hospitales que responden a la encuesta tienen

implantado el SDMDU.

- 1963 Conclusiones sobre el estudio Arkansas,

American Journal Hospital Pharmacy (AJHP)

- Afos 60-70 desarrollo del SDMDU . - 1995 Encuesta de la EAHP en diferentes paises
europeos revele grandes diferencias en su

- 1972 Informe al Congreso sobre el ahorro implantacion del SDMDU.

ocasionado con la utilizacion del SDMDU. o .
- Datos de la ultima encuesta europea incluyendo

) y Espanfia.
- 1975 Encuesta sobre la implantacién del

SDMDU (28% de los hospitales).
- Comisién Nacional de Farmacia Hospitalaria,

- 1977 Recomendacion de la Joint Commission programa docente.

on Accreditation of Hospitals (JCAHO) para la
instauraciéon de la SDMDU en los hospitales.

- 1995 Publicacion encuesta de la ASHP que
demuestra que en el 92 % de los hospitales
esta establecido el SDMDU.

Fuente: Revista Farmacia Hospitalaria. Dispensacién con intervencién previa del Farmacéutico: dosis

unitaria. Napal, V. Gonzalez, M. Fernandez, J.R. www.sefh.es/biblioteca virtual/fhtomo1/cap2611.pdf
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Como se documenta en la tabla anterior en los afos 70 es cuando se evidencia la contribucién
mayor de este sistema a la seguridad para los pacientes, es por ello que a finales de esta
década se comienza con la implantacion del sistema de dosis unitaria en la mayoria de los
hospitales pasando a ser recomendado por agencias acreditadoras, como por ejemplo JCHAO
en Estados Unidos. En Espafia para este mismo tiempo comienza a extenderse su

implantacién (74). A continuacion diagrama de sistema de dosis unitaria:

h
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1) Diagnéstico, 2) P.M., 3) Registro y transcripcién enfermeria de la P.M. en la U.H., 4) Registro,
transcripcion validacion de la P.M. en S. Farmacia, 5) Llenado de carros, 6) Colocacién en carro nodriza
para transporte, 7 y 8) Intercambio cajetines llenos-vacios y viceversa en U.H., 9) Control de medicacion
por enfermeria en U.H. previo a la administracién, 10) Administracion

Fuente: Revista Farmacia Hospitalaria. Dispensaciéon con intervencion previa del Farmacéutico: dosis
unitaria. Napal, V. Gonzalez, M. Fernandez, J. R. www.sefh.es/bibliotecavirtual/fhtomo1/cap2611.pdf

Figura n° 8. Sistema de dosis unitaria. El sistema de dosis unitaria ha continuado utilizandose

hasta el presente
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A finales de los anos 60 en los Estados Unidos el Dr. David F. Burkholder, profesor de farmacia
de la Universidad de New York y director de servicio de farmacia de hospital esboza un nuevo
paradigma, habla sobre el futuro rol del farmacéutico de hospital. Indica que ese rol profesional
requiere al farmacéutico que sea facilitador de la informacion de los medicamentos al usuario.
Tales actividades de comunicacion deben ocurrir en dos dimensiones: Diseminacion de la
informacion del medicamento a través de la literatura y colectar datos sobre los medicamentos
con el propdsito de establecer patrones de uso en los pacientes hospitalizados, ello con la
finalidad mas tarde de reportarlo en un informe al comité de farmacia y terapéutica para perfiles
de medicamentos y pacientes (75).

El Dr. Burkholder afianza la necesidad real de la comunicacion efectiva de informacién sobre
los medicamentos en el area clinica. Su propuesta va dirigida a ;cémo se comunicaba a las
personas la informacién del medicamento, en el momento, lugar y tiempo determinado
requerido por el usuario? Indicando de esta manera la necesidad real en el escenario clinico,
de esta intervencion considerando ademas ¢ si hay alguna razén para que la dispensacién de
informacioén sobre la droga no merezca el mismo cuidado y atenciéon que el despacho del
medicamento por parte del farmacéutico? pues es ese momento ambos procesos no iban de la
mano.

Esta contribucion de Burkholder dio paso a que organizaciones como la American Society of
Hospitals Pharmacist reconocieran la necesidad de desarrollar en centro de informacién sobre
las drogas a través de una red. Ello sirvi6 de guia para dar direccién y coordinacién en el
servicio de salud, ademas de contribuir a la ensefianza e investigacion. A pesar de establecer
estos centros de informacidon en hospitales para apoyo a la gestion del farmacéutico todavia
sigue abierta una brecha en el proceso de comunicar la informaciéon pues siempre habra un

espacio entre la informacion de la investigacion hasta su aplicacién a nivel clinico (75).
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La implantacion de dosis unitaria comenz6 en la década del 60 en los Estados Unidos y luego
de transcurrir mas de 50 anos practicamente mas del 90% de los hospitales en este pais lo
utilizan.

A finales de la ultima década del siglo XX (1997,1998) contintan los cambios, y la incursion de
la tecnologia se hace presente como una herramienta cuyo fin principal va dirigido a: mejorar
la calidad y seguridad del sistema de dispensacion de dosis unitaria, y a mejorar la utilizacion
de los recursos para que sean mas eficientes, desde la perspectiva de los usuarios y los
hospitales. Es pues cuando surgen entonces los robots o sistemas automatizados de

dispensacion de medicamentos.

2.2 Tecnologia de Informacion aplicada a la salud en el ambito de la

seguridad del paciente hospitalizado

La globalizacion cuyo auge comenzo6 aproximadamente a mitad del siglo XX trajo consigo el
uso masificado de la informatica. Esto permitié el incremento del uso de sistemas, incorporando
el uso de tecnologias a procesos clinicos. La tecnologia no solo ha permitido obtener
informacién sobre procesos y resultados, sino que ha permitido automatizar los mismos con el
objetivo de reducir considerablemente errores en el campo de la salud. Este desarrollo
tecnoldgico con especialidad en la robdtica, ingenieria genética, industria farmacéutica entre

otros ha impulsado una transformacion sin precedentes en el ambito de la salud (76).

La incursién de la misma apoya la gestion del profesional, pero a su vez pone de manifiesto el
nuevo rol del profesional sanitario en la relacion con los pacientes. Estableciendo que este
debe poseer habilidades en el uso de la tecnologia para manejar la informacion en el ejercicio

de su profesion. Algunas de esas areas de mayor impacto en la salud son: telemedicina,
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sistemas de control como bombas inteligentes, uso de tecnologias como robots para gestion de
dispensacion de medicamentos asociadas a la historia clinica, con la vertiente de prescripcion
electrénica asistida y registro electrénico de la farmacoterapia. Esta nueva tecnologia permite el

facil acceso y actualizacion de informacién sobre medicamentos u otra informacion de salud. Es
por ello que informatica farmacéutica puede definirse como:. El uso e integracion de datos,

informacién, conocimiento, tecnologia y automatizacion de los procesos de uso de
medicamentos con la finalidad de mejorar los resultados en salud (77).

El farmacéutico a nivel hospitalario ha de asumir nuevos roles, donde para establecer que las
nuevas tecnologias conducen a un uso seguro de medicamentos debe aplicar sus
conocimientos de sistemas de informacion a los procesos de uso seguro y efectivo de los
medicamentos. El uso de la informatica plantea cambio en esta disciplina, una practica
farmacéutica especializada. Asi lo resefa en los Estados Unidos la organizacion American
Society of Health System Pharmacists, estableciendo una seccion dedicada a la informatica

farmacéutica y el uso de tecnologia (76).

2.3 Uso de Sistemas de Informacién en los Procesos de Dispensacion de

Medicamentos

El proceso de dispensacion de medicamentos a nivel hospitalario requiere de los siguientes
procesos: prescripcion, transcripcion, despacho y administracion. Con el advenimiento de estos
sistemas de informatica estos procesos han pasado a ser parte de los sistemas de informacion
donde se sustituye el proceso de prescripcion y transcripcion tradicional por uno informatizado.
El mismo ayuda a prevenir riesgos de error, tales como: identificacion inadecuada del paciente,

prescripciones médicas incompletas, ilegibles, errores en interpretacion entre otros.
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La validacién farmacéutica de la prescripcidon y los procesos de mejoramiento de calidad de
farmacia ayudan a minimizar errores, pero no a ausencia de los mismos. En el afio1995 Bates
(78) y otros colaboradores publicaron un estudio donde se establecia una prevalencia de 6% de
error en transcripcion y el mismo podia ser prevenible. Las ventajas que podemos indicar en

este proceso son las siguientes: (77).

1. Se elimina la transcripcion de 6rdenes médicas disminuyendo el riesgo de error.

2. Se elimina el proceso de ir a las unidades clinicas a recoger las prescripciones
médicas y llevarlas a la farmacia.

3. Puede disponerse de la informacion de farmacoterapia de cada paciente en un
tiempo real.

4. Pueden conectarse otros sistemas de prescripcidn asistida para el que prescribe
ejemplo protocolos de manejo, datos de laboratorio, guia farmaco terapéutica entre

otros.

Ello facilita la toma de decisiones, y se reducen costos pues algunos procesos se reducen o
eliminan. Es por todo esto que en el mes julio de 2006 el Instituto de Salud en los Estados
Unidos recomendd que para el aiio 2010 todas las prescripciones debieran ser electronicas.

Es asi como el proceso de prescripcion electronica de medicamentos continua siendo evaluado
en diferentes lugares del mundo.

En el ano 2008, el Profesor Ammenwerth del Institute for Health Information Systems, y sus
colegas publican un estudio sobre efectos de la prescripcidn electronica, errores en medicacion
y efectos adversos (79). El meta analisis realizado incluyd 25 estudios en los que se media
error en medicacion, e indica que en 23 de ellos se obtiene una reduccién de riesgo relativo de

13% al 99% cuando se utiliza prescripcidn electréonica automatizada, con una reduccién
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significativa de riesgo relativo del 35% al 98%. Los estudios comparan prescripcion electrénica,
con prescripcidon a manuscrito. Los estudios que utilizaron para revision de historial manual
para deteccion de error parecieron mostrar una relacién de riesgo relativo mas alto. Por tal
motivo el estudio concluye que la prescripcion electrénica contribuye a disminuir el riesgo de
errores en medicacion. Sugiere que se continlen realizando estudios en esta area para mejorar
la informatica en la salud (79). Su contribucion en esta linea de investigacion ha sido
considerada por el Agency Healthcare Research and Quality (AHRQ) en los Estados Unidos.
En el afio 2006 Font y otros colaboradores realizan una revision sobre el impacto de errores en
medicacion de la implantacidn de un sistema de dosis unitaria con la prescripcion electrénica
asistida, en Espafia. Los resultados obtenidos fueron un 11,9 por ciento de error en el sistema
de distribucion de planta. Mientras que luego de la implantacion de un sistema de dosis unitaria
con prescripcidn electrénica asistida el porciento de error disminuyé de forma significativa a
6,6% (77) (80).

En Espana dos afios mas tarde en el 2010 Garcia Ramos y Baldominos Utrilla realizan una
revision sobre el impacto de la prescripcion electronica sobre los errores en medicacién (81).
Se detectaron errores de transcripcién, no habia concordancia entre la prescripcion médica y la
hoja de administracién de medicamentos de enfermeria. Se calcul6 la incidencia de error de
transcripciéon total y por unidad clinica (tipo de error, via de administraciéon y la gravedad
potencial asociada).

La estimacién realizada se hizo sobre la disminucién de errores nuevos /dia en todas unidades.
Los resultados son los siguientes: el porcentaje global de errores en transcripcion fue 12,4% de
416 prescripciones revisadas. El error con mayor prevalencia es cuando se afiade un
medicamento nuevo con un 29,4% y en la frecuencia de administracion con un 27,4% (81).

En cuanto a si ocurrié dano al paciente el 57,7% correspondié a la categoria C del NCC MERP

(82) cuya descripcion es: un error que llego al paciente, pero no causo6 daino.
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Con la prescripcion electronica automatizada (PEA) se estima que se evitardan 69 nuevos
errores diarios en unidades de hospitalizacion.

Un estudio publicado sobre en errores en medicacion en el afio 2012 en la revista International
Journal of Pharmacy and Pharmaceutical Science (83) realizado en un hospital de ensefanza
de clasificacion terciaria en la India reveld que el nivel de dafio al paciente fue de 61,4% en la
categoria C del NCC MERP (82). EIl Journal of the American Medical Informatics Association
publicé en el afo 2013 un estudio en Sidney, Australia el que se media la seguridad de la
prescripcion electronica de dos sistemas comerciales.

Los resultados fueron similares al comparar ambos sistemas. Esto permitié identificar
caracteristicas de disefio que aumenta el riesgo de error y posibles soluciones entre las cuales,
indican un numero menor de selecciones en el menu, para disminuir el error (84).
Definitivamente podemos establecer que la utilizacion de la herramienta de prescripcion
electrénica es una eficiente que ayuda a eliminar errores en transcripciéon en érdenes médicas y
contribuye a mejorar la seguridad en el proceso de administracion de medicamentos a

pacientes hospitalizados.

2.4 Sistemas automatizados (robots) de almacenamiento y dispensacion

de medicamentos

Los sistemas de dispensacion de medicamentos por dosis unitaria surgieron para los afios
sesenta como una medida efectiva para la disminucion de errores existentes en el proceso de
administracion de medicamentos en pacientes hospitalizados. Luego de mas de 40 afios de la
implantacién de este sistema es una realidad en hospitales en Estados Unidos, sobrepasando

el 90% y en Espafia el 50% (85).
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En el ano 2011 en una encuesta realizada en Estados Unidos por la ASHP (24) revel6 que, de
1,401 hospitales participantes, la utilizacién de los sistemas automatizados de dispensacién de
medicamentos, SADME se utiliza en un 89% (86). La tasa de respuesta a esta encuesta fue de
40,1%, indicando que el 40% utiliza sistemas descentralizados y el 58% planifica utilizar este
modelo en el futuro. Utilizan registro electrénico de administracion de medicamentos (MAR,
Medication Administration Record) el 67%), medicacion asistida con coédigos de barra se usa en
un 50%, y el 68% reporto el uso de bombas inteligentes (IV Pump).

Ademas, se identificé que el 67% de los hospitales aplicaba de forma parcial o completa el
historial clinico electronico y el 34% reporté tener érdenes médicas computarizadas (86).

El afio siguiente esta misma agencia realizdé la misma encuesta con la participacion de 1,413
Hospitales. Los resultados reflejaron un aumento de 20,3 % en el 2000 al 46,5% en el 2012 en
programas de monitoreo de drogas terapéuticas en la mayoria de los hospitales (87).

La entrada computarizada de farmacos recetados se utiliza ahora en el 54,4 % de los
Hospitales, en cuanto a la administracién de medicamentos de cédigo de barras hay un 65,5 %
y en relacién a las bombas inteligentes se utilizan en el 77% de los hospitales. En la mayoria de
los hospitales ha aplicado parcialmente o totalmente los historiales médicos electronicos.

Ha habido un aumento en la revisién de prescripciones médicas de forma remota y se ha
reducido el porciento de hospitales en los cuales las 6rdenes médicas no eran revisadas antes
de administrar medicamentos en un 32%. La evaluacién de la seguridad se ha llevado a cabo
en un 72,4 % de los Hospitales (87).

En Europa la European Association of Hospitals Pharmacist (EAHP), labora en mejorar la
seguridad de los pacientes, en el afo 2010 llevé a cabo una encuesta a las farmacias de
hospital. En la misma participaron 30 paises, en la publicacion de sus resultados informa que el

6.7% utiliza robots comparado con el afio 2005 donde solo el 3.3% los utilizaba. La utilizacion
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de gabinetes automatizados fue de 10.9% (88). Definitivamente que la adopcién de las nuevas

tecnologias esta cambiando la filosofia de la medicina y el cuidado de salud.

En Puerto Rico hay 63 de facilidades de salud y todas cuentan con sistema de dosis unitaria.
La aplicacion de estas tecnologias ha sido morosa, los motivos para ello son: la infraestructura
de los hospitales que data de los afios sesenta y setenta, la incompatibilidad de los equipos,
software y el alto costo de los mismos. Para la década de los afios 1970 se comienza a hablar
del concepto de atencion farmacéutica. Hacia la siguiente década (89) los farmacéuticos Hepler
y Strand desarrollan este concepto de atencién farmacéutica y lo definen como “un proceso
cooperativo para la provisién responsable de la farmacoterapia con el propdsito de conseguir
resultados 6ptimos que mejoren la calidad de vida del paciente considerado individualmente”
(89,90).

Esta afirmacién hoy dia es una realidad puesto que la reasignacion de responsabilidades en el
cuidado farmacéutico ha evolucionado buscando alternativas a través de la industria, la
robética, automatizacion e informatica. Todas ellas son efectivas en escenarios de hospital
tanto a nivel clinico como econdmico pues permite realizar las actividades de forma correcta de
modo que se realiza una farmacoterapia segura para el paciente.

De forma general un sistema se define como “un grupo de unidades regularmente interactivas y
un grupo de procedimientos que funcionan como un todo unificado y que, generalmente, son el
resultado de un disefio consciente con el objetivo de conseguir un propdsito o fin establecido”
Sobre esta base, un sistema automatico se entiende como la “operacion de un aparato,
proceso o sistema que a través de fuentes eléctricas o mecanicas ocupan el lugar de
operadores humanos” (85).

Otra definicidon es un “sistema mecanico que realiza operaciones o actividades en relacion al

almacenamiento, envasado, dispensacién de medicamentos y que mantienen toda la

75



Tesis Doctoral: Valorar la Seguridad en el Proceso Administracién de Medicamentos utilizando un sistema Automatizado de
Dispensacion

informacion de las transacciones (77). El uso de las TIC (tecnologias de la informacién y la
comunicacion) mejoran el servicio de farmacia y proveen datos de gran valor que permiten
continuar haciendo investigacidén en esta area.

El proceso de automatizaciéon permite optimizar los procesos de stock y dosis unitaria en la
farmacia clinica, procesos que antes se realizaban de forma manual y que requerian de mas
recursos humanos en el servicio de farmacia. La reasignacion de responsabilidades se impone,
estableciendo que su rentabilidad va a dejar de medirse unicamente por su nivel de produccion,
gestién y dispensacidn de medicamentos.

En el afio 2010 la organizacién ASHP (24) en los Estados Unidos publica unas guias para la
seguridad en el uso de sistemas automatizados de dispensacion de medicamentos.

La National Association of Boards of Pharmacy, (NABP por sus siglas en inglés) define el
sistema de automatizacion de farmacia como “sistemas mecanicos que realizan operaciones o
actividades, en relacion al almacenamiento, empaque, dispensacion y distribucién de los
medicamentos. Establece control y mantiene todas las transacciones de informacion” (91).
Partiendo de esta definicién la automatizacién no tiene por qué estar asociada al desarrollo de
apoyo informatico; sin embargo, si existe la posibilidad de interrelacionar con alguno aumenta
la relevancia en la eficiencia del sistema.

En la actualidad casi toda la actividad industrial utiliza en sus procesos sistemas
automatizados, con la finalidad de ofrecer mejor servicio, esto incluye los servicios sanitarios.
Los sistemas automatizados han incursionado en la actividad farmacéutica, de forma tal que ha
impactado el servicio que se ofrece al paciente. No solamente automatizan el proceso de
distribucién, administracion y control de los medicamentos, sino que puede haber interrelacion
con uno o mas sistemas informaticos. Estas interrelaciones o interfaces pueden incluir
procesos de ADT (admission, discharge, transfer), ademas de facturacion. Esta interface

permite obtener informacidon en tiempo real, acumular y transferir informacion de forma
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periddica, esto facilita a los profesionales de la salud mayor acceso a datos especificos del
paciente en cualquier fase de la asistencia.

Estas estaciones se localizan en diversas partes del hospital, cada estacidn esta controlada por
su propio microprocesador, esto permite que funcione de forma similar a un cajero automatico
del banco. Ademas, estan conectadas a un sistema central en el departamento de farmacia.
Para acceder a ellas el usuario debe estar debidamente inscrito. Al momento de realizar
cualquier transaccion automaticamente se registra la misma al usuario. Este registro incluye:
nombre del paciente, sus datos clinicos especificos, nombre del usuario, medicamento y dosis

a ser retirados, esto con fines de control, reabastecimiento (inventario) y facturacion (85).

Figura n° 9 Bevers, J. Sistema Automatizado de Dispensacion de Medicamentos. Recuperado

de https://tex.org/wp-content/uploads/2014/11/pyxis-medstation-closeup.jpg

Suministros Médicos Enfermeria Farmacia

Urgencias
ua /

% Sistema de informacion e
4/7 de la farmacoterapia del paciente <> Mdmisién
- / \5 Contabilidad
Unidad de hospitalizacion Quirofanos Informdtica Reanimacion
Figura n° 10 Integracién de los sistemas de informacién de la farmacoterapia del paciente en

los SADME (85)
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En otras areas donde no se instaura el sistema de dispensacion individualizado por paciente
(areas de urgencias, radiologia, servicio de quirdfano, etc.) el sistema permite la retirada de
medicamentos sin validacion farmacéutica previa a la retirada del medicamento, término
conocido como “override” por su nombre en inglés. Posterior a la retirada del medicamento la
prescripcion médica debe ser enviada a la farmacia para ser validada por un farmacéutico.
Cuando el Sistema Automatico de Dispensacion de Medicamentos Electrénico forma parte de
la logistica de farmacia, el llenado de carros de dosis unitaria queda eliminado al igual que el
desplazamiento de los mismos a las unidades clinicas.

El proceso de individualizacién se elimina y no se requiere enviar mas dosis de medicamento
que luego se devuelven por no ser utilizadas. El flujo de medicamentos se elimina y solo se
transfiere la informacion. En relacion al trabajo de farmacia, este se realiza de forma mas
programada que con los sistemas tradicionales. Periodicamente, cada dia el sistema emite un
listado de maximos y minimos de medicamentos en la estacion en la unidad clinica, utilizando
esta informacion el personal de farmacia prepara la medicacién y las coloca en la estacion cada
24 horas. El profesional de enfermeria accede a la estacion utilizando el nombre de usuario y
una contrasefa. Selecciona el paciente deseado, aparecen en la pantalla los medicamentos
que este tiene prescritos y validados (de acuerdo a la informacién introducida en el software
que utilice el hospital). También puede acceder a la medicacién prescrita por rangos de
horarios de administracion. Esta evolucion sustituye todo el proceso manual de preparacion,
llenado y distribucion de carros de dosis unitarias. Permitiendo a la organizacidon mejor

distribucién del tiempo, y la realizacion de otras tareas.
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2.4.1 Ventajas y Desventajas de los Sistemas Automaticos de

Dispensacion de Medicamentos

Los sistemas automaticos de dispensacion de medicamentos ya han probado ser exitosos,

pero se han identificado sus desventajas. A continuacién, se describen las ventajas vy

desventajas de los sistemas de dispensacion automatica (85).

Tabla n° 5 Las ventajas del sistema las podemos resumir en las tres areas que se describen a

continuacion:

Ventajas para Enfermeria

Ventajas para Farmacia

Ventajas para la Gerencia

e  Optimiza el tiempo

¢ Se eliminan los stocks de
medicamentos

* Los medicamentos estan
disponibles en la unidad
clinica 24 horas al dia

* Control de acceso a
personal autorizado

* Registro electrénico de
movimientos y posibilidad de
restriccion de acceso en
funcién de la actividad

profesional.

Facilita el analisis de la
farmacoterapia del paciente
Se elimina la urgencia que
determina la no disponibilidad
de medicamentos en el
inventario de la Unidad de
Hospitalizacion

Facilita el inventario puesto que
el servicio de Farmacia controla
en todo momento el inventario
que hay en los armarios
Facilita los cargos al paciente
(facturacion)

Ajusta el inventario de la
consola en la unidad clinica
Registra y conteo de
medicamentos estupefacientes
Posibilidad de hacer kit que
permitan la utilizacién de
medicamentos con protocolos
establecidos.

Ello minimiza los costes.

* Reduccién de almacén de
medicamentos
optimizando el inventario

*  Control del coste por
paciente, por proceso

¢ Mayor control sobre los
cobros

* Mayor rapidez en la
facturacion a los
pacientes

* Acceso directo a la
informacion “on line”

* Herramienta de analisis
de variabilidad en la
practica medica
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En las desventajas podemos mencionar lo siguiente:

1. La adquisicion de este sistema es una inversion significativa, por los costos del
equipo.

2. Para su implantacion requiere de un estudio y analisis de la logistica actual de la
distribucién de medicamentos en el hospital y un plan de reingenieria de procesos
tanto en el servicio de farmacia como en las unidades clinicas.

3. Requiere un nivel técnico por parte del departamento de sistemas de informacion del
hospital.

4. Desconfianza y rechazo por parte del equipo de salud. La asuncion de riesgo
potencial de fallo del sistema informatico que pueda ocasionar situaciones de riesgo,
si no hay un plan de emergencia establecido que incluya la continuidad del servicio

farmacéutico.

Al realizar la centralizacion en el servicio de farmacia puede haber una sobrecarga de trabajo,
esto podria ser un inconveniente sino se refuerza la plantilla del servicio. La automatizacion e
informatizacién son herramientas cuyo objetivo principal es mejorar la practica farmacéutica.

Es por esta razon que se estan convirtiendo en un estandar de la practica farmacéutica.

2.4.2 Innovacion en la Practica Clinica utilizacion de Sistemas Automaticos

de Dispensacion de Medicamentos

En la actualidad hay varios fabricantes de estos equipos. A continuacién, mencionamos los
mismos: Pyxis, de origen americano, OMNICELL de produccion britdnica y el KRZ modelo auto

drug de fabricacidon espanola. Todos parten del origen de concepciones mecanicas con

80



Tesis Doctoral: Valorar la Seguridad en el Proceso Administracién de Medicamentos utilizando un sistema Automatizado de
Dispensacion

planteamientos muy distintos. Los sistemas Pyxis y OMNICELL utilizan compartimientos o
cajones con diferentes posibilidades de acceso. Mientras que el KRZ modelo auto drug opta
por un sistema de dispensacion que utiliza muelle a modo de serpentin continto por lo que no
existe nunca acceso del usuario al interior de la maquina. A continuacion, figuras de los

diferentes sistemas para referencia.

Figura n° 11 Hernandez Sansalvador, M. & Poveda Andrés, J.L (2001).
SADME general de Pyxis. Recuperado de

http://www.chospab.es/libros/farmacia_hospitalaria/dispensacion_combino.pdf

Figura n® 12 Ibid., SADME general de OMNICELL
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Figura n° 13 Ibid., SADME general de Auto drugs de KRZ

2.4.2.1 Evaluacion de Sistemas

Con el propésito de evaluar estos sistemas se han establecido unos criterios establecidos por
la organizacién ASHP (24) sobre los sistemas de distribucion de medicamentos en dosis

Unitarias (1987) Estos criterios son:

1. Reduccion de los errores de medicacion

2. Reduccion de los costes relacionados con los medicamentos

3. Mejora de la eficiencia del personal de enfermeria y de farmacia, permitiendo una
mayor atencién directa al paciente

4. Mejora en el control de los medicamentos

5. Conocimiento con exactitud el gasto por paciente

6. Reduccion de los inventarios de los medicamentos en las unidades clinicas (85)
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2.4.2.2 Errores en Medicacion

Con la utilizacion de estos sistemas existe una disminucién en el nimero de errores entre ellos

podemos mencionar diferencia en horario y omision de medicamentos. Los errores propios de

los SADME pueden ser de dos tipos: 1. debido a la estructura y/o funcionamiento de la

maquinay 2. los del manejo del usuario (85).

Tabla n°® 6 Errores del Sistema Automatizado de Medicamentos

Estructura

Manejo del Usuario

Fallo del suministro eléctrico. Al
ser un sistema electromecanico,
necesita estar conectado a la
corriente eléctrica para realizar
las operaciones necesarias, como
para mantener la configuracion e
informacion de la base de datos

que integra el sistema

Fallo en la aplicacién del SADME
y el resto de las aplicaciones de

informatica

Fallo en la estructura mecanica:
cajones, o serpentines dafiados
por lo que el usuario no puede

acceder los medicamentos

Error en el llenado o reposicion de los medicamentos en el sistema.

Existe la posibilidad de que se coloque en el lugar incorrecto

Error por omision, existe la posibilidad
de que haya una rotura y quede el sistema sin disponibilidad del

medicamento

Conservacion y caducidad del medicamento.

Es importante establecer mecanismos de control que garanticen el
buen estado del medicamento. Estos sistemas permiten la
dispensacion de medicamentos de acuerdo al orden inverso a su
reposicion. Ello constituye una mayor garantia para evitar
dispensacion de medicamentos caducados. Es por ello que en los
sistemas con varios compartimientos donde puede ocurrir la mezcla
de diferentes lotes, se exige una revisiéon continua para garantizar

la actividad y seguridad de los medicamentos dispensados.

Error en extraccion o remocién del medicamento: Es posible que al
retirar un medicamento este se encuentre en el cajetin equivocado
o el usuario lo retiro sin verificar. Esto ocurre principalmente cuando
la caja tiene varias subdivisiones. En los sistemas en

compartimientos, como los de serpentin este error no ocurre.
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2.4.2.3 Prevencion de errores en Medicacion

Las siguientes son recomendaciones propuestas dirigidas a prevenir errores al utilizar SADME:

1.

6.

7.

Elaborar un manual de procedimiento donde se explique el funcionamiento de cada una
de las operaciones de la maquina, los niveles de acceso y el nivel de responsabilidad de
cada uno de los miembros del proceso, e indicaciones en caso de fallo del SADME,
como; informatico, mecanico o eléctrico.

Establecer un mecanismo de control y revisiones perioddicas al contenido del armario, en
funcion del consumo y las necesidades del usuario, evitar las roturas de medicamentos.
Implantar controles que garanticen la reposicion correcta de medicamentos en los
cajetines correspondientes.

Instituir un mecanismo de control de identificacién, conservacion y caducidad de los
medicamentos.

Instaurar un documento de registro de incidencias donde se anoten todos los fallos del
sistema. Esto permite conocer la prevalencia de cada uno de los errores detectados en
el proceso y corregir las desviaciones que se detectan.

Nombrar una persona responsable del servicio de farmacia que supervise el

funcionamiento de la maquina y los aspectos antes senalados (85).

La literatura establece que hay diferentes métodos que pueden utilizarse para ofrecer

seguimiento a los errores en medicacion al utilizar SADME. A continuacion, desglose de estos:

Método de observacion: Un observador acompafa al usuario del sistema y documenta los

resultados de su observacion.

Comunicacién Andénima: La agencia de salud debe tener un formulario normalizado que

contemple la mayoria de los errores que pueden ocurrir con el uso del SADME.

84



Tesis Doctoral: Valorar la Seguridad en el Proceso Administracién de Medicamentos utilizando un sistema Automatizado de
Dispensacion

La persona que detecta el error lo informa de forma voluntaria completando el documento
donde identifica el error detectado y lo envia al servicio de farmacia.

Informe de Incidente: Es un informe oficial escrito donde se documenta un error en
medicacién. Este informe se realiza cuando existe la posibilidad de responsabilidad civil o
penal.

Técnica critica de incidentes: Se analiza un gran niumero de errores para conocer las causas
mas frecuentes y prevenirlas. Para ello se recomienda nombrar una persona responsable que
realice el seguimiento y proponga medidas correctivas al equipo de trabajo esto permite ofrecer
calidad (85). El advenimiento de esta tecnologia promueve a avances hacia un modelo de

practica farmacéutica para mejorar la seguridad de los pacientes.

2.4.3 Avances en tecnologia e informatica promueven nuevos modelos de

practica farmacéutica para mejorar la seguridad del paciente

El rol de la informatica en la practica farmacéutica es dinamico y relevante ya que ha permitido
aumentar la eficiencia en las tareas diarias y facilita el acceso a informacion vital del paciente.
En los Estados Unidos la legislacion federal esta impulsando la adopcién de Tecnologias de
Informacion de la Salud, (HIT por sus siglas en inglés) por su potencial impacto en la seguridad
del paciente. La organizacion ASHP (24) plantea la evaluacion de los servicios de farmacia con
la incorporacion de los HIT con el propdsito de identificar obstaculos para la implementacion

exitosa y utilizarlos para apoyar modelos innovadores de practica farmacéutica (92).

De acuerdo con la Oficina del Coordinador Nacional en Estados Unidos, HIT se define como la
aplicacion para procesar informacion que conlleva el uso de hardware y software que permite

almacenar, recuperar, e intercambiar informacion médica para la toma de decisiones.
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El informe del IOM, To Err is Human publicado en el ano 1999 sugiere que las medidas de HIT
se pueden implantar de una forma apropiada. Entre las areas que sefiala estan las siguientes:
reducir la dependencia de memoria, estandarizar terminologia, uso de protocolos y minimizar el
traspaso de informacion.

EL IOM desea promover la adopcion de este nuevo enfoque proactivo mediante la examinacion
de procesos de cuidado de salud que amenazan la seguridad y que se redisefien antes de que
ocurran accidentes (92). Esto incluye los procesos de HIT, Ancker y sus colaboradores en el
ano 2011 describen el modelo de Evaluacion Triangular para evaluar el efecto de HIT en la
calidad y seguridad. El modelo reconoce la interaccién entre la tecnologia, los proveedores de
servicios de salud, la organizacion y como este conjunto puede influir en los resultados de

calidad y seguridad con un modelo centralizado en el paciente (93).

/.
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Fuente: Ancker, J.S. The Triangle Model for evaluating the effect of health information technology on
healthcare quality and safety. J AM Med Inform National Assoc.2012; 19:62 http://

www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3240765/pdf/amiajnl-2011-000385.pdf

Figura n° 14 Modelo Triangular para evaluar el efecto del uso de la tecnologia en la

informacion de salud, calidad y seguridad en servicios de salud
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En el segundo informe del IOM Crossing the Quality Chasm publicado en marzo de 2001
recomienda una infraestructura nacional de informacion en salud. Este informe define calidad
como: “Conjunto de tecnologias, estandares, aplicaciones, sistemas, valores y leyes que
apoyan toda la faceta del cuidado individual de salud, la atencion de la salud y cuidado de
salud publica” (92). La estandarizacién debe estar apoyada en la comunicacién para ofrecer
continuidad en el cuidado y mejorar el acceso de la informacion de salud. Estos hallazgos
provocaron en los Estados Unidos legislacién en el afio 2003. Medicare, que es un seguro
médico del gobierno federal para personas retiradas, aumento sus servicios al afadir una
cubierta llamada parte D, programa que se cred para apoyar la prescripcion electronica.

Luego del afio 2004 se establece la iniciativa de Adopcién de Tecnologia de Informacion en
Salud. Mediante una orden ejecutiva se establece el cargo de Coordinador Nacional de
Tecnologia de la Informacién en Salud dentro del Departamento de Salud y Servicios Humanos

(92). Los objetivos de este nuevo servicio son los siguientes:

1. Asegurar que la informacion de salud esté disponible en todo momento al solicitar
servicios de salud.

2. Mejorar la calidad del cuidado de la salud, reducir los errores meédicos, y aplicar
conceptos de practica basada en evidencia al cuidado médico ofrecido

3. Reducir los costos de atencion en salud, como resultado de la ineficiencia, por errores
médicos, atencion inadecuada e informacién de salud incompleta.

4. Promover que la atencion de salud sea mas eficaz a través de la disponibilidad de la
informacioén en salud

5. Mejorar la coordinacion a través de la continuidad de cuidado

6. Asegurara que la informaciéon médica de salud de los pacientes es segura y esta

protegida
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La Tecnologia de la Informacion de la Salud, (Hi-tech) fue puesta en vigor bajo la legislacién del
American Recovery and Reinvestment Act de 2009 (69). En virtud de esta ley el departamento
de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos esta invirtiendo para promover la
adopcién de la tecnologia de informacion en salud a un costo de US $ 25, 900, 000,000 para
promover la adopcion de la tecnologia de informacion en salud. Ademas, se invirtieron otros US
$36.5 millones para crear una red nacional de registros electrénicos de salud. Esta aportacion
del gobierno federal a esta legislacién de salud es la mas importante en los ultimos 20 a 30
afios.

Esta acta le permite el poder al Coordinador Nacional de Tecnologia de la Informacién en Salud
dentro del Departamento de Salud y Servicios humanos establecer estandares y certificaciones
para proteger la informacién privada de salud y establecer criterios significativos. Ello incluye
para el afio 2011 la participacidn opcional de un programa que paga incentivos a instituciones
que hayan adoptado los 20 requisitos basicos, y elijan 5 de los 10 articulos. Para el afio 2015
los ajustes de reembolso del plan de Medicare y Medicaid se realizaran en lugar de pagos por
incentivos. La intencion de este esfuerzo es garantizar que los proveedores de cuidado de
salud estdan haciendo uso significativo de la tecnologia de informacion (92).
Desafortunadamente el porciento de ejecucién de HIT, especificamente los que afectan a la
practica de farmacia ha sido mucho mas lento de lo esperado.

A partir del afio 2007algunos HIT han sido adoptados, tales como la dispensacién de gabinetes
y re envasado automatico de acuerdo a encuestas se cumple en un 80% (86) Sin embargo, la
implementacién de sistemas de informacion de farmacia que se interconectan con otras HIT fue
s6lo el 51% y el uso de cédigo de barras de la administracion de medicamentos o registro de
administracion de medicacion electrénica era solo el 46% (86) mas alarmante, a partir de 2010,

s6lo el 14% de las instituciones encuestadas utilizan la entrada de pedidos computarizado (86).
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Estos datos responden a los afios 2007 y 2010. Luego de esto la aplicacion ha mejorado como
se describe en la encuesta ASHP 2011.

En el 2011 Siska y Tribble (94) describen los desafios relacionados con los HIT: ejecucién de
las HIT son el alto costo, efectos adversos, resistencia al cambio, fuerza laboral (personal
insuficiente), cultura, problemas con la estructura, fase operacional y preocupaciones sobre la
privacidad (94) (92). Siendo esta ultima un impedimento adicional para la adopcion de los
expedientes médicos electrénicos (EHR, por sus siglas en inglés) y la aplicacion de la ley
federal HIPAA The Health Insurance Portability and Accountability Act (95) aprobada en el afio
1996. Esta legislacion permitio establecer politicas de privacidad y seguridad en los Estados
Unidos y es extensiva a sus territorios. Ello representa un conflicto para las organizaciones de
salud en términos del flujo de informacion a través de la asistencia en el servicio sanitario.

Esto es un reto para avanzar hacia la vision del IOM para el siglo XXI sobre el cuidado de
salud. Aunque las razones anteriormente expuestas pueden percibirse como barreras la
mayoria es real y significativa. Estas pueden ser mitigadas realizando una evaluacion
adecuada. Actualmente sigue existiendo una brecha entre la continuidad de cuidado de salud,
la interoperabilidad, seguimiento, auditoria y evaluacion. Todos estos conceptos son apoyados
por la IOM, aunque la pregunta sigue siendo ;Cémo se implantan estas recomendaciones a un
modelo de practica farmacéutica avanzado para mejorar la seguridad de los pacientes?

A continuacién, una tabla que describe las areas a mejorar de acuerdo al informe del IOM y

recomendaciones para poner en practica el modelo de practica avanzada en farmacia: (92)
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Tabla n° 7 Informe del IOM areas a mejorar y recomendaciones para poner en practica el

modelo de practica avanzada en farmacia

Temas reportados por IOM

Soluciones Tecnoldgicas para Hospitales y Servicios de Salud

Factores humanos

Evaluar y mejorar la seguridad,
eficiencia, y robustecer los

sistemas de trabajo

Infraestructura de informaciéon en
salud

Aumentar la interoperabilidad

dentro del sistema

Uso de informacién tecnoldgica de
forma significativa
Seguimiento, auditoria y

reportes

Mejorar el acceso a la informacion
Guias clinicas para la toma de

decisiones

Proteger informacion de salud
Garantizar la privacidad y el
apropiado uso de la informacion

de salud

Sistemas de expedientes médicos electronicos
Proveer un sistema computarizado para entrar ordenes en el paciente
hospitalizado

Proveer sistema de 6rdenes computarizada para pacientes ambulatorios

Toma de decisiones clinicas apoyadas en este sistema
Revisién organizada de la terapia de medicamentos y el manejo de este

servicio

Seguimiento a los sistemas en tiempo real permitiendo asi la revision de
pacientes para posible intervencién
Uso de interfaces para optimizar las terapias de medicamentos y el manejo

de los servicios

Proporciona herramientas de documentacion y manejo de terapia de
medicamentos para mejorar el servicio

Sistemas automatizados para notificar a la farmacia cuando la
concentracion del medicamento, o algun valor de laboratorio clinico esta

fuera del rango terapéutico normal

Uso de la tecnologia con cddigos de barra, durante el inventario,
preparacion y el proceso de dispensacion

Dispensacion automatizada/ robot

Uso de la tecnologia de codigos de barra para la administraciéon de

medicamentos

Hospitales, sistemas de salud y escuelas de farmacia colaboran para
asegurar que los principios de informatica se estan incorporando a los

curriculos

Integracion de bombas inteligentes para el cierre del ciclo de administrar
medicamentos (Ej. érdenes médicas computarizadas, registro electrénico
de la administracion de medicamentos y uso de cédigos de barra en la de

administracion de medicamentos)
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Como acabamos de visualizar en la tabla anterior el analisis del uso de los HIT se centra en un
enfoque general de su aplicacion. Podemos establecer entonces que la recomendacién para
establecer un modelo de practica avanzada en farmacia relacionado con la tecnologia es
cénsona con los esfuerzos para mejorar la seguridad del paciente, como lo demuestra el IOM y
la regulacién federal (92). La agencia AHRQ, tiene un centro de practica basada en evidencia,
en McMaster University, Hamilton, Ontario, Canada. El mismo refleja el liderazgo de la facultad
en el departamento clinico de epidemiologia y bioestadistica desarrollando investigaciones de
practica basada en la evidencia para el cuidado de salud, e investigacion en los servicios de
salud y goza de una reputacién internacional por su innovacion y excelencia.

En el afio 2011 esta agencia publica un informe titulado: Enabling Medication Management
Through Health Information Technology (96). El objetivo del informe era examinar la evidencia
sobre el impacto de la tecnologia de informacion de salud en todas las fases del proceso de
gestion de la medicacién (prescripcion y pedidos, comunicacidon orden, dispensacion,
administraciéon y seguimiento, asi como la educacién y la reconciliacién) e identificar las
brechas en la literatura y hacer recomendaciones para las futuras investigaciones.

La investigacion consistio en buscar literatura en bases de datos electronicos, incluyendo
bibliotecas. Los resultados fueron los siguientes: se recuperaron 40.582 articulos, se eliminaron
los duplicados, 32.785 articulos fueron examinados por titulo y resumen. Se evaluaron 4.578
articulos y fueron incluidos 789 en el informe final. De estos, 361 establecian criterios de
contenido y 428 respondian 7 preguntas claves. La calidad del estudio varido de acuerdo a la
fase de manejo de medicamentos. Estudios con métodos comparativos evaluaron la
prescripcion y el seguimiento. Los sistemas de apoyo a las decisiones clinicas (SADC, por sus
siglas en inglés) y la entrada de érdenes médicas computarizadas (CPOE, por sus siglas en
inglés) se estudiaron mas que cualquier otra aplicacion de Medication Management Information

Technology (MMIT). ElI documento indica buena representaciéon de hospitales y clinicas
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ambulatorias. Su aplicacion fue dirigida a los profesionales de la salud y a los médicos, siendo
estos los mas estudiados. Se establecié que el grupo de profesionales de la salud utilizan los
sistemas de forma diferente y tenian diversas necesidades. La mayoria de los estudios
evaluaron cambios en el proceso y los resultados de su uso, la facilidad de uso y el
conocimiento, habilidades y actitudes. La mayoria mostr6 de forma moderada una mejora
sustancial en la aplicacion de MMIT (96).

En la investigacion se consideraron en menor grado aquellos estudios que presentaban el
aspecto economico, que aquellos con resultados clinicos, pues mostraron resultados
contradictorios sobre la coste-efectividad de los sistemas MMIT. Mucha literatura descriptiva
aborda las cuestiones de aplicacién, pero existe poca evidencia sélida. A pesar de que MMIT,
esta bien estudiado, la evidencia no es uniforme a través de las fases de gestion de la
medicacién. Existe en la actualidad un fuerte interés de grupos e instituciones a implementar
estos sistemas en las proximas décadas, especialmente con el impulso del gobierno federal
para apoyar una mejor salud y atender el aspecto econémico (96).

La organizacion European Association of Hospital Pharmacy, (EAHP) (97) realizé una encuesta
que publicé en el mes de marzo de 2013. EI objetivo de la misma fue el aspecto de
comunicacion entre los sectores profesionales. Esta logro obtener mas de 500 respuestas
procedentes de 35 paises. Los resultados revelaron lo siguiente: El 50% de los farmacéuticos
comunitarios indicé que consideran que no hay ninguna relacién profesional existente entre
ellos y sus colegas en el sector hospitalario. No obstante, el 75% de los encuestados considera
que la comunicacion entre los farmacéuticos de hospital es esencial e importante para el
cuidado del paciente, como por ejemplo en el proceso de cambios en medicacién. El 71% cree
que los pacientes no fueron asesorados adecuadamente sobre sus medicamentos al momento
del alta hospitalaria (97). Se identificaron 3 areas como barreras de comunicacion entre los

sectores hospitalarios y comunitarios, en el siguiente orden: la falta de sistemas electrénicos
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que permiten intercambio de informacion, falta de tiempo, y no considerar estas como parte
fundamental de la practica actual (97). Estas no son consideradas como parte de la practica
diaria. Ante estos hallazgos, el Dr. Roberto Frontini, Presidente de la Asociacion Europea de
Farmacéuticos de Hospitales, indicé lo siguiente: “Estos resultados indican una vez mas la
permanencia en la actualidad que mejorar los resultados del paciente es una responsabilidad
compartida. Estudio tras estudio ha puesto de manifiesto la importancia de mejorar la
comunicacion entre los profesionales, incluyendo los farmacéuticos quienes son parte integral
del equipo multidisciplinario aportando sus conocimientos sobre el uso de medicamentos.

La integracion del farmacéutico en el proceso de reconciliacion de medicamentos y
asesoramiento adecuado de los mismos no puede ser vista como una tarea opcional. Es una
necesidad para una mejorar la atencion de salud y obtener mejores resultados, sobre todo en el
reto colectivo de una poblacién que envejece”. Este estudio indica que aun queda mucho por

hacer para transformar la visién en una realidad (97).
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Capitulo 3. Leyes y Reglamentos que rigen la
manufactura, distribucién de medicamentos en Europa,

Estados Unidos y Puerto Rico

La utilizacion de medicamentos estd regulada por leyes y reglamentaciones que son
responsables de la evaluacion cientifica de autorizacién y comercializacion de medicamentos
humanos y veterinarios. En Europa la agencia responsable es la European Medicine Agency
(EMA) (98), ofrece asesoramiento cientifico y asistencia a empresas en el desarrollo de nuevos
medicamentos y se encarga de la farmacovigilancia. Ademas, publica alertas sobre
medicamentos, lucha contra la comercializacion de medicamentos falsificados, etc.

En el afio 2010 la EMA aprobd6 una legislacion sobre farmacovigilancia. Esta consiste en la
colocacion de un simbolo negro en forma de triangulo equilatero invertido en la informacién del
producto. Esta nueva regla permite identificar medicamentos que no requieren seguimiento
adicional una vez puestos en el mercado y deberan incluir un folleto con la informacion del
producto en el interior del envase del medicamento. Esta comision adopté e implementd esta
regulacion el 7 de marzo de 2013, publicando un documento informativo (97). Finalmente el
National Patient Safety Agency, (NPSA) (47) en el Reino Unido trabaja para aumentar la
seguridad de los pacientes, informando y asesorando al gobierno a través de un grupo de
expertos. Ademas, facilita un sistema de notificacion de errores en medicacion de forma
electronica que es referencia a nivel mundial.

En Espafia el Real Decreto 1344/2007, del 11 de octubre regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano (99). La orden SAS/3470/2009, del 16 de diciembre,

encierradirectrices sobre estudios post autorizacién de tipo observacional para medicamentos
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de uso humano (100). La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
(101) es un organismo auténomo del Ministerio de Sanidad, que es responsable de garantizar
la calidad, seguridad de la informacién de los medicamentos y productos sanitarios desde la
investigacion hasta su uso. Durante el afio 2013 esta agencia demostré su liderazgo en el
ambito internacional situandose entre los primeros lugares en cuanto a evaluar medicamentos
a lo largo del ciclo de vida. Este organismo modifica el Real Decreto 1345/2007 del 11 de
octubre (102) por el Real Decreto 686/2013, de 16 de septiembre (103) por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de medicamentos para
uso humano fabricados de forma industrial. El AEMPS en enero de 2013, coloca a disposicion
de los ciudadanos una nueva aplicacion a través de la cual se puede notificar directamente
sospechas de reaccion adversa a medicamentos que estén ingiriendo. Al igual que se destacan
en el registro espafiol de estudios clinicos para promover investigacion con medicamentos y
aportar conocimiento en su pais (101).

Esta agencia coordina sus servicios con el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV) (104)
El SEFV facilita recoger informacion sobre efectos adversos de medicamentos. Su objetivo es
reunir los casos de sospecha de reaccion adversa a medicamentos que identifican los
ciudadanos, y los profesionales de la salud para determinar si aparecen nuevas sefales, es
decir, posibles riesgos no conocidos anteriormente o cambios en la gravedad o frecuencia de
riesgos ya conocidos. La Sociedad Espafnola de Farmacéuticos de Hospital (SEFH), es una
dinamica y ha sido diligente en crear el Grupo Espafiol para la Prevencion de Errores en
Medicacién (GEPEM) (105).

Esta fundamentalmente plantea dos lineas de ejecucién: integrar conocimientos y esfuerzos
dirigidos al desarrollo de estandares y practicas efectivas para la prevencion de errores en
medicacién, y crear una cultura de seguridad con la finalidad de mejorar la utilizaciéon de los

medicamentos.
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Otra organizacién que impulsa acciones para mejorar el uso de medicamentos desde la
perspectiva de seguridad es el ISMP- Espafa (106). Esta entidad sin fines de lucro esta
dedicada a promover la seguridad y mejorar la calidad del proceso de utilizacion de los
medicamentos.

Su finalidad es prevenir los errores de medicacion y reducir los acontecimientos adversos por
medicamentos. Se fundamenta en tres objetivos para reducir los errores en medicacion, estos

son:

1. Transmitir a todos los profesionales sanitarios, organismos e instituciones vinculadas al
cuidado y prevencién de la salud, industria farmacéutica y a los propios pacientes la
trascendencia clinica y la cultura profesional necesaria para reconocer y abordar el
problema de los errores de medicacién.

2. Mantener un Programa de Notificacion de Errores de Medicacion, adherido al
programa internacional, que recoja las comunicaciones Yy experiencias de los
profesionales sanitarios y permita la evaluacién conjunta de la informacién.

3. Promover el desarrollo de estrategias y recomendaciones dirigidas a la prevencion de

los errores de medicacion y a la prevencion de eventos adversos a medicamentos.

3.1 Ley de Registro de la FDA en Estados Unidos:

La organizacion Food Drug Administration (FDA, por sus siglas en inglés) (107), es el
organismo de atencién al consumidor mas antiguo en los Estados Unidos. Es responsable de lo
siguiente:

1. Proteger la salud publica mediante la regulacion de los medicamentos de uso humano y

veterinario, vacunas y otros productos bioldgicos, dispositivos médicos, el
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abastecimiento de alimentos en nuestro pais, los cosméticos, los suplementos dietéticos
y los productos que emiten radiaciones.
2. Favorecer la salud publica mediante el fomento de las innovaciones de productos.
3. Proveer al publico la informacién necesaria, exacta, con base cientifica, que le permita
utilizar medicamentos y alimentos para mejorar su salud.
Sus responsabilidades se extienden a los 50 estados de Estados Unidos, el Distrito de
Columbia, Puerto Rico, Guam, las Islas Virgenes, Samoa Americana y otros territorios y

posesiones de Estados Unidos (107).

3.2 Estado Libre Asociado de Puerto Rico Departamento de Salud
Reglamento del Secretario de Salud numero 117 para Reglamentar el
Licenciamiento, Operacion y Mantenimiento de Hospitales

Base legal:

El Departamento de Salud, y su Secretario tienen la responsabilidad velar por la calidad de los
servicios de salud al pueblo de Puerto Rico. A través de varias disposiciones establecidas en
este reglamento, el Secretario de Salud tiene la facultad de vigilar y condicionar el
licenciamiento de las facilidades hospitalarias, asi como todas las regulaciones aplicables a los
hospitales de Puerto Rico y a los profesionales que alli laboren (108). En el capitulo XXIII del
documento describe los servicios farmacéuticos en una facilidad hospitalaria. El mismo consta
de 11 articulos donde establece lo siguiente: propdsito, direccién, personal profesional, manual
de normas y procedimientos, planta fisica, expedientes clinicos, evaluacién, reuniones de
personal, equipo, inspecciones y medicamentos. En el articulo 11, Inspecciones vy

Medicamentos, establece que los medicamentos a ser utilizados cumplen con los requisitos de
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la Food Drug Administration (FDA, por sus siglas en inglés) (107). EI 20 de noviembre de 2008

este reglamento es enmendado, por el entonces Secretario de Salud el Dr. Johnny V. Rullan se

le otorgd el nombre de Reglamento del Secretario de Salud numero 117 A (109).

Las enmiendas se realizaron a los capitulos V, IX y Xll. A continuacidn, se describen las

mismas:

1.

Capitulo V: Articulo 3, inciso B

El paciente tiene derecho a proveer un consentimiento informado por escrito para todos
los tratamientos y procedimientos que se realizan en cualquier area de hospital.

El representante de la facilidad de salud, el médico, estara en la obligacién de ofrecer
educacion al paciente, familia o su representante legal con el propdsito de informar sin

influenciar en la libre eleccion del paciente respecto a su tratamiento.

En el articulo 4, Derechos

El paciente tiene derecho a recibir consultoria espiritual sin ningun tipo de restriccion a
pacientes en condicién terminal, o requerido por este.

Capitulo IX: Articulo 3, inciso D, se afiade un sub inciso

Reglamento del Gobierno del Hospital, debe establecer un mecanismo para la creacion
de comités de asuntos Eticos Hospitalarios con el fin de prevenir conflictos éticos que
comprometan los derechos de los pacientes y los canones de los codigos de ética
profesionales.

Capitulo XXII: Servicio de Manejo de Informacién en Salud Articulo 6, seccién 4 se
afiade un nuevo sub inciso, numero 10

Toda institucién de salud debera adoptar como parte del cumplimiento

La educacion al paciente y familia o persona legalmente encargada.

La misma debera ser provista por el médico de cabecera.
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3.3 Estado Libre Asociado de Puerto Rico Departamento de Salud:
Reglamento del Secretario de Salud numero 142: Para Reglamentar la
Operacion de los Establecimientos dedicados a la manufactura,

distribucion y dispensacion de medicamentos

El reglamento aprobado el 3 de agosto de 2010 por el secretario de salud, Dr. Lorenzo
Gonzalez Feliciano, establece lo siguiente: base legal, licenciamiento, registro de
medicamentos, manufactura de medicamentos, distribucién al por mayor de medicamentos,
distribucién al por menor de medicamentos sin receta y distribucion de medicamentos
veterinarios sin receta. A las farmacias, dispensacion de medicamentos de receta,
medicamentos con requisitos especiales para su dispensacion, botiquin, instalacion veterinaria,
disposiciones administrativas y disposiciones generales (110).

En el capitulo 1 de esta ley, en su base legal, proposito y definiciones, el articulo 1.04
definiciones escribe los conceptos de administracion de medicamentos, dispensacion o
despacho y sistemas automatizados de farmacia. La ley define este Ultimo como: sistema
mecanico controlado por una computadora que lleva a cabo operaciones o actividades relativas
al almacenamiento, empaque rotulacién y dispensacion de medicamentos y que mantiene
informacion de toda transaccion (110).

El reglamento de la Junta Examinadora de Farmacia de Puerto Rico (2009) (111), establece
que su mision es asegurar que los procesos de licenciamiento, certificacion y reglamentacion
sean apropiados y viables para la proteccion de los consumidores, garantizando que la practica
de los farmacéuticos y los técnicos de farmacia sea conforme a lo que establece las leyes

locales y federales y a los estandares de la industria. Ademas, promueven la participacién en
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actividades de investigacidbn y de consultoria, entre otros aspectos relacionados con el
mejoramiento de la practica y la educacion en farmacia, en Puerto Rico.

En los Estados Unidos, al igual que en P.R. los sistemas automaticos de medicamentos deben
cumplir con las leyes federales y regulaciones estatales de farmacia. Estos pueden tener
diferentes requisitos para el uso de dispositivos dispensadores automatizados en diferentes

escenarios de practica para obtener la aprobacién para su uso.

3.3.1 Equipo de Dispensaciéon de Medicamentos Pyxis Machine:

El sistema de Pyxis fue conceptualizado por el Doctor John Mc Laughlin en el afio 1973. Su
inventor lo fue el Sr. Joseph C. Mase, patente del equipo es US US6532399 B2 (112). Pyxis
Med Station, fue desarrollado por Ron Taylor en el afio en 1987 San Diego, California.

Este sistema comenzé en la década de 1980 es el equivalente a los cajeros automaticos de los
bancos. En ese momento, Taylor conceptualizd que los enfermeros habian estado
distribuyendo medicamentos a los pacientes en los hospitales de la misma manera desde hacia
décadas. Habian estado haciendo un proceso manual durante tanto tiempo que realmente no
se percataban que era ineficiente.

Utiliza el concepto de cajero automatico, su disefo original era para almacenar de forma
segura, dispensacion y seguimiento de medicamentos narcéticos. El sistema demostrd ser tan
eficaz que su uso se expandidé para incluir a dispensar todo tipo de medicamentos a nivel
hospitalario. El sistema Pyxis moderniz6 la administracion de medicamentos, optimizoé el flujo

de trabajo, redujo pérdidas y errores manuales, trasformando asistencia sanitaria (113).

Pyxis Corporation, lanzé la primera version comercial al mercado en el afio 1990. En el afo
1996, Pyxis Corporation fue adquirida por la compafia Cardinal Health, con sede en Ohio.

En el afio 2009 su nombre cambi6 a CareFusion como una compafia independiente.
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El sistema permite reducir el costo en que incurren las farmacias de hospital para la realizacién

de stock, aumentar la disponibilidad de los datos para la facturacién y su uso puede aumentar

la productividad del personal del hospital. Este identifica tres areas en las que este equipo

aporta en el proceso de dispensacion de medicamentos.

1.

Costo de inventario: La estacion de Pyxis mantiene un inventario de todos los productos
farmacéuticos dispensados a través del tiempo, en conjunto con el uso de datos
actuales. No solo reduce el coste de la mano de obra asociados con el seguimiento al
inventario de forma manual, sino que también reduce el coste de llevar inventario.

Los farmacéuticos pueden reordenar de acuerdo al suplido disponible y la demanda
actual. Por otra parte, los administradores de hospital pueden utilizar la informacion de
inventario proporcionado por Pyxis Med Station durante las negociaciones con los
proveedores farmacéuticos.

Seguridad: El Pyxis Med Station utiliza el coédigo de barras para asegurar que el
medicamento es retirado del dispensador y se inserta nuevamente en el dispensador
cuando el suministro existente se agota. Incluye medidas de seguridad adicionales, que
impiden que el medicamento equivocado se cargue en dispositivos especificos.
Advierte al personal del hospital si la dosis equivocada esta a punto de ser removida y
alertar al personal de errores potencialmente peligrosos ante que la medicacién llegue
al paciente. El potencial de dafio por error incluye dispensacién de medicamento, para
un paciente que es alérgico y dispensacién de medicamentos que pueden interactuar
con otros medicamentos dispensados al mismo tiempo o previamente.

Eficiencia: Una maquina Pyxis proporciona un unico punto central la dispensacion de

medicamentos, por lo que el personal del hospital siempre sabe donde encontrarlos.
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En cuanto a la administracion de medicamentos narcoéticos, el personal no pierde
tiempo buscando llaves de los armarios de narcéticos. Ademas, la maquina Pyxis
registra cada transaccion dentro y fuera, asi que el personal del hospital no tiene que
contar manualmente las dosis restantes de medicamentos narcéticos y notificar a la
farmacia del hospital cuando los suministros se agoten.
Por todo lo antes expuesto y en concordancia con todas las organizaciones que establecen se
realicen investigaciones epidemioldgicas relacionadas a errores en medicacion, nos
proponemos investigar en el campo de seguridad de pacientes, la utilizacidn de tecnologias de
informacion para detectar errores en medicacion. Es por ello que nos proponemos evaluar un

hospital, que cambiara su sistema actual de dosis unitaria a uno automatizado.
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Segunda parte:

Marco empirico
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Capitulo 4. Metodologia de la investigacion

4 .1 Justificacion:

La seguridad de pacientes en los servicios sanitarios se ha convertido en una prioridad
mundial. La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS ha creado un grupo de
trabajo internacional encabezado por el Dr. David Bates (114) para identificar estas prioridades
en relaciéon con la investigacion sobre seguridad del paciente. Se establecié dos areas de
prioridad: Para los paises en desarrollo y con economias en transicion la principal prioridad es
la formulacion y el ensayo de soluciones locales efectivas y asequibles, en segundo lugar, la
costo-eficacia de la reduccion del riesgo. En los paises desarrollados, los problemas prioritarios
son la falta de comunicacion y coordinacién. Se han identificado 50 topicos relacionados con
problemas de seguridad del paciente, clasificaron las prioridades para paises en desarrollo en
transicion y desarrollados. Proponen que cada pais debe establecer sus prioridades e indican
que el énfasis debe ser en paises en desarrollo y con economias en transicion.

A continuacidn, lista de areas que consideran prioridad para investigacion (114).

1. Soluciones locales eficaces y asequibles

2. Costo eficacia de las soluciones

3. Medicamentos falsificados o que no se ajustan a las normas de calidad
4. Competencias, formacion y conocimientos practicos

5. Atencion materna y neonatal

6. Infecciones relacionadas con la atencion sanitaria

7. Alcance y caracteristicas de la atencion insegura

8. Promover el conocimiento
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9. Practicas de inyeccion seguras

10. Practicas con productos sanguineos inseguros
11. Comunicacién y coordinacion

12. Cultura de la seguridad

13. Fallos latentes del sistema

14. Indicadores de seguridad

15. Factores humanos en los procedimientos

16. Tecnologia de la informacién sanitaria y sistemas
17. Rol del paciente en seguridad

18. Factores humanos en el uso de dispositivos

19. Eventos adversos relacionados con medicamentos

En la IV Conferencia Internacional de Seguridad de Paciente, celebrada en Espafia en
noviembre 2008, Bates quien es el coordinador externo del programa de investigacion de la
Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS destacé nuevamente esta
informacion (38).

El Departamento de Salud en los Estados Unidos a través de la agencia AHRQ (por sus siglas
en inglés) establecio la guia para mejorar la seguridad de medicamentos conocida como NCG
9513. La meta es asistir a los proveedores de la salud al desarrollo e implantacién de sistemas
y estrategias que permitan reducir los errores en medicacidén y promover los mejores resultados

a los pacientes en los centros de salud. Indican se consideren las siguientes areas: (5).

1. Reducir la incidencia de errores en medicacion en la facilidad de salud
2. Mejoramiento de la calidad de cuidado y calidad de vida a los adultos que estan en

facilidades de cuidado de salud de convalecencia
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3. Trazar estrategias para la prescripcion, dispensacion, entrega, almacenamiento,
administracion y seguimiento a los medicamentos.
a. Guias para reduccion de drogas psicotropicas
b. Guias para uso de opioides

4. Reducir el riego de la responsabilidad profesional

Un afo después, en el 2009 en Espafia se publicé un estudio cuyo objetivo fue calcular la
prevalencia de fallos en dispensacion de medicamentos, que producen errores. El mismo midio
un sistema automatizado (Pyxis) de dispensacion de medicamentos con y sin prescripcion
electrénica y un sistema de dosis unitaria con prescripcion electronica y con transcripcion
manual de medicamentos, este revelo que se producen errores en stock preparacion del pedido
en sistema automatizado con y sin prescripcidon electrénica asistida. Error mas frecuente de
stock y sistema automatizado con y sin prescripcion automatizada es la omision de la
medicacion (115).

Otro estudio realizado en los Estados Unidos sobre epidemiologia de errores en prescripcion se
encontrd una tasa de 62,4 errores por cada 1,000 prescripciones. De estos errores el 31% se
considerd clinicamente significativo, y se determind que todas pudieron prevenirse utilizando
prescripcion electronica. De ellos el 43% fueron clasificados con potencial a dafio al paciente,
se determind que con el uso de la prescripcidn electronica podian evitarse (116).

En el afio 2012 el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e igualdad publicé un informe sobre
un estudio de investigacion realizado durante los afios 2007 al 2011. Auspiciado por la Agencia
de Calidad del Sistema Nacional de Salud (SNS) y el Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos (ISMP-Espafa). El mismo lleva por titulo: Evolucién de la Implantaciéon de
practicas seguras de utilizacion de medicamentos en los hospitales espafioles (117). El objetivo

principal de este estudio es conocer los cambios que se han realizado a nivel nacional en la
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implantacidon de practicas seguras de utilizacibn de medicamentos en hospitales que

comprende los afios 2007 al 2011.

Otros objetivos incluian lo siguiente: evaluar la situacién actual de la seguridad de los sistemas
de utilizacion de medicamentos en los hospitales espafioles. Fomentar la realizacién de una
evaluacion continua por los hospitales y facilitar la comparacion de sus datos con los
correspondientes al conjunto de hospitales participantes. Identificar oportunidades de mejora
para planificar las practicas que interesa incluir y promover en las estrategias en seguridad del
paciente (117). La participacion fue de 105 hospitales de Comunidades Autdbnomas y se basoé
en la cumplimentacion de un “Cuestionario de Autoevaluacién de la Seguridad del Sistema de
Utilizacion de los Medicamentos en los Hospitales”. Los hospitales participantes completaron el
mismo de forma electrénica, en linea. Los resultados de este indican que en este periodo de
tiempo el incremento de la implantacion de practicas seguras de medicamentos en hospitales
espanoles es de unos 10 puntos porcentual, 25% en términos relativos (117).

En el ano 2011 en Dinamarca, el Departamento de Ciencias y Tecnologia de la Universidad de
Aalborg, publicé un estudio sobre los Gabinetes electréonicos para la dispensacion de
medicamentos y su evaluacién en el mercado antes de la implementacién. EI mismo revela que
el 30% de todos los eventos adversos a drogas se pueden atribuir a errores en medicacion.
Identificando nuevamente que estas se producen en las fases del proceso de medicamentos,
estas son: prescripcion, transcripcion, dispensacion y administracion. Enfatizan el efecto
financiero que esto ocasiona (118). EIl estudio evaluo varios sistemas automatizados de
dispensacion de medicamentos en el mercado. Basado en las caracteristicas de disefio y
funcionalidad indica que los sistemas de Omnicell y Pyxis Med station, ambos de fabricacion

britanica y americana parecen ser las mejores opciones al momento de seleccionar un sistema
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de dispensacién de medicamentos electronico. Aunque los costos de inversién en estos

sistemas son altos, los beneficios a largo plazo son considerables.

En el afio 2011 en los Estados Unidos se realiz6 una encuesta nacional sobre la practica
farmacéutica en los escenarios hospitalarios, enfocada hacia la utilizacion de la tecnologia en el
proceso del manejo de medicamentos utilizando sistemas y qué papel desempefia el
farmacéutico en este esfuerzo. Los resultados se publicaron al afio siguiente, Pederson y otros
colaboradores indican lo siguiente: la tasa de respuesta fue de 40,1%, el 40% utiliza sistemas
descentralizados y el 58% de los hospitales planifica usar este modelo en el futuro. En cuanto
la utilizacion de sistemas automatizado de dispensacion se reporté que el 89% lo emplea, el
11% usa robots y el 18% carruseles (119).

En octubre del afio 2013 la presidenta del ISMP en Espanfa, la farmacéutica Maria José Otero
presentd una ponencia en el quincuagésimo octavo congreso de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria celebrado en Malaga, sobre los resultados de una evaluacién sobre la
seguridad de los sistemas automatizados de dispensacién de medicamentos. Dicha evaluacién
se realizdé en el afio 2010. La misma revelo que el 27,9% de los hospitales en Espafia
disponian de algun sistema automatizado de dispensacién y el 15,4% lo utilizaba ligado a la
validacion de la prescripcién médica por un farmacéutico (120).

En Puerto Rico, en agosto de 2011, comenzo un ciclo de iniciativas de calidad encomendadas
por los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid a las organizaciones de Mejoramiento de
Calidad. En Puerto Rico, QIPRO es la organizacion encargada de promover estas iniciativas
hasta julio del afo 2014. Las mismas estuvieron enfocadas en mejorar las transiciones de
cuidado, aumentar la tasa de servicios preventivos a pacientes que reciben este beneficio,
continuar protegiendo los derechos del paciente, reducir la tasa de infecciones asociadas al

hospital y disminuir los efectos adversos a medicamentos.
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Esta iniciativa tiene como finalidad mejorar el sistema de uso de medicamentos en Estados
Unidos y Puerto Rico. Esto sera logrado si se coloca como centro al paciente. La meta es lograr
la integraciéon y compromiso tanto del paciente como su familia con el cuidado de salud. De
esta manera se fomentara una cultura de seguridad apropiada que ayudara a reducir los
eventos adversos por medicamentos.

La organizacion JCHAO revisa las metas de seguridad anualmente desde que se instituyeron
en el afio 2002. Efectivo el 1 de enero de 2014 coloca en vigencia, la meta numero tres que
indica: ejecucion de seguridad en el uso de medicamentos, estableciendo varios criterios de

ejecucion (121). Estos criterios son:

1. Identificacion de todos los medicamentos, incluye envases y otros medicamentos y
soluciones en el campo estéril, en escenario peri- operatorio y en procedimientos

2. Reducir la probabilidad de dafio al paciente asociado con el uso de la terapia
anticoagulante

3. Mantener informado al paciente sobre la medicacion

Para el afio 2015 la meta numero tres continua en la misma posicion, establece la seguridad en
medicamentos. Los primeros dos criterios se mantienen igual, el tercer criterio cambia y
establecen nuevamente el proceso de reconciliacion de medicamentos. El objetivo de este es:
actualizar el expediente del paciente con los medicamentos que este toma regularmente,
comparar estos medicamentos con los nuevos que se estan administrando en la facilidad de
salud y asegurar que el paciente conozca que medicamentos va a tomar en su casa, ello
incluye que el paciente lleve una lista actualizada de los medicamentos que toma cada vez que

visite el médico.
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Efectivo el 1 de enero de 2016 la agencia en su revision de metas nacionales de seguridad de

paciente continua vigente la meta numero tres que indica: Ejecucién de seguridad en el uso de

medicamentos. Los criterios de ejecucion fueron revisados (122).

A continuacién, el desglose de los mismos:

1.

Antes de un procedimiento ldentificacion de todos los medicamentos.
Ejemplo: Medicamentos en jeringuillas

Tener cuidado adicional con aquellos pacientes que ingieren
anticoagulantes

Mantener registro electronico sobre los medicamentos del paciente.
Comparar con los nuevos medicamentos que se administran, asegurar que
el paciente conozca los medicamentos que va a utilizar en su casa, y que
lleve una lista actualizada de los medicamentos que toma caca vez que

visita un médico.

De acuerdo con Mandrack y Cohen los gabinetes automatizados de dispensacion de

medicamentos representan una practica ejemplar (Best Practice) para mejorar la seguridad de

los medicamentos (123). En el ano 2009 el ISMP en los Estados Unidos, publicé un

documento que lleva por titulo: Medication Safety Self Assessment for Automated Dispensing

Cabinets, establece criterios basicos para la implantacion de un sistema automatizado de

medicamentos (124). Es por ello que el investigador desea estimar la prevalencia de errores

en medicacidén comparando un sistema de dosis unitaria con un sistema automatizado de

medicamentos.
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4.2 Objetivos

A continuacion, se detallan los objetivos de la investigacion, comenzando con el general y
luego con los especificos. Los objetivos del estudio serviran de guia para alcanzar las metas

deseadas por el investigador.

4.2.1 Objetivo general

Valorar la seguridad en el proceso de administracion de medicamentos utilizando un sistema

automatizado de dispensacion.

4.2.2 Objetivos especificos

1. Estimar la distribuciéon de errores en medicacion de acuerdo a las etapas del proceso
farmaco terapéutico, prescripcion, transcripcion, dispensacion y administracion.

2. Calcular los tipos de errores que ocurren en las etapas del proceso farmaco terapéutico,
prescripcion, transcripcidn, dispensacion y administracion.

3. Identificar los errores en medicacion en funcién del servicio clinico, y sus consecuencias
en la cadena farmaco terapéutica de acuerdo a la clasificacion del National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) de acuerdo a las
categorias de dafio.

4. Comparar la prevalencia de errores entre el sistema de dosis unitaria y sistema
automatizado de dispensacion de medicamentos en las etapas del proceso farmaco

terapéutico, prescripcion, transcripcion, dispensacion y administracion.
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4.3. Diseno

El estudio es de tipo transversal correlacional. Los estudios disefiados para medir la
prevalencia de una exposicion y/o resultado en una poblacién definida y en un punto especifico
de tiempo (Ambito temporal: 2 afios, en cada afio hay un sistema distinto de dispensacioén de
medicamentos). Este tipo de estudio es util para describir un efecto particular en una poblacién

en particular en un momento determinado en el tiempo.

4.3.1 Ambito del Estudio

Hospital del Maestro, hospital general que brinda servicios a la poblacion de P.R. desde 1959.
Clasificado como hospital de comunidad de segundo nivel por el Departamento de Salud de
P.R. Cuenta con una junta de directores y un gabinete administrativo.

Servicios clinicos que ofrece son los siguientes: areas de salas de emergencias para adultos y
otra para pediatria, medicina general, cirugia, maternidad, sala de recién nacidos, pediatria,

unidad de cuidado intensivo de adultos, sala de operaciones, sala de recuperacion.

4.3.2 Poblacion

La poblacion en este estudio estarda compuesta de pacientes que estuvieron hospitalizados en
areas medicas con cualquier patologia. Hospital con sistema tradicional de medicamentos, que
cambia a proceso automatizado de medicamentos en San Juan P. R. La investigadora no
utilizara participantes humanos en el estudio. Se Utilizara el 100% de los datos secundarios de
los Informes de Discrepancias de Medicamentos del Departamento de Farmacia del hospital

participante de los afios 2014 y 2015.
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El Hospital, geograficamente ubicado en San Juan P.R. cumple con el Reglamento de

Departamento del Secretario de Salud Numero 117 para Reglamentar el Licenciamiento,

Operacion y Mantenimiento de los Hospitales en el Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

Tabla n° 8 Censo de pacientes hospitalizados

Indicadores

Hospital de Estudio

ano 2014

(*datos responden

Hospital de Estudio

ano 2015

(*datos responden 2014 -

Hospital de Estudio

ano 2015

(*datos responden julio a

2013 - 2014 2015 Afio fiscall junio 2014- diciembre 2015)

Afio fiscall junio 2013- junio 2015)

junio 2014 )

No. Ingresos Totales 6,160 5,726 2,325
Estancias/Estadia 6.04 6.14 5.91
% Ocupacion 57.19 40.95 32.39
Numero de camas 221 178 178
habiles
Facultad Medica 185 196 196
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Tabla n° 9 Datos mas significativos de otro Hospitales para los afios 2013-2014.

Indicadores Otro hospital
(*datos responden 2013 - 2014)

No. Ingresos Totales 10,164

Estancias/Estadia 7 dias

% Ocupacion 77.65%

Numero de camas habiles 253

Facultad medica 329 (* marzo 15)

Hospital brinda servicios a la poblacién puertorriquefia desde 1959, clasificado como hospital terciario
por el Departamento de Salud de P.R. Pertenece al Estado, Departamento de Salud de P.R. La
administracién esta compuesta por un gabinete administrativo. Los servicios clinicos que ofrece son los
siguientes: Medicina, Cirugia General y Ortopedia. Oncologia, Maternidad, Sala de recién nacido.

Unidades de Intensivos: Medicina y Cirugia, Neurocirugia. Unidad de Intermedio de Neurocirugia.

Proceso de Prescripcion, Validacion y Dispensacion de Medicamentos del hospital bajo

estudio

El Hospital tiene actualmente un Sistema de Distribucion de Medicamentos con Dosis Unitaria
de tipo tradicional en toda la institucion. Este sistema facilita de forma individualizada para cada
paciente, las dosis de medicamentos necesarias para cubrir un maximo de 24 horas de
tratamiento, a partir de la prescripcibn médica, debidamente validada por el servicio de
farmacia. Las dosis de medicamentos se colocan en “minigrip bags” este consiste en colocar

los medicamentos en una bolsa plastica transparente con un sello que incluye la rotulacién.
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Dicha rotulacion lleva el nombre completo del paciente, nombre del medicamento, dosis, via de
administracion. Estas bolsas son colocadas en los cajetines que corresponden a la ubicacién
de camas de los pacientes. A su vez estos cajetines se colocan en un carro de medicamentos
en el cual se distribuyen los medicamentos en cada unidad clinica o de hospitalizacion.

El médico prescribe en una hoja forma manual autocalcable. Con este sistema se envia al
servicio de farmacia una copia y esta es transcrita en el MAR (Medication Administration
Record) para la dispensacion de medicamentos, el personal de enfermeria transcribe el
tratamiento de la forma original a manuscrito al documento de registro y firmas de
administracién de medicamentos (MAR). El Departamento de Farmacia sirve la medicacion
colocandola en los “minigrip” que a su vez se colocan en un carro de dosis unitaria (cajetines).
Los mismos incluyen todos los medicamentos que componen el tratamiento de paciente para
las proximas 24 horas. Una vez finalizado este proceso se revisa nuevamente contrastando

que los medicamentos incluidos en los cajetines son los que figuran en la prescripcion.

El servicio de Farmacia realiza el llenado de carros de medicamentos de la siguiente manera:

1. Llenado/suplido directo — Consiste en llenar los cajetines utilizando el Car fill una vez se
valida el tratamiento del dia, sin necesidad de hacer ninguna modificacion posterior a
los medicamentos que se van a dispensar.

2. Llenado/ suplido con modificacion posterior — Consiste en incluir los medicamentos en
los cajetines con las nuevas prescripciones médicas del dia anterior. Esta tarea se
realiza a primera hora de la mafiana. Luego de trabajar con las prescripciones y la
validacién de las mismas se llevan a cabo las modificaciones en el carro estas consisten
en retirar de los cajetines aquellos medicamentos que han sido suspendidos y se

anaden los nuevos.
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4.3.4 Criterios de inclusion y exclusion:

Inclusion- Se considera como criterio de inclusion todas las prescripciones, validacion de las
mismas, asi como todos los medicamentos dispensados para todos los pacientes ingresados

en la facilidad hospitalaria en todas las unidades clinicas.

Exclusion:

1. Se considera como criterio de exclusién todas las prescripciones, validacion y transcripcion
de medicamentos a pacientes en la sala de emergencias, puesto que en esta area tienen un
procedimiento especifico y diferente. A continuacion, descripciéon el mismo: Alli el médico
prescribe, el enfermero toma la orden médica y ejecuta la misma, no pasa por el proceso de
validacién de farmacia.

2. Medicamentos bajo la clasificacion de narcoéticos: No estan disponibles en el sistema
automatizado de medicamentos. Permanecen en dosis unitaria en cajas de seguridad, la razon
para ello es proceso. Para la regulacion de estos existe la Ley de Sustancias Controladas de
P.R. Ley num. 4 del 23 de junio de 1971 segun enmendada el 1 de agosto de 2002 y la Ley
Federal (EU) de Sustancias Controladas de (21 U.S.C. SECS. 801-910).

El Gobierno de P.R. a través del Departamento de Salud, establece el Reglamento num. 142,
reglamentaciéon para la operacién de los establecimientos dedicados a la manufactura,
distribucion y dispensacion de medicamentos. En su capitulo IX establece medicamentos con
requisitos especiales para dispensacion y administracion de sustancias controladas,
medicamentos radioactivos, productos biolégicos y vacunas. En el articulo X indica “Licencia

para Botiquin” y establece el almacenaje de estos medicamentos de acuerdo a la ley.
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También se establece el protocolo para administracion de medicamentos en clasificaciéon de
narcoticos. Bajo esta categoria se almacenan cantidades limitadas de medicamentos que

estan registrados en esta clasificacion.

4.3.5 Variables de la Investigacion

Variable de resultado (variable independiente)
Es la presencia de errores relacionados con la medicacion, se calculara prevalencia.
Variable explicativa (variable dependiente)
Presencia de Sistema Automatizado: Variable de tipo cuantitativa. Categorizado tipo de
error (prescripcion, transcripcion, dispensacion y administracion).
Variable dependiente
Error en medicacion, (dependiendo de la variable utilizada, seran dicotémica o
categdricas) la clasificacién elaborada por el National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP).
Definicidon conceptual:
El Consejo define un "error de medicacion” de la siguiente manera:
“Un error de medicacion es cualquier evento prevenible que puede causar dano al
paciente o dar lugar a la utilizacién inapropiada de los medicamentos, cuando estan
bajo el control de los profesionales sanitarios, del paciente o consumidor.
Estos incidentes pueden estar relacionados a las practicas profesionales, con los
productos, con los procedimientos o con los sistemas, se incluyen los fallos en
prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado, preparacion, dispensacion,
distribucién, administracion, educacion, seguimiento y uso de los medicamentos” (125).

Definicion operacional: La Planilla (Hoja de Recogida de Datos para la Deteccién de
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Discrepancias de Medicamentos en Sistema de Dosis Unitaria y Automatizada)
disefiada para la recoleccion de datos tiene un apartado sobre Seguridad para recopilar
la siguiente informacion: solucion intravenosa, solucién intravenosa sin orden médica,
almacenaje incorrecto, medicamentos “override” laboratorios alterados, en caso de

error notificaciéon al médico o a farmacia, medicamentos de alto riesgo (nombre y grupo
terapéutico), categoria de error de acuerdo al National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention que clasifica los errores en medicacién en
nueve categorias. Ellas son: A, B, C, D, E, F, G, H, | para las categorias A, B, C, D, no
ocurre dafo, establece el nivel de dafio para las categorias F, G, H, | donde se clasifica
el dafio como: temporal, permanente, o puede resultar en muerte. Incluye otros, bajo

esta caracteristica se recopilara cualquier otra informacion.

Error de Prescripcion

Definicion conceptual: Se utilizara la desarrollada por Aronson (126) que los considera
como “errores que se producen en el proceso de realizacion de una prescripcion, que
resultan en una instruccion errébnea en alguna de las caracteristicas de la orden
médica”.

Definicion operacional: Las caracteristicas de la prescripcion que se consideraran son
las siguientes: identificacion incorrecta de la orden médica, alergias, medicamento
ordenado a paciente incorrecto, enviada a farmacia y no procesada, no enviada a
farmacia, dosis mayor a la recomendada, dosis menor a la recomendada, ilegible,

orden incompleta, orden telefénica tomada de forma incorrecta, uso de abreviaturas

no aprobadas y otros, bajo la caracteristica de otros se recopilara cualquier otra

informacion.
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Error de Transcripcion (variable dicotémica)

Definicion conceptual: Se define como la no concordancia entre la prescripcidon médica
y el MAR (Medication Administration Record) u otra forma que se utilice para este
registro (127).

Definicion operacional: Las caracteristicas de la transcripcion que se consideraran son
las siguientes: Incorrecta: dosis, via administracion, nombre del medicamento
frecuencia de administracién, farmacia o enfermeria. Incompleta: dosis, via
administracion, nombre del medicamento frecuencia de administracion, transcripcion en
paciente incorrecto, no se realiz6 transcripcion.

Error de Dispensacion (variable dicotémica)

Definicion conceptual: Se utilizara la desarrollada por Cohen “Es un error en la cadena
de distribucién de medicamento para la unidad de enfermeria o distribucién directa a
pacientes en un entorno de farmacia en cuidado ambulatorio (128).

Definicion Operacional: Las caracteristicas de la dispensacion que se consideraran son
las siguientes: despacho erréneo, rotulacion incorrecta, intercambio de paciente, dosis
errénea, no despacho, almacenaje incorrecto, frecuencia incorrecta orden en sistema
estando descontinuado el medicamento, despacho de medicamentos expirado, dosis
incorrecta, con retraso, uso de abreviaturas no aceptadas y otros bajo la caracteristica
de otros se recopilara cualquier otra informacion.

Error en administracién (variable dicotémica)

Definicion conceptual: Se utilizara la desarrollada por Cohen “Desviacion de la
prescripcion médica escrita para el paciente en la historia clinica, o como se ha
introducido en el sistema informatico del hospital por el prescriptor” (128).

Definicion Operacional: Las caracteristicas de la administracion que se consideraran

son las siguientes: omision de dosis, omision por no transcripcion, transcripcion
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incorrecta (MAR) registro de medicacion incorrecto, identificacion erronea de paciente
(paciente incorrecto), retraso en administracion, dosis adicional administrada,
administracion de medicacién sin prescripcion (orden médica), dosis errénea,
medicamento incorrecto, con alergia conocida, ruta incorrecta, otros, bajo la

caracteristica de otros se recopilara cualquier otra informacion.

Variables descriptivas

* Edad: cuantitativa continua

* Género: cualitativa nominal dicotémica (femenino/masculino)

* Patologia /Diagnéstico clinico: Establece relacion con la terapia de medicamentos y
posible dafio.

* Plan Médico: Se identifica la cubierta médica: medicare, plan privado y reforma de salud
(identificar la poblacién). Establecer perfii de pacientes viejos y o personas
incapacitadas en relacion con la terapia de medicamentos y posible darfio.

* Tiempo del error: definido por la hora en la que ocurre el evento, asumiendo los distintos
turnos de trabajo: (variable categérica) toma los valores en funcion del intervalo horario,
A:7 am- 3 pm; B: 3 pm-11 pm; C:11pm-7 am.

* Escenario: Unidad clinica y/o planta dénde aparece la discrepancia

4.3.6 Procedimiento de Investigacion:

La investigadora ha completado las certificaciones de investigacion requeridas de RCR,
IRB e HIPAA que la capacitan para llevar a cabo investigaciones bajo las regulaciones de IRB-

SUAGM relacionadas con las leyes federales de confidencialidad y proteccién de los sujetos
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humanos. Para garantizar la proteccion de la informacion de los informes de discrepancia de
medicamentos, se observaran los principios de confidencialidad y proteccién de la identidad de
los sujetos registrados en el Informe de Discrepancias de Medicamentos del Departamento de
Farmacia del hospital participante que seran analizados por la investigadora. El procedimiento
de la investigacion incluye los siguientes pasos:

Luego de la aprobacion del IRB del SUAGM (Anexo 1) la investigadora procedera a programar
las visitas al hospital donde se ha de realizar el estudio para la recopilacion de datos.

La investigadora seguira el procedimiento que se describe a continuacion:

Realizara dos (2) visitas semanales al Departamento de Farmacia de la institucion hospitalaria
para la recopilacion de los datos. Estas visitas seran programadas con la Directora del
Departamento de Farmacia durante el horario laborable de 8:00 AM a 4:00 PM de lunes a
viernes.

La investigadora llevara a cabo la recopilacion de los datos por un periodo de mes y medio en
el Departamento de Farmacia del hospital participante.

La investigadora recopilara los datos a través de la Hoja de Recogida de Datos para la
Deteccion de Discrepancias de Medicamentos en Sistema Unitarios y Automatizados (Anexo
2). En esta hoja la investigadora principal registrara los datos secundarios obtenidos de cada
Informe de Discrepancias de Medicamentos del Departamento de Farmacia del hospital
participante de los afos 2014 y 2015 en una sala privada que le sera asignada por la directora
del departamento de farmacia. Estos informes son el resultado del monitoreo diario que realiza
el servicio de farmacia clinica para garantizar la seguridad en la administracién de
medicamentos a los pacientes.

La investigadora asignara un codigo alfanumérico (Ejemplo: DU-2014-1; DU-2014-2; DU-2014-
3; etc. & SA-2015-1; SA-2015-2; SA-2015-3; etc.) a cada Hoja de Recogida de Datos para la

Deteccion de Discrepancias de Medicamentos en Sistema Unitarios y Automatizados con el
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propésito de garantizar la confidencialidad de los datos secundarios obtenidos de los Informes
de Discrepancias de Medicamentos del Departamentode Farmacia del hospital participante de
forma que no se podra identificar la identidad de los pacientes por terceras personas ajenas al
estudio. En caso de tener que acudiral expediente clinico la investigadora utilizara el codigo
alfanumérico asignado a cada Hoja de Recogida de Datos que ella solamente conocera. Este
procedimiento es una medida adicional para proteger la informacion de terceros y que la
informacioén recopilada mantenga la confidencialidad del paciente.

La informacioén recopilada en la Hoja de Recogida de Datos para la Deteccion de Discrepancias
de Medicamentos en Sistema Unitarios y Automatizados sera almacenada en un archivo con
llave por un periodo de cinco (5) afios en la residencia de la investigadora principal. Una vez
concluido el periodo de cinco (5) afos la investigadora procedera a destruir la informacion
recopilada, los datos almacenados en el dispositivo electrénico ("pendrive") propiedad de la
investigadora seran borrados permanentemente por la investigadora principal una vez
concluido el periodo de cinco (5) afios.

Luego los datos seran evaluados y analizados estadisticamente para redactar los resultados y

conclusiones del estudio, las cuales se explican a continuacion.

4.3.7 Analisis Estadistico

El analisis de los datos se llevara a cabo haciendo uso del programado Statistical Package for
the Social Sciences (SPSS) version 23. Se estara utilizando analisis estadistico descriptivo e

inferencial segun los objetivos del estudio.
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El objetivo principal del estudio donde se establece la relacion entre la reduccién de errores en
medicacion y uso de sistemas automatizados de medicamentos se hara por medio de odds
ratio de prevalencia.

Para los objetivos 2, 3, y 4 dirigidos a medir el nivel de error, los tipos de error, donde ocurre el
error y su prevalencia se llevara a cabo el analisis descriptivo: Medidas de tendencia central y
dispersion.

Se realizara andlisis inferencial mediante t de student para variables cuantitativas (U-Mann
Whitney si no se contrasta normalidad) y chi cuadrado y regresion logistica binaria para las
cualitativas (dependiendo de que sea categorica o dicotdmica). Lo anterior, con la intencién de
identificar posibles variables de confusién e identificar factores prondsticos realizaremos

analisis multivariante (regresion logistica binaria).

4.3.8 Consideraciones éticas

Para cumplir con las regulaciones de estudios con sujetos humanos segun lo exige el
SUAGM, la investigadora tomo6 los cursos y sus respectivas certificaciones de IRB, HIPAA, y
RCR relacionadas con la proteccién de seres humanos en investigaciones; sin embargo,
clarificamos que este es un estudio de datos secundarios que seran provistos por la facilidad
hospitalaria de los informes titulados Informe de Discrepancias de Medicamentos del
Departamento de Farmacia del hospital participante correspondiente a los afios 2014 y 2015 y
que la investigadora no intervendra de forma alguna con pacientes. Este estudio cuenta con la
autorizacion del administrador del hospital (Anexo 3). Los informes desarrollados por la
administracion del hospital no contienen informacién que permita la identificacién de pacientes.

Es decir, los informes de farmacia, que seran analizados por la investigadora, no contienen
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nombres, direcciones o cualquier otro identificador. Estos solo proveen resultados finales del
proceso de administracion de medicamentos y los errores que ocurren en la institucion bajo
estudio.

Los datos secundarios que obtendra la investigadora seran de los Informes de

Discrepancias de Medicamentos del Departamento Farmacia del hospital bajo estudio, sera
manejado Unicamente por la investigadora quien mantendra la confidencial de los datos en todo
momento. La investigadora principal recopilara los datos de la investigacion a través de la Hoja
de Recogida de Datos para la Deteccion de Discrepancias de Medicamentos en Sistema
Unitarios y Automatizados. En esta hoja la investigadora principal registrara los datos
obtenidos de cada Informe de Discrepancias de Medicamentos del Departamento de Farmacia
del hospital participante con un cédigo alfanumérico (Ejemplo: DU-2014-1; DU-2014-2; DU-
2014-3; etc. & SA-2015-1; SA-2015-2; SA-2015-3; etc.) con el propdsito de garantizar la
confidencialidad de la informacién de forma que no se podra identificar la identidad de los
pacientes por terceras personas ajenas al estudio. En caso de tener que acudir al expediente
clinico la investigadora utilizara el cédigo alfanumérico asignado a cada informe que ella
solamente conocera. Este procedimiento es una medida adicional para proteger la informacion
de terceros y que la informacién recopilada mantenga la confidencialidad del paciente.
Al concluir la recogida de datos la investigadora guardara los mismos en un archivo bajo llave
en su residencia principal. La informacién se guardara por un periodo de 5 afios, una vez
concluido estos 5 afios la investigadora procedera a destruir los mismos haciendo uso de una
trituradora de papel.

La informacion del estudio almacenada en formato electrénico (dispositivo
externo/computadora personal de la investigadora) sera destruida a través de la eliminacion

permanente de los datos.
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Capitulo 5. Resultados

Este estudio fue disefiado con el objetivo de valorar la seguridad en el proceso de
administracion de medicamentos utilizando un sistema automatizado de dispensacion, puesto
que la adopcion de esta nueva tecnologia promueve la reduccion de incidencias de errores en
medicacién mejorando la calidad de atencidn en los servicios de salud, seguridad y eficiencia.
De acuerdo con el Consejo de Coordinacion Nacional para la Prevencion Error en Medicacion
en Estados Unidos (NCCMERP) en sus definiciones sobre el concepto error establece: Errores
que pueden ocurrir en la fase de administracion de medicamentos incluyendo lo siguiente:
prescripcion (orden médica), transcripcién, dispensacion (despacho), administracion y el
seguimiento.

Es por ello que en este capitulo se presenta el analisis de los datos como resultado de la
aplicacion de una Planilla (Hoja de Recogida de Datos para la Deteccion de Discrepancias de
Medicamentos en Sistema de Dosis Unitaria y Automatizada) disefiada para la recoleccion de
datos sobre el tema bajo estudio. La planilla tiene los apartados de prescripcion, trascripcion,
dispensacion, administracién y un area que se designé como seguridad. Bajo los apartados de
prescripcion, dispensaciéon, administracion y en la seccion de seguridad hay un encasillado que
indica otros. En el apartado de prescripcion se recopilé bajo otros: la caracteristica de “read
back”, la informacién que hacia el criterio una orden incompleta (dosis, via y frecuencia de

” o«

administracion) y el uso de “resume previous orders”, “continue previous orders”.
En el apartado de seguridad se recopild bajo (Otros) los “confused drug named” de acuerdo al
Institute of Safe Medication Practices (ISMP), en Estados Unidos (141) y se compard con el

Instituto para el Uso Seguro de Medicamentos en Espana (ISMP) (142).
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La farmacia clinica en la institucion donde se llevo acabo el estudio ofrece sus servicios de
lunes a viernes en horario de 7:00 a.m. a 9:00 p.m., los fines de semana en horario de 7:00
a.m.a4:00 p.m.

Se utilizé el 100% de los datos secundarios de los Informes de Discrepancias de Medicamentos
del Departamento de Farmacia del hospital participante de los afios 2014 y 2015. Se
recopilaron datos de 487 pacientes para el proceso de sistema automatizado de Dispensacion
de medicamentos y 514 para el proceso de dosis unitaria para un total de 1,001 paciente. Los
resultados se desarrollan de acuerdo a los objetivos planteados en la investigacion.

El orden en que se presentan los resultados es el siguiente: Perfil sociodemografico: edad,
género, patologia nominal (diagnoéstico), escenario (unidad clinica), tiempo de error (turnos de

trabajo) y plan médico. Ademas, se resefan los hallazgos basados en los objetivos del estudio.

5.1 Perfil Sociodemografico

De acuerdo al censo poblacional realizado en Puerto Rico por el Negociado del Censo de los
Estados Unidos en el aio 2010 la poblacion se ha reducido. En el afio 2004 la poblacién
estimada fue de 3, 826,878 personas y para el afo 2013 la poblacion estimada fue de
3,615,086. Ello representa una disminucion de 211,792 personas o un 5.5% menos de
poblacién. Para la década del 2000, la piramide poblacional se va reduciendo mostrando un
aumento en las edades intermedias y viejas en especial del grupo de edad de 75 afios o mas.
Para el periodo de 2004 al 2013 la mediana de edad aumentdé en hombres de 32.1 a 36.6 afios
y en las mujeres hubo un aumento de 35.5 a 40.2 afos. Esto representa un aumento de 4.5
afnos en hombre y 4.7 en mujeres; o sea el 14.0% y 13.2%, respectivamente.

De acuerdo a este indicador la poblacién de Puerto Rico es considerada una poblacion vieja.

(129). Estos datos son cénsonos con los grupos de edad encontrados en la investigacion.
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Perfil Sociodemografico

El grafico 1 presenta la poblacién del estudio por grupo de edad y género.
Para propdsitos de este estudio la mediana de edad en hombres fue de 63 afios y en la mujer

68 arfos de edad.

Grafico 1 Piramide de pacientes del estudio
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La distribucidon de pacientes por edad y género se encontré una representacion de un total de
339 personas para un 33.9% del grupo de edad de 75 afios 0 mas, con una distribucién 238
para un 39.6% del género femenino y una distribucién de 99 del género masculino para un 26%
lo que indica que hay mas representacion del grupo de edad de 75 afios o mas, del género
femenino. Las edades intermedias representan un total de 55 pacientes para un 5.5 % del
grupo de edad de 50 a 54 afios. Una distribucion de 29 pacientes bajo el género femenino para

un 4.8% y 25 del género masculino que representa el 6.6%.

Tabla n° 10 Distribucién de pacientes por género y edad

Género
Intervalos
de edad Femenino Masculino No disponible TOTAL

f % f % f % f %
0-4 16 27 38 10.0 3 15.8 57 5.7
5-9 20 3.3 12 3.1 0 0.0 32 3.2
10-14 6 1.0 9 24 0 0.0 15 1.5
15-19 4 0.7 4 1.0 0 0.0 8 0.8
20-24 6 1.0 5 1.3 0 0.0 11 1.1
25-29 15 25 7 1.8 0 0.0 22 22
30-34 14 23 6 1.6 0 0.0 20 2.0
35-39 21 3.5 8 2.1 0 0.0 29 2.9
40-44 23 3.8 16 4.2 0 0.0 39 3.9
45-49 25 4.2 5 1.3 0 0.0 30 3.0
50-54 29 438 25 6.6 1 5.3 55 5.5
55-59 34 5.7 32 8.4 0 0.0 66 6.6
60-64 37 6.2 34 8.9 0 0.0 71 7.1
65-69 50 8.3 41 10.8 0 0.0 91 9.1
70-74 51 8.5 37 9.7 3 15.8 91 9.1
75+ 238 39.6 99 26.0 2 10.5 339 33.9
No disponible 12 2.0 3 0.8 10 52.6 25 25
Total 601  100.0 381 100.0 19 100.0 1001 100.0
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La tabla 11 muestra la distribucion de pacientes por seguro médico, el total de pacientes

identificados es de 1,001 para un 100%. Se identificO que para el proceso de sistema

automatizado de dispensacion hubo porcentajes similares de medicare y plan privado con

47.0% y 42.9 %, respectivamente. Por su parte en el proceso de dosis unitaria el 50.2%

contaba con el seguro de médico de medicare.

Tabla n® 11

Distribucion de pacientes por proceso de administracion de medicamentos y plan médico

Proceso de administracion de medicamentos

Sistema automatizado Dosis
Seguro médico
de dispensacion unitaria Total
f % F % f %
Medicare 229 47.0 258 50.2 487 48.7
Plan privado 209 42.9 118 23.0 327 32.7
Reforma Salud 25 5.1 93 18.1 118 11.8
No disponible 24 4.9 45 8.8 68 6.8
Total 487 100.0 514 100.0 1001 100.0
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La distribucién de pacientes por grupo de edad en el proceso de administracion de
medicamentos en sistema automatizado de dispensacién observé una frecuencia de 142 para
un 29.9%. Para el proceso de dosis unitaria la frecuencia fue de 197 para un 39.2%.

Bajo ambos procesos el porcentaje mayor esta en el renglén de edad de 75 afios o mas.

Tablan® 12

Distribucion de pacientes por edad proceso de administracion de medicamentos

Proceso de administracion de medicamentos

Intervalos Sistema automatizado Dosis
de edad de dispensacion Unitaria Total
f % f % f %
0-4 42 8.8 15 3.0 57 5.8
5-9 25 5.3 7 1.4 32 3.3
10-14 6 1.3 9 1.8 15 1.5
15-19 6 1.3 2 0.4 8 0.8
20-24 7 1.5 4 0.8 11 1.1
25-29 9 1.9 13 26 22 23
30-34 11 23 9 1.8 20 2.0
35-39 12 25 17 3.4 29 3.0
40-44 13 2.7 26 5.2 39 4.0
45-49 17 3.6 13 26 30 3.1
50-54 29 6.1 26 5.2 55 5.6
55-59 34 71 32 6.4 66 6.8
60-64 38 8.0 33 6.6 71 7.3
65-69 37 7.8 54 10.8 91 9.3
70-74 47 9.9 44 8.8 91 9.3
75+ 142 29.9 197 39.2 339 34.7
Total 475 100.0 501 100.0 976 100.0

Nota: No incluye 25 pacientes cuya edad no estuvo disponible
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El siguiente grafico muestra la distribucion de los pacientes al considerar su género por cada

proceso de administracién de medicamentos. El total de pacientes identificados es de 1,001

para un 100% de estos 601 son féminas para un 60% y 381 son varones para un 38.1%. Para

el proceso de sistema automatizado, del total de 487, 257 son féminas para un 57.3%. Los

varones fueron 194 para un 39.8%. Para el proceso de dosis unitaria, el total fue de 514. De

estos 322 son féminas para un 62.6% y 187 varones para un 36.4%

Grafico 2. Distribucion de pacientes por proceso de administraciéon de medicamentos y género
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f % f % f %
Femenino 279 57.3 322 62.6 601 60.0
Masculino 194 39.8 187 36.4 381 38.1
No disponible 14 2.9 5 1.0 19 1.9
Total 487 100.0 514 100.0 1001 100.0
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La tabla 13 muestra el diagndstico clinico de los pacientes (patologia) que se identifico en el
proceso de administracién de medicamentos. El total de pacientes identificados es de 1,001
para un 100%. Los diagndsticos mas comunes identificados se presentan a continuacion: Hubo
212 pacientes, (21.2%), diagnosticados con condiciones del sistema respiratorio. Para el
proceso de sistema automatizado el total fue de 114 para un 23.4%, y para el proceso de dosis
unitaria fue 98 para 19.1%. En el diagndstico de Enfermedades de la Piel y Tejido Subcutaneo
se reportaron 135 pacientes para un 13.5%. Para el proceso de sistema automatizado el total
fue de 75 pacientes para un 15.2%, en el proceso dosis unitaria se reportaron 61 pacientes
para 11.9%. Otros diagndsticos identificados fueron condiciones asociadas al sistema
circulatorio, el cual agrupo 117 pacientes para un

11.7%. Para el proceso de sistema automatizado el total fue de 47 pacientes para un 9.7%,

para dosis unitaria fue de 70 pacientes para 13.6%.
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Tablan® 13

Distribucion de pacientes por proceso de administracion de medicamentos y diagnoéstico

Proceso de administracion de

medicamentos

Sistema
Diagndstico Dosis
automatizado Total
unitaria
de dispensacion
f % f % f %
Sistema Nervioso (Neurolégico u 6rganos sensoriales) 7 1.4 6 1.2 13 1.3
Sistema Respiratorio 114 234 98 19.1 212 21.2
Sistema Circulatorio (Cardiovascular. 47 9.7 70 13.6 117 1.7
Cerebrovasculares)
Sistema Endocrino (Nutricional y Metabdlica) 23 4.7 19 3.7 42 4.2
Sistema Osteomuscular y Tejido Conectivo (Musculo 18 3.7 21 4.1 39 3.9
esquelético)
Sistema Digestivo (Gastrointestinal) 61 12.5 73 14.2 134 13.4
Cancer 19 3.9 16 3.1 35 3.5
Infeccion 28 5.7 32 6.2 60 6.0
Sistema Genitourinario (incluye Sistema Renal y 14 2.9 28 54 42 4.2
Reproductor)
Enfermedades de la Sangre (Hematopoyético. 11 2.3 19 3.7 30 3.0
trastornos que afectan mecanismos de inmunidad)
Trastornos Mentales y de Comportamiento 1 0.2 0 0.0 1 0.1
Enfermedades de la Piel y Tejido Subcutaneo 74 15.2 61 11.9 135 13.5
Embarazo. Parto y Puerperio 4 0.8 9 1.8 13 1.3
Cirugias 4 0.8 6 1.2 10 1.0
Otros 19 3.9 22 43 41 4.1
Sin el dato 43 8.8 34 6.6 77 7.7
Total 487 100.0 514 100.0 1001 100.0
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5.2 Objetivo Especifico Numero 1: Estimar la distribucién de errores en medicacion de
acuerdo a las etapas del proceso farmaco terapéutico, prescripcidon, transcripcion,

dispensacion y administracion.

En este estudio se identificaron 1,507 errores de estos 1,175 corresponden al proceso de
prescripcion, lo cual representa 78%. Bajo la etapa de administracién se identificaron un total
de 160 errores para un 10.6%, a esta le sigue la etapa de transcripcién con 104 errores lo cual
corresponde a 6.9 %. El porcentaje mas bajo de errores de observo en la etapa de
dispensacion, para un total de 68 errores que representa 4.5%. EIl porciento mas elevado se
encontré en el proceso de prescripcion, el National Quality Forum (NQF) ha determinado que la

comunicacion oral y escrita esté vinculada a los errores en medicacion (66).

Grafico 3
Distribucion porcentual de errores en medicacion de acuerdo a las etapas del proceso

farmaco terapéutico

Administracién
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Al calcular el numero de errores en medicacion en sistema de dispensacion automatizado y
dosis unitaria, podemos observar que el porcentaje resulta menor en el sistema automatizado
en todas las etapas del proceso farmaco-terapéutico excepto en la etapa de prescripcion. El
porcentaje registrado en dosis unitaria (45.0%) resultdé menor que en sistema automatizado
(55.0%). En las demas etapas del proceso farmaco terapéutico los porcientos fueron:
transcripcién (25.0% vs.75.0%), dispensacion (23.75 vs.76.35) y para administracién (28.1% vs.
71.9%). Este resultado avala la implantacion del nuevo sistema de dispensacion automatizada.
La misma ayuda a reducir los errores en medicacion promoviendo una mejor practica que

beneficia a las facilidades de salud.

Tabla n® 14

Numero de Errores en medicacion de acuerdo a las etapas del proceso farmaco terapéutico

Proceso de administracion de medicamentos

Sistema automatizado Dosis
Etapa
de dispensacion unitaria Total de errores
f % f % f %
Prescripcion 646 55.0 529 45.0 1175 100.0
Transcripcion 26 25.0 78 75.0 104 100.0
Dispensacion 16 23.5 52 76.5 68 100.0
Administracién 45 28.1 115 71.9 160 100.0
Total 733 48.6 774 51.4% 1507  100.00
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5.3 Objetivo Especifico Numero 2: Calcular los tipos de error que ocurren en las etapas
del proceso farmaco terapéutico, prescripcion, transcripcion, dispensaciéon, y
administracion.

Prescripcion

El Grafico 4 muestra el nUmero de errores en la etapa de prescripcion del proceso farmaco
terapéutico. Se examinaron 12 criterios bajo esta etapa. De ellos tres no estuvieron presentes,
ellos son: medicamento ordenado a paciente incorrecto, envio a farmacia y no procesada, dosis
menor a la recomendada. Se identific6 que las o6rdenes incompletas presentaron una
distribucion de 230 pacientes para el proceso de sistema automatizado y 234 pacientes para
dosis unitaria. Las abreviaturas no aprobadas presentan una distribucion de 161 para sistema
automatizado y 124 para dosis unitaria. Una de las causas de errores en medicacion son las
abreviaturas.

Grafico 4

Numero de pacientes con errores en medicacion en la etapa de prescripcion por tipo de error
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En el apartado de prescripcion se recopilé como otros, la informacion que hacia el criterio una
orden incompleta. Se identifico que faltaban las caracteristicas de dosis, via y frecuencia de
administracion.

Las ordenes incompletas presentaron para ambos procesos sistema automatizado de
dispensacion medicamentos y dosis unitaria la siguiente frecuencia: para dosis 99 pacientes
para un 9.9%, para via de administracion 146 pacientes para un 14.6% y para frecuencia 235
pacientes para un 23.5%. Para ambos procesos el porcentaje mayor esta en la frecuencia de

administracion.

Tabla n® 15
Distribucion de prescripciones por error por falta de dosis, via y frecuencia por proceso de

administracion de medicamentos

Proceso de administracion de medicamentos

Sistema automatizado Dosis Total
Orden Incompleta de dispensacion Unitaria (n=1001)
(n=487) (n=514)
f % f % f %

Dosis 53 10.9 46 8.9 99 9.9
Via de

67 13.8 79 15.4 146 14.6
administracion
Frecuencia 118 242 117 22.8 235 235

Nota. Los porcentajes se calcularon por cada celda tomando como base el numero de
prescripciones por proceso de administracion de medicamentos (n).
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En el apartado de prescripcion se recopilé como otros, la informacion: “resume previous orders”
y “continue previous orders “.

La literatura clasifica como prescripciones incompletas los “resume previous orders” (130) para
el proceso de dispensacion de medicamentos automatizado se observé una frecuencia de 13
pacientes para un 46.4%. Para el proceso de dosis unitaria la frecuencia fue de 15 pacientes
para un 53.6%. Para “continue previous orders” para el proceso de dispensacién de
medicamentos automatizado se observé una frecuencia de 9 pacientes para un 29.0% y para el

proceso de dosis unitaria la frecuencia fue de 22 pacientes para un 71.0%.

Tabla n® 16

Distribucion de prescripciones por “previous orders” por proceso de administracion de

medicamentos
Proceso de administracion de medicamentos
Sistema automatizado Dosis Total
Orden Incompleta de dispensacion Unitaria ota
(n = 487) (n =514) (n =1001)
f % f % f %
Resume 13 46.4 15 53.6 28 100.0
previous orders
Continue 9 29.0 22 71.0 31 100.0

previous orders
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El grafico 5, muestra en la etapa de prescripcion la distribucion del uso de abreviaturas no
aceptadas. Podemos desatacar lo siguiente: el uso de Q.D., QD, q. d., q d (daily) presenta una
distribucién de 61 pacientes para el proceso de sistema automatizado de dispensacion y de 42
pacientes para dosis unitaria. La pérdida del punto decimal presenta una distribucién de 28
pacientes para el proceso de sistema automatizado de dispensacién y 3 para dosis unitaria.

El uso de cc presenta una distribucion de 19 pacientes para el proceso de sistema
automatizado y 23 pacientes para dosis unitaria. El resultado es cénsono con lo que establece
la literatura para la comunicacion, la abreviatura mas comun que resulta en un error de
medicacién es " QD " en lugar de " una vez al dia ", esta representa el 43.1 por ciento de los
errores, asi lo indica el National Quality Forum Improving Patient Safety by Facilitating

Information Transfer and Clear Communication Safe practices for better healthcare 2010 (66).
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Grafico 5 Numero de pacientes con errores en medicacion en la etapa de prescripcion por

uso de abreviaturas no aceptadas
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Se examinaron 14 criterios bajo la etapa de transcripcion de medicamentos. De ellos 5 no
estuvieron presentes. Estos son: dosis incompleta, via de administracion incompleta, nombre
de medicamento incompleto, frecuencia incompleta, transcripcion a paciente incorrecto. El
grafico 6 muestra la distribucién de numero de pacientes con errores en la etapa de
transcripcién del proceso farmaco terapéutico. En grafico resalta que el sistema dosis unitaria
de dispensacion registro un numero mayor de pacientes con errores en todos los criterios
considerados al compararlo con el sistema automatizado excepto el criterio de no se realiz6 la

transcripcién.
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Transcripcion

Grafico 6 Numero de pacientes con errores en medicacion en la etapa de transcripcion por tipo

de error
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Se examinaron 27 criterios bajo la etapa de dispensacion de medicamentos. De ellos cuatro no
estuvieron presentes. Los mismos son: orden activa en sistema estando descontinuado el
medicamento, despacho de medicamento expirado, dosis incorrecta y dosis con retraso.

El grafico muestra la distribucién de numero de pacientes con errores en medicacion en la

etapa de dispensacion por tipo de error. El grafico 7 resalta que el sistema dosis unitaria de
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dispensacién registro un nuamero mayor de pacientes con errores en todos los criterios
considerados al compararlo con el sistema automatizado. Este resultado esta acorde con la
guia desarrollada por el Sistema Nacional de Salud del Reino Unido (NHS) cuyo plan de
calidad para el Sistema Nacional de Salud incluia una guia para la seguridad de pacientes cuya
finalidad es ofrecer a las organizaciones orientacién practica para mejorar la seguridad de
pacientes. La séptima guia propuesta es implantar soluciones para prevenir dafo al establecer
cambios en practicas, procedimientos y sistemas (51), el sistema automatizado de
dispensacién de medicamentos es un cambio en sistema.

Dispensacion (Despacho)

Grafico 7

Nuamero de pacientes con errores en medicacion en la etapa de dispensacion por tipo de error
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Administracion

El grafico 8 muestra el numero de pacientes con errores en medicacion en la etapa de
administracion por tipo de error. Se examinaron 12 criterios bajo la etapa de administracién de
medicamentos. De ellos 3 no estuvieron presentes. Los mismos son: identificacion erréonea del
paciente, con alergia conocida y medicamento incorrecto. La omision de dosis presenta una
distribucién de 19 pacientes para el proceso de sistema automatizado y 39 pacientes para
dosis unitaria. La omisidon por no trascripcién reune 6 pacientes para el proceso de sistema
automatizada 23 pacientes para dosis unitaria.

La dosis adicional administrada presenta una distribucion de 6 pacientes para sistema
automatizado y de 18 pacientes para dosis unitaria. El retraso en administracion presenta una
distribucién de 4 pacientes para sistema automatizado y de 16 pacientes para dosis unitaria. Se
identifica que el sistema dosis unitaria de dispensacién registro un nimero mayor de pacientes
con errores en todos los criterios considerados al compararlo con el sistema automatizado.

La utilizacién en la practica clinica de sistemas automatizados de dispensacion disminuye en

numero de errores entre ellos la omisién de medicamentos (85).
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Administracion

Grafico 8

Numero de pacientes con errores en medicacion en la etapa de administracién por tipo de error
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5.4 Objetivo Especifico Numero 3: Identificar los errores en medicacion en funcién del
servicio clinico, y sus consecuencias en cadena farmaco terapéutica de acuerdo a la
clasificacion del National Coordinating Council for Medication Error Reporting and

Prevention (NCC MERP) de acuerdo a las categorias de dafio.

La (tabla n® 17) muestra las categorias de dafio identificadas de acuerdo a la clasificacion del
National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP) por
proceso de administracion de medicamentos. La clasificacion NCCMERP establece que las
primeras cuatro categorias no causan dafos (A, B, C, D). Las categorias siguientes: (E, F, G,
H, I) ocurre dafo.

En el presente estudio la categoria de error que mas se identifico fue la categoria B, la cual se
define como un error que no alcanzé al paciente. Se identifica una distribucion de 282
pacientes para un 57.9% en el proceso de sistema automatizado de dispensacion y para dosis
unitaria una distribucion de 330 pacientes para un 64.2%. Para la categoria de error A el
proceso del sistema automatizado de dispensacién presenta una distribucion de 184 pacientes
para un 37.8% y para dosis unitaria una distribucion de 140 pacientes para un 27.2%.

Se efectlo una prueba de chi cuadrado que evidencié que las diferencias entre el sistema
automatizado de dispensacion y de dosis unitaria son significativas, es decir encontramos
asociacion entre el proceso de administracion de medicamentos y la categoria de error

NCCMERRP identificada {x* (2, n = 1001) = 17.163, p < 0.001}.
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Tablan® 17

Categorias de darfio reportadas segun la clasificacion del National Coordinating Council for

Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) por proceso de administraciéon de

medicamentos

Categoria de dafio de

Proceso de administracion de medicamentos

acuerdo al NCC MERP ~ S'stema automatizado Dosis
de dispensacion unitaria
Total
f % f % f %
A: Circunstancias o 184 37.8 140 27.2 324 324
eventos que tienen
la capacidad de
causar error
B: Un error que no 282 57.9 330 64.2 612 61.1
alcanzé al paciente
C: Un error que llego al 21 4.3 44 8.6 65 6.5
paciente, pero no
caus6 dafios
Total 487 100.0 514 100.0 1001 100.0

Nota. El resultado de la Prueba de chi cuadrado fue: x° (2, n = 1001) = 17.163, p < 0.001.
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En relacién a las categorias de dafio de NCCMERP, la tabla n° 18 muestra el proceso de
administracion de medicamentos en las unidades clinicas utilizando sistema de dispensacién
automatizada y dosis unitaria. En relacién a los sistemas evaluados podemos sefialar que la
utilizacion del sistema automatizado de dispensacidn presenta porcentajes mayoritarios en la
categoria de dafio A en cuatro de las unidades clinicas (planta) estas fueron: medicina,
medicina telemetria, sala de recién nacidos y unidad de cuidado intensivo. Para la categoria B
se observan porcentajes altos para las unidades clinicas de: pediatria, sala de operaciones,

maternidad y cirugia. Por su parte para el proceso de dosis unitaria la totalidad de las unidades
se ubican en la categoria de dafio B. De acuerdo a las categorias de dafio de NCCMERRP, esta

clasificacion presenta errores en medicacion sin dafios.
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Tabla n°® 18
Categorias de dario reportadas segun la clasificacion del National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) por unidad clinica y proceso de

administracion de medicamentos

Categorias de dafio por proceso de administracion de medicamentos

Sistema automatizado de Dosis unitaria
dispensacion
Unidad clinica A B C Total A B C Total

Medicina 73 68 7 148 39 70 19 128
49.3%  45.9% 4.7% 100.0% 30.5% 54.7% 14.8% 100.0%
Medicina Telemetria 15 8 5 28 1 26 6 43
53.6% 28.6% 17.9% 100.0% 25.6% 60.5% 14.0% 100.0%
Cirugia 28 54 4 86 17 35 10 62
32.6% 62.8% 4.7% 100.0% 274% 56.5% 16.1% 100.0%
Maternidad 8 17 1 26 3 11 0 14
30.8% 65.4% 3.8% 100.0% 214% 78.6% 0.0% 100.0%
Sala de partos 1 0 1 2 1 0 0 1
50.0% 0.0% 50.0% 100.0% 100.0% 0.0% 0.0% 100.0%
Sala de recién nacidos 1 0 0 1 1 1 0 2
(Nursery) 100.0% 0.0% 0.0% 100.0% 50.0% 50.0% 0.0% 100.0%
Pediatria 10 63 0 73 5 23 1 29
13.7% 86.3% 0.0% 100.0% 17.2% 79.3% 3.4% 100.0%
Sala de Operaciones 3 8 0 11 6 14 0 20
27.3% 72.7% 0.0% 100.0% 30.0% 70.0% 0.0% 100.0%
Sala de Recuperacion 0 0 0 0 1 9 0 10
0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 10.0% 90.0% 0.0% 100.0%
Unidad de Cuidados 10 6 2 18 7 13 4 24

Intensivos

55.6% 33.3% 11.1% 100.0% 29.2% 54.2% 16.7%  100.0%

No disponible 35 58 1 94 49 128 4 181
37.2% 61.7% 1.1% 100.0% 271% 70.7% 2.2%  100.0%

Total 184 282 21 487 140 330 44 514
37.8% 57.9% 4.3% 100.0% 27.2% 64.2% 8.6% 100.0%

Nota. Las categorias de dafio se definen de acuerdo al NCC MERP vy se interpretan de la siguiente manera:

A: Circunstancias o eventos que tienen la capacidad de causar error, B: Un error que no alcanzé al paciente y C: Un error

que llegé al paciente, pero no causé dafios.
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Al identificar las categorias de dafio de acuerdo a las etapas del proceso farmaco terapéutico
se encuentra que en la etapa de prescripcion el 64.3% de los pacientes se clasifico en la
categoria de dafio B del sistema automatizado. Las etapas de transcripcidén, dispensacion y
administracion agruparon bajo la categoria de dafio A al 52% de los pacientes que reportaron
errores de medicacion en cada una de dichas etapas. En contraposicion, en dosis unitaria se
reflejan porcentajes altos en la categoria B para las etapas de prescripcion, transcripcion y
administracion. Al igual que en el sistema automatizado de dispensacion la categoria A clasifico
el porcentaje mas alto en la etapa de dispensacién. Sin embargo, dicho porcentaje resultd
sustancialmente menor que el registrado bajo el sistema automatizado (48.3% en dosis unitaria
vs. 66.7 %) en sistema automatizado de dispensacion, este resultado afirma que el uso de la
tecnologia de informacion sanitaria es mas eficiente y disminuye los errores en la cadena
farmaco terapéutica.

Tabla n°® 19

Categorias de darfio reportadas segun la clasificacion del National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) por pacientes con errores de
medicacién en las etapas del proceso farmaco terapéutico en cada proceso de administracion

de medicamentos

Categorias de dafio por proceso de administraciéon de medicamentos

Sistema automatizado de dispensacion Dosis unitaria

A B C Total A B C Total
Prescripcion 134 250 5 389 116 245 4 365

34.4% 64.3% 1.3% 100.0% 31.8% 67.1% 1.1% 100.0%
Transcripcion 9 4 4 17 1 11 15 27

52.9% 23.5% 23.5% 100.0% 3.7% 40.7% 55.6% 100.0%
Dispensacioén 8 4 0 12 14 10 5 29

66.7% 33.3% 0.0% 100.0% 48.3% 34.5% 17.2% 100.0%
Administraciéon 25 4 8 37 4 57 34 95

67.6% 10.8% 21.6% 100.0% 4.2% 60.0% 35.8% 100.0%

Nota. Las categorias de dafio se definen de acuerdo al NCC MERP vy se interpretan de la siguiente manera:
A: Circunstancias o eventos que tienen la capacidad de causar error, B: Un error que no alcanz6 al paciente y C: Un error
que llegé al paciente, pero no causé dafios.
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La taxonomia de NCCMERP es una herramienta estandar para clasificar y analizar informes de
errores en medicacion (68). El resultado de su utilizacién facilita el analisis de los errores en
medicacion. En términos de resultados para el paciente categoriza el nivel de gravedad e
indica la causa de acuerdo al informe de error en medicacion. Estas causas las agrupa en dos
categorias, comunicacién y factor humano. La taxonomia es amplia al describir los criterios que
considera bajo comunicacion y factor humano. Para este estudio se utilizaron solamente
algunos de los criterios de esta taxonomia, estos son los criterios que estaban contenidos en la
Planilla (Hoja de Recogida de Datos para la Deteccion de Discrepancias de Medicamentos en
Sistema de Dosis Unitaria y Automatizada) disefiada para la recoleccion de datos sobre el tema
bajo estudio. El concepto de comunicacion incluyd: comunicacion verbal y escrita, ilegibilidad
en la escritura, uso de abreviaturas, utilizacion de cero al final, puntos decimales, confusion de
nombre del medicamento, etiqueta del medicamento (label) incompleto (falta de informacion),
entre otros. Para la comunicacién escrita se considerd: orden incompleta, ilegibilidad e
identificacion incorrecta de la prescripcion médica (paciente incorrecto) y el uso de abreviaturas
no recomendadas. Bajo el criterio de otros en la planilla se incluyé érdenes telefonicas tomadas
de forma incorrecta y el proceso de read-back este se considera como comunicacion verbal.

En cuanto al factor humano este incluyé: errores de célculo de dosis, preparacién de
medicamento, almacenamiento, errores de transcripcidn, empaque Yy distribucién del
medicamento.

Al examinar las categorias de dafio por causas de error se observa que independientemente
del proceso de administracion de medicamentos bajo comunicacion (etapa de prescripcion) los
porcentajes mas altos se centran en la categoria de dafio B. Se evidencia que los porcentajes
bajo dosis unitaria resultan notablemente mas altos en comparacion con el sistema

automatizado de dispensacion.
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Especificamente bajo las causas de error en comunicacion verbal (orden telefénica tomada de
forma incorrecta, y el procedimiento de read back) se observaban diferencias marcadas (94.7%
en dosis unitaria vs. 56.3% en sistema automatizado). La causa de error denominada factor
humano incluye las etapas de trascripcion y dispensacion. El 55.6% de los pacientes de
sistema automatizado con errores bajo esa causa se clasificaron en la categoria de dafio A. En

el proceso de dosis unitaria bajo factor humano el 37.7% se ubicé en la categoria de dafo B.

Tabla n® 20

Categorias de darfo reportadas segun la clasificacion del National Coordinating Council for

Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) por proceso de administraciéon de

medicamentos
Proceso de administracion de medicamentos
Causas de error Sistema automatizado de dispensacion Dosis unitaria
A B C Total A B C Total

Comunicacion 99 238 5 342 69 232 3 304
28.9% 69.6% 1.5% 100.0% 22.7% 76.3% 1.0% 100.0%
Comunicacion 94 234 4 332 68 230 3 301
escrita 28.3% 70.5% 1.2% 100.0% 22.6% 76.4% 1.0% 100.0%
Comunicacion 12 18 2 32 1 18 0 19
verbal 37.5% 56.3% 6.3% 100.0% 5.3% 94.7% 0.0% 100.0%
Factor Humano 15 8 4 27 15 20 18 53

55.6% 29.6% 14.8% 100.0% 28.3% 37.7% 34.0% 100.0%
Nota. Las categorias de dafio se definen de acuerdo al NCC MERP vy se interpretan de la siguiente manera:
A: Circunstancias o eventos que tienen la capacidad de causar error, B: Un error que no alcanzé al paciente y C: Un error
que llegé al paciente, pero no causé darios.

En etapa de prescripcion que aduce a la comunicacién como causa de error figuraron las
abreviaturas no aprobadas como uno de los errores mas frecuentes. En gréafico 9 muestra las
veces que se repitid el uso de abreviaturas no aceptadas. En el sistema automatizado las

abreviaturas que mas se repitieron fueron QD en 95 ocasiones, u con 55 y qd (daily) en 40
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ocasiones. En el proceso de dosis unitaria las abreviaturas no aceptadas fueron: QD con 117

ocasiones, cc con 36 ocasiones y la u con 33 ocasiones.

Grafico 9

Errores en medicacion en la etapa de prescripcion por uso de abreviaturas no aceptadas
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El Institute for Safe Medication Practice (ISMP) (17) en Estados Unidos y el Instituto para el
Uso Seguro de los Medicamentos (106) en Espafa elaboraron una lista de los nombres de
medicamentos que ocasionan confusion, se incluye los medicamentos que se parecen, pero no
son iguales, “look alike / sound alike” con el propdsito de mejorar la seguridad en el proceso
farmaco terapéutico. De los 1,001 pacientes se identific6 378 con prescripciones con
medicamentos cuyo nombre se presta a confusion (Confused Drug Named) para un 37% en

cada proceso de administracion de medicamentos.

Tabla n°® 21

Numero de pacientes con prescripcion de medicamentos cuyo nombre se presta a confusion

“confused drugs” por proceso de administracion de medicamentos

Proceso de administracion n “Confused drugs”
de medicamentos
f %
Sistema automatizado de dispensacion 487 184 37.78
Dosis unitaria 514 194 37.74
Total 1001 378 37.76

Nota. Los porcentajes se calcularon por fila tomando como base el niUmero de pacientes
por proceso (n).

En las 378 prescripciones se encontré que medicamentos cuyo nombre se prestan a confusion
(Confused Drug Named) se ordenaron en 609 ocasiones. La lista completa se presenta en el
Anexo 4 en el grafico 10 se resefia los medicamentos que se prescribieron con mayor
frecuencia. En la primera posiciéon se ubica Humalog, Lovenox y Lantus que pertenecen a la

familia de insulinas y anticoagulantes.
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Grafico 10 “Confused drugs named” prescritos con mayor frecuencia por proceso de

administracién de medicamentos

® Dosis Unitaria
Humalog
Lovenox
Lantus
Toradol
Invanz
Phenergan (Fenergan)
Neurontin
Atrovent
Protonix
Solumedrol
Benadryl
Norvas
Plavix
Lasix
Norvasc

Lipitor . . . .

0 5 10 15 20 25 30 35

B Sistema automatizado de dispensacion

! Proceso de administracion de

Pai ;
ais medicamentos

1
Medicamento , Sistema Dosis
Esparia Estados Unidos 1 automatizado Unitari Total
X i nitaria
| de dispensacion
Humalog Humalog basal, ) !
. Humulin, 1
Humalpg mix, Novolog . 18 30 48
Humulina 1
Lovenox - Levemir ! 10 32 42
Lantus Latuda, Lente | 19 13 32
Toradol Foradil, Tirodril, . |
Tramadol Foradil X 18 12 30
Invanz Simdax Avinza ! 16 12 28
Phenergan (Fenergan) Efferalgan . | 16 8 24
Neurontin Neobrufén, ) L
Nervobion Motrin, Noroxin . 12 10 22
Atrovent —— Natru-Vent X 11 14 25
Protonix o Lotrongx, 1 7 14 21
Protamine 1
Solu-Medrol Depo-Medrol, '
Solu-Cortef | 13 S 18
Benadryl Benazepril 1 12 19
Norvas Norvir, : 7 9 16
Novonorm .
Plavix Pradax, |
- Pradaxa, Paxil 12 4 16
Lasix --- Luvox ! 6 10 16
Norvasc Navane X 7 8 15
Lipitor === Loniten, Zyrtec | 3 8 11

Nota. Esta lista sintetizada de medicamentos “confused drugs” se extrajo del Anexo 4
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El Grafico 11 presenta la distribucién de las 378 prescripciones que incluyen medicamentos
cuyos nombres se prestan a confusion por proceso de administracion de medicamentos
tomando en consideracion las categorias de dafio segun la clasificacion NCC MERP.

El 51.6% de las 184 prescripciones en el sistema automatizado de dispensacién de ubicaron en
la categoria de dafo B, seguido del 44.6% en la categoria A. Un patrén similar se observo bajo
el proceso de dosis unitaria con 56 .7% en la categoria de dano B y 36.6% en la categoria A.

En el caso de dosis unitaria se ordenaron 194 prescripciones con estos medicamentos.

Grafico 11

Categorias de darfo reportadas segun la clasificacion del National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) por proceso de administraciéon de
medicamentos y por numero de prescripciones en que se ordenaron medicamentos con

nombres que se prestan a confusion
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Nota. Las categorias de dafio se definen de acuerdo al NCC MERP vy se interpretan de la siguiente manera:
A: Circunstancias o eventos que tienen la capacidad de causar error, B: Un error que no alcanzoé al paciente,
C: Un error que llegé al paciente, pero no causo6 dafios.
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El Institute for Healthcare Improvement (IHI) establecié una campafa para mejorar la seguridad
de paciente: Salve 5 millones. La misma fue patrocinada por la agencia Joint Commission
Healthcare Accreditation Organization (JCHAO). Esta incluyé prevencién de dafio con
medicamentos de alto riesgo, haciendo énfasis en el cuidado que se debe tener con el uso de
medicamentos anticoagulantes, sedantes, narcéticos e insulinas (6). En el estudio se identifico
que de los 1,001 pacientes se encontraron 91 con prescripciones con medicamentos

medicamentos de alto riesgo (high alerts) para aproximadamente un 9% en cada proceso.

Tabla n°® 22

Numero de pacientes con prescripcion de “high alerts” por proceso de administracion de

medicamentos
Proceso de administracion n “High alerts”
de medicamentos
f %
Sistema automatizado de dispensacion 487 45 9.24
Dosis unitaria 514 46 8.95
Total 1001 91 9.09

Nota. Los porcentajes se calcularon por fila tomando como base el niUmero de pacientes
por proceso (n).
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El grafico 12 presenta la distribucion de las 91 prescripciones que incluyen medicamentos de
alto riesgo por proceso de administracién de medicamentos tomando en consideracion las
categorias de dafo segun la clasificacion NCC MERP.

El 88.9% de las 45 prescripciones en el sistema automatizado de dispensacion se ubicaron en
la categoria de dafio B, seguido del 6.7 % en la categoria A. Bajo el proceso de dosis unitaria
se observé que el 97.8 % se ubico en la categoria de dafo B y el 2.2% en la categoria A. En el

caso de dosis unitaria se ordenaron 46 prescripciones con estos medicamentos.

Grafico 12

Categorias de dafio reportadas segun la clasificacién del National Coordinating Council for

Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) por nimero de pacientes en que se

reportaron “high alerts” por proceso de administracion de medicamentos
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Los medicamentos de alto riesgo prescritos se clasifican por grupo terapéutico. El porciento
mas elevado corresponde a los opiaceos con 45.4%. Las insulinas representan el 18.6%. En el
rengléon de otros se incluyen medicamentos tales como: hipoglucémicos orales, alimentaciones
parenterales, inotrépicos, cloruro de potasio, seguido de anticoagulantes y sedantes para un

5.2% respectivamente.

Grafico 13

Grupo terapéutico de medicamentos de alto riesgo identificados en el estudio

Anticoagulantes
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Grupo terapéutico

de los alto riesgo f %
Anticoagulantes 5 4
Sedantes 5 2
Insulinas 18 7
Opiaceos 44 18
Otros 25 16
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Los opiaceos se examinaron por grupo de edad y proceso de administracién identificando un

porciento mayor de en el grupo de edad de 75 afios o0 mas.

Tabla n°® 23

Prescripcion de opiaceos por grupo de edad y proceso de administracion de medicamentos

Proceso de administracion de medicamentos

Intervalos Sistema Dosis

de edad automatizado unitaria

f % f %
15-19 1 3.8 0 0.0
20-24 1 3.8 0 0.0
25-29 2 7.7 0 0.0
30-34 1 3.8 1 5.6
35-39 0 0.0 3 16.7
40-44 2 7.7 2 11.1
45-49 1 3.8 0 0.0
50-54 1 3.8 1 5.6
55-59 3 11.5 0 0.0
60-64 3 11.5 0 0.0
65-69 2 7.7 2 11.1
70-74 2 7.7 0 0.0
75+ 7 26.9 8 44 .4
No disponible 0 0.0 1 5.6
Total 26 100.0 18 100.0
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5.5 Objetivo Especifico Numero 4: Comparar la prevalencia de errores entre el sistema de
dosis unitaria y sistema automatizado en dispensacion de medicamentos en las etapas
del proceso farmaco terapéutico, prescripcion, transcripciéon, dispensacion y

administracion

En el sistema automatizado de dispensacion se registraron un total de 733 errores en
medicacion al examinar las 487 prescripciones reportadas bajo este proceso de administracion
de medicamentos. Al analizar los errores de medicacion por las etapas del proceso farmaco
terapéutico (tabla n°® 24), se observa que bajo el sistema automatizado de dispensaciéon se
identificaron 646 errores en la etapa de prescripcidon, que representan el 88.1% de los 733
errores en dicho sistema. EI numero de errores se redujo sustancialmente en las etapas
subsiguientes. La prevalencia de errores de medicacion en la etapa de prescripcion represento

al 38.9% de las 1,001 prescripciones analizadas en el estudio.

Tabla n° 24
Numero de prescripciones con errores de medicacion en el proceso del sistema automatizado

de dispensacion (SAD) por etapas del proceso farmaco terapéutico

% del % del total

% del total de
Etapa del Rangode  Mediana Errores . totalde  de errores :escri ciones
proceso Prescripciones  errores en el p pcion
farmaco errores de enla con errores - en el estudio
terapéutico identificados  errores etapa en SAD estudio
P (h=733) (n=1507)  (n=1001)
Prescripcion 0Oa4 1.327 646 389 88.1 42.9 38.9
Transcripcion Oa7 0.053 26 17 3.5 1.7 1.7
Dispensacioén 0a2 0.033 16 12 2.2 1.1 1.2
Administracion 0az2 0.092 45 37 6.1 3.0 3.7

Bajo el proceso de dosis unitaria se detectaron un total de 774 errores en medicacién al

examinar las 514 prescripciones reportadas bajo este proceso de administracion de
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medicamentos. Al auscultar los errores de medicaciéon por las etapas del proceso farmaco

terapéutico, en la tabla n°® 25 se resefia que en dosis unitaria se identificaron 529 errores en la

etapa de prescripcion, que representan el 68.3% de los 774 errores en dicho proceso.

El nimero de errores en las demas etapas fue marcadamente menor. La prevalencia de

errores de medicacion en la etapa de prescripcion representdé el 36.5% de las 1,001

prescripciones analizadas en el estudio.

Tabla n® 25

Numero de prescripciones con errores de medicacion en el proceso de dosis unitaria (DU) por

etapas del proceso farmaco terapéutico

% del % del total
Etapa del % del total de
Rango de Mediana Errores totalde  de errores
proceso Prescripciones prescripciones
errores de en la errores en el
farmaco con errores en el estudio
identificados  errores etapa en DU estudio
terapéutico
(n=774) (n=1507) (n=1001)
Prescripcion 0Oa4 1.029 529 365 68.3 35.1 36.5
Transcripcion 0as8 0.152 78 27 10.1 5.2 2.7
Dispensacioén 0a3 0.101 52 29 6.7 3.5 2.9
Administracion 0az2 0.224 115 95 14.9 7.6 9.5
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De las tablas anteriores se desprende que en el proceso de dosis unitaria se identificaron un
numero mayor de errores por prescripcion en comparacion con el sistema automatizado de
dispensacion. Especificamente, se observa un maximo posible de 8 y 3 errores en las etapas
de transcripcion y dispensacion, respectivamente, en las prescripciones examinadas del
proceso de dosis unitaria. En el caso del sistema automatizado de dispensacion, el maximo
posible de errores fue 7 en la etapa de transcripcion y 2 en la etapa que corresponde a la
dispensacion.

Ademas, se observaron diferencias al calcular la mediana de errores por proceso de
administracion de medicamentos y etapas del proceso farmaco terapéutico. En las
prescripciones del proceso de sistema automatizado de dispensacién se observd una
puntuacién mediana de 1.327 errores en la etapa de prescripcién, mientras que en dosis
unitaria fue levemente menor con 1.029. No obstante, las puntuaciones medianas resultaron
mas altas en las etapas de transcripcion, dispensacién y administracion al contabilizar los
errores en medicacion en el proceso de dosis unitaria, en comparacién con aquellas registradas
en el sistema automatizado de dispensacion.

Un desglose similar se encontré al determinar el niumero de prescripciones con errores de
medicacion por etapa y proceso de administracion de medicamentos. El numero de
prescripciones con errores fue mayor en la etapa de prescripcion del sistema automatizado de
dispensacion (n = 389), al compararlo con la dosis unitaria (n = 365). En contraste, el numero
de prescripciones con errores llegd hasta a duplicarse o superar en las etapas de transcripcion,
dispensacion y administracion del proceso de dosis unitaria al examinarse a la luz de los

registros de error en el sistema automatizado de dispensacion.

Con el propésito de profundizar en estos resultados se efectud la Prueba T-Student por etapa

del proceso farmaco terapéutico, tabla n°® 26. Los resultados de la prueba de Levene para la
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igualdad de varianzas (p < .05) lleva a asumir varianzas distintas. El estadistico t y la
significacion (p<.001) registrados sugieren que las diferencias observadas en el numero de
errores de medicacioén varian significativamente entre el sistema automatizado de dispensacion
y la dosis unitaria como procesos de administracion de medicamentos. En la etapa de
prescripcion se identificaron mas errores en el sistema automatizado de dispensacion, mientras
que en las etapas de transcripcion, dispensacion y administracion resultaron menos los errores

en dicho sistema al establecer comparacion con el proceso de dosis unitaria.

Tabla n°® 26
Resumen de Prueba T para los errores de medicacion en los procesos de administracion de

medicamentos por etapas farmaco terapéuticas

Prueba de
Levene para la
igualdad de Prueba T para la igualdad de medias
varianzas
Error tipico Intervalo de confianza
| dia 959
Sig. Diferencia dela para la media 95%
F Sig. t gl (bilateral) de medias diferencia Inferior  Superior
Prescripcion 25706 .000! 4.968 974.810 .000 29731 .05984 17987 41474
Transcripcion 23.423 .000; -2.467 742.920 .014 -.09836 .03987  -.17663 -.02010
Dispensacion 36.048 .000; -3.020 744.004 .003 -.06831 .02262  -11272 -.02391
Administracion 90.826 .000 -4.859 908.570 .000 -.13133 .02703  -.18437 -.07829

Nota. La probabilidad asociada al estadistico Levene es < 0.05, por lo cual no se asumen varianzas iguales.
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5.6 Objetivo General: Valorar la seguridad en el proceso de administracién de
medicamentos utilizando un sistema automatizado de dispensacion

Los hallazgos obtenidos bajo los objetivos especificos previos sugieren que la seguridad en el
proceso de administracion de medicamentos tomando en consideracion los errores de
medicacion resultdé en mejoras bajo el sistema automatizado de dispensacion. De acuerdo con
los datos que se resumen en el grafico 14, se encontré que se minimizé la ocurrencia de
errores de medicacion bajo el sistema automatizado. La excepcion fue la etapa de prescripcion.
Aunque los errores de medicacion en ambos procesos de administracién de medicamentos se
presentaron en su mayor parte en la etapa de prescripcion, resulté con mas errores en el
sistema automatizado de dispensacién en comparacion con los registros del proceso de dosis
unitaria.

Grafico 14

Relacion entre errores de medicacion y el numero de prescripciones con discrepancias por

proceso de administraciéon de medicamentos y etapas del proceso farmaco terapéutico
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Nota. EM = Numero de errores de medicacion; PE = Numero de prescripciones con discrepancias (errores).
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Al ejecutar una regresion logistica binaria tabla n® 27 se observé un grado de significacion alto
en todas las etapas farmaco terapéuticas (p<0.05), excepto en la transcripcion. Los errores en
dispensacion (OR = 1.78, IC95% 1.14-2.79, p<0.05) y administracién (OR = 1.63, IC95% 1.15-

2.32, p<0.01) tenian practicamente dos veces mas riesgo de ocurrir en el proceso de dosis

unitaria.

Tabla n° 27
Resumen de Regresion Logistica Binaria para los errores de medicacion en los procesos de

administracion de medicamentos por etapas farmaco terapéuticas

Etapas del proceso B E.T. Wald Sig. Exp(B) I.C. 95%
farmaco terapéutico

Prescripcion -.240 075  10.353 001 787 680 - 911
Transcripcion 111 133 692 405 1117 .860 - 1.451
Dispensacién 578 228 6464 011 1.783 1142 - 2.785
Administracion 492 178 7.625 .006 1.636 1.154 - 2.320

Nota. El porcentaje global de clasificacion del modelo es 54.4%.
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Al efectuar los analisis de chi cuadrado y correlaciones bivariadas entre el proceso de
administracion de medicamentos y las variables explicativas potenciales, se observo que
arrojaron niveles de significacion menores de 0.05 (p < 0.05) para turno de trabajo y la unidad
clinica. Especificamente, resalté el turno de 7-3 y las unidades clinicas de Medicina y Cirugia.
En la tabla n® 28 se presentan los resultados de la regresion logistica binaria al incluir los
errores en medicacion y estas variables al modelo examinado. Se confirmaron los hallazgos por

errores en las etapas farmaco terapéuticas y la unidad clinica obtiene nivel significativo.

Tabla n° 28
Resumen de Regresion Logistica Binaria al considerar errores de medicacion turno de trabajo y

unidad clinica en los procesos de administracion de medicamentos

Variable B E.T. Wald  Sig.  Exp(B) .C. 95%
Prescripcion -245 076 10.478 001 783 675 - .908
Transcripcion A17 134 761 383 1.124 864 - 1.463
Dispensacién 592 233 6.480 .011 1.808 1.146 - 2.853
Administracion 621 .188 10.878  .001 1.860 1286 - 2.690

- Tumo(7-3) -095 133 505 477 910 700 - 1.181
Unidad clinica (Cirugia) -783  .196 15.924 000 457 311 - 672
Unidad clinica (Medicina) -540 155 12.162 000 583 430 - 789

Nota. El porcentaje global de clasificacion del modelo es 62.3%.
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Capitulo 6. Discusion

6.1 Introduccion:

La Organizacién Mundial de la Salud (1) establece las guias de seguridad para el paciente a
nivel mundial. En el afo 2009 Ila OMS (14) estableci6 un marco conceptual para la
clasificacion internacional de seguridad de los pacientes, cuyo propdsito es facilitar la
descripcion, comparacién, medicion, seguimiento, analisis de la informacién para mejorar la
atencién al paciente. Este marco conceptual esta integrado por diez areas: Tipo de incidente,
resultados para el paciente, caracteristicas del paciente, caracteristicas del incidente,
factores/peligrosos contribuyentes, resultados para la organizacion deteccion, factores
atenuantes medidas de mejora y medidas adoptadas para reducir el riesgo.

La finalidad es establecer un método de organizacién de datos e informacion sobre seguridad
de paciente que permita hacer analisis para: 1. Comparar datos de seguridad de paciente entre
disciplinas, organizaciones, paises y a lo largo del tiempo. 2. Analizar el papel que desempeian
los factores humanos y de los sistemas para la seguridad de paciente. 3. Identificar posibles
problemas de seguridad, fijar prioridades y concebir soluciones relacionadas con la seguridad.
En el afio 2013 este marco conceptual fue acogido por la Organizacion Panamericana de la
Salud para el desarrollo de un sistema de notificacion de incidentes para América Latina.

Los paises participantes fueron: Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, México,
Peru y Uruguay. Los cuatro tipos de incidentes notificados con mayor frecuencia para América
Latina estan relacionados con procesos y procedimientos clinicos el 13% con el uso de
medicamentos y soluciones intravenosas (131).

En el estudio realizado cumplimos con uno de los objetivos que esboza este marco conceptual:

analizar el papel que desempefian los factores humanos y de los sistemas para la seguridad de
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paciente, puesto que nuestro estudio, Valorar la seguridad en el proceso administracion de
medicamentos utilizando un sistema automatizado de dispensacion, cumple con el propdsito de
reducir los riesgos error en la fase de administracién de medicamentos en el servicio de salud y
mejorar la seguridad de los pacientes.

La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente identifico el tema de efectos adversos
ligados a la medicacion, dentro de las areas de prioridad para investigacion en seguridad en
paises desarrollados, identifica dos areas: tecnologia de la informacion sanitaria/ sistemas de
informacion y efecto adverso ligado a medicacion (38). Es por ello que en este estudio se midi6
la implantacion de un sistema automatizado de medicamentos, y se compard con el sistema
anterior establecido de dosis unitaria. Se utilizé la clasificacion del National Coordinating
Council for Medication para categorizar los tipos de dafios y severidad del error (68).

El beneficio del mismo es evitar dafio a través de la reduccion de errores en la administracion
de la medicacion, mejorando la calidad de cuidado al cambiar un procedimiento. EI Marco
conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente, facilita la
explicacién de la implantacion de un sistema automatizado de medicamentos (ver Anexo 5).
En el afio 2008 la agencia JCHAO indica que los errores en medicacion frecuentemente estan
asociados a consecuencias clinicas y financieras. EI aumento de la introduccion de las
tecnologias en salud lleva a promover eficiencia, calidad y seguridad en el cuidado de la salud.
Los errores pueden ocurrir en cualquier punto de la cadena farmaco terapéutica, esta conlleva
las fases: de prescripcion, transcripcion, dispensacion y administracion asi se describe en el

siguiente flujograma (132).
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Flujograma del Proceso de Medicacién
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= s, Administracion
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Fuente: Medication Use: A System Approach to Reducing Errors, (2nd ed).

lllinois: Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations; 2008

Figura n° 15 Flujograma del Proceso de Administracion de Medicamentos

La implementacion de soluciones tecnoldgicas tales como: el uso de prescripcion electronica

CPOE (por sus siglas en ingles), sistema de reconciliacién de medicamentos, robustecen los
sistemas de informacion clinica de farmacia. La utilizacién de escaneo por medio de codigos de
barra, el registro de medicamentos electronico, MAR (Medication Administration Record), los
sistemas de dispensacion de medicamentos automatizados, los sistemas de almacenamiento
en forma de carrusel, el uso de bombas inteligentes (IV pump, por sus siglas en ingles), la
roboética, pueden ser utilizados para disminuir los errores de medicacion y, posteriormente,

mejorar la seguridad del paciente. El estudio presenta la utilizacion de sistemas automatizados
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de dispensacion de medicamentos como una herramienta para disminuir los errores de
medicacion y posteriormente mejorar la seguridad de los pacientes.

Se estudio la totalidad de los informes de discrepancias de medicamentos del hospital donde
se llevd a cabo el estudio. El hospital cambid su proceso de dispensacion de medicamentos,
dosis unitaria a uno de dispensacion automatizada. Se utilizd el 100% de los datos
secundariosde los Informes de Discrepancias de Medicamentos del Departamento de Farmacia
del hospital participante. Se recopilaron datos de 487 pacientes para el proceso de sistema
automatizado de dispensacién y 514 para el proceso de dosis unitaria para un total de 1,001
pacientes. A continuacion, se discuten los resultados del estudio en relacién a caracteristicas

de la poblacion, el objetivo general y especificos del mismo.

6.1 Caracteristicas de la poblacién y distribucién de pacientes por proceso de administracion de

medicamentos y diagnostico:

El estudio identificd un porcentaje mayor de pacientes en el renglon de edad de 75 afios o mas.
En cuanto al género predominan las mujeres con 601 féminas para un 60% y los hombres
representan un total de 381 para un 38.1%. Este resultado concuerda con la mediana de edad
para hombres que representa 63 afios y en la mujer fue de 68 afos. En relacion al seguro
médico se identifica que el 48.7% posee seguro de medicare, el 32.7% seguro privado, el
11.8% seguro de reforma de salud y el 6.8% no estuvo disponible.

En cuanto a los diagnodsticos mas comunes identificados en la tabla 13 se resume la
distribucién de pacientes por proceso de administracién de medicamentos y diagnodstico. Estas
son: condiciones respiratorias, enfermedades de la piel y tejido subcutaneo, las asociadas a los
sistemas circulatorio gastrointestinal y endocrino. Hubo 212 pacientes para un 21.2%,

diagnosticados con condiciones del sistema respiratorio las mas comunes fueron
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bronconeumonia, asma y bronquiolitis. Para las Enfermedades de la Piel y Tejido Subcutaneo
se reportaron 135 pacientes para un 13.5% las mas comunes fueron celulitis y lesiones de la
piel (ulceras por presion).

Otros diagnésticos identificados fueron condiciones asociadas al sistema circulatorio, el cual
agrupo 117 pacientes para un 11.7%. Las enfermedades cardiovasculares fueron:
enfermedades de las arterias coronarias, fallo cardiaco congestivo, hipertension, infarto agudo
al miocardio. Para el sistema gastrointestinal agrupo 134 para un 13.4%. Las condiciones
identificadas son: apendicitis aguda, calculos en la vesicula biliar con colecistitis, colelitiasis,
colitis ulcerativa, diverticulitis, enfermedades del higado, hernias, y gastroenteritis aguda entre
otras. Para las enfermedades del sistema endocrino podemos resaltar las siguientes: diabetes
mellitus tipo 1 y tipo 2 con complicaciones. La mayoria de la condicidon de salud (patologias)
son cronicas puesto que el porcentaje mayor de edad de la poblacion esta en el renglén de
edad de 75 afios o mas. Estos resultados son consonos con los datos del Informe de la Salud
en Puerto Rico, publicado por el Departamento de Salud en el afio 2015 se describen las
primeras doce causas de muerte en orden descendente a base del total de muertes, para
Puerto Rico fueron las siguientes: cancer (5,219),enfermedades cardiovasculares (5,087),
diabetes (3,145), Alzheimer (1,828), enfermedades cerebrovasculares (1,352), accidentes
(1,045), enfermedades respiratorias (999), nefritis (892), homicidios (869), septicemia (804),

neumonia e influenza (752) e hipertension con (568) (129).
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6.2 Objetivo Especifico Numero 1: Estimar la distribucién de errores en medicacién de
acuerdo a las etapas del proceso farmaco terapéutico, prescripcion, transcripcion,

dispensacion y administracion.

Distribucion porcentual de errores en medicaciéon de acuerdo a las etapas del proceso

farmaco terapéutico

Los errores que implican medicamentos son algunos de los errores de salud mas comunes. Los
errores de medicacidn alargan las estancias hospitalarias, incrementan los gastos de
hospitalizacion, y dar lugar a mas de 7.000 muertes al afio en los Estados Unidos. El precio de
cada error estimado es de $ 2,000.00 a $ 8,750.00 délares. Un error puede ocurrir en el hogar o
en un centro de salud (133). La investigacion indica que los profesionales de enfermeria
interceptan de 50% a 86% de los errores de medicacién antes de que estos errores lleguen al
paciente. En el hospital, la entrega de medicamentos es un proceso de tres niveles: un médico
ordena la medicacién, un farmacéutico prepara y dispensa la misma, un enfermero la
administra. Si el médico comete un error en la prescripcion, el farmacéutico y el profesional de
enfermeria tienen la oportunidad de interceptarlo. Si el farmacéutico comete un error en la
dispensacion de la prescripcidon, el profesional de enfermeria tiene una oportunidad para
interceptar el mismo antes de que llegue al paciente. Desafortunadamente los errores de estos
profesionales tienen la probabilidad de que alcancen al paciente (134).

Los resultados de nuestro estudio (Tabla n°14) muestran que el numero de errores en
medicacion resulta menor utilizando sistema automatizado de dispensacion de medicamentos
en todas las etapas del proceso farmaco terapéutico excepto en la etapa de prescripcion. En
las demas etapas del proceso farmaco terapéutico los porcientos fueron: transcripcion (25.0%

vs.75.0%), dispensacion (23.75 vs.76.35 y para administracion (28.1% vs. 71.9%). Se observo
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en cada una de las etapas un patrén de cambio cercano al 50%. Validando asi que el uso de la
tecnologia apoya la reduccion de errores en medicacion promoviendo la seguridad de
pacientes y una mejor practica profesional.

El porcentaje registrado para la etapa de prescripcidon en dosis unitaria es (45.0%). Este resulté
menor que en sistema automatizado (55.0%). Para este estudio el proceso de prescripcion
médica fue escrito en la historia clinica (expediente médico) del paciente. Cabe sefalar, que el
sistema de dispensacion automatizado no incluye el proceso de prescripcion electronica, no
obstante, el mismo es inseparable pues es el primer paso de la cadena farmaco terapéutica.
Los errores en prescripcidon siguen siendo los mas comunes en los hospitales. De acuerdo a un
estudio realizado en el afio 2009 por van Doormaal y colaboradores quienes estudiaron varios
tipos de prescripcion, que incluyé a 592 ingresos hospitalarios con 7,286 pedidos de
medicacién, de los cuales el 60% contenia al menos un error de prescripcidon o un error de

transcripcion (134).

6.3 Objetivo Especifico Numero 2: Calcular los tipos de error que ocurren en las etapas
del proceso farmaco terapéutico, prescripcion, transcripcion, dispensacion y

administracion

El National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP)
define el término error en medicacion como: Error en medicacion es cualquier evento
prevenible que pueda causar uso inapropiado del medicamento o dafio al paciente mientras el
medicamento esta en control del profesional de la salud, paciente o consumidor. Tales eventos
pueden estar relacionados con la practica profesional, cuidado de salud, procedimientos y
sistemas, incluyendo la prescripciéon, comunicacion, identificacion de la etiqueta del producto, el

empaque, nomenclatura, dispensacion, distribucién, administracion, educacién, monitoreo y
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uso (125). Esta definicion ha sido adoptada por el Food and Drug Administration (FDA), el
Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) en Estados Unidos y por la organizacion
Panamericana de la Salud (125). Estos incidentes pueden estar relacionados a las practicas
profesionales, con los productos, con los procedimientos o con los sistemas, se incluyen los
fallos en prescripcion, comunicacién, etiquetado, envasado, preparacion, dispensacion,
distribucién, administracién, educacion, seguimiento y uso de los medicamentos” (125). En los
eventos relacionados con la practica profesional en el cuidado de la salud se encuentra el
proceso farmaco terapéutico que incluye las etapas de prescripcion, transcripcion, dispensacion

y administracion. A continuacion, se discuten los resultados del proceso farmaco terapéutico.

Etapa de Prescripcion:

Para este estudio la definicion conceptual utilizada para la etapa de prescripcién es la
desarrollada por Aronson (126) que los considera como “errores que se producen en el proceso
de realizacion de una prescripcion, que resultan en una instruccion erronea en alguna de las
caracteristicas de la orden médica”. Las caracteristicas de la prescripcién que se consideraron
en el estudio son las siguientes: ldentificacion incorrecta de la orden médica, alergias,
medicamento ordenado a paciente incorrecto, enviada a farmacia y no procesada, no enviada a
farmacia, dosis mayor a la recomendada, dosis menor a la recomendada, ilegible, orden
incompleta, orden telefénica tomada de forma incorrecta, uso de abreviaturas no aprobadas, en
el rengldn de otros se considerd el proceso de read back.

Se identificd que las 6rdenes incompletas presentaron una distribucion de 230 pacientes para
el proceso de sistema automatizado y 234 pacientes para dosis unitaria Las abreviaturas no
aprobadas presentan una distribucion de 161 para sistema automatizado y 124 para dosis
unitaria (Gréafico 4). En el estudio se identifica que las prescripciones (ordenes médicas)

incompletas les falté la dosis, via y frecuencia de administracién. Las ordenes incompletas
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presentaron para ambos procesos sistema automatizado de dispensacion medicamentos y
dosis unitaria la siguiente frecuencia: para dosis 9.9%, via de administracién 14.6% vy
frecuencia 23.5%. Bajo ambos procesos el porcentaje mayor estd en la frecuencia de
administracion. (Tabla n°15). Se clasifica como prescripcion incompleta los “previous orders”.
Se encontrd prescripciones con “‘resume previous orders” y “continue previous orders” (137).
Estas pueden resultar en mal interpretaciones serias y errores, siendo mas vulnerables
aquellos procesos en el cuidado del paciente tales como: admisidn, postquirurgico, post
procedimiento, trasferencias en el nivel de cuidado y altas. De acuerdo con los estandares de
JCHAO nunca debe utilizarse “resume all previous medication”, porque puede resultar en dafio
serio al paciente (137). La tabla n°16 muestra la distribucion de prescripciones por “previous
orders” por proceso de administracion de medicamentos. La frecuencia de estos datos se
distribuye como sigue: dispensacion de medicamentos automatizado 46.4%, y dosis unitaria
53.6%.

Los resultados estan acordes con la organizacion JCHAO, que en el afio 2008 publica un libro
titulado: Medication Use: A System Approach to Reducing, este informa que los tipos de errores
en prescripcion estan relacionados a: seleccion del medicamento incorrecto, dosis, cantidad,
via de administracion, concentracion, velocidad (rate) de administracion e ilegibilidad (132).
Esta organizacion no es la unica el Institute for Safe Medication Practices (ISMP) también
proporciono una lista en el afio 2006 y comenzd a colaborar con la Administracion de Alimentos
y Medicamentos para reducir las abreviaturas (138).

Investigadores de la Universidad de las Filipinas, encontraron que el 28 % de los pacientes de
los hospitales publicos y privados de la ciudad no podia leer las prescripciones médicas debido
a la ilegibilidad (136). La organizacion JCHAO como parte de un programa de seguridad
anuncio en el aio 2003 nueve abreviaturas que debian ser prohibidas en los hospitales que

contaban con su acreditacion. Los datos de este estudio que se resumen en el grafico 4
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presentan el nimero de pacientes con errores en la etapa de prescripcion por tipo de error. Se
identificé que para el proceso de sistema automatizado hubo 161 pacientes cuya prescripcion
presentd abreviaturas no aprobadas y para dosis unitaria un total de124 pacientes. La
distribuciéon del uso de abreviaturas no aceptadas es como sigue: el uso de Q.D., QD, q.d.,qd
(daily) presenta una distribucién de 61 pacientes para el proceso de sistema automatizado y 42
pacientes para dosis unitaria. La pérdida del punto decimal presenta una distribucion de 28
pacientes para el proceso de sistema automatizado y 3 para dosis unitaria. El uso de cc
presenta una distribucién de 19 pacientes para el proceso de sistema automatizado y 23
pacientes para dosis unitaria (Grafico 5). El resultado es consono con lo que establece la
literatura para el proceso de comunicacion, el National Quality Forum Improving Patient Safety
by Facilitating Information Transfer and Clear Communication Safe practices for better
healthcare 2010 indico que la abreviatura mas comun que resulta en un error de medicacion es
" QD " en lugar de " una vez al dia ", esta representa el 43.1 % de los errores (66) Un estudio
realizado por Brunetti, utilizando datos de la Farmacopea de Estados Unidos MEDMARX que
es una programacién que a su vez utiliza el Consejo Nacional de Coordinacién para la

medicacién de informe de errores y el indice de Prevencién para la clasificacion de los errores
de medicacion, encontré que entre 2004 y 2006 un total de 29,974 errores de medicacién de
643.151 (4,7%) reportados en el programa MEDMARX se asociaron con abreviaturas de los
que tienen informacion suficiente para determinar una descripcién del error (n = 18.153).
Aproximadamente el 43 % se debid a usar el término "QD" (una vez al dia), en adicién se
encontré un 13% para las abreviaturas "U" (unidades) y "cc". El 10% utilizo MSO4 o MS (sulfato
de morfina), y el 3% "SA" (al acostarse); casi un 4% se atribuye a errores decimales (por
ejemplo, sin cero o un cero final). De los errores evaluados, 0,3% dio lugar a dano al paciente,

y la mayoria estuvo presente la abreviatura "U" de alguna manera (139).
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Transcripcion

La transcripcién es el segundo proceso de la etapa farmaco terapéutica donde se escribe la
prescripcion médica, al MAR (Medication Administration Record) u otra forma que se utilice
para este registro. Si esta prescripcién fuese de forma verbal de igual manera se escribe en un
documento. Para este estudio se define transcripcion como la no concordancia entre la
prescripcion médica y el MAR (Medication Administration Record) u otra forma que se utilice
para este registro (127). Las caracteristicas de transcripcién que se consideraron son las
siguientes: Incorrecta: dosis, via administracién, nombre del medicamento frecuencia de
administracion, personal de farmacia o enfermeria. Incompleta: dosis, via administracion,
nombre del medicamento frecuencia de administracion, transcripcion en paciente incorrecto, no
se realizé transcripcion. De los 14 criterios examinados, 5 no estuvieron presentes ellos son:
dosis incompleta, via de administracién incompleta, nombre de medicamento incompleto,
frecuencia incompleta y transcripcién a paciente incorrecto.

La distribucion de numero de pacientes con errores en la etapa de transcripcion del proceso
farmaco terapéutico (Grafico 6) resalta que el sistema dosis unitaria de dispensacién registré un
numero mayor de pacientes con errores en todos los criterios considerados al compararlo con
el sistema automatizado excepto el criterio de no se realiz6 la transcripcion cuyo resultado fue

igual para ambos sistemas.

Dispensacion (Despacho)

La dispensacion (despacho) es el tercer proceso de la etapa farmaco terapéutica. Para este
estudio la definicion utilizada para la etapa de dispensacién es la elaborada por Cohen “Es un
error en la cadena de distribucién de medicamento para las unidades de enfermeria o

distribucion directa a pacientes en un entorno de farmacia ambulatoria” (128).
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Las caracteristicas de la dispensacion que se consideraron en este estudio son las siguientes:
despacho erréneo, rotulacién incorrecta, intercambio de paciente, dosis errénea, no despacho,
almacenaje incorrecto, frecuencia incorrecta, orden en sistema estando descontinuado el
medicamento, despacho de medicamentos expirado, dosis incorrecta, con retraso, uso de
abreviaturas no aceptadas. De los 26 criterios evaluados en esta categoria, cuatro no
estuvieron presentes. Los mismos son: orden activa en sistema estando descontinuado el
medicamento, despacho de medicamento expirado, dosis incorrecta y dosis con retraso.

Se distingue una distribucién mayor de nimero de pacientes con errores en la etapa de
dispensacion en todos los criterios utilizando el sistema dosis unitaria que en el sistema
automatizado de dispensacién (Grafico 7). Este resultado esta acorde con la guia desarrollada
por el Sistema Nacional de Salud del Reino Unido (NHS) cuyo plan de calidad para el Sistema
Nacional de Salud incluia una guia para la seguridad de pacientes cuya finalidad es ofrecer a
las organizaciones orientacién practica para mejorar la seguridad de pacientes. La séptima guia
propuesta es implantar soluciones para prevenir dafio al establecer cambios en practicas,
procedimientos y sistemas (51). El sistema automatizado de dispensacién de medicamentos es
un cambio en sistema. En una encuesta realizada en los Estados Unidos en el afio 2011 por la
ASHP (24) reveld6 que de 1,401 hospitales participantes un 89% utilizaba sistemas
automatizados de dispensacién de medicamentos. En Europa la European Association of
Hospitals Pharmacist (EAHP), en el afno 2010 llevd a cabo una encuesta a las farmacias de
hospital. La participacion fue de 30 paises, en la publicacion de sus resultados informaron que
el 6.7% utiliza robots comparado con el afio 2005 donde solo el 3.3% los utilizaba.

La utilizaciéon de gabinetes automatizados fue de 10.9% (88). La adopciéon de las nuevas

tecnologias promueve seguridad en el proceso farmaco terapéutico.
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Administracion

La administracion de medicamentos es el cuarto proceso de la etapa farmaco terapéutica.

En este complejo proceso se necesita un enfoque multidisciplinario para el uso de los
medicamentos. Los profesionales de enfermeria, médicos, farmacéuticos, técnicos de
farmacia, secretarios y otros profesionales de la salud que forman el equipo. La definicién
utiizada para la etapa de administracion es la elaborada por Cohen “Desviacion de la
prescripcion médica escrita para el paciente en la historia clinica, o como se ha introducido en
el sistema informatico del hospital por el prescriptor” (128).

Las caracteristicas de administracion que se consideraron en este estudio son las siguientes:
omision de dosis, omision por no transcripcién, transcripcion incorrecta (MAR) registro de
medicacién incorrecto, identificacion errénea de paciente (paciente incorrecto), retraso en
administracion, dosis adicional administrada, administracion de medicacién sin prescripcion
(orden medica), dosis erronea, medicamento incorrecto, con alergia conocida, ruta incorrecta,
otros.

Se examinaron 12 criterios bajo la etapa de administracion de medicamentos. De ellos 3 no
estuvieron presentes. Los mismos son: identificacion erronea del paciente, con alergia conocida
y medicamento incorrecto. La omision de dosis presenta una distribucion de 19 pacientes para
el proceso de sistema automatizado y 39 pacientes para dosis unitaria. Omisiéon por no
trascripcidon reune 6 pacientes, para el proceso de sistema automatizada 23 pacientes para
dosis unitaria (Grafico 8). Dosis adicional administrada presenta una distribucién de 6 pacientes
para sistema automatizado y de 18 pacientes para dosis unitaria. Retraso en administracion
presenta una distribucion de 4 pacientes para sistema automatizado y de 16 pacientes para
dosis unitaria. Se identifica que que el sistema dosis unitaria de dispensacion de medicamentos
se registr6 un numero mayor de pacientes con errores en todos los criterios considerados al

compararlo con el sistema automatizado de dispensacién. La utilizacion en la practica clinica de

179



Tesis Doctoral: Valorar la Seguridad en el Proceso Administracién de Medicamentos utilizando un sistema Automatizado de
Dispensacion

sistemas automatizados de dispensacion disminuye en numero de errores entre ellos la
omisién de medicamentos (85). Estos datos concuerdan con una encuesta realizada por el
ASHP en el afio 2011 en los Estados Unidos revelo que el 89% de los hospitales usan sistema
de dispensacién automatizados, el 67% de los hospitales utilizan el Medication Administration
Records (MAR). EI 67 % de los hospitales tienen de forma parcial o total un registro electrénico
de salud (expediente electrénico), registraron que la media de los farmacéuticos a tiempo
completo por cada 100 camas ocupadas es un promedio de 17.5 para los farmacéuticos y 15.0
para los técnicos, reportaron ademas una disminucion de las tasas de vacantes para los

farmacéuticos por lo que la utilizacién de la tecnologia es costo efectivo (140).

6.4 Objetivo Especifico Numero 3: Identificar los errores en medicacion en funcién del
servicio clinico, y sus consecuencias en la cadena farmaco terapéutica de acuerdo a la
clasificacion del National Coordinating Council for Medication Error Reporting and

Prevention (NCC MERP) de acuerdo a las categorias de dafio.

La clasificacion de errores es el primer paso para definir problemas y analizar los
sistemas, el National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCCMERP) provee una estandarizacion de errores en medicamentos, la taxonomia de errores
en medicacion proporciona a las organizaciones la piedra angular de los errores en medicacion,
sirve ademas para realizar evaluaciones comparativas y nacionales (68) (132).

Las clasificaciones de dafio identificadas de acuerdo al National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP) por proceso de administracion de

medicamentos establece que las primeras cuatro categorias no causan danos (A, B, C, D).

180



Tesis Doctoral: Valorar la Seguridad en el Proceso Administracién de Medicamentos utilizando un sistema Automatizado de
Dispensacion

Las cinco categorias siguientes (E, F, G, H, |) ocasionan dafio al paciente. Durante un periodo
de 5 afios del ano 2001 al 2005 la agencia United Stated Pharmacopeia, MEDMARX registro
mas de un millon de errores en medicamentos. Del reporte de 811 hospitales que participaron
enviando sus datos, la clasificacion de error fue la siguiente: El 14% reporto categoria A, el
39% categoria B, 45% para las categorias C y D (error que llego al paciente, pero no ocasion6
dano) y el 1.5% resulté en nivel de dafo, para las categorias E, F, G, H, | (132).

En el estudio realizado se determind que para ambos procesos de administracién de
medicamentos las categorias identificadas fueron A, B y C (Tabla n°17) estableciendo que no
hay dafios a los pacientes, de acuerdo a la clasificacion de dafio establecida por NCCMERP.

La categoria de error que mas se identificé fue la categoria B, la cual se define como un error
que no alcanzo al paciente. Se identifica una distribucion de 282 pacientes para un 57.9% en el
proceso de sistema automatizado de dispensacién y para dosis unitaria una distribucién de 330
pacientes para un 64.2%. Para la categoria de error A el proceso del sistema automatizado de
dispensacion una distribucién de 184 pacientes para un 37.8% y para dosis unitaria una
distribucion de 140 pacientes para un 27.2%. Se efectio una prueba de chi cuadrado que
evidencio que las diferencias entre el sistema automatizado de dispensacién y de dosis unitaria
son significativas, es decir encontramos asociacion entre el proceso de administracion de
medicamentos y la categoria de error NCCMERP identificada {x* (2, n = 1001) = 17.163, p <
0.001} (Tabla n° 17). Las implicaciones de este hallazgo apuntan a que los sistemas
automatizados tienen una tendencia a reducir aquel tipo de error que supone dafos al paciente.
En relacion a las categorias de dafio evaluadas (Tabla n® 18) por proceso de administracion de
medicamentos en las unidades clinicas utilizando sistema de dispensacion automatizada y
dosis unitaria, podemos determinar que la utilizacion del sistema automatizado de dispensacion
presenta porcentajes mayoritarios en la categoria de dafio A en cuatro de las unidades clinicas

(planta) estas fueron: medicina, medicina telemetria, cirugia y unidad de cuidado intensivo. Ello
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implica un saldo positivo pues disminuye la categoria de dafio en el proceso de administracion
de medicamentos.

Al identificar las categorias de dafio de acuerdo a las etapas del proceso farmaco terapéutico
se encuentra que en la etapa de prescripcion el 64.2% de los pacientes se clasifico en la
categoria de dafio B del sistema automatizado. Las etapas de transcripcidn, dispensacién y
administracion agruparon bajo la categoria de dafio A al 52% de los pacientes que reportaron
errores de medicacién en cada una de dichas etapas.

En contraposicion en dosis unitaria se refleja porcentajes altos en la categoria B para las
etapas de prescripcidn, trascripcion y administracion. Al igual que en el sistema automatizado
de dispensacion la categoria A clasifico el porcentaje mas alto en la etapa de dispensacién. Sin
embargo, dicho porcentaje resulto sustancialmente menor que el registrado bajo el sistema
automatizado (48.3% en dosis unitaria vs. 66.7 %) en sistema automatizado de dispensacion.
Este resultado obtenido coincide con Mandrack y Cohen (123) los gabinetes automatizados de
dispensacion de medicamentos representan una practica ejemplar (Best Practice) para mejorar
la seguridad de los medicamentos.

Al identificar las categorias de dafio de acuerdo a las etapas del proceso farmaco terapéutico
(Tabla n°® 19) se encuentra que en la etapa de prescripciéon el 64.3% de los pacientes se
clasificé en la categoria de dafio B del sistema automatizado. Las etapas de transcripcion,
dispensacion y administracién agruparon bajo la categoria de dafio A al 52% de los pacientes
que reportaron errores de medicacién en cada una de dichas etapas. En contraposicién en
dosis unitaria se refleja porcentajes altos en la categoria B para las etapas de prescripcion,
trascripcion y administracion. Al igual que en el sistema automatizado de dispensacion la
categoria A clasifico el porcentaje mas alto en la etapa de dispensacion. Sin embargo, dicho
porcentaje resulto sustancialmente menor que el registrado bajo el sistema automatizado

(48.3% en dosis unitaria vs. 66.7 %) en sistema automatizado de dispensacion.
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Este resultado afirma que el uso de la tecnologia de informacion sanitaria es mas eficiente y
disminuye los errores en la cadena farmaco terapéutica.

La taxonomia de NCCMERP es una herramienta estandar para clasificar y analizar informes de
errores en medicacion (68). El resultado de su utilizacién facilita el analisis de los errores en
medicacion. En términos de resultados para el paciente categoriza el nivel de gravedad e
indica la causa de acuerdo al informe de error en medicacion. Estas causas las agrupa en dos
categorias, comunicacién y factor humano. La taxonomia es amplia al describir los criterios que
considera bajo comunicacion y factor humano. Para este estudio se utilizaron solamente
algunos de los criterios de esta taxonomia, los criterios que estaban contenidos en la Planilla
(Hoja de Recogida de Datos para la Deteccion de Discrepancias de Medicamentos en Sistema
de Dosis Unitaria y Automatizada) disefiada para la recoleccién de datos sobre el tema bajo
estudio. El concepto de comunicacion incluyd: comunicacion verbal y escrita, ilegibilidad en la
escritura, uso de abreviaturas, utilizacion de cero al final, puntos decimales, confusiéon de
nombre del medicamento, etiqueta del medicamento (label) incompleto (falta de informacion),
entre otros. Para comunicacidn escrita se considerd: orden incompleta, ilegibilidad e
identificacion incorrecta de la prescripcion médica (paciente incorrecto) y el uso de abreviaturas
no recomendadas. Bajo el criterio de otros en la planilla se incluyé érdenes telefénicas tomadas
de forma incorrecta y el proceso de read-back estas son consideradas como comunicacion
verbal. En cuanto al factor este humano incluyé: errores de calculo de dosis, preparacion de
medicamento, almacenamiento, errores de transcripcion, empaque y distribucion del
medicamento.

Al examinar las categorias de dano por causas de error (Tabla n° 20) se observa que
independientemente del proceso de administracion de medicamentos bajo comunicacion (etapa
de prescripcion) los porcentajes mas altos se centran en la categoria de dafio B. Se evidencia

que los porcentajes bajo dosis unitaria resultan notablemente mas altos en comparacién con el
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sistema automatizado de dispensacion. Especificamente bajo las causas de error bajo
comunicacion verbal (orden telefénica tomada de forma incorrecta, y el procedimiento de read
back) se observaban marcadas diferencias (94.7% en dosis unitaria vs. 56.3% en sistema
automatizado). La causa de error denominada factor humano incluye las etapas de trascripcion
y dispensacion. El 55.6% de los pacientes de sistema automatizado con errores bajo esa causa
se clasificaron en la categoria de dafo A. En el proceso de dosis unitaria bajo factor humano el
37.7% se ubicdé en la categoria de dafo B. Se encontré en o6rdenes telefénicas que el
Profesional de Enfermeria realiza el procedimiento de readback aun asi la prescripcion médica
continua incompleta. La agencia debe revisar la norma para este proceso, el profesional de
enfermeria toma la orden y hace el proceso de readback solo. No participa otro profesional que
pueda validar la informacién.

La comunicacion verbal ineficaz, ya sea por teléfono o personalmente, conduce a errores que
pueden ser prevenidas simplemente leyendo nuevamente a la persona que ofrecié la
informacion, (read back) (66). EI National Quality Forum determino que la comunicacion oral y
escrita esta vinculada con ocurrencia de errores meédicos. Esta organizacion ha determinado
que el uso de nomenclatura y abreviaturas especialmente con prescripciones de medicamentos
o laboratorios se malinterpreta facilmente. En Estados Unidos se realizé un estudio sobre
errores de medicacién de 682 instalaciones separadas; se reportaron 643.151 errores, con
29.974 (4,7 por ciento) de ellos atribuibles a la utilizacion de abreviaturas. Es por esta razén
que la JCHAO elaboré una lista de la nomenclatura que no debe utilizarse. De acuerdo a
encuestas realizadas por esta agencia durante los afios 2004 (75,2 %) y 2006 (64.2%) hay una
tendencia a disminucion de las mismas (66).

En etapa de prescripcion que aduce a la comunicacién como causa de error figuraron las
abreviaturas no aprobadas como uno de los errores mas frecuentes. El grafico 9 muestra las

veces que se repitid el uso de abreviaturas no aceptadas. En el sistema automatizado las
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abreviaturas que mas se repitieron fueron QD en 95 ocasiones, u con 55 y qd (daily) en 40
ocasiones. En el proceso de dosis unitaria las abreviaturas no aceptadas fueron: QD con 117
ocasiones, cc con 36 ocasiones y la u con 33 ocasiones. El resultado muestra que a pesar de
los esfuerzos realizados por las organizaciones tales como: la administracién de alimentos y
medicamentos (FDA), el Instituto para el Uso seguro de la medicaciéon (ISMP), Joint
Commission Health Accreditation Organization (JCHAO) destinado a reducir el uso de
abreviaturas continuan siendo utilizadas (132), (141).

El Institute for Safe Medication Practice (ISMP) (17) en Estados Unidos y el Instituto para el
Uso Seguro de los Medicamentos (106) en Espafa elaboraron una lista de los nombres de
medicamentos que ocasionan confusion, se incluye los medicamentos que se parecen, pero no
son iguales, conocidos en el idioma ingles como: look alike /sound alike con el propdsito de
mejorar la seguridad en el proceso farmaco terapéutico. La literatura establece que estos
medicamentos pueden confundirse por que se escriben de forma similar, o al pronunciar el
nombre de la medicacién puede confundirse con otra (132).

En la planilla de recogida de datos los nombres que ocasionan confusion “Confused drug
named” se consideraron bajo el apartado de otros. De los 1,001 pacientes se identificdé 378 con
prescripciones con medicamentos cuyo nombre se presta a confusion (Confused drug) para un
37% en cada proceso de administracion de medicamentos (Tabla n° 21). En las 378
prescripciones se encontré6 que medicamentos cuyo nombre se presta a confusion (Confused
drug named) se ordenaron en 609 ocasiones. Para su clasificacion se utilizé la lista del Institute
for Safe Medication Practice (ISMP) 2015 (142) la lista completa se presenta en el (Anexo 4) en
el (grafico 10) se resefa los medicamentos que se prescribieron con mayor frecuencia. En la
primera posicion se ubican Humalog, Lovenox y Lantus que pertenecen a la familia de insulinas
y anticoagulantes. Para reducir la confusion en torno a los nombres de medicamentos el ISMP

establecié una lista de estos farmacos en pares (133).
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A continuacién, desglose de los mismos:

Diprivan/Diflucan

dobutamina/dopamina

epinefrina /efredrina

heparina/Hespan

Humulin/Humalog

hidromorfona/morfina
Lantus/LATUDA

Levemir/Lovenox

Lente/Lantus

Pavulon/Peptavion

Como podemos observar los medicamentos identificados en el estudio se prestan a confusion.
Humalog puede confundirse con Humulin, Lovenox puede confundirse con Levemir y Lantus
puede confundirse con Lente. Dentro de las estrategias para reducir errores se encuentran la
separacion en maquinas dispensadoras y en los estantes de almacenamiento, puesto que los
envases Yy la concentracién de un medicamento pueden ser similares a otros.

Con el propésito de aportacién de informacion se utilizé la lista del Instituto para el Uso Seguro
de los Medicamentos (ISMP) en Espafa (143) para identificar medicamentos que se prestan a
confusidon en ambos paises (Anexo 4). Puesto que en Puerto Rico se utiliza la lista del ISMP
de Estados Unidos, permite ademas establecer los nombres de medicamentos mas utilizados
en Puerto Rico.

En cuanto a Categorias de dafio reportadas segun la clasificacion del National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP) por proceso de
administracion de medicamentos y por numero de prescripciones en que se ordenaron
medicamentos con nombres que se prestan a confusion (Grafico 11). El estudio establece que

el 51.6% de las 184 prescripciones en el sistema automatizado de dispensacion de ubicaron en
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la categoria de dafo B, seguido del 44.6% en la categoria A. Un patrén similar se observod bajo
el proceso de dosis unitaria con 56 .7% en la categoria de dano B y 36.6% en la categoria A.
En el caso de dosis unitaria se ordenaron 194 prescripciones con estos medicamentos. Este
resultado muestra que para ambos procesos sistema automatizado de dispensacion de
medicamentos y dosis unitaria la prevalencia para las categorias de error de NCCMERP es que
no se ocasiona dafios a los pacientes.

El Institute for Healthcare Improvement (IHI) (6) establecid en el aino 2006 una campana para
mejorar la seguridad de paciente, Salve 5 millones, la misma fue patrocinada por la agencia
Joint Commission Health Accreditation Organization (JCHAO) incluyé prevencion de dano con
medicamentos de alto riesgo, haciendo énfasis en el cuidado que se debe tener con el uso de
medicamentos como los anticoagulantes, sedantes, narcoticos e insulina (132).

El IHI ha asociado algunos de ellos como los mas frecuentes que ocasionan dafios, entre ellos
estan: los anticoagulantes, insulinas, sedantes, narcéticos y opiaceos. Los tipos mas comunes
de dafios asociados con estos medicamentos incluyen hipotension, sangrado, hipoglucemia,
delirio, letargo, y bradicardia (144). EL ISMP en los Estados Unidos desarrollé6 una lista para
clasificar los medicamentos de alto riesgo en diversos escenarios (145). EI ISMP en Espafa de
igual forma también ha elaborado una lista igual para referencia (146). En Brasil en ISMP
también elabor6 un documento titulado: Red Latinoamericana Para El Uso Seguro de
Medicamentos este contiene los medicamentos de alto riesgo que han identificado que pueden
provocar dafio a los pacientes (147). Estas agencias concurren con el IHI (148) en que los
dafios estan mas asociados a medicamentos: anticoagulantes, insulinas, sedantes, narcoticos y
opiaceos. Nuestro estudio identific6 que de los 1,001 pacientes se encontraron 91
prescripciones con medicamentos de alto riesgo (high alerts) para aproximadamente un 9% en

cada proceso (Tabla n° 22).
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Se determinaron las categorias de dafo reportadas segun la clasificacién del National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) por nimero
de pacientes en que se reportaron ‘high alerts” por proceso de administracion de
medicamentos. La distribucion fue de 91 prescripciones, el 88.9% de las 45 prescripciones en
el sistema automatizado de dispensacidén se ubicaron en la categoria de dafo B, seguido del
6.7 % en la categoria A. Bajo el proceso de dosis unitaria se observé que el 97.8 % se ubico en
la categoria de dafio B y el 2.2% en la categoria A. En el caso de dosis unitaria se ordenaron
46 prescripciones con estos medicamentos (Grafica 12). Para ambos procesos la categoria de
dafo se clasifica en B, se produjo un error que no alcanzo el paciente por lo que no ocasiono
dafio

Los medicamentos de alto riesgo prescritos se clasifican por grupo terapéutico. El porciento
mas elevado corresponde a los opiaceos con 45.4%, las insulinas representan el 18.6%. En el
renglon de otros se incluyen medicamentos tales como: Hipoglucémicos orales, alimentaciones
parenterales, inotropicos, cloruro de potasio, entre otras. Seguido de anticoagulantes vy
sedantes para un 5.2% respectivamente. (Grafica13) Los opiaceos se examinaron por grupo de
edad y proceso de administracion identificando un porciento mayor del grupo de edad de 75
anos o mas (Tabla n° 23). EI ISMP define los medicamentos de alto riesgo: “Medicamentos de
alto riesgo pueden ocasionar dafios significativos cuando son utilizados por error (incluyendo la
muerte)’.

La literatura establece que los ancianos son una poblacién que puede ser mas afectada por los
efectos de los medicamentos; también estan mas vulnerable debido a su proceso de
envejecimiento, ademas a menudo consumen un gran numero de medicamentos, entre ellos de
alto riesgo. Ello significa que debe tenerse cuidado especial cuando se administran estos
medicamentos a esta poblacion, debe evaluarse la frecuencia cardiaca, alteraciones

neuroldgicas /cognitivas, sangrado, infeccion e hipoglucemia entre otros. Los efectos de los
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opiaceos pueden ocasionar alteraciones respiratorias, las insulinas ocasionar episodios de
hipoglicemia severa y los anticoagulantes sangrado (149), (150). El Centro para el Control de
Enfermedades (CDC) ha establecido una guia para la prescripcién de opiaceos para dolor
cronico en los Estados Unidos, efectiva en el 2016 (151). La evidencia apunta a que la eficacia
de los opioides para tratar dolores crénicos es limitada, el consumo de los mismos se asocia
con dafos serios. La guia esta destinada a proporcionar recomendaciones sobre la
prescripcion de opioides para el tratamiento de pacientes adultos con dolor crénico fuera de
tratamiento activo de cancer, cuidados paliativos y de la atencion al final de su vida.

De acuerdo con los resultados de este estudio se puede afirmar que la prevalencia de personas
mayores de 75 afios 0 mas es de 26.9% para el sistema de dispensacién automatizada y de
44 4 para dosis unitaria (Tabla n® 23). El grafico 13 muestra utilizaron opioides para un 45.4%.
No se pudo identificar cuales de estos responden a procedimientos postquirlrgicos,
procedimientos diagndsticos que requieren sedacion, pacientes con cancer o cuidado paliativo.
De acuerdo al perfil de edad identificado en el estudio la agencia debe segregar las
prescripciones de opiaceos que no respondan a procedimientos postquirdrgicos,
procedimientos diagnosticos que requieren sedacion, pacientes con cancer o cuidado paliativo
para identificar la poblacion mayor de 75 afios que esta recibiendo opioides por otras razones.
Esta accidon permitira la posible elaboracion de protocolos para manejo de dolor cronico en esta

poblacién.
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6.5 Objetivo Especifico Numero 4: Comparar la prevalencia de errores entre el sistema de
dosis unitaria y sistema automatizado en dispensacion de medicamentos en las etapas
del proceso farmaco terapéutico, prescripcion, transcripciéon, dispensacion y

administracion

La implantacion de nuevas tecnologias de informacion se ha incorporado a los sistemas de
salud como estrategias para mejorar el servicio clinico. En este estudio se compararon dos
procesos: dosis unitaria y sistema de dispensacion automatizada.

El resultado de la prevalencia de error entre el sistema automatizado de dispensacion y dosis
unitaria se reduce en todas las etapas del proceso farmaco terapéutico excepto en la etapa de
prescripcion. Para la etapa de prescripcion los errores registrados para el sistema automatizado
de dispensacion fueron de 88.1% y en dosis unitaria 68.3% (Tabla n® 24 y 25).

Para las demas etapas:( transcripcién, dispensacién y administracion) resultaron menos los
errores en dicho sistema al establecer la comparacién entre ambos procesos, (sistema
automatizado de dispensacion y dosis unitaria), los porcientos obtenidos fueron: transcripcion
(3.5% vs. 10.1%), dispensacion (2.2% vs. 6.7%) y para administracién 6.1% vs.14.9).

Se realizé una aprueba t para los errores de medicacion en los procesos de administracion de
medicamentos por las etapas farmaco terapéuticas, estableciendo un resultado con una
diferencia significativa entre un sistema y otro. El sistema automatizado de dispensacion de
medicamentos presenta menos errores de medicacion que en dosis unitaria en las etapas de
prescripcion y administracion. Para la etapa de prescripcidn con una t de 4.968, una
significacion bilateral de 0.000 y una diferencia media de 0.29731. Para la etapa de
administracion con una t de — 4.859, una significacion bilateral de 0.000 y diferencia media de -

0.13133. Este resultado es significativo pues demostramos que al utilizar sistemas
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automatizados de dispensacion aumenta considerablemente la seguridad en el proceso de

administracion de medicamentos y disminuye el riesgo de dafio a los pacientes.

6.6 Objetivo General: Valorar la seguridad en el proceso de administracién de

medicamentos utilizando un sistema automatizado de dispensacion

Actualmente las tecnologias de informacion de la salud se han identificado como un método
para reducir los errores en medicacion, asi como para mejorar la eficiencia y la calidad de
atencién que se brinda a los pacientes en los servicios de salud. Los resultados del estudio
muestran que para los procesos: de dosis unitaria y sistemas de dispensacién automatizada

en las etapas de dispensacion y administracion de la medicacion, por cada error que ocurre en
sistema automatizado ocurren dos errores en dosis unitaria. Para el proceso de dispensacion
se obtuvo una significaciéon de .011 y para el proceso administracion una de .006 el porcentaje
global del modelo es 54.4% (Tabla n° 27).

El analisis de chi cuadrado y correlaciones bivariadas entre el proceso de administracién de
medicamentos y las variables explicativas potenciales, permitieron identificar niveles de
significacion menores de 0.05 (p < 0.05) para turno de trabajo y la unidad clinica.
Especificamente, resalté el turno de 7-3 y las unidades clinicas de Medicina y Cirugia (Tabla n°
28).

Finalmente se consideraron todas las variables por etapa en el proceso farmaco terapéutico y
se identifico el porcentaje de clasificacion. El mismo establecidé en la regresion logistica binaria
un porcentaje global de clasificacion en el modelo de 62.3% indicando que el porcentaje mas
alto de errores en medicacion ocurre en el turno 7-3, en las unidades de medicina y cirugia.

Este resultado es cénsono con el perfil de edad de los pacientes, personas mayores de 75
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afnos (grafico 1) con condiciones crénicas (Tabla n° 13) quienes son ingresados al hospital en
(estas plantas) unidades clinicas.

La implantacion de la tecnologia y su integracion en el proceso de farmaco terapéutico para el
uso seguro de medicamentos permitio en este estudio demostrar que su instauracion y la
reingenieria de procedimientos influyen en un resultado favorable para el paciente y familia.
Nuestro estudio cumple con una de las seis areas de investigacion que establece la
Organizacion Mundial de la Salud para el ano 2009, Errores en medicacién y efectos adversos
de la medicacion (152) puesto que se estimo la distribucion de error en medicacion y se utilizé
la taxonomia de NCCMERRP para establecer las categorias de severidad de error para clasificar
dafios.

Los resultados del estudio permitiran el analisis a la mayoria de los hospitales en Puerto Rico,
sobre la incorporacién sistemas de dispensacion automatizado para el proceso de
dispensacion y administracion de medicamentos, no solo tomando en consideracion el impacto
en reduccién econdémica, reduccion de tiempo en el proceso farmaco terapéutico (farmacia y
enfermeria) entre otros sino considerando ademas la seguridad de sus pacientes ya que este
cambio de proceso minimiza la incidencia y el impacto de dafio al paciente logrando asi un

sistema confiable de prestacion de servicios de salud.
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Capitulo 7. Conclusiones

Consideraciones previas:

En este estudio se planteé como objetivo general: Valorar la seguridad en el proceso de
administracién de medicamentos utilizando un sistema automatizado de dispensacion.
Esta pregunta de investigacion se realizd considerando que en Puerto Rico las Instituciones
hospitalarias han cambiado los sistemas de dispensacién de medicamentos de dosis unitaria a
sistemas automatizados, sin embargo, no hay evidencia cientifica de la significancia del cambio
de proceso de un sistema dosis unitaria a un sistema automatizado de dispensacioén y como la
implantacién de esta estrategia demuestra la seguridad y eficiencia del proceso de
administracion de medicamentos. A modo general la literatura establece que los gabinetes
automatizados de dispensacion de medicamentos representan una practica ejemplar (Best
Practice) para mejorar la seguridad de los medicamentos. Las instituciones hospitalarias
siempre han realizado la identificacion de irregularidades del proceso farmaco terapéutico
(prescripcion, trascripcion, despacho y administracion) como parte de la calidad asistencial, sin
embargo, no se tiene un perfil general del impacto de la integracién de esta tecnologia en el
servicio de salud. En relacion a los diferentes objetivos planteados en el estudio los hallazgos
permiten establecer las siguientes consideraciones previas a las conclusiones definitivas:
7.1 Objetivo especifico numero 1 Estimar la distribucion de errores en medicacién de
acuerdo a las etapas del proceso farmaco terapéutico, prescripcion, transcripcion,
dispensacién y administracion.
1. El nimero de errores en medicacion presenté un patrén de cambio cercano al 50% en
todas las etapas del proceso farmaco terapéutico excepto en la etapa de prescripcion.
Validando asi que el uso de la tecnologia apoya la reduccion de errores en medicacion

promoviendo la seguridad de pacientes y una mejor practica profesional.
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7.2 Objetivo especifico numero 2 Estimar la distribuciéon de errores en medicacién de
acuerdo a las etapas del proceso farmaco terapéutico, prescripcion, transcripcion,

dispensacién y administracion.

Etapa de prescripcion:

1. Los errores en la etapa de prescripcién son los mas frecuentes, seguidos de los de
administracion y transcripcion.

2. La falta de frecuencia para la administracion de la medicacion representa el porcentaje
mayor en las prescripciones, para ambos procesos: sistema de dispensacion
automatizada y dosis unitaria.

3. La utilizacién de la abreviatura QD en la etapa de prescripcidon resulta en un error para
la frecuencia de administracién de la medicacion.

Etapa de transcripcion:

4. El sistema de dispensacion de medicamentos resulta con un numero menor que el
sistema de dosis unitaria en la etapa de transcripcion, excepto por no realizacién de la
trascripcion, que para ambos procesos resulto igual.

Etapa de dispensacion:

5. El sistema automatizado de dispensacion de medicamentos presentd una disminucion

de error de 50%.
Etapa de Administracion:

6. El sistema de dispensacién automatizado reduce el numero de errores por omisiones de
la medicacion.

7. El sistema de dispensacion automatizado permite que se cometan menos errores bajo

el elemento de factor humano.
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7.3 Objetivo especifico numero 3 Identificar los errores en medicacién en funcién del
servicio clinico, y sus consecuencias en la cadena farmaco terapéutica de acuerdo a la
clasificacion del National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCCMERP) de acuerdo a las categorias de dafio
1. El propdsito de esta taxonomia es proporcionar analisis de los informes de errores de
medicacion utilizando un lenguaje estandar y una estructura de los datos relacionados
con el error de medicacion para su uso en el desarrollo de bases de datos.
La clasificacion de dafo elaborada por el National Coordinating Council for Medication
Error and Reporting Prevention (NCCMERP) en los Estados Unidos, permite establecer
la severidad del error en dos renglones. El primero con cuatro categorias que no
ocasionan dafo al paciente y el segundo con cinco categorias donde ocurre dafo.
El estudio evidencio una diferencia bajo la clasificaciéon de no dafio al paciente donde la
categoria de error cambia de un sistema a otro. El sistema de dosis unitaria present6 un
37.7% en la categoria de dafio B, mientras que el sistema automatizado de
dispensacion de medicamentos presento un 55.6% en la categoria de dafio A. Este
hallazgo es indicativo de que los sistemas automatizados tienen una tendencia a reducir
aquel tipo de error que supone dafos al paciente.
Este estudio nos ha permitido conocer la identificacién de riesgos a cometer errores en el
proceso de administracion de medicamentos en un sistema de dosis unitaria y a reducir los
mismos con la utilizacién de un sistema automatizado de dispensacién, ademas de considerar
la resiliencia del sistema que esta presente en todo momento del proceso farmaco terapéutico.
El Marco Conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente (Anexo 5)
facilita la explicacion del tipo de incidente y el resultado para el paciente. Los resultados para el
paciente contienen repercusiones parciales o totales atribuibles al incidente, dichos resultados

se clasifican de acuerdo al tipo de dafio, impacto social o0 econémico.
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Por otra parte, la Organizacion Panamericana de la Salud establece consenso sobre el término
seguridad de paciente: es la reduccion de riesgo de dafios innecesarios relacionados con el
cuidado de la salud al nivel/grado minimo aceptable (153).

La literatura establece que la pobre comunicacion en los servicios de salud puede resultar en
procedimientos innecesarios, tratamiento y servicios; admisiones hospitalarias, readmisiones
evitables, asi como errores en medicacion que ocasionan dafio a los pacientes, el dafio puede
ocasionar alguna lesion grave e inclusive hasta la muerte. Para desarrollar una mejor practica
el Institute for Safe Medication Practice (ISMP) ha identificado unas categorias de
medicamentos de alto riesgo, las cuales pueden ocasionar dafios a pacientes, ellos son: las
insulinas, opiaceos, anticoagulantes y sedantes.

El perfil sociodemografico de los sujetos del estudio correspondié a personas en el grupo de
edad de 75 afios o mas, con condiciones de salud cronicas quienes dentro de su tratamiento
reciben medicamentos de alto riesgo resaltando el grupo de opiaceos. La mayoria de los
diagnésticos identificados son condiciones cronicas que ocasionan dolor clasificando el mismo

como un dolor crénico.

Con el propésito de realizar una mejor practica profesional la literatura establece que se debe
identificar los riesgos y beneficios del uso de opioides para el manejo del dolor crénico, mejorar
la seguridad y la eficacia del tratamiento del dolor, y reducir los riesgos asociados con la terapia
de opioides a largo plazo. Los resultados de las terapias de opioides pueden ser: posible
adiccion, sobredosis, otros dafios, estos incluyen: alteraciones gastrointestinales, caidas,
fracturas, accidentes de vehiculo de motor, alteraciones endocrinas, infecciones, accidentes
cerebro vasculares y dafio cognitivo. Puesto que la poblacion es de viejos, vulnerables a estos
posibles danos, se exhorta a la facilidad de salud a que realice un estimado de pacientes

tomando en consideracion los datos demograficos y comorbilidades. Los expertos recomiendan
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realizar investigacion en estas areas para identificar, evaluar y estimar el costo beneficio de las
intervenciones multidisciplinarias, desarrollar y validar herramientas para identificar pacientes a
riesgo y como resultado estimar la efectividad y el dafio del uso de medicamentos opiaceos.
Esto es una alternativa para disefar un estudio e investigar la identificacion de riesgo y
desarrollar estrategias de mitigacion que tiene un efecto en el paciente y a su vez en la salud
publica. Por ejemplo, en Espafa el Proyecto MARC publicado en el afo 2014 elaboré una lista
de medicamentos de alto riesgo para los pacientes con patologias crénicas en los que se debe
priorizar la implantacién de practicas efectivas para la de prevencion de errores (154). La lista
final de medicamentos de alto riesgo para pacientes cronicos esta dividida por grupos: tiene
grupos terapéuticos y medicamentos especificos. Bajo grupo terapéutico se incluye:
Antiagregantes plaquetarios (incluyendo aspirina), Anticoagulantes orales, Antiepilépticos de
estrecho margen (carbamazepina, fenitoina y valpréico), Antiinflamatorios no esteroideos
Antipsicéticos Benzodiacepinas y analogos, R-Bloqueantes adrenérgicos, Citostaticos orales,
Corticosteroides largo plazo (= 3 meses), Diuréticos del asa, Hipoglucemiantes orales,
Inmunosupresores, Insulinas y Opioides. Para Medicamentos especificos: Grupos terapéuticos,
Amiodarona / dronedarona, Digoxina Espironolactona /eplerenona y Metotrexato oral (uso no

oncoldgico) (154).

Con la finalidad de realizar intervenciones seguras en Espafa el Ministerio de Sanidad publico
en el afo 2015 un informe sobre Practicas seguras para el uso de opioides en pacientes con
dolor crénico (155). La finalidad del mismo es prevenir los errores de medicacién y en
consecuencia, reducir los eventos adversos prevenibles causados por estos medicamentos en
el Sistema Nacional de Salud. Se identificaron 122 practicas que estructuraron en ftres
secciones ellas se desglosan a continuacién:

1. Practicas dirigidas a las instituciones sanitarias
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1.1. Implantar practicas seguras para el manejo de los analgésicos opioides
2. Précticas dirigidas a los profesionales sanitarios
2.1. Practicas generales orientadas a los procedimientos
2.1.1. Mejorar la seguridad del manejo de opioides en todos los procesos de su
utilizacion
2.1.2. Asegurar una adecuada conciliacion de los tratamientos con opioides en
las transiciones asistenciales.
2.1.3. Asegurar la participacion de los pacientes en el tratamiento y educarlos en
el uso seguro de los opioides
2.2. Practicas especificas sobre medicamentos asociados a errores
2.2.1. Practicas seguras para el uso de morfina
2.2.2. Practicas seguras para el uso de parches de fentanilo
2.2.3. Practicas seguras para el uso de oxicodona
2.2.4. Practicas seguras para el uso de hidromorfona
3. Practicas dirigidas a los pacientes y familiares o cuidadores

3.1. Tomar parte activa en el tratamiento y conocer adecuadamente la medicacion
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7.4 Objetivo especifico nimero 4: Comparar la prevalencia de errores entre el sistema de
dosis unitaria y sistema automatizado en dispensacién de medicamentos en las etapas
del proceso fdrmaco terapéutico, prescripcion, transcripciéon, dispensacién y

administracion

1. El sistema automatizado de medicamentos es mas eficiente, la prevalencia de error
entre el sistema automatizado de dispensacion y dosis unitaria se reduce en todas las
etapas del proceso farmaco terapéutico excepto en la etapa de prescripciéon. Para la
etapa de administracion en sistema automatizado se registré un 6.1% vs.14.9% en
dosis unitaria. Estableciendo una reduccion de error en esta etapa de 8.8%

2. Se evidencid que para las etapas de dispensaciéon y administracion de la medicacion
por cada error que ocurre en sistema automatizado ocurren dos errores en el sistema
de dosis unitaria.

Estos hallazgos permiten conocer el impacto de la integracion en esta tecnologia en Puerto
Rico, puesto que la mayoria de las veces las instituciones de salud trabajan con los resultados
de investigaciones y estrategias implantadas en Estados Unidos. En ocasiones se dificulta su

implantacidn pues la misma no responde a la realidad del sistema de salud en la isla.

Se sefalan areas de oportunidad que permiten a las instituciones hospitalarias el desarrollo de
estrategias para realizar intervenciones mas seguras fundamentadas en el cuidado centralizado

en el paciente, como describe el nuevo modelo de salud cimentado en la seguridad.

En el ano 2008 el Institute for Safe Medication Practice (ISMP) establecio la importancia de la
medicién antes y después de la implantacion de un sistema de dispensacion de medicamentos
para optimizar los procesos relacionados a la gestion de manejo de medicamentos por parte

del equipo interdisciplinario. Establecido que este proceso ayuda a demostrar la seguridad y
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eficiencia del proceso de uso de medicamentos. El proceso de medicion permite: identificar el
flujo de trabajo apropiado teniendo en cuenta el entorno de unidad clinicas (plantas), censo, el
numero de personas que acceden el sistema, redefine el flujo de trabajo clinico y pueden
desarrollarse politicas y procedimientos para remocién de medicamentos del sistema
automatizado de dispensacion y transporte hacia el paciente. Se define el flujo de trabajo y se
establece el tiempo de recarga del sistema en coordinacion con el flujo de trabajo de
enfermeria, puesto que el equipo puede configurarse por tipo de caja y/o la ubicacién de varios
medicamentos, identificar las mejores practicas clinicas que puedan ayudar a lograr el mas alto
nivel de seguridad de paciente y al Profesional de la salud al utilizar sistema automatizado de
dispensacion, realizar evaluaciones de seguimiento maximizando los beneficios de la
tecnologia a través de la evaluacién de procesos para cumplir con las mejores practicas al usar
los sistemas automatizados de dispensacion (123). Tal como establece esta organizacion el
estudio evidencio la efectividad de los sistemas automatizados, como una practica clinica que

favorece la seguridad del paciente.

7.5 Objetivo General: Valorar la seguridad en el proceso de administraciéon de

medicamentos utilizando un sistema automatizado de dispensacion

Definitivamente se evidencia que el uso de la tecnologia de informacién sanitaria es mas
eficiente y disminuye los errores en la cadena farmaco terapéutica, validando que la utilizacion
de sistemas automatizados de dispensacion de medicamentos representa una practica
ejemplar para mejorar la seguridad de los pacientes. En Espafia el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, publico en el afio 2015 un documento sobre: Estrategias de

Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud Periodo 2015-2020 (156). EI mismo
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presenta seis lineas estratégicas internacionales para la seguridad de paciente. A continuacion,

se presenta una lista de ellas:

Linea Estratégica 1: Cultura de Seguridad, factores humanos, organizativos y formacion

Linea Estratégica 2: Practicas clinicas seguras

Linea Estratégica 3: Gestion del riesgo y sistemas de notificacion y aprendizaje de los

incidentes

Linea Estratégica 4: La participacién de los pacientes y ciudadanos por su seguridad.

Linea Estratégica 5: Investigacion en seguridad del paciente

Linea Estratégica 6: Participacion internacional

Bajo la linea estratégica internacionales para la seguridad de paciente, el nimero cinco indica

investigacion en seguridad del paciente. Estas deberian incluir aspectos para mejorar el

conocimiento sobre: la magnitud y las caracteristicas del riesgo clinico, la comprensién de los

factores que contribuyen a la aparicion de los incidentes relacionados con la seguridad del

paciente, el impacto de los eventos adversos sobre el sistema sanitario y la identificacion de

soluciones coste-efectivas, factibles y sostenibles para lograr una atencién mas segura. En las

recomendaciones incluyen el desarrollo de estudios de investigacion que permitan:

1. Cuantificar la magnitud y las caracteristicas del riesgo clinico y sus tendencias.

2. Mejorar la comprension de los factores que contribuyen a la aparicion de los incidentes
relacionados con la seguridad del paciente.

3. Evaluar el impacto econdmico de los eventos adversos sobre el sistema sanitario.

4. Evaluar el impacto, la efectividad y la sostenibilidad de las practicas, procedimientos y
soluciones implementadas para mejorar la seguridad del paciente.

El estudio realizado cumple con la linea estratégica numero cinco y con la cuarta etapa cuya

recomendacioén es: evaluar el impacto, la efectividad y la sostenibilidad de las practicas,

procedimientos y soluciones implementadas para mejorar la seguridad del paciente.
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El estudio realizado, evalio la efectividad y el cambio de método en el proceso de
administracion de medicamentos, puesto que determind la eficiencia de la utilizacion de un
sistema automatizado de medicamentos fomentando asi la seguridad de pacientes.

La Organizacion Mundial de la Salud publicé en el afio 2014 un documento titulado: Reporting
and learning systems for medication errors: the role of pharmacovigilance centres (157). Este
hace referencia a la evaluacién de las etapas del proceso farmacoldgico, a la utilizacion de las
guias de las agencias: ISMP, JCHAO, National Patient Safety Agency, Safety and a Healthcare
Quality Council, asi como también al marco conceptual de seguridad elaborado por ellos.
Promueve la identificacién y reporte de errores, su analisis, identifica los medicamentos que
pueden ocasionar dafo, aplica el modelo de J. Reason para analizar los factores que
contribuyeron a dafios. Ademas, utiliza el diagrama del pescado del National Patient Safety
Agency (2010) para evaluar los factores que pusieron en riesgo la seguridad del paciente lo
que permite el desarrollo de estrategias de prevenciéon para la seguridad del paciente.
Finalmente elaboran un diagrama conceptual de cuatro niveles de asociacién necesarios para
lograr un sistema que permita un buen control y gestién de los errores en medicacion. Este
informe valida como deben ser evaluados los factores latentes en las organizaciones de salud,
donde las deficiencias (fallas) radican en el propio sistema y no necesariamente en los
profesionales de la salud que ofrecen sus servicios a la poblacién general.

El National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP)
presentan un nuevo paradigma la relaciéon de errores en medicacion y evento adverso, donde

los eventos adversos pueden ser prevenibles o no y otros con potencial a causar dafios (158).
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Fuente: National coordinating council for prevention error reporting and prevention. Contemporary View
of Medication— Related Harm A New Paradigm. Disponible:

http://www.nccmerp.org/sites/default/files/nccmerp_fact_sheet 2015-02-v91.pdf

Figura n° 16 Relacion entre errores en medicacion y eventos adversos de

medicamentos, el potencial a eventos adversos prevenibles, o no prevenibles

Los factores de comunicacién y humanos siempre estaran presentes en el proceso de
medicacion. El advenimiento de la tecnologia en el campo de la salud permite mejorar los
servicios y ser mas eficiente. El factor de comunicacion continua mejorando con el uso de la
tecnologia sin embargo el factor humano siempre estara presente, corresponde a las
Instituciones Educativas formar a los profesionales sanitarios en este aspecto y favorecer la
incorporacion de los principios del factor humano a las organizaciones teniendo en cuenta
aspectos fisicos (disefo, equipos, etc.), aspectos cognitivos (estado y situacion del profesional,
habilidades de comunicacion, trabajo en equipo (“del equipo de trabajo al trabajo en equipo”), y
aspectos organizativos (cultura de la organizacién) (156) todo esto con la finalidad de mejorar

la seguridad y ofrecer un cuidado de calidad a los pacientes.
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Con este estudio hemos atendido un objetivo general de investigacion que es medir la
eficiencia en el proceso farmaco terapéutico utilizando un sistema automatizado de
dispensacion. La administracion de medicamentos a través de las tecnologias de informacion
necesita estudiarse con diferentes métodos de investigacion. En el estudio hemos utilizado un
metodo descriptivo donde se midié un cambio de proceso en un escenario hospitalario.

El mismo nos permitié responder que en efecto los sistemas automatizados son mas seguros al
considerar los elementos de comunicacién y el factor humano como circunstancias que colocan
en riesgo la seguridad en el proceso de administracién de medicamentos.

Creemos que deben continuar realizando mas estudios en las fases de la comunicacion,
dispensacion y administracion de medicamentos. La dispensacion automatizada es una
practica que continuara evolucionando, su implantacién ha permitido identificar medidas para
mejorar la seguridad del paciente y ser mas eficientes en el proceso de administracion de

medicamentos proveyendo asi seguridad a la poblacion a la que servimos.

Enumeracion de las conclusiones:

Valoradas las consideraciones previas y una vez analizados pormenorizadamente los

resultados se extraen las siguientes conclusiones:

1. El uso del sistema automatizado de dispensacion reduce los errores en medicacion.

2. El sistema automatizado de medicamentos es mas eficiente, la prevalencia de error
entre el sistema automatizado de dispensacién y dosis unitaria se reduce en todas las
etapas del proceso farmaco terapéutico excepto en la etapa de prescripcion.

3. Se evidencié que para las etapas de dispensacion y administracion de la medicacion
por cada error que ocurre en sistema automatizado ocurren dos errores en el sistema

de dosis unitaria.
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4. Los sistemas automatizados reducen el tipo de error que supone dafios al paciente.

5. El uso de la tecnologia de informacion sanitaria es mas eficiente y disminuye los errores
en la cadena farmaco terapéutica, validando que la utilizacibn de sistemas
automatizados de dispensacion de medicamentos representa una practica ejemplar

para mejorar la seguridad de los pacientes

205



Tesis Doctoral: Valorar la Seguridad en el Proceso Administracién de Medicamentos utilizando un sistema Automatizado de
Dispensacion

Capitulo 8. Limitaciones

Las limitaciones son areas a mejorar que en si mismas son oportunidades que tiene la
investigadora y otros futuros investigadores al desarrollar un tema de estudio como este.

Las limitaciones identificadas fueron las siguientes:

1. El tiempo para la recopilacion de datos fue muy corto ya que la muestra fue una
considerable (tamafo) al evaluar un cambio de proceso.

2. Se requiri6 mas tiempo del establecido (2 visitas semanales) para completar la
recopilacion de datos.

3. Lailegibilidad de prescripciones médicas anejadas al informe de discrepancia de
Farmacia.

4. La Hoja de Recogida de Datos para la Deteccion de Discrepancias de Medicamentos en
Sistema Unitarios y Automatizados, no consideré todas las posibilidades de error en
Medicacion, sino aquellos mas comunes. Algunos criterios importantes sobre la
categoria de seguridad se consideraron bajo otros en cada etapa del proceso farmaco

terapéutico.

206



Tesis Doctoral: Valorar la Seguridad en el Proceso Administracién de Medicamentos utilizando un sistema Automatizado de
Dispensacion

Capitulo 9. Recomendaciones

Cuando se aborda el tema de reduccién de errores en medicacion, es necesario reconocer la
extraordinaria complejidad que tienen los sistemas de utilizacion de los medicamentos en los
hospitales. Los resultados del estudio nos han permitido analizar como la estrategia de la
incorporacion del uso de las tecnologias de informacion en la salud nos ayuda a la reduccion
de errores en el proceso de administracion de medicamentos. Ademas de una descripcion del
perfil de pacientes que atendemos a diario en las facilidades de salud en Puerto Rico, puesto
que identifica las caracteristicas de salud de la poblacidon que deben ser consideradas para
mejorar las intervenciones y minimizar los errores en el proceso de administracion de
medicamentos. Hemos identificado algunos puntos débiles del sistema que permiten redisefar

algunos procesos de forma tal continuemos mejorando la seguridad en el proceso de

administracion de medicamentos, a continuacion, algunas recomendaciones:

1. Incorporacién de la prescripcion electréonica, Computerized Provider Order Entry CPOE
(por sus siglas en inglés) integrada al eMAR vy el sistema informatico de farmacia, ello
permitira disminucion de error en las prescripciones (uso de abreviaturas, frecuencia de
administracion de medicamentos, implantar procedimientos estandarizados con los
medicamentos de alto riesgo)

2. En conjunto con el establecimiento de CPOE utilizar codigo de barras que permitan
garantizar la seleccién correcta del medicamento, dosis, via y frecuencia en el momento
de la administracién

3. Para mejorar la practica (Best Practice) impulsar el abordaje de iniciativas de mejora de
la seguridad del uso de medicamentos, especialmente en pacientes mayores con

condiciones crénicas. Se recomiendan las siguientes iniciativas:
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A. Elaboracion de Guias para reducir los eventos con medicamentos de alto riesgo

1.

Desarrollar algun tipo de protocolo estandandarizado para poner en practica con

medicamentos de rescate tales como:

1.1 Narcan (Naloxone) antidoto de los opiaceos.

1.2 Para episodios de hipoglicemia, si el nivel de glucosa es menor de 70 mg/dL,
ingerir de inmediato 3 o 4 tabletas de glucosa, 1 porcion de glucosa en gel, la
cantidad equivalente a 15 gramos de carbohidratos (159).

1.3 Romazicon (flumazenil) antidoto para los benzodiacepinas

1.4 Establecer con el medico el uso de vitamina k como rescate en situaciones
donde haya sangrado
Este protocolo facilitaria la intervencion clinica, las maquinas de
dispensacion automatizada poseen una funcién donde se pueden hacer Kkit.
Se pueden colocar estos medicamentos en la maquina bajo esta funcioén,
solo para utilizar cuando se activa el protocolo. Esta accién permite realizar
un proceso mas eficiente y seguro para el paciente

1.5 Para atender el factor humano elaborar una herramienta o politica que
permita a los Profesionales de Enfermeria establecer un procedimiento sin
tener que confiar en su memoria al trabajar con medicamentos de alto riesgo.
Realizar un doble cotejo de medicamentos (Puede desarrollarse alguna lista
que describa los pasos que se realizan para uso adecuado del
medicamento). Ej. Puede tener un color distinto en la maquina de
dispensacion automatizada, que permita al profesional identificar que debe
hacer el doble cotejo (160).

Para el diseno /elaboracion de esta politica debe considerarse factores

humanos que se aplican a la seguridad del paciente:
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1.5.1 El uso de disefio es participativo, lo que incluye el usuario (s) en el
proceso de disefio
1.5.2 El disefio de la normalizacion y la sencillez
1.5.3 Disefio de la seguridad; es decir, las salvaguardias tecnoldgicas uso
que obligan al usuario a realizar la accion correcta y evitar que el
usuario cometa un error
1.5.4 Entender sus usuarios
1.5.5 Saber cuando y por qué las cosas van mal
1.5.6 Hacer mas facil para el personal hacer lo correcto
1.5.7 Permite a los profesionales de la salud defensores (advocate) de la
seguridad
1.5.8 Apreciar el trabajo en equipo
1.5.9 Pensar en la integracion de todo
1.5.10 Llevar a cabo el cambio
2. ldentificacién de pacientes con dolor crénico, que no tengan condiciones
terminales, cancer, o estén en cuidado paliativo con el propdsito de utilizar
menos opioides para el manejo de dolor. Esta accion ayudara a la posible
reduccion de complicaciones para la poblaciéon de adultos mayores de 65 afios o
mas. Para la elaboracion de estas guias debe formarse un equipo
interdisciplinario, donde estén representadas las disciplinas de farmacia,
medicina, enfermeria y nutricionista, ademas de personal administrativo de la
Institucion.
B. Continuar educando a los profesionales de enfermeria en el manejo de pacientes
con medicamentos de alto riesgo como una estrategia para realizar practicas

seguras utilizando material de ensefianza existente (161).
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4. Considerar alternativas para los medicamentos de alto riesgo en la poblacion de viejos
segun establecido en la literatura (162).

5. Evaluar los eventos adversos a medicamentos que ocasionan dafio de una forma mas
eficaz. Se realiza con el seguimiento a los eventos adversos a medicamentos con dafos
por cada 1000 dosis, lo largo del tiempo es una manera util de conocer si los cambios
que el equipo esta haciendo estan mejorando la seguridad del sistema de mediacidn.

La féormula es: el numero de eventos adversos identificados en una muestra de
pacientes, dividido por el numero total de dosis de medicamentos administrados a los

pacientes y el resultado se multiplica por 1000 (163).
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Capitulo 10: Prospectiva

El perfil de la poblacion encontrada en el estudio es una representaciéon de los pacientes que
atendemos en los escenarios clinicos, adultos mayores de 65 afios o mas. En pacientes
institucionalizados se identific6 que en la cadena farmaco terapéutica, el error que ocurre con
mayor frecuencia es el de prescripcion. De acuerdo a la literatura el mismo esta categorizado
como un error de comunicacién, la utilizacién de la abreviatura mas comun fue Q.D. La
utilizaciéon de un sistema automatizado de dispensacion disminuye los errores en medicacion
en las demas etapas de la cadena farmaco terapéutica: transcripcion, dispensacion y
administracion, entre ellos la omision (85), el estudio realizado asi lo demostro.

Proponemos se realicen estrategias de intervencion que promueven continuar mejorando el
proceso de administracion de medicamentos evitando errores, la implantacién de la
prescripcion electronica proporciona al paciente calidad en los servicios de salud y seguridad.
Se deben establecer estrategias de intervencién con el equipo multidisciplinario de caracter
educativo y farmaco terapéutico desarrollando guias de intervencién con el objeto de prevenir
errores de medicacion y/o complicaciones.

Elaboracién de guias para medicamentos de alto riesgo especificamente opiaceos para la
poblacién vieja con el objetivo de prevenir complicaciones en esta poblacion. Utilizar la
estrategia de” failure mode” para conocer complicaciones mas comunes en esta poblacion.
Fomentar el empleo de la implantacidn de la prescripcién electronica como herramienta para
reducir los errores en la cadena farmaco terapéutica.

Las tecnologias de informacion (IT, por sus siglas en inglés) nos proveen multiples beneficios
de cuidado al paciente. Entre ellas se encuentran: sistemas de facturacion y manejo de citas, el
expediente electrénico (EHR, Electronic Health Record, por sus siglas en ingles), dispositivos

médicos computarizados, sistemas de informacion de laboratorio, sistemas de imagenes para
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radiologia diagnostica y los sistemas de dispensacion automatizados. Este ultimo nos permite

reducir los errores en medicacién. Las tecnologias de informacion operan dentro de un sistema

entorno complejo en el campo de la salud. De cara al futuro para entender porque ocurren los

eventos en los sistemas de salud los investigadores han desarrollado un modelo socio técnico

para evaluar las tecnologias de informacion (164) (ver Anexo 6). El mismo es avalado por el

Agency Healthcare Research en los Estado Unidos, este consta de ocho dimensiones que se

describen a continuacion.

Modelo socio-técnico para evaluar las Tecnologias de Informacion en salud:

1.

Hardware y software (por ejemplo, computadoras, teclados, almacenamiento de datos,
software para ejecutar aplicaciones de Tl de salud)

Contenido clinico (datos, informacion y conocimientos de los sistemas de
almacenamiento de informacion

Hombre- Interface con la computadora (interfaces de hardware y software que permiten
a los usuarios interactuar con el sistema)

Personas (desarrolladores de software, personal del departamento de TI, clinicos,
personal de atencion médica, pacientes y otras personas involucradas en el desarrollo e
implantacién y uso de Tl de salud)

Flujo de trabajo y comunicacién (pasos seguidos para asegurar que los pacientes
reciban la atencion que necesitan en el momento en que la necesitan)

Politicas internas organizacionales, procedimientos, entorno y cultura (factores internos
de la organizacion, tales como presupuestos de capital, politicas de Tl y sistemas de
reporte de eventos, que afectan a todos los aspectos del desarrollo, implementacion,

uso y monitoreo de Tl de salud)
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7. Reglas externas y regulaciones (fuerzas externas, tales como las reglas federales y
estatales para asegurar la privacidad y las protecciones de seguridad, incentivos
federales de pago para estimular la adopcién de Tl en salud)

8. Sistemas de medicidon y monitoreo (procesos para medir y monitorear las funciones y

caracteristicas de estas funciones Tl de salud)

En resumen, se deben examinar incidentes de salud dentro del contexto del modelo socio-
técnico, este permitira a las organizaciones mirar mas alla del incidente para entenderlo en el
contexto de las personas que usan el sistema y las otras tecnologias y procesos que pueden
verse afectados por la tecnologia de informacion de salud. Proponemos que entender estas
interacciones permitird a las organizaciones una alta confiabilidad, hacer mejoras en sus
sistemas de Tl de salud cuando se identifican fallas en los sistemas que pueden causar dafio al
paciente, permitiendo asi lograr el objetivo que es y seguira siendo la seguridad de los
pacientes en los servicios de salud a la sociedad que servimos.

La informacion a través de la tecnologia permite considerar dimensiones claves en la
prestacion de servicios de salud (paciente, familia, organizaciones, poblaciones de pacientes,
conocimiento clinico, proceso de atencién) el ambiente en que la organizaciéon opera. Los
componentes de la infraestructura en la informatica proveen datos para desarrollar
investigacion y practica basada en evidencia identificando vias para lograr la eficiencia en el
uso de los sistemas y evaluando el beneficio de ellos (165).

La industria de la informatica ha desarrollado un software para trabajar con la seguridad del
paciente (166). Esta permite a las organizaciones sanitarias generar e implantar estrategias
para mejorar la prestacion de servicios, una atencién eficaz y especifica a través de la
aplicacion del proceso de calidad utilizando la metodologia de Plan —Do- Study- Act (PDCA, por

sus siglas en ingles). El mismo comienza con la captura inicial del incidente, retroalimentacion
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del paciente, proporciona una serie de técnicas enfocadas a brindar informacion, entender el
problema, disefiar estrategias de mejoramiento costo- efectivas, administrar la implantacion de
esas estrategias y medir su efectividad. La finalidad del mismo es mejorar la seguridad de los
pacientes, la colaboracion académica y de investigacién, puesto que los lideres en salud y en la
academia han reconocido que se urgencia de una manera mas rigurosa de responder a
incidentes adversos. Es por ello que la tecnologia permitird a todo tipo de sistemas sanitarios
investigar y analizar sus incidentes permitiendo a las organizaciones de salud hacer una
diferencia real en la seguridad de los pacientes. La tecnologia tiene el potencial de incrementar
la participacion de pacientes, facilitando el cuidado centrado en el paciente basado en
evidencia, cumpliendo asi con el modelo de para la transformacién del sistema de salud

basado en la seguridad.
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Anexo 2 — Hoja de Recogido de Datos para la Deteccion de Discrepancias de Medicamentos

en Sistemas Unitarios y Automatizados
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Anexo 3 — Carta de Autorizacion de la Facilidad Hospitalaria
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11 de febrero de 2016

Sra. Maribel Rodriguez RN, BSN, MSN
Estudiante Doctoral

Ciencias de la Salud

Universidad de Malaga

Estimado sefiora Rodriguez:

Evaluamos su solicitud para el proyecto de investigacion titulado: Valoracion de la
Seguridad en el Proceso de Administracién de Medicamentos Utilizando Sistemas
Automatizados de Dispensacion. Deseamos notificarle que estamos autorizando que el
Hospital del Maestro sea parte del taller para poder hacer su estudio. Garantizando el
anonimato y confidencialidad de los datos,

Estamos designando a la Leda. Diana Rivera, Directora de la Farmacia del Hospital,
como su Coordinadora en ¢l hospital. Una vez concluya su proyecto descamos se nos
provea una copia del mismo y que se realice una presentacion de los hallazgos al
Gabinete Ejecutivo del Hospital del Maestro.

Favor de realizar la coordinacion que corresponde con la Leda. Diana Rivera en el
Departamento de Farmacia. Gracias por elegir nuestra institucion para su proyecto.

Le deseamos mucho éxito.

Atentamente

//&- P .:‘-,,.- AL C.,
Jorge A< Torres Otero, MHSA
/l‘/ivec or Ejecutivo
JTO/rbe

c Lcda.: Diana Rivera Alsina, Rph
Directora de Farmacia

550 calle Sergio Cuevas Bustamanfe San Juan, PR 00918 « 787.758.8383 « www.hospitaldelmaestro.org
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Anexo 4 — Lista de “confused drugs names” por instancias de posible ocurrencia por proceso de

administracion de medicamentos

Proceso de administracion de

medicamentos

Medicamento Sistema
Dosis
Espafia Estados Unidos automatizado Total
Unitaria
de dispensacion

Advair Advicor 2 0 2
Aldactone Aldactacine 3 0 3
Amaryl Acovil, Ameride Reminyl 2 0 2
Antivert Axert 1 0 1
Aricept Aranesp, Azilect Aciphex, Azilect 2 5 7
Asacol Os-Cal 1 1
Atenolol Adolonta 1 0 1
Atrovent Natru-Vent 11 14 25
Azitromicina Azatioprina 1 0 1
Benadryl Benazepiril 12 7 19
Bupropion Buspirone 1 1
Cardizem Cardene 2 4 6
Cardura Coumadin 1 1

Carreidon,
Carduran 1 1

Condrosan
Carvedilol Captopril 1 0 1

Zyprexa,
Celexa Celebrex 1 0 1
Celebyx

Cisplatin(o) Carboplatino Carboplatin 2 0 2
Claritin (Loratadine) Claritin Eye 2 2 4
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Pais

Proceso de administracion de

medicamentos

Medicamento Sistema
Dosis
Espafia Estados Unidos automatizado
Unitaria
de dispensacion
(Ketotifen
fumarate)
Clobazam,
Clonazepam Clonidine, 1
Lorazepam
Colace Cozaar 1 1
Avandia,
Coumadin 3 2
Cardura
Cozaar CoVals, Fortzaar Colace, Zocor 4
Dactinomicina Daptomicina 1
Daptomycin Dactinomycin 1
Depakote Depakote ER 1 1
Desirel Seroquel 1
Bucometasana,
Dexametasona 3
Doxazosina
Diflucan Diprivan 3
Dilutol,
Digoxin Doxazosina, 4 4
Doxepina
Dioval, Zyban,
Diovan 1
Darbon
Dulcolax
Dulcolax (bisacodyl) (docusate 1 1
sodium)
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Proceso de administracion de
Pais
medicamentos

Medicamento Sistema
Dosis
Espafia Estados Unidos automatizado Total
Unitaria
de dispensacion
Dulcolax
Dulcolax (docusate sodium) 1 1 2
(bisacodyl)
Enalapril Anafranil Elavil, Ramipril 2 3 5
Epinefrina Efedrina 1 0 1
Epinephrine Ephedrine 1 0 1
Fentanyl Sufentanil 2 0 2
Fioricet Fiorinal 1 1
Flovent Flonase 1 1
Topamax,
Fosamax 2 0 2
Fosavance
Glipizide Glyburide 2 0 2
Glyburide Glipizide 1 0 1
Guaifenesin Guanfacine 1 1
Humalog basal,
Humulin,
Humalog Humalog mix, 18 30 48
Novolog
Humulina
Novolin,
Humulin 1 1 2
Humalog
Humalog mix
Humulin 70/30 1 0 1
75/25
Inderal Adderall 1 0 1
Invanz Simdax Avinza 16 12 28
Enjuvia,
Januvia 1 1
Janumet
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Proceso de administracion de

Pais
medicamentos
Medicamento Sistema
Dosis
Espafia Estados Unidos automatizado Total
Unitaria
de dispensacion
Keppra Kaletra Kaletra, Keflex 4 4
Klonopin Clonidine 1 1 2
Lamictal Lamisil 1 1
Lantus Latuda, Lente 19 13 32
Lasix Luvox 6 10 16
Levaquin Lariam 4 4
Lamotrigine,
Levothyroxine Lanoxin, 1 1 2
Liothyronine
Levetiracetam,
Levotiroxina Levofloxacino, 1 1 2
Levomepromazina
1
Lipitor Loniten, Zyrtec 3 8
Lopid Lacipil 1 1 2
Lopressor Lyrica 2 2
Loratadina Lovastatina 1 0 1
Aprazolam
Lorazepam Lormetazepam Clonazepam, 2 0 2
Lovaza
Lovenox Levemir 10 32 42
Metformin Metronidazole 5 4 9
Metropolol
Metoprolol succinate 2 1 3
tartrate
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Pais

Proceso de administracion de

medicamentos

Medicamento Sistema
Dosis
Espafia Estados Unidos automatizado Total
Unitaria
de dispensacion
Metamizol,
Metronidazol 2 2
Metrotrexato
Metronidazole Metformin 2 2
Methergin,
Metotrexato Metrodinazol, 1 0 1
Mitoxantrona
Mirapex Miralax 1 0 1
Hydromorphone,
Morphine non
concentrate oral
Morfina 5 1 6
liquid, Morphine
oral liquid
concentrate
Narcan Norcuron 2 2
Neupogen Epogen 1 1
Neobrufén,
Neurontin Motrin, Noroxin 12 10 22
Nervobién
Normodyne Norpramin 1 0 1
Norvas Norvir, Novonorm 7 9 16
Norvasc Navane 7 8 15
Humulin,
Novolin 1 1 2
Novolog
Pentoxifilina Pectox lisina 1 0 1
Percocet Darvocet, Procet 3 7 10
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Proceso de administracion de

Pais
medicamentos
Medicamento Sistema
Dosis
Espafia Estados Unidos automatizado Total
Unitaria
de dispensacion
Phenergan
Efferalgan 16 8 24
(Fenergan)
Phenobarbital Pentotorbital 1 1
Pradax,
Plavix 12 4 16
Pradaxa, Paxil
Prednisone Prednisolone 1 0 1
Pristiq Prilosec 1 1
Procardia XL Protain XL 3 0 3
Lotronex,
Protonix 7 14 21
Protamine
Risperdal Rubifén Restoril 1 1
Sandimmun,
Sandostatin Sandimmune 4 2 6
Somatostatina
Cetirizine,
Sertraline 1 0 1
Soriatane
Sinemet Serevent Janumet 2 0 2
Singulair Sintrom Sinequan 1 6 7
Solu-Cortef Solu-Medrol 1 1 2
Depo-Medrol,
Solu-Medrol 13 5 18
Solu-Cortef
Fosamax,
Topamax Toprol XL 2 0 2
Tofranil, lopimax
Foradil, Tirodril,
Toradol Foradil 18 12 30

Tramadol
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Proceso de administracion de
Pais
medicamentos

Medicamento Sistema
Dosis
Espafia Estados Unidos automatizado Total
Unitaria
de dispensacion
Toradol,
Tapentadol,
Tramadol Trazodone 2 2 4
Tromalyt,
Xumadol
Tricor Tracleer
Tylenol Tylenol PM
Ultracet Duricef
Ultram Lithium
Wellbutrin SR Wellbutrin XL
Fanapt, Tenex,
Xanax
Zantac
Zantac Zarator Xanax, Zyrtec
Zegerid, Zetia,
Zestril Sutril
Zyprexa
Zitromax Zovirax
Zocor Rocoz, Zarator Cozaar, Zyrtec
Lipitor, Zantac,
Zerit, Zocor,
Zyrtec
Zyprexa, Zyrtec-
D
Zyvox Vioxx, Zovirax

Total




Medidas Adoptadas para reducir el error
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Anexo 5 —Marco conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente

Factor Humano /Comunicacidon

-  Infuyenes () TTTT====== p Orientan

Etapas Proceso Farmaco terapéutico

Errores fase de administracion
de medicamentos: prescripcion
(orden médica), transcripcion,
dispensacion (despacho),
administracion. Turnos de
trabajo. Profesional (Medico,
Farmacéutico, Enfermeria)

Caracteristicas
Demogréficas: (Edad, Sexo)
Diagnostico medico

Administracion
de
Medicamentos

v

Influyen en orientan
Y Despacho de Medicamentos por depto. Farmacia.
_____________ > Lectura de MAR (revision: Enfermeria y Farmacia) il
Influyen en i
v Lectura de MAR (Medication Administration Record) Orientan
""""" | Proceso de Reconciliacién de medicamentos (admision) —_—————————)p
Readback (prescripciones telefénicas)
Orientan ;
Organizacién: Automatizacion de la Orientan
+----- dispensacion de medicamentos
(as d R N T A >
Categorfas de Error (dafio) Pacientes: Disminucién de errores
NCCMERP (No dafio: a-d) Dafio en administracién
temporal permanente o
muerte e-i) Dosis Unitaria/
Sistema Automatizado
Influyen en Orientan
«----- Cambio en el Proceso de Administracién de medicamentos cambiando | =-=========- >
el sistema de Dosis Unitaria a Dispensacién Automatizada
Leyenda:

I:l Resiliencia del sistema (evaluacién proactiva y reactiva del riesgo)
ii Categorias reconocida y clinicamente pertinentes para la identificacion y localizacion de incidentes

O Informacién descriptiva

Las lineas continuas representan las relaciones semanticas entre clases. Las lineas de puntos representan el flujo de informacién

Fuente: WHO, 2009 ® Figura n° 2. Marco conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente.
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La finalidad del mismo es establecer un método de organizacién de datos e informacién sobre

seguridad de paciente que permita hacer analisis para:

1. Comparar datos de seguridad de paciente entre disciplinas, organizaciones, paises y a
lo largo del tiempo.

2. Analizar el papel que desempefian los factores humanos y de los sistemas de seguridad
de paciente.

3. Identificar posibles problemas de seguridad, fijar prioridades y concebir soluciones

relacionadas con la seguridad.

En el estudio utilizamos el marco conceptual para organizar los datos del cambio de proceso de
administracion de medicamentos, el mismo nos permitié analizar el papel que desempefian los

factores humanos en un cambio de proceso que promueve la seguridad del paciente.
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Anexo 6 — Modelo Socio Técnico de Seguridad

Phase 3:
Use HIT to
improve safety, ( ’

;4

J (

Use HIT safely &

Phase 1: -\ & ~/¥ External
Make HIT safe &5 € Rules &

Regulations

Sociotechnical
Work System

Fuente: Meeks DW, Takian A, Sittig D, et al. Exploring the sociotechnical intersection of patient safety and

electronic health record implementation. J Am Med Inform Assoc. 2014; 21 (el); e28—e34.
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