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PALABRAS CLAVE Resumen

Errores de Antecedentes y objetivos: Los errores de medicacion son el evento adverso mas frecuente de
medicacion; la asistencia sanitaria. La validacion farmacéutica (VF) busca reducirlos. Los objetivos fueron
Medicamentos de alta evaluar el impacto de la implementacion de una mejora de la calidad mediante una herramienta
relevancia clinica; de priorizacion automatica de la validacion (HPAV) de farmacos de alta relevancia clinica (FARC)
Seguridad del en pacientes hospitalizados en el tiempo hasta la intervencion farmacéutica (IF), y en el nUmero
paciente; de errores de medicacion detectados.

Farmacéutico clinico; Material y métodos: Estudio retrospectivo-observacional unicéntrico de dos fases. Fase preex-
Historia clinica posicion (F-Pre): VF de camas con dispensacion en dosis unitaria (octubre-2015/febrero-2016).
electrénica Fase postexposicion (F-Post): VF utilizando una HPAV de FARC en camas de hospitalizacion

(octubre-2016/febrero-2017).

Se seleccionaron los FARC del listado de farmacos de alto riesgo del Institute for Safe
Medication Practices. Los datos se obtuvieron del registro de IF (Access®) y de la prescrip-
cion electronica. Las variables recogidas fueron: edad y sexo de los pacientes, caracteristicas
del farmaco prescrito, tiempo hasta IF. Se compararon los resultados de ambas fases (pre- y
postexposicion).

Resultados: Se analizaron 477 IF en 404 pacientes, con una edad media de 65,9 +19,5 afos
(53,22% mujeres). El tiempo medio hasta IF fue de 25,6 +24,72hen laF-Prey 18,87 +£20,44h en
la F-Post (p=0,01). En la F-Pre se realizaron 106 IF (35,85% prevencion de reacciones adversas)
frente a 371 IF (39,62% conciliacion de la medicacion) en la F-Post.

Conclusiones: La herramienta de priorizacion automatica de la validacion de farmacos permitio
detectar e intervenir un mayor nimero de errores de medicacion en los pacientes hospitaliza-
dos. Ademas, se pudo reducir significativamente el tiempo hasta la IF.
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Impact of a quality improvement plan on the validation of drug prescriptions on the
safety of the hospitalised patient

Abstract

Background and objectives: Medication errors are the most common adverse events in health-
care. Pharmaceutical validation (PV) seeks to reduce them. The aims of this study were to
assess the impact of the introduction of an automated tool for the validation (VPAT) of the high
clinical relevance drugs prescription (HCRD) over time of pharmaceutical intervention (PI), and
to quantify the number of medication errors detected before and after its implementation.
Material and methods: A two phase retrospective-observational single centre study was desig-
ned. A pre-intervention phase (Pre-P): PV of beds with Unit Dose Dispensing (October 2015 -
February 2016), was followed by a post-intervention phase (Post-P): PV using a VPAT of HCRD
in hospital patients (October 2016 - February 2017).

HCRD were selected from the list of high-risk drugs of Institute for Safe Medication Practices.
The data was obtained from the PI record (Access®) and the computerised prescription. The
variables collected were: age and gender of the patients included, data of drugs prescription,
and time to PI.

Results: A total of 477 Pl were analysed in 404 patients, with a mean age of 65.9 +19.5 years
(53.22% women). The mean time up to Pl was 25.6 +-24.72 h in the Pre-P, and 18.87 +20.44 h in
the Post-P (P=0.01). In Pre-P, 106 Pl were performed (35.85% prevention of adverse reactions)
compared to 371 Pl (39.62% medication reconciliation) in Post-P.

Conclusions: The VPAT enabled a greater number of medication errors to be detected and

intervened in hospitalised patients, with a significantly reduced time to PI.
© 2020 FECA. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

Uno de los objetivos principales de los profesionales sani-
tarios es garantizar la seguridad del paciente. Para poder
cumplir con tal objetivo, se puede actuar de forma especi-
fica en los distintos niveles asistenciales y en las transiciones
entre estos niveles. Uno de los puntos criticos puede ser
velar por una farmacoterapia segura a través de la revision
de las prescripciones médicas.

Los errores de medicacion (EM) son el evento adverso
mas frecuente de la asistencia sanitaria’, pudiendo afectar
al curso clinico del paciente, a su calidad de vida o incluso
relacionarse con mayor mortalidad’. El estudio EMOPEM
cuantificé los EM observados en distintos hospitales durante
los afios 2007 a 2011, observandose estos con una frecuen-
cia de entre el 21,7 y el 35,6% en los distintos periodos
estudiados®. Centrandonos en los pacientes hospitalizados,
el estudio ENEAS mostro que los eventos adversos mas fre-
cuentes eran los relacionados con la medicacion (37,4%),
siendo mas de un tercio de estos prevenibles (34,8%)*.

Estos EM son susceptibles de ocurrir en cualquier etapa
del proceso farmacoterapéutico, destacando la prescrip-
cion, transcripcion y administracion®. La implantacion de la
prescripcion electronica asistida es una mejora que incre-
menta notablemente la seguridad del paciente, ya que
permite evitar errores de interpretacion de prescripciones
manuales e incorporar alertas predefinidas®. Innovaciones
tecnologicas mas avanzadas, como la implementacion de sis-
temas de soporte a la toma de decisiones clinicas’, ayudan
mas si cabe a reducir la probabilidad de EM. No obstante,
se trata de una herramienta compleja, que precisa de

softwares no disponibles en todos los centros y que no
resuelven errores clasicos como la conciliacion incorrecta
de la medicacion. La validacion farmacéutica, como filtro
de seguridad externo entre la orden médica y la adminis-
tracion enfermera, permite también prevenir otro tipo de
errores como son las dosis 0 pautas incorrectas por una mala
cumplimentacion del formulario electrénico.

Los servicios de farmacia hospitalaria ofrecen este filtro
de seguridad gracias al proceso de revision de tratamiento
de los pacientes ingresados conocido como validacion
farmacéutica®. Un proceso por el cual, disponiendo de la
informacién clinica del paciente (a través de las historias
clinicas, informes de atencion primaria) y aplicando el cono-
cimiento de la farmacoterapia en su conjunto caracteristico
de la profesion, el farmacéutico realiza una valoracion del
tratamiento del paciente y valida el tratamiento en caso de
considerarlo adecuado. En caso de que no sea asi, se rea-
liza una serie de recomendaciones al prescriptor para evitar
y solventar posibles errores de prescripcion, o adecuar el
tratamiento a las caracteristicas individuales del paciente
(pacientes ancianos, situacion de insuficiencia renal, etc.).
A este proceso se le conoce como intervencion farmacéutica
(IF)°.

Cabe destacar que existe una alta heterogeneidad de
patologias dentro del ambito hospitalario, el curso cli-
nico de las mismas es cambiante, la variabilidad en las
caracteristicas inter- e intraindividuales, la alta compleji-
dad terapéutica de los pacientes pluripatologicos, etc. Esto
hace que no todos los pacientes se beneficien en la misma
medida del proceso de revision del tratamiento farmacolo-
gico. Un ejemplo es el estudio de Delgado Silveira et al. en
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el que se pudo observar como la IF en la poblacion anciana
reduce significativamente los problemas relacionados con
los medicamentos'®. Se hace por tanto necesaria la prio-
rizacion de los pacientes en la validacion farmacéutica para
detectar EM en el menor tiempo posible. En vista de esto,
en nuestro servicio de farmacia se disefid una herramienta
para mejorar la calidad asistencial que permitiera focalizar
la actuacion en pacientes en tratamiento con farmacos de
alta relevancia clinica (FARC).

Los objetivos de este trabajo fueron evaluar si la utiliza-
cion de esta herramienta de priorizacion de la validacion de
FARC podia reducir el tiempo hasta IF y cuantificar el nimero
de EM detectados por el farmacéutico antes y después de su
implantacion. Asimismo, evaluar el grado de aceptacion de
las intervenciones realizadas.

Material y métodos

Se disend un estudio retrospectivo, observacional y unicén-
trico con dos fases.

Una fase preexposicion (septiembre-2015 a abril-2016):
en ella se utilizd un sistema de validacion convencional
en el que el orden de validacion va determinado por la
logistica de distribucion de medicamentos a los servicios cli-
nicos (sistema de dispensacion de medicamentos en dosis
unitaria, 800 camas). La segunda fase o fase postexposi-
cion (septiembre-2016 a abril-2017): correspondi6 a una fase
donde se implanté un filtro localizador que permite priorizar
la validacion de FARC, independientemente del sistema de
dispensacion.

Este estudio se realizd en un hospital universitario de
1.200 camas. En ambas fases, la validacion farmacéutica
se llevd a cabo por parte del Area de Validacion Farma-
coterapéutica (durante los dias laborables) y del personal
farmacéutico de guardia (dias no laborables) de forma inin-
terrumpida. En la fase postexposicion, la herramienta de
priorizacion de la validacion se utilizo en dos momentos del
dia (por la manana y por la tarde).

Farmacos de alta relevancia clinica

Los farmacos de alta relevancia clinica o FARC incluidos en
la validacion prioritaria fueron consensuados por el servicio
de farmacia a partir del listado de farmacos de alto riesgo
del Institute for Safe Medication Practices (ISMP). Estos
farmacos fueron: antineoplasicos orales, antiarritmicos de
estrecho margen terapéutico (digoxina), inmunosupresores,
farmacos para el tratamiento de la hipertension pulmonar,
antirretrovirales (tratamiento del VIH), farmacos para el tra-
tamiento de la hepatitis B y la hepatitis C.

Variables estudiadas

Los datos se obtuvieron de una descarga de prescripcio-
nes realizadas durante los periodos evaluados, del registro
de IF del servicio de farmacia (creado en Access®) y de la
prescripcion integrada en la historia clinica electronica. Las
variables recogidas fueron: edad, sexo, farmaco, grupo far-
macoldgico, tipo de intervencion realizada, tiempo hasta

que se realizo la intervencion y grado de aceptacion de
estas.

Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizo con el software IBM SPSS®
Statistics (Nueva York, Estados Unidos). La homogeneidad
entre las poblaciones se analizé6 mediante la prueba t de
Student y el test de chi-cuadrado. El estudio de asociacion
entre la variable cuantitativa «tiempo hasta IF» se calculd
mediante la prueba t de Student.

Los parametros que se estudiaron fueron el tiempo medio
hasta IF, las diferencias de tiempo medio entre ambas fases
y el grado de aceptacion, tanto globales como por grupos
terapéuticos. Se incluyeron en el estudio todos los datos
obtenidos, pero solo se analizaron los datos globales y los
de aquellos grupos terapéuticos sobre los que se habian rea-
lizado mas de 10 intervenciones en ambas fases del estudio.

Resultados

Se analizaron un total 477 intervenciones en 404 pacien-
tes (1,18 intervenciones/paciente) con una media de edad
de 65,9+ 19,5an0s, de los cuales el 53,22% fueron muje-
res. Se compararon los datos de ambas fases y se comprob6
que existian diferencias estadisticamente significativas en
las caracteristicas de los pacientes en cuanto a la edad y el
sexo en las fases comparadas (p=0,002 y p<0,05, respecti-
vamente).

En las tablas 1y 2 se recogen las intervenciones realizadas
por tipos y por grado de aceptacion, respectivamente, en
ambas fases, asi como las diferencias encontradas entre las
mismas. En la tabla 3 se recogen los datos de intervenciones
realizadas, grado de aceptacion y tiempo por intervencion
agrupados por grupos terapéuticos. Se recogen también las
diferencias halladas en cuanto al tiempo por intervencion.

En la fase preexposicion se realizaron un total de 106
intervenciones sobre los farmacos seleccionados, con un
tiempo medio por intervencion de 25,604 24,72 h. En la fase
postexposicion se realizaron un total de 371 intervencio-
nes sobre los farmacos seleccionados, con un tiempo medio
por intervencion de 18,87 4 20,44 h. Estas diferencias fueron
estadisticamente significativas (p=0,01).

Discusion

En términos globales, se pudo observar un descenso de 6,73 h
(p=0,01) en el tiempo hasta deteccion e intervencion sobre
EM de los farmacos seleccionados. Este descenso del tiempo
es particularmente destacado en los dos grupos sobre los
que mayor numero de IF se realizaron en ambas fases:
antiarritmicos (27,65h en la fase preexposicion vs. 22,47 h
en la fase postexposicion) e inmunosupresores (22,25h vs.
14,6 h, respectivamente). Por el contrario, no se observo
una disminucion de este tiempo hasta IF en los grupos de
antineoplasicos orales y farmacos antirretrovirales para el
tratamiento del VIH. En este analisis por grupos terapéuti-
cos, los resultados no fueron estadisticamente significativos.

Atendiendo al numero de IF realizadas y a su grado
de aceptacion, se realizaron un mayor numero de
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Tabla 1 Intervenciones farmacéuticas realizadas, por tipo de intervencion, en ambas fases
Tipo de intervencion Fase % Fase % Diferencias
preexposicion postexposicion
(n) (n)
Ajuste de dosis en insuficiencia renal 1 0,94 7 1,89 6
Conciliacion de la medicacion 13 12,26 147 39,62 134
Dosis inadecuada 19 17,92 48 12,94 29
Duplicidad de la prescripcion 4 3,77 19 5,12 15
Duracion inadecuada 3 2,83 6 1,62 3
Error en la administracion 0 0 2 0,54 2
Informativa o aclarativa de la prescripcion 0 0 38 10,24 38
Interaccion farmacologica 1 0,94 6 1,62 5
Omision de medicamento 6 5,66 2 0,54 —4
Pauta inadecuada 13 12,26 22 5,93 9
Prevencion reaccion adversa 38 35,85 66 17,79 28
Seleccion incorrecta por confusion 6 5,66 4 1,08 -2
Terapia secuencial 1 0,94 1 0,27 0
Via de administracion inadecuada 0 0 2 0,54 2
Otros 1 0,94 1 0,27 0
Total 106 100 371 100 265 (p=0,03)
Tabla 2 Intervenciones farmacéuticas aceptadas, por tipo de intervencion, en ambas fases y diferencia de porcentaje entre
ellas
Tipo de intervencion Fase % Fase % Diferencias
preexposicion postexposicion de %
(n) (n)
Ajuste de dosis en insuficiencia renal 0 0 1 14,29 14,29
Conciliacion de la medicacion 4 30,77 59 40,14 9,37
Dosis inadecuada 9 47,37 18 37,50 -9,87
Duplicidad de la prescripcion 1 25 12 63,16 38,16
Duracion inadecuada 0 0 2 33,33 33,33
Error en la administracion 0 0 2 100 100
Informativa o aclarativa de la prescripcion 0 0 21 55,26 55,26
Interaccion farmacologica 0 0 3 50 50
Omision de medicamento 3 50 2 100 50
Pauta inadecuada 4 30,77 9 40,91 10,14
Prevencion reaccion adversa 10 26,32 18 27,27 0,95
Seleccion incorrecta por confusion 4 66,67 1 25 —41,67
Terapia secuencial 1 100 0 0 —100
Via de administracion inadecuada 0 0 1 50 50
Otros 0 0 1 100 100
Total 36 33,96 150 40,43 6,47
(p=0,04)

intervenciones en la fase postexposicion (incremento abso-
luto de 265 intervenciones; p =0,03), obteniendo un grado
de aceptacion significativamente mayor en esta fase (incre-
mento absoluto del 6,47%; p=0,04). El hecho de que haya
habido un aumento importante en el nimero de interven-
ciones realizadas puede deberse al sistema de registro de
las intervenciones. En la fase preexposicion las intervencio-
nes se registraban de forma manual en la base de datos,
abriendo la posibilidad de que no se registraran el total de
IF realizadas por el limitado tiempo disponible para ello. Sin
embargo, en la fase postexposicion se desarrolld un sistema
informatico que permitio la automatizacion de este registro

desde la prescripcion electronica y, por tanto, el registro del
total de las IF realizadas.

En cuanto a los grupos terapéuticos, aquellos con IF mas
frecuentes coinciden en ambas fases: inmunosupresores y
antiarritmicos han sido los grupos con mayor nimero de
errores detectados. En los farmacos inmunosupresores se
observa un aumento importante de la proporcion de inter-
venciones realizadas (18,86% vs. 41,24%), con un mayor
grado de aceptacion de estas (25% vs. 44,44%). Dentro de los
antiarritmicos, hay un descenso de la proporcion de inter-
venciones realizadas (54,72% vs. 38,01%), pero se mantiene
un similar grado de aceptacion de estas (37,93% vs. 38,01%).
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Tabla 3
de este entre ambas fases

Intervenciones realizadas por grupos terapéuticos, porcentaje de aceptacion, tiempo por intervencion y diferencias

Grupo terapéutico Fase % acep- Tiempo hasta Fase % acep- Tiempo hasta Diferencias de
preexpo- tacion intervencion postex- tacion intervencion tiempo (horas)
sicion farmacéutica posicion farmacéutica [valor p]
(horas) (horas)
Antiarritmicos 58 37,93 27,65 141 32,62 22,47 —5,18 [0,18]
Antineoplasicos orales 2 0 27,32 21 19,05 28,67 1,36 [0,96]
Antirretrovirales VIH 15 53,33 15,51 24 62,50 17,44 1,93 [0,71]
Hepatitis B 5 0 48,81 10 50 18,04 —30,78 [0,12]
Hepatitis C 3 33,33 25,52 10 70 21,99 —-3,53[0,87]
Hipertension pulmonar 3 0 18,84 12 41,67 14,26 —4,59 [0,7]
Inmunosupresores 20 25 22,25 153 44,44 14,64 -7,61[0,12]
Total 25,60 18,87 —6,73 [0,01]

El hecho de que se mantenga el grado de aceptacion a pesar
de disminuir el nimero de intervenciones podria atribuirse
a que el cambio en la prioridad del proceso de validacion
(anteponer el alto impacto clinico de EM en estos grupos de
farmacos a la dispensacion de medicamentos a las unidades
de hospitalizacion) hace que se revisen los tratamientos con
mayor exhaustividad, interviniendo solamente en aquellos
errores que realmente suponen un peligro para el paciente.
De esta manera, se evitan intervenciones que no aportan
valor al proceso de validacion. En el caso concreto de los
antiarritmicos, otra probable explicacion es que en ambas
fases estos farmacos se revisaban diariamente al tratarse
de medicamentos potencialmente inapropiados (MPI) en la
poblacion anciana, por lo que su proceso de validacion no se
vio alterado por el estudio.

Haciendo el analisis de los tipos de intervenciones, se
observa nuevamente que los EM mas frecuentes detectados
e intervenidos mantienen un perfil similar en ambas fases.
No obstante, cabe destacar el mayor peso del proceso de
conciliacion de la medicacion para la deteccion de errores
en los pacientes ingresados, con un aumento del porcentaje
de este tipo de intervenciones (12,26% en la fase preexpo-
sicion frente al 39,62% en la fase postexposicion), teniendo
ademas un grado de aceptacion mayor (30,77% y 40,14%,
respectivamente).

En cuento al tiempo hasta intervencion, Pablos et al. rea-
lizaron un estudio en farmacos antirretrovirales VIH en el
que midieron el tiempo hasta la deteccion de errores de
conciliacion'', obteniendo una mediana de 68 h hasta detec-
cion e intervencion. No obstante, solo se ha podido acceder
al resumen del estudio en el momento de la redaccion del
articulo. No se han encontrado referencias a otros estudios
publicados que hayan analizado el tiempo hasta IF, por lo
que se puede decir que nuestro estudio es el primero que
cuantifica tanto la duracion de este proceso como la reduc-
cion de EM tras la implantacion del sistema de validacion
prioritaria.

Existen trabajos que han estudiado el grado de acepta-
cion de las intervenciones realizadas en diferentes niveles
asistenciales'> "3, Dentro del ambito hospitalario, Bertoldo
y Paraje obtuvieron un grado de aceptacion del 94-96%'*,
mientras que Gaspar et al. obtuvieron un 72,6%'>. En ambos
casos se contabilizaron las IF realizadas sobre cualquier tipo
de farmaco, siendo la comunicacion de estas de forma pre-

sencial y mediante parte interconsulta, respectivamente, y
mediante notas asociadas a la prescripcion electrdnica en el
caso de nuestro estudio. Esto podria explicar la diferencia
en el grado de aceptacion, ya que tanto la presencia fisica
en el equipo clinico como la rutina de lectura de partes
interconsultas facilitan la aceptacion de las IF realizadas.

A pesar de obtener un grado de aceptacion inferior a los
de la bibliografia consultada (40,43% en el periodo postex-
posicion), el proceso de validacion farmacéutica consta de
reconocimiento en nuestro centro y cuenta con buena valo-
racion por parte de los demas profesionales sanitarios’®, lo
que implica un importante papel del farmacéutico a la hora
de revisar los tratamientos.

La principal limitacién de nuestro estudio fue que el
proceso de validacion de tratamientos y, por tanto, la detec-
cion e intervencion de EM, solo era posible en las unidades
de hospitalizacién con prescripcion electrénica. A pesar de
que esta prescripcion se encontraba instaurada en toda la
hospitalizacion convencional, no se pudo acceder a las pres-
cripciones de ciertas unidades que utilizan habitualmente
estos farmacos, como las unidades de cuidados intensivos o
el servicio de urgencias, y no fue posible llevar a cabo la
revision de tratamientos y deteccién de posibles EM.

En conclusion, la implantacion de una herramienta de
priorizacion en la validacion permitié detectar e intervenir
un mayor nimero de EM en FARC, reduciendo significati-
vamente el tiempo hasta la IF. De los grupos terapéuticos
analizados, inmunosupresores y antiarritmicos de estrecho
margen terapéutico fueron los grupos en los que se observa-
ron mas EM, con una relevante reduccion en el tiempo hasta
IF a estos errores.
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