Universidad de Navarra

ERRORES DE MEDICACION: EVALUACION DE UN SISTEMA DE
NOTIFICACION Y ANALISIS DE LOS ERRORES EN UN HOSPITAL
UNIVERSITARIO

Carlos Lacasa Arregui

Tesis Doctoral






Universidad de Navarra

Departamento de Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Facultad de Farmacia

TESIS DOCTORAL

ERRORES DE MEDICACION: EVALUACION DE UN SISTEMA DE
NOTIFICACION Y ANALISIS DE LOS ERRORES EN UN HOSPITAL
UNIVERSITARIO

Trabajo presentado por D. CARLOS LACASA ARREGUI para
obtener el Grado de Doctor

Fdo.: D. Carlos Lacasa Arregui
Pamplona, 2016






Universidad de Navarra

Facultad de Farmacia

Dra. ANA ORTEGA ESLAVA, Profesora Titular de Farmacia y Tecnologia Farmacéutica de
la Universidad de Navarra,

Certifica:

Que el presente trabajo, titulado “ERRORES DE MEDICACION: EVALUACION DE UN
SISTEMA DE NOTIFICACION Y ANALISIS DE LOS ERRORES EN UN HOSPITAL
UNIVERSITARIO”, presentado por D. CARLOS LACASA ARREGUI para optar al Grado de
Doctor en Farmacia, ha sido realizado bajo su direccién en el Departamento de Farmacia
y Tecnologia Farmacéutica de la Universidad de Navarra. Considerando finalizado el
trabajo, autoriza su presentacion a fin de que pueda ser juzgado y calificado por el
Tribunal correspondiente.

Y para que asi conste, firma la presente:

Fdo. Dra. Ana Ortega Eslava
(Directora)

Pamplona, 2016






A mi esposa M2 Carmeny

a nuestros hijos Alvaro e Isabel






AGRADECIMIENTOS

A la Dra. Ana Ortega Eslava, Consultora del Servicio de Farmacia de la Clinica Universidad de
Navarra y directora de esta Tesis Doctoral, por su inestimable ayuda sin la que la realizacién de

este trabajo no habria sido posible. Mi mas sincero agradecimiento.

Al Dr. Antonio Idoate Garcia, Director del Servicio de Farmacia de la Clinica Universidad de
Navarray a la Dra. Azucena Aldaz Pastor, Consultora del mismo por todos estos afios de trabajo
que hemos compartido y de los que nunca me ha faltado su ayuda, estimulo, colaboracién y

apoyo. Gracias.

Al Dr. Joaquin Giraldez Deiré con quien me inicié en la farmacia hospitalaria y dirigié mis pasos

hacia la seguridad del uso del medicamento. Nunca me falté su dnimo y consejo.

A mis compafieras Dra. Irene Aquerreta, Dra. Marian Garcia del Barrio, Dfia. Maria Serrano y

Dra. Miriam Giraldez por su interés y compafierismo.

A mis companeras Dfia. Amaya Echeverria, Dfia. Marta Luri, Dfia. Cristina Burgui, Diia. Rocio
Pellejero, Dfia. Ana Idoate, Diia. Irati Irigoyen, Diia. Ane Gutiérrez y Dia. Beatriz Torroba, por su

comprension y apoyo.

A todo el personal del Servicio de Farmacia, por todos estos afios de convivencia y por su

amabilidad y disposicion a colaborar.

A la Unidad de Calidad, y especialmente a Diia. Cristina Gordo, por su apoyo y dedicacion en la

mejora de los procesos de uso de los medicamentos.

A todo el personal de la Clinica implicado con la seguridad del medicamento, cuyas

notificaciones han hecho posible la elaboracidn de esta tesis.

A la Universidad de Navarra y a la Clinica Universidad de Navarra por la formaciéon humana,

académica y profesional recibida.

A M2 Carmen que siempre ha estado a mi lado. Por el entusiasmo y dnimo que me ha

transmitido, y a mis hijos Alvaro e Isabel. Gracias por vuestro carifio y energia positiva.
A mis padres, a quienes les hubiera gustado vivir este acontecimiento.

A todos los no nombrados que con su esfuerzo han contribuido a la realizacidn de esta Tesis.






INDICE







0 Glosario

1 Introduccidon

1.1 La Seguridad del Paciente y el Medicamento
1.1.1 Del error médico a la cultura de seguridad
1.1.2 El medicamento y la seguridad

1.1.3 Respuesta de las Instituciones

1.2 Gestidn de Riesgos Sanitarios
1.2.1 Metodologia
1.2.2 Modelo centrado en el sistema

1.2.3 Andlisis de riesgos sanitarios

1.3 Sistemas de Notificacién
1.3.1 Antecedentes
1.3.2 Caracteristicas de un sistema de notificacion
1.3.3 Tipos de sistemas de notificacion

1.3.4 Barreras a la notificacion

1.4 Bibliografia
2  Objetivos

3  Desarrollo del trabajo de investigacion

3.1 Errores de medicacidén: experiencia con un sistema de notificacion

intrahospitalario englobado en un plan de calidad

3.1.1 Resumen

3.1.2 Introduccidn

3.1.3 Descripcion del disefio e implantacion del Sistema de Notificacion de
Errores de Medicacion

3.1.4 Método - Andlisis de los EM notificados

3.1.5 Resultados - Andlisis de los EM notificados

3.1.6 Discusion

vii

o O U w

11
13
14
15

19
21
22
23
24

27
41

45

49
51
52

53
57
58
66



3.1.7 Bibliografia 72

3.2 Evaluacidn del Sistema de Notificacién: validez, utilidad, y satisfaccién y

percepcion de los usuarios (A simple electronic medication error reporting

tool, is it useful?) 77
3.2.1 Abstract 79
3.2.2 Background 80
3.2.3 Objective 81
3.2.4 Methods 81
3.2.5 Results 84
3.2.6 Discussion 92
3.2.7 References 95
3.2.8 Appendix 98

3.3 Errores de medicacion con mayor probabilidad de que alcancen al

paciente o le causen dafio (Medication errors with higher odds of reaching

the patient or causing harm: a case-control study) 99
3.3.1 Abstract 101
3.3.2 Introduction 102
3.3.3 Methods 104
3.3.4 Results 107
3.3.5 Discussion 112
3.3.6 Conclusions 114
3.3.7 References 115
Conclusiones 119

viii



O Glosario







ACR
AHRQ
AIMS
AMFE
ATC
T
EM

EMOPEM

ENEAS

HACCP
HdD
HFMEA
HMPS
IOM
ISMP

ISMP-Espafa

JC
JCl
ME
MEs

NCCMERP

Analisis Causa Raiz (Root Cause Analysis)

Agency for Healthcare Research and Quality

Australian Institute of Medical Scientist

Analisis Modal de Fallos y Efectos

Clasificacién Anatdmica, Terapéutica y Quimica

Critical Incident Technique (Técnica de Incidentes Criticos)
Errores de Medicacién (Medication Errors)

Estudio Multicéntrico por Observacidn para la Prevencion de

Errores de Medicacién

Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la

Hospitalizacion

Hazard Analysis and Critical Control Points

Hospital de Dia de Onco-Hematologia

Healthcare Failure Mode and Effect Analysis

Harvard Medical Practice Study

Institute of Medicine (Instituto Americano de Medicina)
Institute for Safe Medication Practices

Delegacidon Espafiola - Instituto para el Uso Seguro de los

Medicamentos

Joint Commission

Joint Commission International
Medication Error (Error de Medicacién)
Medication Errors (Errores de Medicacidn)

National Coordinating Council for Medication Error Reporting

and Prevention

Xi

Glosario



NPSA

OACM

OMS

PDCA

PRA

RCA

SEA

S|

SiNASP

SNEM

SNS

uc

UUHH

WHO

National Patient Safety Agency

Organisational Accident Causation Model / Modelo causal
organizativo de accidentes

Organizacion Mundial de la Salud (World Health Organization)
Plan, Do, Check, Act

Probabilistic Risk Assessment

Root Cause Analysis (Andlisis Causa Raiz)

Significant Event Auditing (Auditoria de Evento Significativo)
Sistema de Informacién

Sistema de Notificacién y Aprendizaje para la Seguridad del
Paciente

Sistema de Notificacién de Errores de Medicacién
Sistema Nacional de Salud

Unidad de Criticos

Unidades de Hospitalizacion

World Health Organization (Organizacion Mundial de la Salud)

Xii



1 Introduccion







1.1 La Seguridad del Paciente y el Medicamento






Introduccidn. La Seguridad del Paciente y el Medicamento

1.1.1 Del error médico a la cultura de seguridad

En la actualidad existe un acuerdo generalizado: la seguridad del paciente es una
dimension esencial de la calidad asistencial. Aranaz [1] considera que la seguridad del
paciente es “un término que incluye las actuaciones orientadas a eliminar, reducir o
mitigar los resultados adversos evitables, generados como consecuencia del proceso de
atencion a la salud, ademds de promocionar aquellas prdcticas que han resultado mds
seguras, al tiempo que propicia un cambio cultural que destierre todo atisbo de cultura

reactiva que culpabilice a los profesionales por sus errores”.

A lo largo de la historia se han establecido normas para intentar instaurar una atencion
médica segura, pero hasta finales de los ochenta no se ha hablado abiertamente del

problema de los errores y el impacto del dafo asociado a la atencién médica.

En 1999 el Instituto Americano de Medicina (IOM) publicé el informe To Err is Human:
Building a Safer Health System [2], basado en los resultados del denominado Harvard
Medical Practice Study (HMPS) realizado en 1984 [3,4], en el que estimd que 98.000
americanos mueren anualmente por errores médicos. Este informe supuso un impulso
definitivo al desarrollo de la seguridad clinica. Se trataba de un informe innovador en el
gue se hacia hincapié en la necesidad de pasar de una cultura de la culpa, que castiga a
las personas por cometer errores, a una cultura de seguridad del paciente en positivo, que

reconozca el error y ofrezca la oportunidad de aprender de los errores.

Diferentes estudios epidemioldgicos publicados posteriormente han ayudado a
incrementar el conocimiento sobre los acontecimientos adversos asociados a la asistencia
sanitaria y, por tanto, a conocer su magnitud e impacto favoreciendo la consolidacién de
una cultura de seguridad clinica [5-12]. En una revision realizada por de Vries EN et al [13]
estimaron en un 9,2% el porcentaje medio de pacientes hospitalizados con al menos un
acontecimiento adverso durante la hospitalizacién, y que un 43,5% de estos incidentes

eran prevenibles.



Estudios realizados en la Unidn Europea sitdan la frecuencia de eventos adversos en los
pacientes ingresados entre el 8% y el 12%. Se ha estimado que la puesta en marcha de
diversas estrategias para reducir esta tasa de acontecimientos adversos llevaria a la
prevencion de mas de 750.000 errores médicos con dafio al afio, lo que a su vez reduciria

en mas de 3,2 millones los dias de hospitalizacion [14].

En Espafia, en el Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitalizacion
(ENEAS) [15], se revisaron de manera retrospectiva 5.624 historias. La incidencia de
pacientes con acontecimientos adversos relacionados con la asistencia hospitalaria

obtenida fue de 8,4%, de los cuales el 42,8% se consideraron evitables.

Estos resultados indican la gran magnitud del problema y han condicionado una
conciencia colectiva que ha estimulado la puesta en marcha de programas cuyo objetivo
ultimo es la reduccién del riesgo para garantizar la seguridad del paciente en su paso por

el sistema sanitario.

1.1.2 El medicamento vy la seguridad

El uso seguro del medicamento se considera una de las areas fundamentales de la
seguridad clinica ya que los acontecimientos adversos por medicamentos prevenibles se

encuentran entre las principales causas de dafio en la atencidn sanitaria [16].

El analisis de distintos estudios multicéntricos refleja la importancia epidemioldgica del
problema. En ellos se constata que la proporcion de incidentes relacionados con los
medicamentos estd entre un 10,8 y un 38,7% del total de eventos adversos detectados
[17]. Son, a menudo, el tipo de evento adverso mas frecuente y se considera que mas de
un 34% son prevenibles [18,19]. Por tanto, su identificacidon y el mayor conocimiento de

los errores de medicacidon aumentan las posibilidades para reducir su incidencia [20].

Los errores de medicacion estan relacionados tanto con la prescripcion como con la
dispensacién, administracion y monitorizacion de medicamentos [21-23]. Aunque es

dificil conocer la prevalencia o incidencia global de estos errores en los diferentes
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procesos de la cadena terapéutica, en tres estudios recientes realizados en hospitales
britdnicos encontraron que entre un 7,5% y un 10,9% de las lineas de prescripcidén eran
incorrectas [21,24,25]. En una revision realizada por Keers RN et al [23] estimaron que la
administracidon errénea puede afectar al 19,6% del total de oportunidades de error,
incluyendo la hora incorrecta de administracion, y al 8% sin tener en cuenta este tipo de

error.

Los errores de medicacién pueden producir distintas consecuencias, como prolongar la
estancia en el hospital, provocar una mayor morbilidad, e incluso la muerte. Ademas,
suponen un elevado coste. En Reino Unido, por ejemplo, dicho coste se ha valorado en

750 millones de libras al afio [26].

En Espaiia, los resultados del estudio multicéntrico ENEAS muestran que el 37,4% de los
acontecimientos adversos estaban relacionados con los medicamentos, de los que el

34,8% se consideraban prevenibles [15].

El interés por este tema en nuestro pais ha estado presente en los ultimos afios, como
muestran los estudios que se han publicado al respecto. Algunos de ellos analizan
procesos concretos de la cadena terapéutica, como la prescripcién [27] o la dispensacidn
[28,29]. Otros analizan toda la cadena terapéutica [30,31] o se centran en poblaciones

concretas de pacientes, como los oncoldgicos [32] o criticos [33].

En el Estudio Multicéntrico por Observacion para la Prevencion de Errores de Medicacion
(EMOPEM) realizado en nuestro pais y que utiliza una metodologia observacional, se ha
obtenido unas tasas de error (nimero de errores observados/nimero total de
oportunidades de error) entre un 8,6% y un 35,6% considerando las cuatro etapas en que
se realizd el estudio y si se incluyen o no los errores de hora de administracion y de no

informacidn al paciente. [34].

El problema va mas alld del ambito hospitalario como se muestra en el estudio APEAS
(Estudio sobre la seguridad de los pacientes en atencion primaria de salud), donde se

destaca que en el 48,2% de los casos, los factores causales de eventos adversos estaban



relacionados con la medicacion [35]. Anteriormente, en 2006, Otero MJ et al [36], en un
estudio observacional realizado en un hospital universitario, detectaron que un 4,7% de
los ingresos hospitalarios estaban motivados por acontecimientos adversos por

medicamentos potencialmente prevenibles.

1.1.3 Respuesta de las Instituciones

El gran interés sanitario del tema hace que la prevencidn de estos riesgos constituya una

prioridad para las autoridades, organizaciones sanitarias y organismos internacionales.

En octubre de 2004 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) presentd la Alianza
Mundial para la Seguridad Clinica (World Alliance for Patient Safety) [37], con el objetivo
de fomentar la sensibilizacién y el compromiso politico para la mejora de la seguridad en
la asistencia sanitaria. Esto ha dado lugar a varias actuaciones [38,39] y la WHO
Collaboration Centre for Patient Safety trabaja junto con varios paises en distintos
proyectos, como el manejo de medicamentos inyectables concentrados y seguridad de
los medicamentos en las transiciones asistenciales [40,41]. Dicho centro publicé en 2007
Soluciones para la Seguridad del Paciente con el objetivo de reducir los dafios
relacionados con la atencidn sanitaria. Son las nueve primeras medidas divulgadas, de las

que seis estdn relacionadas con los medicamentos [42].

En el afio 2005 la Unién Europea emitié una declaracién sobre la seguridad clinica
(Declaracion de Luxemburgo) [43]. En ella indica que la gestién de riesgo debe ser incluida
como un instrumento habitual en la sanidad y, como condicién previa, se debe disponer
de un entorno de trabajo abierto y confiado, que se combine con una cultura que se

centre en el aprendizaje de los errores potenciales y los acontecimientos adversos.

Por su parte, el Comité de Ministros de Sanidad del Consejo de Europa publicé en 2006 la
Recomendacién Rec(2006)7 sobre gestion de seguridad y prevencion de los

acontecimientos adversos en la asistencia sanitaria [44], cuyo apéndice incluye un
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apartado especifico sobre errores de medicacion. El Expert Group on Safe Medication

Practices ha desarrollado este apartado en un extenso informe [17].

En Espafia, en 2005 se desarrolld la Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema
Nacional de Salud (SNS), incluida en el Plan de Calidad de 2006 [45]. En ella se situa la
seguridad de los pacientes como uno de los elementos clave de la mejora de la calidad vy,
entre sus objetivos, esta el de prevenir los errores debidos a medicacién y disefiar y
establecer sistemas para la comunicacién de incidentes. Ha servido de herramienta y
marco de referencia para el despliegue de programas y acciones que se han ido
desarrollando en Espaia sobre la seguridad del paciente [15,35,46]. Recientemente se ha
publicado la actualizacidon de la Estrategia de Seguridad del Paciente del SNS para el
periodo 2015-2020, donde estdn recogidos ocho objetivos especificos para promover el

uso seguro del medicamento [47].






1.2 Gestion de Riesgos Sanitarios






Introduccion. Gestién de Riesgos Sanitarios

1.2.1 Metodologia

Para conseguir la seguridad del paciente es necesario identificar y analizar areas de riesgo
o puntos criticos del sistema sanitario, planificar e implantar estrategias de prevenciény
barreras de seguridad, y realizar una evaluacién posterior. Esta secuencia de fases
corresponderia a la gestion del riesgo sanitario y es un proceso similar al ciclo PDCA (Plan,

Do, Check, Act) [48].

Palmer, basandose en el ciclo PDCA, desarrolla lo que se conoce por ciclo de mejora [49].
La fundamentacion metodoldgica del ciclo de mejora consiste en conocer cuales son los
errores o fallos en el funcionamiento de una organizacién con el objeto de transformarlos
en mejora. En este sentido, esto fallos o errores son considerados como oportunidades

para mejorar los resultados que una organizacién obtiene [50].

En el nuestro caso, la organizacion, en su Plan de Calidad 2003-2006, decidid utilizar el
ciclo PDCA como modelo para la mejora continua. Ademas, por el compromiso con la
calidad, decidié mantener la acreditacion de la Joint Commission International (JCl) que
evalla, acredita, aconseja y establece los requisitos que han de cumplir los centros
asistenciales. Los objetivos que persigue este modelo son facilitar el proceso de
evaluacidn de los centros sanitarios basado en unos estdndares que ayudan a medir,
evaluar y mejorar su actuacion. Los estandares se refieren a aquellas funciones y procesos
relacionados con la asistencia al paciente que son esenciales para prestar una asistencia
de calidad y un entorno seguro al paciente. La JCl establece los denominados International
Patient Safety Goals (Objetivos Internacionales de Seguridad del Paciente) que estan
orientados a impulsar la prevencidn de errores en diferentes areas en las instituciones
acreditadas. Estos objetivos se revisan anualmente y se mantienen o se sustituyen en

funcién de las prioridades que puedan surgir [51].

13



1.2.2 Modelo centrado en el sistema

Reason J [52] plantea dos formas de entender el error: uno de ellos estaria centrado en la
personay el otro centrado en el sistema. En el primer caso se asume que es la persona la
responsable de que haya ocurrido el error y, por tanto, la causa del acontecimiento
adverso. Este modelo surge al atribuir el origen de los errores a la falta de memoria, falta
de atencidn, desmotivacidn, descuido, negligencia o imprudencia de los profesionales.
Suele referirse como “naming, blaming, and shaming”, y estd basado en identificar a
culpables, establecer acciones disciplinarias, y si es posible, expulsarlos del entorno
sanitario. Por lo tanto, se trata de un modelo punitivo que no facilita la comunicacion de

los errores.

El segundo modelo esta centrado en el sistema y considera que la condicién humana es
falible, por lo que es de esperar que se produzcan errores, incluso en las mejores
organizaciones. Dichos errores son consecuencia de las condiciones latentes o fallos
mantenidos en el sistema. Cuando se produce un acontecimiento adverso, lo importante
es determinar por qué fallaron las defensas. Las soluciones se estableceran después de
analizar los errores y, asi, aprender de ellos para poder incorporar mejoras en el disefio

de los procesos.

Este enfoque se basa en el modelo tedrico, que contribuye a analizar los fallos del sistema
y su repercusidn sobre la seguridad del paciente, conocido como el “queso suizo”. Postula
que, en los sistemas complejos, los incidentes resultan casi siempre de la concatenacién
de multiples fallos y errores. Segin este modelo, la asistencia sanitaria es un sistema
complejo con multiples etapas, pero que pone mecanismos de proteccién y seguridad con
la finalidad de que no ocurran dafios. En ocasiones, estas barreras presentan fallos
(representados por los agujeros del queso). El alineamiento de agujeros puede dar lugar
ala aparicion de una cadena de fallos que, aunque aisladamente pudieran no haber tenido
relevancia, en conjunto puede que el sistema no sea capaz de limitar los peligros y que

cause dafio.

14
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Estos “agujeros” son errores latentes que subyacen en el sistema y que favorecen que, o

bien ocurran los errores humanos, o bien que no sean capaces de corregirlos.

Desde esta perspectiva se suele decir que, al originarse un error, no se debe tratar de
buscar quién intervino en el mismo sino que interesa analizarlo para identificar cémo y

por qué se ha producido.

1.2.3 Analisis de riesgos sanitarios

El analisis de los riesgos sanitarios va a permitir disefiar medidas de mejora y se puede

realizar de una forma reactiva o de forma proactiva [53].

Con el enfoque reactivo se efectla un andlisis de los factores que contribuyeron a la
aparicion del error a través de una visidn retrospectiva, con el fin de corregirlos y evitar
gue vuelvan a producirse. Woloshynowych M et al [54] indican seis técnicas que se han
utilizado en el ambito sanitario para el analisis e investigacion de incidentes: AIMS Incident
Management System o Sistema de Monitorizacion de Incidentes de AIMS (Australian
Institute of Medical Scientists); Critical Incident Technique o Técnica de Incidente Critico
(CIT); Significant Event Auditing o Auditoria de Evento Significativo (SEA); Root Cause
Analysis o Andlisis Causa Raiz (RCA); Organizational Accident Causation Model o Modelo
Causal Organizativo de Accidentes (OACM); y Comparacion con Estdndares. Consideran
que todas estas técnicas tienen potencial para aplicarse en entorno sanitario, pero dos de
ellas (ACR y OACM) obtienen altas puntuaciones en la mayoria de los criterios de

evaluacidn que utilizan.

En el caso de ACR se pueden encontrar guias y documentacién de apoyo en
organizaciones como la NPSA (National Patient Safety Agency) o la IC (Joint Commission)

[55,56].

Los pasos para desarrollar un ACR con éxito serian [57]: identificar los incidentes que van

a ser analizados; organizar el equipo de trabajo y recabar informacién; identificar la

15



secuencia cronoldgica de los hechos; analizar la informacién; y desarrollar soluciones e

implementarlas y evaluarlas.

En cuanto a los incidentes a analizar, la NPSA recomienda que se realicen en incidentes
sin dafio o dafio bajo/moderado (cuando se agrupe un cierto nimero de incidentes que

permita identificar patrones recurrentes) y en los acontecimientos graves.

En el enfoque proactivo, a través de un analisis prospectivo de areas, servicios, procesos
o productos, se identifican los posibles fallos que podran producirse. Este modelo se lleva
a cabo antes de que se produzca el fallo y sobrevengan sus posibles consecuencias, con el

fin de modificar o minimizar los factores que pueden ocasionarlos [58].

Hay disponibles varios métodos de anlisis prospectivo, como el Andlisis Modal de Fallos
y Efectos (AMFE), una adaptacion del AMFE al sector sanitario (HFMEA = Healthcare
Failure Mode and Effect Analysis), el Andlisis de Peligros y Puntos de Control Criticos
(HACCP = Hazard Analysis and Critical Control Points) y la Evaluacion Probabilistica de
Riesgo (PRA = Probabilistic Risk Assessment) [59]. Independientemente de sus diferencias,
todos tienen por objetivo identificar, evaluar y eliminar o reducir riesgos antes de que

puedan ocurrir.

AMFE, que es la metodologia mas extendida en el medio sanitario, puede emplearse antes
de la implantacion de nuevos servicios, procesos o productos para identificar modos de

fallo asi como qué etapas pueden ser seguidas para evitar errores antes de que ocurran.

Los pasos del AMFE son [57]: definir el proceso a analizar; constituir el equipo de trabajo;
describir graficamente el proceso; llevar a cabo el andlisis de riesgos (definir en cada etapa
del proceso los modos de fallo y los posibles efectos, identificar las causas, puntuar la
gravedad del efecto, y ordenar las causas segun la prioridad de riesgo obtenido); y definir

acciones y medidas de resultado.

El Institute for Safe Medication Practices (ISMP) se interesé por el AMFE en los 90 y lo usa
en el analisis de errores de medicamentos potenciales. En los uUltimos afos, el empleo de

AMFE como método proactivo en las organizaciones sanitarias ha aumentado
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considerablemente y, en concreto, para el analisis de procesos relacionados con el
medicamento [60-62]. Por su parte, la JC requiere a las organizaciones que acredita que
seleccionen al menos un proceso de alto riesgo cada afio para la realizacidon de un anlisis

proactivo.

Un andlisis prospectivo perfecto deberia anticipar todos los errores y, por lo tanto, hacer
un analisis retrospectivo seria redundante [53]. Sin embargo, ambos métodos estan
sujetos a limitaciones. Por ejemplo, la subjetividad en la seleccion de los modos de fallo y
en la determinacién de los indices de criticidad puede influir en la exactitud de la
identificacion de riesgos en analisis prospectivos [63]. Por su parte, el analisis
retrospectivo de la notificacién de incidentes es susceptible a problemas como la
infranotificacidn [64], los datos incompletos [66], una clasificacidn no fidedigna [64] y a

una comprension retrospectiva y sesgo de recuerdo [66].

Con el uso combinado de métodos prospectivos y retrospectivos pueden incrementarse
sus fortalezas y minimizarse sus debilidades, por lo que se puede obtener una mejor idea

de los riesgos [53,67].
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1.3.1 Antecedentes

La notificacion de incidentes se considera en la actualidad como el método primario de
deteccion y conocimiento de eventos adversos prevenibles [68]. El origen de los sistemas
de notificacién en el ambito sanitario esta en los existentes en industrias de alto riesgo,
como la nuclear, quimica y aviacion. Estas industrias aceptaron rapidamente la practica
de la notificacién, ya que los accidentes que en ellas se ocasionan pueden costar muchas

vidas, producir dafios al ambiente y generar gran preocupacion en la opinidn publica [69].

El éxito obtenido en la implantacién del sistema de notificacidon de incidentes en estas
industrias ha servido como modelo y motivacidn para desarrollar sistemas similares en
sanidad, aunque inicialmente se utilizaron mas para preparar y evitar litigios judiciales

[70] que con el objetivo de mejorar la seguridad.

Existen pocas publicaciones sobre notificaciones de incidentes anteriores a 1999 en el
sector sanitario. Las primeras se remontan a 1960 [71]. En los afios setenta y ochenta
distintas especialidades médicas, como psiquiatria y radiologia, desarrollaron programas

de notificacion [72,73].

Especialidades concretas, como anestesiologia, fueron las primeras que cambiaron el
enfoque de estos sistemas hacia la mejora de la seguridad [69], y a partir del informe To
Err is Human, diversas instituciones nacionales e internacionales establecieron acciones
encaminadas a la implantacién de sistemas de notificacion y aprendizaje para facilitar el

analisis de las causas que originan errores y establecer acciones para prevenirlos [37,74].

En Espafia, uno de los objetivos incluidos en el Plan de Calidad 2006 del SNS era disefiar y
establecer un sistema de notificacidon. La Agencia de Calidad del SNS ha desarrollado el
denominado Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente
(SiNASP) contando con el apoyo técnico del instituto Universitario Avedis Donabedian

[75].
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El objetivo del sistema es mejorar la seguridad de los pacientes a partir del andlisis de
situaciones, problemas e incidentes que produjeron, o podrian haber producido, dafio a
los pacientes. El estudio de estas situaciones, del contexto en el que ocurrieron, de los
riesgos latentes preexistentes y de los factores que contribuyeron a su aparicién, se
realiza con el fin de promover los cambios necesarios en el sistema para evitar que estas
situaciones vuelvan a producirse en el futuro. El énfasis principal del sistema esta en el
aprendizaje para mejorar. Parte de la informacidn de las notificaciones se agrega a nivel
de Comunidades Auténomas y, posteriormente, a nivel del SNS. El andlisis agregado de
los datos permite identificar problemas o tendencias que podrian pasar desapercibidas
en un Unico centro por su baja incidencia y que se hacen mas evidentes al contar con un

mayor nimero de casos.

Este sistema estd disefiado para notificar incidentes relacionados con la seguridad del
paciente que no llegaron al paciente, los que llegaron pero no produjeron dafios y los que
si ocasionaron dafos, quedando excluidas las infracciones graves con o implicaciones

legales.

1.3.2 Caracteristicas de un sistema de notificacion

Desde el inicio de la implantacidn de sistemas de notificacidn para el aprendizaje se han
intentado definir qué caracteristicas debe reunir un sistema de notificacion ideal. Algunas

de ellas se resumen a continuacion [76,77]:
e No punitivo: Las personas que notifican deben estar libres del temor a sanciones
o represalias.
e Confidencial: Tanto del paciente, como del informador e institucién.

¢ Independiente de la autoridad con capacidad de castigar al informador o su

organizacién.

e Que el andlisis lo realicen expertos: con experiencia en identificar las causas del

sistema y que conozcan las circunstancias clinicas.
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e Agil: Los informes son analizados pronto y las recomendaciones son rapidamente
difundidas a las personas interesadas, especialmente cuando haya riesgos

importantes.

e Orientado hacia el sistema: Las recomendaciones deben centrarse en cambios en

el sistema, en los procesos y en los recursos.

Esta lista presenta caracteristicas asociadas al éxito del sistema de notificacidn, pero no
es necesariamente exhaustiva. Por ejemplo, en el documento WHO Draft Guidelines for
Adverse Event Reporting and Learning Systems se afade que los sistemas deben ser

creibles, lo que facilitara la aceptacion de las recomendaciones [78].

1.3.3 Tipos de sistemas de notificacion

Los sistemas de notificacidon utilizados son muy numerosos y presentan caracteristicas
muy diferentes, por lo que se pueden utilizar diversos criterios para su clasificacion

[57,79,80].

Segln el grado de voluntariedad, pueden diferenciarse los sistemas de caracter
obligatorio y de caracter voluntario. Los primeros se centran en efectos adversos graves
y pretenden aportar transparencia y rendir cuentas sobre el grado de seguridad de los
servicios. Los de caracter voluntario hacen mas hincapié en incidentes y errores que han
provocado un dafio minimo. Su razén de ser es identificar areas de mejora, errores
humanos comunes y fallos del sistema, a fin de solucionarlos y formar a los profesionales

sobre lo aprendido con el analisis de multiples casos.

La notificacién puede realizarse de forma anénima, sin incluir ninguna referencia al
paciente o al profesional involucrados, o de forma confidencial. La ventaja de los ultimos
es que permite contactar con el profesional en caso de necesitar su colaboracién en el

proceso de anlisis.
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Si se considera el tipo de incidentes que se comunican podemos definir los de caracter
general, que permiten la notificacion de cualquier tipo de suceso. Ejemplos de estos
sistemas son el SiINASP (Espaia), el National Reporting and Learning System (Reino Unido)
o el Sentinel Events Reporting Program de la JC. Por otro lado, los sistemas especificos
estan dirigidos a determinadas areas como anestesia, vacunas, procedimientos
quirdrgicos, unidades de criticos, reacciones transfusionales y medicamentos [81,82].
Como sistemas especificos para medicamentos se pueden destacar dos: el Sistema de
Notificacion y Aprendizaje del Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-

Espafia) y el Sistema MedMARX® (United States Pharmacopeia-USP).

También nos podemos encontrar con sistemas nacionales, que favorecen la posibilidad
de compartir experiencias, errores y problemas similares. Exceden el dmbito de una
unidad o un centro, y el medio que emplean habitualmente para devolver la informacidn
a los que realizan el registro de incidentes es a través de la elaboracion de informes,
boletines y alertas. Los sistemas locales o internos facilitan el conocimiento de sus
propios incidentes y permiten un seguimiento detallado de los mismos, posibilitando el
analisis causa raiz de sus problemas concretos. Los sistemas nacionales y locales en ningun

caso se tratan de sistemas antagdnicos, sino que pueden resultar complementarios.

El interés por sistemas locales de notificacidon y aprendizaje de errores de medicamentos
se pone de manifiesto en el estudio de Evolucion de la implantacion de prdcticas seguras
de utilizacion de medicamentos en hospitales espafioles (2007-2011) [83]. Al evaluar la
evolucidn en la implantacion de practicas seguras de medicamentos se observd que el
mayor incremento relativo se produce en el criterio referente a la deteccidn y andlisis de
errores de medicacion por profesionales (84,5%), aunque todavia mostraba un valor del

40,6% de la posible puntuacidn total.

1.3.4 Barreras a la notificacion

En una cultura de seguridad, los eventos adversos se entienden como una oportunidad

para aprender y mejorar, mas que como fallos que se deben ocultar. A pesar de esto, no
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existe todavia una sensibilizacidn generalizada respecto a la importancia de informar los
incidentes cuando éstos suceden. El denominador comun es la existencia de una clara
reticencia a la notificacidn por parte de los profesionales. Por tanto, la infranotificacion es

una de las mayores debilidades de este método de deteccion de errores [65,84].

Se estima que alrededor del 95% de los eventos adversos no se notifican [85]. Varios
autores han identificado la ausencia o el retraso en la retroalimentacién de informacidn
a los notificadores, como una de las causas mas importantes [76,77,86]. Otros estudios
han hecho referencia a la falta de confidencialidad [87,88] o una escasa cultura de

seguridad [89-91].

Otras de las barreras que dan lugar a la infranotificacidén y, por lo tanto, hacen disminuir

la utilidad y factibilidad de los sistemas son [64,69,85]:

Preocupacién y miedo a acciones disciplinarias o posibles litigios.

e Considerar que el incidente no merece la pena registrarse.

e Elesfuerzoy el tiempo requerido: se trata de una carga de trabajo mas.

e Considerarlo innecesario por desconocimiento y falta de percepcién del
beneficio.

e Desconocimiento o falta de familiaridad con el proceso de notificacion.

e Desaprobacién de los colegas y pérdida de reputacion.

Estas barreras no afectan por igual a todos los notificadores potenciales ya que la actitud
ante la notificacion presenta claras diferencias culturales entre los distintos profesionales.
En este sentido, puede ser mayor el sentimiento de verglienza o desprestigio entre los
médicos [92]. Sarvadikar A et al [93] realizaron una encuesta en un hospital terciario y
observaron que era poco probable que los médicos notifiquen errores banales mientras
que las enfermeras y farmacéuticos notifican errores leves y graves, independientemente

del miedo al castigo.

Otros autores han intentado una aproximacién al tema desde otros puntos de vista. Por

ejemplo, Lee YH et al [94] aplican la psicologia individual para identificar y examinar la
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intencion de notificar por parte de las enfermeras y Pfeiffer Y et al [95] analizan los
antecedentes motivacionales por medio de una encuesta realizada a médicos vy

enfermeras.
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2 Objetivos







Objetivos

El objetivo principal de este trabajo es describir nuestra experiencia en el proceso de
disefo e implantacién de un sistema de notificacidn de errores de medicacidn en el
contexto de la practica clinica de un hospital universitario, su evaluacién como
herramienta de mejora dentro de un plan de calidad y el analisis de los errores notificados

con objeto de proponer mejoras para incrementar la seguridad de los pacientes.

Los objetivos concretos son:

1. Describir nuestra experiencia en el proceso de disefio e implantacién de un
sistema de notificacidn de errores de medicacién englobado en un plan de calidad

en el contexto de la practica clinica.

2. Analizar los errores de medicacidon notificados desde la implantacidn del sistema,
la evaluacion realizada de estos errores y las acciones de mejora que han surgido

como consecuencia de ello.

3. Evaluar el sistema notificacion implantado respecto a su validez, utilidad y

satisfaccién de los usuarios y proponer medidas de mejora.

4. ldentificar los errores con mayor probabilidad de llegar a los pacientes o causarles
dafio y proponer medidas para disminuir las consecuencias de los errores en los

pacientes.
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3.1. Errores de medicacidn: experiencia con un sistema de notificacién

intrahospitalario englobado en un plan de calidad (Articulo 192)
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percepcion de los usuarios (A simple electronic medication error reporting tool, is

it useful?) (Articulo 29)

3.3. Errores de medicacion con mayor probabilidad de que alcancen al paciente o le
causen dafio (Medication errors with higher odds of reaching the patient or

causing harm: a case-control study) (Articulo 39)






3.1 Errores de medicacion: experiencia con un sistema de notificacion

intrahospitalario englobado en un plan de calidad






Experiencia con un sistema de notificacién de errores de medicacién

Titulo abreviado: EXPERIENCIA CON UN SISTEMA DE NOTIFICACION DE
ERRORES DE MEDICACION

3.1.1 Resumen

Objetivo: Describir el diseiio e implantacién de un Sistema de Notificacion de Errores de
Medicacion (SNEM) englobado en un plan de calidad hospitalario, y analizar los tipos y
caracteristicas de los errores de medicacién (EM) notificados, los analisis causa raiz (ACR)

realizados y los planes de mejora.

Implantacidn: Se describe la planificacién, implantacidn, las caracteristicas del sistema, la

sistematica de evaluacion de las notificaciones y de la difusidn de resultados.

Método - Analisis de los EM notificados: Estudio observacional retrospectivo de todos
los EM notificados al SNEM. Se analizan las caracteristicas de los EM notificados, los ACR

y los planes de mejora realizados.

Resultados - Analisis de los EM notificados: Durante los mas de diez afios de estudio, se
notificaron 2.578 EM: un 1,7% potenciales, 94,0% sin dafio y 2,7% con dafio. Un 21,8% de
las notificaciones realizadas por médicos, un 5,2% de las de farmacéuticos y un 0,8% de
las de enfermeria correspondian a errores con dano. El 44,6% de los EM se dieron en la
prescripcion, 33,5% en la preparacion/dispensacion y el 17,6% en la preparacion/
administracidon. Antineoplasicos, antiinfecciosos sistémicos y medicamentos para el
sistema nervioso fueron los grupos de medicamentos implicados con mayor frecuencia
en los EM. Se desarrollaron el 69% de las acciones de mejora detectadas en los ACR
efectuados de EM con elevado nivel de riesgo real o potencial.

Se implementaron medidas de mejora en todas las fases de la cadena terapéutica con la
incorporacion de alertas en la prescripcidn, practicas seguras para medicamentos de alto

riesgo y el cddigo de barras para la dispensacion y administracion de citostaticos.
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Conclusiones: Hemos implantado con éxito un sistema electrénico de notificacién de EM
englobado en un plan de calidad, que estd asociado a un proceso de evaluacion,

aprendizaje e implementacidn de acciones de mejora.

Palabras clave: errores de medicacién, sistemas de notificacion, seguridad del paciente,

acontecimientos adversos, mejora de la calidad, gestién de la calidad.

3.1.2 Introduccion

Hay datos que indican que, al menos, el 10% de los pacientes pueden sufrir
acontecimientos adversos relacionados directamente con la asistencia hospitalaria [1,2].
Una revision reciente ha estimado en mas de 400.000 las muertes prematuras anuales

gue pueden estar asociadas a daios evitables en los hospitales de Estados Unidos [3].

Los acontecimientos adversos relacionados con medicamentos se encuentran entre las
principales causas de dafio y constituyen una importante amenaza para la seguridad de
los pacientes [4]. Mas de un 34% de estos incidentes son prevenibles [2,5], por lo que su
identificacion y el mayor conocimiento de los mismos aumentan las posibilidades de

intervencién para reducir su incidencia [6,7].

Para su deteccidon se han descrito diversos métodos [8], entre ellos los sistemas de
notificacién, que se consideran uno de los componentes para el éxito de los programas
de seguridad de los pacientes. Asi, es importante disponer de sistemas voluntarios de
notificacién con el objetivo de identificar problemas sistémicos, evitar que situaciones

similares ocurran en el futuro y mitigar los riesgos para los pacientes [9].

En la actualidad, son numerosos los sistemas de notificacién que se utilizan en el ambito
sanitario. Los hay de caracter general, que permiten la notificacién de cualquier tipo de
incidente [6,10,11], y sistemas mas especificos para determinadas areas (medicamentos,
area de criticos, procedimientos quirurgicos) [12-14]. En unos casos, se trata de sistemas
nacionales [10] y otros son locales [11,14] y, la mayor parte, estan asociados a tecnologias

de la informacidn, lo que facilita la notificacion voluntaria.
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Existen diversos estudios que evaltan sistemas de notificacion intrahospitalarios, pero
suele tratarse de sistemas de caracter general o, en otros casos, las notificaciones se
restringen a unidades concretas de atencidn a pacientes y normalmente los datos

aportados son de periodos de tiempo cortos [6,11,13].

El objetivo de este trabajo es doble. Por un lado, describir nuestra experiencia en el
proceso de disefio e implantacién de un Sistema de Notificacion de Errores de Medicacion
(SNEM) en un hospital universitario, que permite el registro de incidentes desde cualquier
area asistencial. La iniciativa surgié durante el desarrollo del plan de calidad y la
preparacidon para una acreditacién externa, en un momento en que no existian
herramientas de notificacién de acontecimientos adversos en el hospital, ni se habia
llevado a cabo formacién especifica para promover una cultura de seguridad entre los

profesionales.

El segundo objetivo es analizar las caracteristicas de los errores de medicacién (EM)
notificados, la evaluacién realizada de estos EM y las acciones de mejora que han surgido

de este programa de mejora de la calidad.

3.1.3 Descripcion del disefio e implantacion del Sistema de Notificacidon de

Errores de Medicacion

a. Entorno

La implantacion del SNEM se realizé en un hospital universitario terciario de 300 camas.
Dispone de historia clinica electrénica, prescripcion electrénica de medicamentos con
sistemas de alerta y ayuda a la decisidn, y registro electrénico de la administracién de
medicamentos. Las prescripciones son revisadas por farmacéuticos y el sistema de
dispensacién de medicamentos es por dosis unitaria, en el que estd integrada la

dispensacién de las mezclas intravenosas.

53



b. Planificacion

El proyecto se enmarcé dentro del Plan de Calidad 2003-2006, que tenia como objetivo
formar a todas las personas de la organizacién en la mejora continua de la calidad y, en
especial, en competencias claves como el promover y mejorar la cultura de seguridad. El
compromiso asumido de calidad aconsejaba el logro de acreditaciones y el hospital optd
por ser acreditado por la Joint Commission International (JCl), que identifica la seguridad
del paciente como un objetivo primario y que debe llevar, entre otros aspectos, a facilitar
la notificacion de incidentes como fuente de aprendizaje y rediseno de sistemas, asi como

a utilizar sistemas proactivos de andlisis como estrategia de prevencién de errores.

Las actuaciones del plan de calidad estaban dirigidas a cuatro ambitos (clinico - formacidn
y docencia - investigacidon - gestién). En el dmbito clinico uno de los puntos que se
desarrolld fue la seguridad del paciente, a la que se considerd una competencia clave de

formacion.

En esta linea se desarrollé uno de los objetivos contemplados como es el del uso seguro
de los medicamentos. Para ello, se trabajé en diferentes aspectos del medicamento como:
almacenamiento y conservacién, prescripcion (prescripciones verbales, automedicacion),
administracidén en unidades especiales (areas de pacientes criticos, dreas quirurgicas),
medicamentos de emergencia, monitorizacion de efectos del medicamento en el

paciente, y medicamentos de alto riesgo.

En 2003 se forma el grupo de seguridad del medicamento, dependiente de la Unidad de
Calidad, con el objetivo de desarrollar el SNEM. Dicho grupo estaba formado por cinco
miembros: una enfermera supervisora de area, una enfermera de hospitalizacién, un
médico, un representante de la Unidad de Calidad y un farmacéutico. Se elaboré una
parrilla o diagrama de Gantt [15], donde se establecieron los objetivos, las actividades y
el cronograma de trabajo, que seguia el orden légico de disefio, procedimientos,
implantacion y evaluaciéon. Se definieron los aspectos que se consideraron clave para
asegurar el éxito del sistema de notificacién [16,17]: voluntario, confidencial, no punitivo,

sistémico, de facil acceso para todo el personal, de facil y rapida cumplimentacién, con
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inmediatez en el andlisis y difusién rapida de recomendaciones, y que sirviera de base
para la implantacién de programas dirigidos al aumento de la seguridad con el

medicamento.

Se adoptd como definicion de EM, la del National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention (NCCMERP), que incluye los incidentes prevenibles que se
producen en cualquiera de las etapas del sistema de utilizacién de medicamentos [18].
Por ultimo y después de su redaccidn, se aprobaron por la Comision de Calidad y la
Direccién del Centro los procedimientos que definian el proceso de notificacidn, registro
y evaluacién de errores de medicacion. En ellos se indica el interés de notificar tanto los
EM que realmente han ocurrido, como los errores potenciales detectados antes de llegar
al paciente, o que la persona que notifica considera que es posible que sucedan por existir

causas favorables a su aparicion.

c. El Sistema de Notificacion de los Errores de Medicacion (SNEM)

Se definid como confidencial, voluntario y no punitivo. Se disefié en un formato
electrdnico. La aplicacién informatica tuvo un desarrollo interno y se integrd en el sistema
de informacién del hospital (SI), lo que hacia posible el acceso de todos los profesionales,

a través de nombre de usuario y clave personal, desde cualquier ordenador del centro.

En el momento de realizar una notificacidn, el sistema solicita que se responda las
siguientes cuestiones: servicio donde se produce el error; departamento responsable del
paciente; fecha y hora del incidente; tipo de error; descripcién del incidente;
medicamentos implicados en el incidente; si llegé el incidente al paciente y si tuvo alguna
consecuencia para el paciente; personal relacionado con el incidente; y cargo de la
persona que notifica. Los campos del cuestionario se disefiaron como listas desplegables
y botones de seleccién, con las distintas opciones a elegir en cada caso. Para los
medicamentos se dispuso de un buscador en una base de datos y para la descripcion del
EM de un campo de texto libre. Se incluyd la posibilidad de acceder a unos documentos
de ayuda, en los que se definieron los tipos de errores y las posibles consecuencias para

el paciente.
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Se establecieron dos categorias de usuarios: notificadores, aquellas personas que pueden
registrar incidentes y consultar sus notificaciones; y gestores, aquéllas que pueden
consultar y revisar los incidentes, modificar datos, registrar el analisis efectuado del

incidente y recuperar datos acumulados facilitando la elaboracién de informes.

Para las notificaciones se definieron tres estados: enviada, cuando la notificacion todavia
no ha sido vista; aceptada, si el notificador tiene constancia que ha sido vista su

notificacién; y evaluada.

d. Evaluacion de las notificaciones

En un primer lugar, el gestor registra la categoria de gravedad del incidente, el proceso de
la cadena terapéutica donde se produce el error y realiza una revisidn sencilla de la
notificacién para identificar nuevos riesgos, dejando registrada la conclusién del analisis.
Periddicamente (habitualmente cada 4 meses), se realiza una recopilacion de las
notificaciones, se analizan y definen su causas y se especifican los posibles planes de

mejora, que se comunican a la Unidad de Calidad.

Algunos de los EM, a criterio de los gestores, considerando la gravedad del
acontecimiento y el nivel de riesgo para futuros pacientes, se seleccionan para la
realizacion de un analisis causa raiz (ACR). Para ello, se entrevista a todos los implicados
en el incidente, se describe exhaustivamente éste y se efectua el andlisis causal de los
factores relacionados con los procedimientos, el equipo, la educacién y formacion, el Sly
aspectos institucionales. Tras el analisis, se plantean las acciones de mejora

correspondientes y la forma de difusion y evaluacién de las mismas.

Adicionalmente, el gestor o gestores identifican procesos sobre los que consideran

necesario realizar un Andlisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE).

e. Difusion de los resultados

Con el fin de informar a todos los profesionales de la informacidn recogida en el SNEM y

las acciones de mejora propuestas se planificd la elaboracién de tres informes anuales.
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Estos informes incluyen el siguiente contenido: conjunto basico de datos de las
notificaciones, descripcién de algunas notificaciones, recomendaciones y acciones de
mejora. También se planificé la realizacion de sesiones en las unidades con mayor nimero
de notificaciones o en los servicios donde se detectaban importantes problemas

sistémicos.

f. Implantacién

La Unidad de Calidad establecié un programa de formacidn, con los objetivos de promover
un ambiente de seguridad, dar a conocer el sistema de notificacion, e incidir en la
importancia de la notificacidn. Se programaron sesiones generales, sesiones en unidades
y servicios, y sesiones con los responsables de calidad de los servicios médicos. Se
publicaron noticias en la revista interna electrénica del hospital y en el boletin de

seguridad.

EL SNEM fue implantado en mayo de 2004 en todas las areas del hospital, e incluia
Unidades de Hospitalizacién (UUHH), Unidad de Criticos (UC), Hospital de Dia de Onco-

Hematologia (HdD), Servicios Especiales y Urgencias.

3.1.4 Método - Andlisis de los EM notificados

Se realizd un estudio observacional retrospectivo de todos los EM notificados al SNEM

desde su implantacién hasta diciembre de 2014.

Las variables analizadas fueron: el area asistencial donde se detectd el error (UUHH, HdD,
UG, resto unidades); el tipo de profesional que notificd el error (enfermeria, farmacéutico
o médico); las personas involucradas en el error (enfermera, farmacéutico, médico,
auxiliar, paciente, otros); el tipo de error, basado en la taxonomia del grupo Ruiz-Jarabo
[19]; los medicamentos implicados en el error, segin la clasificacion anatdomica,
terapéutica y quimica (clasificacion ATC); el proceso de la cadena terapéutica donde se
produce el error (prescripcidn, preparacion/dispensacidn -que incluye las actividades que

se realizan en el Servicio de Farmacia de almacenamiento, preparacion/

57



acondicionamiento y dispensacion-, preparacion/administracién -que incluye las
actividades que se realizan en salas de hospitalizacion de recepcién, preparacion y
administracidn-, y otras); y la consecuencia del error, segun los niveles de gravedad (A-1)

definidos por el NCCMERP [18].

Se llevd a cabo una estadistica descriptiva de las notificaciones, para cuantificar la
frecuencia y distribucién de las distintas variables recogidas. Se realizé un andlisis de los
incidentes segln la fase de la cadena terapéutica y segun las distintas areas de asistencia.
Se recogieron los principales planes de mejora derivados del estudio de las notificaciones

por parte de los gestores de seguridad.

Por ultimo, se revisaron los principales ACR efectuados determinandose el tipo de error,
los medicamentos implicados, las acciones de mejora propuestas y su grado de

implantacion en el momento de realizar el estudio.

3.1.5 Resultados - Analisis de los EM notificados

Durante el periodo de estudio, de mayo de 2004 a diciembre de 2014, se han realizado
un total de 2.642 notificaciones. Después de excluir EM repetidos y notificaciones que no
eran EM, 2.578 se consideraron EM. En la Tabla 1 se muestra el nimero y la tasa por 1.000

pacientes-dia de EM notificados a lo largo de los afios.
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Tabla 1. Nimero de errores de medicacién notificados por afios y tasas de
notificacién de las distintas areas asistenciales (mayo de 2004 a diciembre

de 2014).
EM EM notificados por 1.000 pacientes-dia

Aho
notificados UUHH HdD uc
2004* 211 2,7 11,8 6,2
2005 464 3,1 11,5 10,1
2006 423 1,5 25,5 6,9
2007 296 1,5 6,2 12,4
2008 215 1,0 2,2 15,3
2009 193 0,7 3,1 9,6
2010 132 0,7 2,3 7,7
2011 111 0,8 2,3 4,6
2012 155 1,2 1,6 5,7
2013 176 1,4 2,5 7,9
2014 202 1,4 1,6 7,9
TOTAL 2.578 1,4 6,3 8,9

* = a3 partir de mayo de 2004, EM = errores de medicacion, UUHH =
Unidades de hospitalizacién, HdD = Hospital de dia de Onco-Hematologia,
UC = Unidad de Criticos.

En la Tabla 2 se muestran las principales caracteristicas de los EM notificados. Se
clasificaron como errores potenciales (A) un 1,7% (45), errores sin dafio (B-D) un 94,0%
(2.423) de los que el 35,2% (853) alcanzaron al paciente (C-D), y errores con dafio (E-
G) un 2,7% (69). Un 21,8% (22) de las notificaciones realizadas por médicos fueron
errores con dafio, también causaron dafio un 5,2% (33) de las realizadas por

farmacéuticos y solamente un 0,8% (14) de las de enfermeria.
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Tabla 2. Principales caracteristicas de los 2.578 errores notificados en el periodo de estudio (mayo 2004 —
diciembre 2014).

N %
Areas asistenciales involucradas
Unidades de hospitalizacion 1.145 44,4
Hospital de dia 563 21,8
Unidad de Criticos 514 19,9
Oncologia 50 1,9
Farmacia 75 2,9
Otras 231 9,0
Persona que notifica
Enfermera 1.838 71,3
Farmacéutico 639 24,8
Médico 101 3,9
Proceso de la cadena terapéutica
Prescripcion 1.149 44,6
Validacion 22 0,9
Preparacion/dispensacién 864 33,5
Preparacion/administracion 455 17,6
Monitorizacién del paciente 16 0,6
Otros 72 2,8
Tipo EM
Medicamento erréneo 548 21,3
Omision de dosis o medicamento 440 17,1
Dosis incorrecta 705 27,3
Forma farmacéutica erronea 89 3,5
Error de preparaciéon/manipulacién/acondicionamiento 128 5,0
Técnica de administracion incorrecta 133 5,2
Paciente equivocado 125 4,8
Duracion tratamiento incorrecta 173 6,7
Monitorizacion del tratamiento incorrecta 33 1,3
Medicamento deteriorado 51 2,0
Otros 153 5,9
Gravedad
A 45 1,7
B 1.570 60,9
C 602 23,4
D 251 9,7
E 56 2,2
F 11 04
G 2 0,1
Desconocido 41 1,6
Personas relacionadas con el EM
Una 1.399 54,2
Dos 868 33,7
Mas de dos 311 12,1
Total 2.578 100,0

N= nimero de notificaciones, % = porcentaje, EM = errores medicacidn. A = circunstancias o incidentes con capacidad de
causar error, B = el error se produjo, pero no alcanzé al paciente, C = el error alcanzo, pero no le causé dafio, D = el error
alcanzo al paciente y no le causé dafio, pero precis6 monitorizacién y/o intervencién para comprobar que no habia sufrido
dafio, E = el error contribuyd o causé dafio temporal el paciente y precisé intervencion, F = el error contribuyé o causé dafio
temporal al paciente y precisé o prolongé la hospitalizacién, G = el error contribuyd o causé dafio permanente al paciente.
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Los tipos de errores que con mas frecuencia se notificaron fueron: dosis incorrecta;
medicamento erréneo, de los que un 51,1% correspondian a errores de dispensacion o
administracién de un medicamento distinto al prescrito y un 12,8% a estar descrita una
historia previa de alergia; y omisién de dosis o medicamento, donde la falta de
prescripcidon de un medicamento necesario supuso el 44,9% y la omisién de dispensacion

el 40,0%.

En las Tablas 3, 4 y 5 se resumen las caracteristicas de los EM, segln el proceso de la
cadena terapéutica donde se origind el error (prescripcidn, preparacién/dispensacion y

preparacidon/administracién) y la unidad donde se descubrié el error.

Los errores de administracion fueron los incidentes que en mayor proporcién llegaron al
paciente (86,6%) y provocaron dafio (5,5%), en comparacién con los de prescripcion

(28,7% vy 3,1% respectivamente) o de dispensacién (19,1% y 0,3%).

Los grupos terapéuticos implicados con mayor frecuencia en los EM eran: antineoplasicos,
antiinfecciosos sistémicos y medicamentos del sistema nervioso (Tabla 6). Entre los
primeros, sobresalian los analogos de pirimidina, derivados de platino y anticuerpos
monoclonales. Dentro de los antiinfecciosos, los betalactamicos eran los mas frecuentes,
y los opioides en el grupo del sistema nervioso central. En UC se encontré un importante

numero de EM asociados a heparinas e inmunosupresores.
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Tabla 3. Principales caracteristicas de los errores de medicacion notificados por las distintas areas asistenciales
y correspondientes al proceso de PRESCRIPCION (mayo de 2004 a diciembre de 2014).

UUHH HdD uc Otras Total
N % N % N % N % N %
Persona que notifica
Enfermera 242 83,2 209 45,9 154 62,6 66 42,0 671 584
Farmacéutico 40 13,7 243 53,4 84 34,1 74 47,1 441 38,4
Médico 9 3,1 3 0,7 8 3,3 17 10,8 37 3,2
Tipo EM
Medicamento erroneo 73 25,1 75 16,5 52 21,1 43 27,4 243 21,1
Omision de dosis o 50 17,2 110 242 28 11,4 7 45 195 17,0
medicamento
Dosis incorrecta 87 29,9 117 25,7 113 45,9 66 42,0 383 33,3
Forma farmaceutica o 00 5 11 7 28 10 64 2 19
errénea
Error de preparacion/
manipulaciéon/ 20 6,9 0 0,0 0 0,0 0 0,0 20 1,7
acondicionamiento
Técnica de
administracion 8 2,7 17 3,7 12 4,9 4 2,5 41 3,6
incorrecta
Paciente equivocado 5 1,7 3 0,7 0 0,0 5 3,2 13 1,1
Duracion tratamiento 25 86 8 180 22 89 12 76 141 123
incorrecta
Monitorizacion del 7 24 4 09 5 20 4 25 20 17
tratamiento insuficiente
Medicamento 0o 00 O 00 0 00 0 00 0 00
deteriorado
Otros 16 5,5 42 9,2 7 2,8 6 3,8 71 6,2
Gravedad
A 0 0,0 8 1,8 0 0,0 2 1,3 10 0,9
B 181 62,2 393 86,4 124 50,4 96 61,1 794 69,1
C 66 22,7 39 8,6 69 28,0 32 204 206 17,9
D 28 9,6 7 1,5 34 13,8 19 121 88 7,7
E 7 2,4 5 1,1 12 4,9 4 2,5 28 2,4
F 2 0,7 0 0,0 2 0,8 3 1,9 7 0,6
G 0 0,0 0 0,0 1 0,4 0 0,0 1 0,1
Sin clasificar 7 2,4 3 0,7 4 1,6 1 0,6 15 1,3
Personas relacionadas
con el EM
Una 111 38,1 174 38,2 133 54,1 69 43,9 487 42,4
Dos 109 37,5 240 52,7 84 34,1 70 44,6 503 43,8
Mas de dos 71 244 41 9,0 29 11,8 18 11,5 159 13,8
Total EM 291 455 246 157 1.149
N = numero de notificaciones, % = porcentaje, EM = error de medicacién, UUHH = Unidades de

Hospitalizacién, HAD = Hospital de dia de Onco-Hematologia, UC = Unidad de Criticos, A = circunstancias o
incidentes con capacidad de causar error, B = el error se produjo, pero no alcanzé al paciente, C = el error
alcanzo, pero no le causd dafio, D = el error alcanzo al paciente y no le causé daio, pero precisé monitorizacion
y/o intervencion para comprobar que no habia sufrido dafio, E = el error contribuyd o causé dafio temporal
el paciente y precisé intervencién, F = el error contribuyé o causé dafio temporal al paciente y precisé o
prolongé la hospitalizacion, G = el error contribuyd o causé dafio permanente al paciente.
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Tabla 4. Principales caracteristicas de los errores de medicacidn notificados por las distintas areas asistenciales
y correspondientes al proceso de PREPARACION/DISPENSACION (mayo de 2004 a diciembre de 2014).

UUHH HdD uc Otras Total
N % N % N % N % N %
Persona que notifica
Enfermera 558 98,4 66 83,5 107 98,2 35 32,1 766 88,7
Farmacéutico 7 1,2 13 16,5 1 0,9 66 60,6 87 10,1
Médico 2 0,4 0 0,0 1 0,9 8 7,3 11 1,3
Tipo EM
Medicamento erréneo 185 32,6 7 8,9 17 15,6 24 22,0 233 27,0
Omision de dosis o 122 215 0 00 45 413 8 73 175 203
medicamento
Dosis incorrecta 139 24,5 23 29,1 16 14,7 32 29,4 210 24,3
Forma farmacéutica 41 72 0 00 2 138 1 09 4 51
erronea
Error de preparacion/
manipulacién/ 39 6,9 34 43,0 21 19,3 26 23,9 120 13,9
acondicionamiento
Técnica de
administracion 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
incorrecta
Paciente equivocado 11 1,9 6 7,6 1 0,9 5 4,6 23 2,7
!Durauon tratamiento 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
incorrecta
Monitorizacion del
tratamiento 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
insuficiente
Medicamento 19 34 4 51 5 46 8 73 36 42
deteriorado
Otros 11 1,9 5 6,3 2 1,8 5 4,6 23 2,7
Gravedad
A 2 0,4 1 1,3 1 0,9 3 2,8 7 0,8
B 504 88,9 52 65,8 63 57,8 68 62,4 687 79,5
C 47 8,3 20 25,3 41 37,6 29 26,6 137 15,9
D 9 1,6 6 7,6 3 2,8 7 6,4 25 2,9
E 0 0,0 0 0,0 1 0,9 1 0,9 2 0,2
F 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,9 1 0,1
G 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Desconocida 5 0,9 0 0,0 0 0,0 0 0,0 5 0,6
Personas relacionadas
con el EM
Una 350 61,7 55 69,6 62 56,9 52 47,7 519 60,1
Dos 157 27,7 21 26,6 31 28,4 36 33,0 245 28,4
Mds de dos 60 10,6 3 3,8 16 14,7 21 19,3 100 11,6
Total EM 567 79 109 109 864
N = numero de notificaciones, % = porcentaje, EM = error de medicacién, UUHH = Unidades de

Hospitalizacién, HAD = Hospital de dia de Onco-Hematologia, UC = Unidad de Criticos, A = circunstancias o
incidentes con capacidad de causar error, B = el error se produjo, pero no alcanzé al paciente, C = el error
alcanzo, pero no le causd dafio, D = el error alcanzo al paciente y no le causé daio, pero precisé monitorizacion
y/o intervencidn para comprobar que no habia sufrido dafio,E = el error contribuyé o causé dafio temporal el
paciente y precisé intervencion, F = el error contribuy6 o causé dafio temporal al paciente y precisé o prolongd
la hospitalizacion, G = el error contribuyd o causé dafio permanente al paciente.
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Tabla 5. Principales caracteristicas de los errores de medicacion notificados por las distintas areas asistenciales
y correspondientes al proceso de PREPARACION/ADMINISTRACION (mayo de 2004 a diciembre de 2014).

UUHH HdD uc Otras Total
N % N % N % N % N %
Persona que notifica
Enfermera 188 80,3 9 69,2 100 71,9 26 37,7 323 71,0
Farmacéutico 42 17,9 4 30,8 32 23,0 12 17,4 90 19,8
Médico 4 1,7 0 0,0 7 5,0 31 449 42 9,2
Tipo EM
Medicamento erréneo 35 15,0 4 30,8 15 10,8 9 13,0 63 13,8
Omision de dosis o 24 103 3 231 16 11,5 10 145 53 116
medicamento
Dosis incorrecta 46 19,7 1 7,7 38 27,3 12 17,4 97 21,3
Forma farmacéutica 1 04 0 00 0O 00 0 00 1 02
inadecuada
Error en preparacion/
manipulacién/ 3 1,3 0 0,0 4 2,9 1 1,4 8 1,8
acondicionamiento
Técnica de
administracion 42 17,9 1 7,7 35 25,2 10 14,5 88 19,3
incorrecta
Paciente equivocado 55 23,5 3 23,1 19 13,7 12 17,4 89 19,6
!Durauon tratamiento 9 38 0 0,0 2 50 4 58 20 44
incorrecta
Monitorizacion 0 00 0 00 2 14 2 29 4 09
insuficiente
Medicamento 10 43 0,0 O 00 4 58 14 31
deteriorado
Otros 9 3,8 1 7,7 3 2,2 5 7,2 18 4,0
Gravedad
A 12 5,1 0 0,0 3 2,2 0 0,0 15 3,3
B 22 9,4 4 30,8 7 5,0 4 5,8 37 8,1
C 125 53,4 6 46,2 79 56,8 31 44,9 241 53,0
D 67 28,6 0 0,0 42 30,2 19 27,5 128 28,1
E 6 2,6 1 7,7 5 3,6 9 13,0 21 4,6
F 0 0,0 1 7,7 1 0,7 1 1,4 3 0,7
G 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 1,4 1 0,2
Sin clasificar 2 0,9 1 7,7 2 1,4 4 5,8 9 2,0
Personas relacionadas
con el EM
Una 181 774 7 53,8 110 79,1 39 565 337 741
Dos 31 13,2 4 30,8 25 18,0 23 33,3 83 18,2
Mas de dos 22 9,4 2 154 4 2,9 7 10,1 35 7,7
Total EM 234 13 139 69 455
N = numero de notificaciones, % = porcentaje, EM = error de medicacién, UUHH = Unidades de

Hospitalizacion, HdD = Hospital de dia de Onco-Hematologia, UC = Unidad de Criticos, A = circunstancias o
incidentes con capacidad de causar error, B = el error se produjo, pero no alcanzé al paciente, C = el error
alcanzo, pero no le causé dafio, D = el error alcanzé al paciente y no le causé dafio, pero precisé monitorizacion
y/o intervencion para comprobar que no habia sufrido dafio, E = el error contribuyd o causé dafio temporal
el paciente y precisé intervencion, F = el error contribuyd o causé dafio temporal al paciente y precisé o
prolongé la hospitalizacion, G = el error contribuyd o causé dafio permanente al paciente.
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Tabla 6. Distribucién por grupos terapéuticos de los medicamentos implicados en los errores de notificacion
por las distintas areas asistenciales (mayo de 2004 a diciembre de 2014).

UUHH HD uc Otros Total
Grupo terapéutico o o o o o
e N % N %| N %| N % N %
A Aparato digestivo 180 143 93 138 35 66 35 93 343 121
y metabolismo
B Sangrey organos 115 91 27 40 63 11,9 27 72 232 82
hematopoyéticos
¢ Aparato 130 10,3 3 04 68 128 19 50 220 7,8
Cardiovascular
H Hormonas
SRR O 48 38 81 121 15 28 10 27 154 5,4
hormonas
sexuales
} Antiinfecciosos de 202 16,1 7 1,0 199 375 59 156 467 16,5

uso sistémico

L  Antineoplasicos e
inmuno- 129 10,3 349 51,9 38 7,2 112 29,7 628 22,1
moduladores

M Sistema musculo-

. 35 2,8 37 55 6 1,1 14 3,7 92 32
esquelético
N  Sistema nervioso 315 25,0 16 2,4 55 10,4 69 18,3 455 16,0
R Sistema 4 35 5277 9 17 9 24 114 40
resp|rator|o
= Otros 60 48 7 10 43 81 23 61 133 4,7
medicamentos
TOTALEM 1.258 672 531 377 2.838*

ATC = Clasificacién Anatémica Terapéutica y Quimica, N = numero de notificaciones, % = porcentaje, EM =
error de medicacién, UUHH = Unidades de Hospitalizacion, HdD = Hospital de dia de Onco-Hematologia, UC =
Unidad de Criticos, *: en un EM puede estar implicado mas de un medicamento.

Los planes de mejora implementados como consecuencia de la evaluacion de los EM se

muestran en la Tabla 7, y abarcaban las distintas fases de la cadena terapéutica.

Se evaluaron 11 ACR que correspondian a 3 errores de prescripcion, 3 de dispensacién y
5 de administracidn. De ellos, un EM no llegé al paciente, cuatro llegaron pero sin dafo y
seis provocaron dafo en el paciente. De los medicamentos implicados en estos errores,
siete estan considerados de alto riesgo segun el Institute for Safe Medication Practices
(ISMP) [20]: tres citostaticos, dos agentes de contraste intravenoso, un opidceo

intravenoso y un medicamento para administracion intratecal. Se propusieron un total de
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55 acciones, de las que se implementaron 38 (69,0%), mientras que 4 (7,3%) no se han

completado en su totalidad y 13 (23,6%) no se han realizado.

Tabla 7. Descripcidn de los planes de mejora establecidos.

PRESCRIPCION

Incorporacion en el Sl y PE de alertas:
prevencion de la administracion de medicamentos a pacientes alérgicos
deteccidn de duplicidades terapéuticas
deteccidn de dosis maximas (antineoplasicos)
ajuste de dosis en fallo renal
Registro y validacion de prescripciones verbales de la UC
Profilaxis quirdrgica automatizada
Programa de conciliacién de la medicacion
Cambio en la prescripcidn de insulinas y firma de su administracién
Cambios en el procedimiento de medicamentos de alto riesgo
PREPARACION/DISPENSACION
Implementacion de un sistema reenvasado y control de la dispensacidn de antineopldsicos orales
Control por cédigo de barras de la dispensacidn antineoplasicos
Redisefio del control de reenvasado de medicamentos
Implantacion de la dispensacién por dosis unitarias en la UC
Almacenamiento y descripcion medicamentos: incorporacién de “tall men lettering”
Cambios en el procedimiento de medicamentos de alto riesgo
PREPARACION/ADMINISTRACION

Identificacién de pacientes: nuevo procedimiento y formacion
Implantacion del registro de la administraciéon de medicamentos electrénico en todas las UUHH
Incorporacion de jeringas orales y campaia de uso
Implantacién del cédigo de barras en la administracidn de citostaticos
Administracion medicamentos: nuevo procedimiento — cartel divulgativo (11 etapas) - formacion
Identificacién de los medicamentos en los stocks:
uniformidad de descripciones
politica de nombres similares (“tall men lettering”)
medicamentos de alto riesgo
Cambios en el procedimiento de medicamentos de alto riesgo

S| = sistema de informacidn; PE = prescripcidn electrdnica; UC = Unidad de Criticos; UUHH = Unidades de
Hospitalizacion.

3.1.6 Discusion

Se ha descrito el disefio e implantacion de un sistema on-line de notificacion de EM en el
SI del hospital para la deteccion de acontecimientos adversos prevenibles que se
producen en todos los procesos de la cadena terapéutica, englobado en un plan de calidad

del hospital. Los objetivos de calidad que se establecieron en el hospital y la decision de
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acreditacion JCI favorecieron la puesta en marcha de esta herramienta que ha hecho

posible la notificacion de EM desde todas las unidades asistenciales.

El SNEM se ha convertido en una pieza clave para la seguridad ya que, como describen
otros autores, proporciona informacion de incidentes en tiempo real y facilita el

aprendizaje para evitar que ocurran situaciones similares en el futuro [9].

En el periodo analizado, el nimero de EM ha sido de 2.578. La sencillez del cuestionario,
el poco tiempo requerido para su cumplimentacién, junto con su caracter no punitivo y
confidencialidad, probablemente han contribuido a mantener cierto nivel de notificacion
desde su implantacién, aunque el nimero de notificaciones no haya sido constante en

dicho periodo.

La disminucién a lo largo del tiempo en el nimero de notificaciones es uno de los
principales problemas asociados a estos sistemas. Se han citado diversas barreras a la
notificacién, como la fatiga, o la falta de tiempo o de retroalimentacion, pero quizas sea
importante la falta de conciencia clara de la necesidad de notificar y de las consecuencias
de no hacerlo [21]. Ademas, ha podido estar influenciado por los cambios experimentados
en la actividad del hospital y, los repuntes observados han podido deberse a las campanias
de difusidn, formacion y recuerdo, que se asocian a un aumento en las notificaciones [22],
aunque se considera que tienen un efecto limitado en el tiempo [11]. Se han descrito
diferentes intervenciones que han conseguido un cierto incremento en el nimero de
notificaciones como la formacidon (con manuales escritos o sesiones), medidas para
reducir el temor a notificar, facilitar el proceso de notificacibn o mejorar la
retroalimentacion a los profesionales [23,24]. Hutchinson AM et al [25] han planteado la
implementacion de auditorias con retroalimentacion sobre los errores de medicacién a
enfermeria, con el que esperan conseguir una mejora en la calidad y frecuencia de las
notificaciones. En nuestro caso, ademas de la difusion inicial, se realizd una intensa
campafia durante el primer afio tras la implantacion del sistema y actuaciones puntuales
en 2006, 2007 y 2011, que se unen a las que han tenido lugar en los periodos previos a la
acreditaciéon y re-acreditaciones (2004, 2007, 2011 y 2014). No se ha observado una

relacidon clara de ninguna de estas actuaciones con el niumero de notificaciones a
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excepcion de la campanfa inicial y el repunte observado a partir de 2012, que coincide con
seminarios impartidos a enfermeria sobre medicamentos de alto riesgo. Por tanto, se
trata de actuaciones que se deben reforzar con otro tipo de medidas si se persigue lograr
un incremento en la participacion de los profesionales en esta herramienta de

aprendizaje.

El SNEM ha facilitado la participacion de todos los profesionales en la notificacién de
errores. Enfermeria ha sido el colectivo que ha notificado un mayor nimero de EM
(71,3%) vy, en el extremo contrario, se encuentran los médicos (3,9%). Es algo que se suele
repetir en los sistemas de notificacion y se atribuye a diferentes percepciones de lo que
constituye un error, diferencias en la formacién, y la actitud hacia la notificacion [14,26].
Por tanto, las intervenciones que realicemos para potenciar la notificacion deberan tener

un enfoque distinto segun el grupo profesional al que vayan dirigidas [27].

Los tipos de error mas frecuentes son los relativos a dosis incorrecta, medicamento
erréoneo y omision de dosis o medicamento. En cuanto a la gravedad de los EM notificados,
la mayoria son errores sin dafo, aspectos que coinciden con los resultados obtenidos en

otros sistemas de notificacion [14,28,29].

La naturaleza de los errores es diferente segun el profesional que notifique: enfermeria
principalmente notifica errores de dispensacion (88,7%) y administracién (71,0%), los
primeros porque les afectan directamente en su trabajo y los segundos por estar estos
profesionales directamente involucrados en los mismos. Los médicos tienden a notificar
errores obvios que hacen y reconocen, errores que llegan al paciente y que presentan

cierta gravedad (el 21,8% de sus notificaciones se han clasificado como errores con dafo).

La tasa de EM notificados desde entornos asistenciales concretos (UC y HdD) ha sido, a lo
largo de los afios, mas alta que la de hospitalizacion general (UUHH). Estos resultados
pueden ser debidos a una mayor probabilidad de deteccién (mayor ratio
enfermera/paciente) y a la experiencia de enfermeria, que en general es mayor a la de las
UUHH. Kim ClI et al [30] han asociado esta experiencia a un pensamiento mas critico y a

una mayor responsabilidad para mejorar la seguridad del paciente, por lo que puede ser
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un factor importante que potencia la notificacion. En las UC se observa una mayor
proporcién de EM con dafio, en la linea con los resultados de Latif A et al [31] que, en un
estudio efectuado de los EM notificados al sistema MedMARX®? (United States
Pharmacopeia), observan una mayor gravedad en las notificaciones realizadas desde
areas de criticos. Concluyen que puede influir el nimero y la potencia de los farmacos
empleados, que los pacientes suelen ser de mas edad y presentan mayor nimero de

comorbilidades y son menos resilentes al error.

La integracion en nuestro hospital de los farmacéuticos en los equipos clinicos, en UCy
HdD, se relaciona con la alta proporcidn de notificaciones al SNEM de estos profesionales,
especialmente de errores de prescripcion. En estas unidades, ademas de notificar al
SNEM, registran las intervenciones farmacéuticas y esta informacién sirve como método
complementario de aprendizaje y mejora [32], ya que estas actuaciones proactivas son de

gran utilidad en la prevencion de riesgos en los pacientes hospitalizados [33].

Hay autores que indican que los medicamentos mds implicados en EM son, como cabria
esperar, los que se prescriben con mayor frecuencia [14,34]. Diversos estudios identifican
estos grupos de farmacos como antibiéticos, medicamentos del sistema nervioso central
y del sistema cardiovascular [14,29]. En nuestra serie, los resultados son coincidentes para
los dos primeros grupos. Ademas, destaca el grupo de los antineoplasicos, que puede
estar estrechamente relacionado con la relativa alta tasa de notificaciones desde HdD y

el alto nimero de pacientes oncolégicos que se atienden en el hospital.

Gracias a la informacion obtenida del SNEM se han planificado diferentes actuaciones de
mejora y, en otros casos ha servido como argumento para priorizar y acelerar la puesta
en marcha de algunos proyectos, como por ejemplo, alertas en la prescripcién,
conciliacion de la medicacidon o el cambio en la prescripcidon de insulinas. Las mejoras
estan dirigidas a todas las fases del uso del medicamento y van desde la protocolizacién
y/o estandarizacion de procesos, al desarrollo de ayudas en el SI, y a la implantacidn de
medidas basadas en la evidencia. Algunas de estas acciones estan recogidas en

publicaciones, como Making Health Care Safer Il de la AHRQ (Agency for Healthcare
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Research and Quality) [35] y otras han sido recomendadas por distintas organizaciones

como practicas seguras.

Las siguientes etapas deberian ser la evaluacién del nivel de implantacién de estas
actuaciones, que en estos momentos se esta llevando a cabo con la realizacién de
auditorias en UUHH y seguimiento de algunos indicadores, y la medida de los logros de

mejora de seguridad obtenidos.

Los sistemas de notificacion tienen relativamente bajo coste, pero nuestra experiencia
nos indica que, para obtener beneficios en cuanto a mejora de la calidad, es preciso que
haya personas con gran dedicacidén a tareas de revisidon de los EM, informacion a los

profesionales, formacion y seguimiento de los proyectos de mejora [36].

Los informes periddicos parecen tener un efecto limitado en la prevencidn de incidentes
similares, ya que muchos de ellos vuelven a ser notificados, como hemos detectado en el
caso de omisidn de ciertos medicamentos en la prescripcidn, errores en la dispensacion
de medicamentos con nombres parecidos y de administracién del medicamento al
paciente equivocado. Este efecto limitado puede ser debido a que no llega la informacidn
a todo el personal, a la fragilidad de la memoria o a cambios frecuentes de médicos

(residentes) o enfermeras (especialidad) por tratarse de un hospital universitario.

Los analisis causa raiz, que los estandares de la JCl los incorpora para la investigacién de
acontecimientos centinela, son una herramienta de analisis reactivo util para el
aprendizaje y la posterior introduccién de medidas correctoras. Es un método
estructurado que requiere una importante dedicacidn de tiempo, esfuerzo y compromiso
para su realizacion. Una vez concluido el ACR, es fundamental planificar el seguimiento
de las medidas de mejora propuestas para conseguir su total implantacion. Si no, tal y
como indican Nicolini D et al [37], se corre el riesgo de convertir un proceso de aprendizaje

y mejora que supone el ACR en una actividad burocratica y de rutina.

Nuestro estudio presenta algunas limitaciones. Primero se analiza la implantacién de un
SNEM de desarrollo interno, pero el contenido del sistema no difiere de otros, con listas

desplegables, botones de seleccidon y campos de texto, y en un Unico hospital, aunque
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nuestra experiencia y los tipos de error deberian ser comparables a otras instituciones

universitarias con sistemas de uso del medicamento similares.

En segundo lugar, el sistema estd pensado para satisfacer necesidades de seguridad
clinica y no especificamente de investigacidon, por lo que se adoptd una actitud mas
pragmatica para el disefio del cuestionario de notificacidn y el analisis y clasificacidon de

incidentes en el momento de su evaluacion.

Y en tercer lugar, aunque en nuestro centro es prioritaria la seguridad del paciente y el
SNEM no tiene caracter punitivo, la infranotificacion observada en estos sistemas, unido
a la posibilidad de que principalmente se notifiquen los problemas que con mayor
facilidad se identifican, hace que los resultados no sean un reflejo exacto de los tipos o
gravedad de los errores de medicacion que se dan en el hospital. Por tanto, los datos

obtenidos proporcionan sélo un limitado conocimiento sobre el riesgo del paciente [38].

Nuestra experiencia sugiere que implantar sistemas de notificacidn intrahospitalarios de
EM es un método eficaz para monitorizar incidentes en todas las fases del proceso del uso
de medicamentos. Se considera importante englobarlos en un programa de garantia de
calidad de compromiso institucional. Suponen una importante fuente de informacién y
aprendizaje que facilita la planificacidon de estrategias de mejora, pero es preciso realizar

un seguimiento de las mismas para lograr su total implantacion.

La infranotificacion sigue siendo una limitacién de estos sistemas, por lo que se deben
realizar esfuerzos para incrementar el nUmero de notificaciones, en especial por parte de
los médicos. Las medidas que se tomen tendran como objetivo modificar su actitud ante
la notificacion creando una verdadera cultura de seguridad y especialmente,
mostrandoles argumentos que constaten que notificar tiene un claro beneficio para los

pacientes.

Estos sistemas posibilitan la vigilancia continua de grupos de farmacos y el andlisis de
tendencias, asi como implementar medidas de mejora para grupos concretos de
farmacos, que en muchas ocasiones coinciden con los denominados farmacos de alto

riesgo.
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A simple electronic medication error reporting tool, is it useful?

A SIMPLE ELECTRONIC MEDICATION ERROR REPORTING TOOL, IS IT
USEFUL?

3.2.1 Abstract

Background: Reporting medication errors (MEs) is essential for redesigning initiatives to
promote safety. Simple tools can facilitate medication error (ME) reporting if they include
the information necessary for adequately analyzing the MEs. We have designed such a

tool.
Objective: To evaluate its validity, utility, and personnel satisfaction and perception.

Methods: The use of the tool was assessed by counting of the number of reports per year.
Based on a sample of MEs, congruence between narrative descriptions and options
selected on the MEs forms, and between information on the report and reality was
evaluated, as well as the possibility of classifying MEs based on the notifications; kappa
statistics were used for analyzing concordance in classifying the MEs between different
evaluators. User satisfaction and perception were evaluated through a questionnaire

given to nurses and doctors.

Results: A total of 2,428 MEs were reported over 10 years. In almost 50% of the cases
analyzed, discrepancies existed between the narrative text and the options selected on
the reporting form. When MEs were followed in depth, some discrepancy with reality
existed in 40% of the reports, without hindering MEs classification. Concordance between
evaluators was lower in recurrence probability, severity and identification of causes or
contributing factors. Discrepancies were not critical. Professionals consider the tool easy
to use but tend to underreport. Their perception was in agreement with information

collected from the ME tool.

Conclusion: Simple ME reporting tools, as the one presented and analyzed here, are valid,

simple and useful. Adding more pull-down menus and helping tools will increase
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identification of MEs causes and contributing factors. Narrative section is useful.
Increasing hospital personnel training and offering more feed-back information would

motivate reporting.
KEY WORDS:

Risk management; Hospital incident reporting; Medication errors; Personal satisfaction;

Questionnaire.

3.2.2 Background

Over a decade has elapsed since the Institute of Medicine released its publication entitled
To Err is Human, in which they reported that between 44,000 and 98,000 deaths occur
annually as a result of medical errors [1]. Drug-related events, most of them preventable
[2], are among the main causes of patient harm associated with hospital care [3,4].
Reporting events is essential for promoting a safety culture and for designing strategies

that can increase safety [5-8].

There are numerous reasons for underreporting, including lack of feedback and the
perception that if no harm is caused, the error is not worth reporting. However, system
modifications, feedback and education are unlikely to lead to significant improvements in
reducing errors if the information surrounding these errors is misleading or incomplete

[2]. Therefore, any measure to improve medication error (ME) reporting is of great value.

Some ME reporting tools are used in hospitals. However, to our knowledge, some are very
complex or are not integrated into the hospital information system or have not been
evaluated. In our tertiary university hospital, a simple tool integrated into the hospital
information system was created to facilitate ME reporting that would include necessary
information. To report ME, one has to fill out the following information: auto-filled date
and ME number; pull-down menu for selecting the department involved in the ME, the
department responsible for the patient, and the type of incident; and a list from which

the drug involved in the ME can be selected. The reporter can also click options regarding
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the following questions: Did the ME reach the patient? Yes/No; Did it have any
consequences to the patient? Yes/No; and the possibility to click on one of three options:
The ME caused no damage but some monitoring was needed; caused damage and
treatment or intervention was needed; or other. The reporter can then click on one or
more options regarding: Personnel related to the incident (options: doctor, pharmacist,
nurse, auxiliary, patient, other) and person that notifies the incident (options: doctor,
pharmacist or nurse). Finally, there is an empty space to narratively describe the incident.
Clicking on SEND, the ME report can be seen and analyzed by a pharmacist and/or the
quality team. The ME can be analyzed immediately, allowing the necessary measures to
be taken. Alternatively, all medication errors (MEs) are evaluated by a pharmacist as well
as by the quality control team when carrying out routine controls. A copy of the tool

screen can be observed in Appendix.

One of the limitations of simple tools is that the information may be not sufficient for ME
analysis. All tools need to be evaluated to assure that they are useful for the purpose they

were intended for.

3.2.3 Objective

To evaluate this simple ME reporting tool regarding its validity, utility and user satisfaction

and perception.

3.2.4 Methods

The study was conducted in a single 300-bed university tertiary hospital with private
patients and patients covered by the public health system. The hospital is accredited by
the Joint Commission International (JCI), has computerized physician order entry and an

integrated information system for all the services provided at the hospital.

Tool validity and utility were evaluated as follows:
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1) Use: counting the number of reports per year.

2) Congruence between ME report narrative information and information obtained
from pull-down menus or by clicking options in the ME report.

3) Concordance between evaluators: Whether the same ME report was interpreted
in the same way by different ME evaluators.

4) Whether or not the necessary information was provided in the report for ME
classification, for evaluating ME severity, and for identifying the possible causes
of the ME or its contributing factors.

5) Congruence between reality and information collected from the ME report:
Analyzed in a random sample of 20 MEs that were reported in one year and
followed-up more in depth.

6) User satisfaction and perception was evaluated through a questionnaire.

The second, third and fourth aspects were evaluated in a sample of MEs. The

methodology is indicated in the next section.

Analysis of concordance between evaluators

Three evaluators retrospectively analyzed every ME reported during a three-month
period. This group of evaluators was made up of the main investigator, who is an
experienced pharmacist and member of a quality team, another experienced pharmacist
and an inexperienced pharmacist. Two aspects were evaluated: inter-observer
concordance and experience influence. The analysis consisted of two phases: phase 1
included MEs reported over a two-month period, followed by the clarification of some
concepts to the evaluators, and phase 2 included MEs reported during 1 month after
clarifications. The time period for analyzing the reports was selected some years after
implantation of the tool in order to avoid the learning curve effect. Each evaluator
completed one ME sheet per ME. This sheet included the main ME classification used in
Spain [9), which is an adaptation of the National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (NCC MERP) [10], more drug oriented than other classifications

[11, 12].
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Reports that were repeated or not an ME were excluded. Each evaluator had to classify
every ME, according to the information in the report, regarding: severity level (from A to
1), drug process involved, place where the ME originated from and was discovered,
recurrence probability, potential severity for the patient and for the hospital, route of

administration, clinical manifestations, contributing factors and causes.

For statistical analysis, data collected in both phases by the main investigator were
compared by Pearson Chi-square test. When frequencies were below 5, Fisher exact test

was used. Statistical analysis was performed with Stata/IC 11.1.

Concordance between two evaluators was measured by Cohen’s kappa, and between

three evaluators by Fleiss’ kappa. Kendall correlation coefficient was also used for ordinal

variables. This analysis was conducted with Minitab 15. When multiple answers were

possible, such as clinical manifestations, causes or contributing factors, concordance was

analyzed for the first selected option (considered as the main option). When sub-levels

were available, just the main level was considered for concordance analysis. Concordance
» o »ou

was considered “poor”, “weak”, “moderate”, “good” and “very good” according to kappa

values.

Satisfaction and perception questionnaire

Avoluntary and anonymous questionnaire was sent electronically to 250 hospital doctors,
and manually delivered to approximately 150 hospital nurses, none from central services.
A pilot version of the questionnaire was sent to 10 professionals to get their comments
before designing the final version. The questionnaire included 70 multiple-choice
questions (30 dichotomous and 40 with 5-point Likert scale for responses), 7 open
questions and the possibility of adding comments or proposals. The objectives of the
questionnaire were to measure satisfaction with the reporting system and to gather ideas
regarding possible improvements in order to achieve better hospital medication safety.

Three additional questions made reference to professional data.
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Questions were divided into 8 sections:

1. Personal data: degree, years of working experience in our hospital and in any
other place of work.

2. ME and ME reporting system: including five yes/no questions regarding: whether
he/she identifies MEs, type of MEs to notify, knowledge of ME reporting system
and protocol.

3. Experience with the ME reporting system: 6 yes/no questions regarding
experience with the system, accessibility, easiness, time consumption and helping
tools; in addition, an estimation regarding the percentage of MEs that he/she
notifies from the total number he/she detects is also asked.

4. Reporting system and feed-back on reported ME: 6 yes/no questions about ME
report utility, worth, possibility of knowing ME status, information to
departments and feed-back.

5. ME causes: 6 questions with 5-point Likert scale responses, regarding the
frequency of the different ME causes. In addition, there is the possibility of adding
any cause not included in the given list.

6. ME contributing factors: similar to previous section but related to factors.

7. Possible improvements in the ME reporting tool: 11 yes/no and 3 open questions.

8. Barriers to ME reporting: 16 items to mark on a 5-point Likert scale.

Finally, the person interviewed could add complementary strategies for decreasing
hospital ME. Responses given by doctors and nurses were compared using the chi-square

test. Data are given as percentage among the responders that gave each possible answer.

3.2.5 Results

During the first 10 years since the introduction of the ME reporting tool, excluding the
first 9 months so as to avoid the learning curve, 2,428 ME reports have been completed.
The number of reports per year varies, with 474, 442, 303, 219, 196, 136, 117, 156, 180,

205 MEs reported the first, second, and subsequent years.
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Table 1. Characteristics of Medication Error (ME) reports.

Phase 1 Phase 2
p?
nb % nb %
Number of ME reports 33 100 23 100
Area involved 0.839
Hospital wards 14 42 11 48
Day care 3 9 2 9
Intensive Care Unit 8 24 6 26
Pharmacy 5 15 1 4
Other 3 5 3 13
Type of ME 0.711
Wrong drug 5 27 6 26
Omission of a drug or a dose 3 9 1 4
Incorrect dose 9 27 4 17
Inadequate pharmaceutical form 2 6 0 0
Error in preparation/manipulation/packaging 0 0 2 8
Incorrect administration technique 1 3 1 4
Wrong patient 2 6 0 0
Incorrect treatment duration 2 6 2 8
Insufficient monitoring 0 0 1 4
Deteriorated drug 2 6 3 13
Other 3 5 3 13
Drug group® 0.786
L (antineoplastic and immunosuppressant) 13 37 11 37
J (anti-infective) 7 20 5 17
A (digestive and metabolism) 4 11 1 3
N (neurology) 3 9 4 13
Q (parenteral nutrition) 3 9 1 3
C (cardiovascular) 2 6 4 13
other 3 9 4 13
Did it reach the patient? YES 15 45 9 39 0.638
Had consequences to patients? 0.477
No 28 85 21 91
Yes (no damage but monitoring needed) 6 2 9
Yes (Other) 9 0 0
Personnel involved 0.223
Nurse 16 48 5 22
Other or various 17 52 18 78
Personnel that notifies 1.000
Nurse 21 64 15 65
Pharmacist 11 33 8 35
Doctor 1 3 0 0

a P=probability in the Fisher Exact Test conducted to compare phase 1 vs. phase 2, ® n= number of ME reports,
¢ One report could have more than one drug involved
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During the two months of phase 1, 39 MEs were reported; during the one month of phase
2, 23 MEs were reported. Six ME reports were excluded in phase 1 while two were
excluded in phase 2. Reasons for exclusion were: repeated ME (5 reports), not an ME (2
reports), and many MEs included in the same report (1 excluded in phase 1). Main

characteristics of the included ME reports are presented in Table 1.

No significant differences in report characteristics were found between the two phases;
therefore, any difference between the two periods is unlikely to be due to different

characteristics collected from the MEs.

When data were extracted from the narrative text by the main investigator, at least one
discordant aspect was present in 45% of the ME reports in phase 1 and in 52% of the cases
in phase 2. Discrepancies were observed in: type of incident (14), personnel involved (5),
consequences for patients (4), whether the ME had consequences (3) and if ME reached
the patient (3). In these 39 and 23 reports, 39 and 25 MEs were included. In phase 2,
different MEs reported in the same report were considered separately; in phase 1, the
only report with multiple ME was excluded. The classification of ME by the main

investigator is presented in Table 2.

Table 2. Classification of Medication Error (ME) reports conducted by main investigator.

Phase 1 Phase 2
p a
n % n %
Number of ME 33 100 25 100
Severity 0.204
B 17 52 16 64
C 8 24 7 28
D 4 12 0 0
E 1 3 2 8
F 3 9 0 0
Process 0.546
Prescription 4 12 6 24
Validation 1 3 1 4
Preparation/dispensing 15 45 12 48
Preparation/administration 11 33 0 0
Monitoring 0 0 5 20
Other (transition) 2 6 1 4
(cont).
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Phase 1 Phase 2
pa

n % n %

Place of ME origin 0.603
Outpatient pharmacy 5 15 3 12
Inpatient pharmacy 11 33 10 40
Intensive Care Unit (ICU) 4 12 4 16
Surgery area 2 6 0 0
Onco-hematology 6 18 3 12
Medical units 2 6 1 4
Surgery units 1 3 1 4
Daycare 1 3 1 4
Other 1 3 2 8

Place of ME detection 0.541
Emergency 0 0 1 4
Pharmacy 8 24 2 8
ICU 4 12 3 12
Onco-hematology 5 15 10 40
Medical units 5 15 2 8
Surgery units 2 6 2 8
Day care 5 15 3 12
Other 4 12 2 8

Person who detects the ME 0.783
Doctor 3 0 0
Pharmacist 27 3 12
Nurse 22 67 14 56
Patient 3 0 0
Missing 0 7 28

ME recurrence probability 0.012
Probable 10 30 2 8
Possible 17 51 10 40
Improbable 6 18 13 52

Severity for the patient 0.235
Catastrophic 1 3 0 0
Severe 4 12 1 4
Moderate 1 3 4 16
Mild 6 18 8 32
None 21 64 12 48

Severity for the institution 0.671
Catastrophic 1 3 0 0
Severe 1 3 1 4
Moderate 3 9 5 20
Mild 8 24 7 28
None 20 61 12 48

(cont)
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Phase 1 Phase 2
pa

n % n %

Main clinical sign in ME with damage 0.421
Dermatological 0 0 1 4
Nervous system 1 3 0 0
Metabolic/nutrition 1 3 1 4
Cardiovascular 1 3 0 0
Cancer 3 0 0 0
No clinical sign 27 82 23 92

Administration route 0.103
Inhalation 0 0 2 8
Intramuscular 1 3 0 0
Intravenous 16 48 14 56
Oral 11 33 9 36
Rectal 1 3 0 0
Subcutaneous 4 12 0 0

Main ME cause 0.143
Communication/interpretation problem 6 18 7 28
Confusion with names 3 1 4
Labeling/package problem 1 3 4 16
Equipment/mechanism problem 1 3 2 8
Individual factors 22 67 10 40
Other 0 0 1 4

Main ME contributing factor 0.701
Lack of or insufficient safety measures compliance 12 36 10 40
Lack of standardization 2 6 1 4
Lack of protocols or guidelines 2 6 0 0
Lack of patient identification systems 1 3 0 0
Deficient communication/information system 4 12 5 20
Lack of or poor reconciliation procedure 1 3 1 4
Deficient preparation/dispensing system 7 21 8 32
Personnel problem 2 6 0 0
System inertia 1 3 0 0
Unknown 1 3 0 0

a P=probability in the Fisher exact conducted to compare phase 1 vs. phase 2, B = an error occurred but the
error did not reach the patient, C=an error occurred that reached the patient, but did not cause patient harm,
D =an error occurred that reached the patient and required monitoring to confirm that it resulted in no harm
to the patient and/or required intervention to preclude harm, E = an error occurred that may have contributed
to or resulted in temporary harm to the patient an required intervention, F = an error occurred that may have
contributed to or resulted in temporary harm to the patient and required initial or prolonged hospitalization.

Concordance between evaluators in ME classification was evaluated. In Table 3, kappa
values for different items are presented. When a discrepancy between evaluators existed

in questions with ordinal answer options, this occurred between contiguous categories.
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Concordance in both study phases was similar; therefore, concordance did not improve
with increasing explanations regarding item interpretation. However, concordance was
stronger between the two expert evaluators than with the inexperienced evaluator,

although differences between contiguous categories occurred frequently.

Table 3. Concordance between the three evaluators in each criterion. Data presented as factors in which a
given value of kappa was obtained. (Classified according to the highest value between phases 1 and 2).

Concordance Kappa value Criterion
Very good 0.81-1.00 Route of administration
Good 0.61-0.81 Severity

Process

Place of ME origin
Place of ME detection
Main clinical sign

Moderate 0.41-0.60 Main cause
Weak 0.21-0.40 Person who detects the ME
None <0.21 Recurrence probability

Severity for the patient
Severity for de institution
Main contributing factor

ME = medication error

In a random sample of 20 MEs that were investigated in depth by the quality team, all the
information in 12 reports (60%) corresponded to reality. One discrepancy was found in 6
of the reports and 2 discrepancies were found in each one of 2 other reports, making a
total of 10 discrepancies. Two discrepancies made reference to the type of incident, two
to an incorrect description (wrong cause or wrong information), three to the personnel

involved in the ME, and three regarding consequences for the patient.

With regard to the satisfaction questionnaire, this was completed by 162 professionals
(40% response rate), 122 nurses and 40 doctors. Of these professionals, 71% had more
than 10 years of working experience, and 66.5% worked at our institution for more than
10 years. The main results are presented in Tables 4 and 5. There were some comments
added at the end of the questionnaire regarding complementary strategies that can be
useful; almost all of them made reference to improving personnel training and to

providing information regarding ME and the reporting system.
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Table 4. Main results of satisfaction and perception questionnaire (sections 2, 3, 4 and 7). Data given as
percentage of responders.

Questions with dichotomous answers Percentage of YES
Section 2. ME and ME reporting system
Do you identify ME when they occur? 91.3
Type of ME to notify
With potential harm (not reaching the patient) 90.2
Banal ME (reach patient, no harm) 91.12
ME with harm (reaching patient and causing harm) 96.9
Are you aware of the ME reporting system? 90.12
Do you know how to access it? 79.02
Do you know the protocol for ME reporting? 43.4
Section 3. Experience with the ME reporting system
Have you ever reported an ME? 57.12
Is there easy access to the reporting form? 81.62
Is it easy to fill in? 78.52
Is it time consuming? 33.6
Have you ever used the helping tools? 15.0
Do you find them useful? 70.32
Section 4. Reporting system and feed-back
Is it useful for improving patient safety? 98.8
Is it worthwhile to spend time on reporting? 91.8
Does it contribute to improving knowledge and measuring risks and 975
tendencies? ’
Is it possible to check which stage of analysis the ME report is at? 24,172
Is feedback information given to departments? 32.12
Have you ever received any feedback information? 2892
Section 7. Possible improvements in ME reporting tool
Type of incidents:
Are they adequate? 95.2
Are they clear? 94.3
Are there enough of them listed? 86.0
Damage/consequences for the patients description:
Is it adequate? 94.4
Is it complete? 92.6
Personnel involved in the incident:
Is it easy to identify persons involved? 82.9
From the incidents you can recall, would you be able to determine:
Their potential severity? 85.1
Their probability of recurrence? 67.4
Would the inclusion of a list of possible causes facilitate ME description? 88.6
Would the inclusion of a list of possible contributing factors facilitate ME 86.6
description? ’
Do you miss any relevant data in the ME reporting form? 13.4

2 |tems with a lower percentage of yes found among doctors versus nurses.
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Table 5. Main results of satisfaction and perception questionnaire (sections 5, 6 and 8). Data given as
percentage of responders that answered every option.

Percentage answering each possible option

Questions with 5-point Likert scale options 1k 2b 3b 4> 5b
Section 5. ME cause
Communication/interpretation problem 8.3 34.6 30.8 16.7 9.6
Confusion with patient names 34.4 47.1 12.7 5.1 0.6
Confusion with drug names 18.6 423 26.3 12.2 0.6
Labeling/package or product information problem 28.4 49.0 16.1 5.8 0.6
Equipment/mechanism problem:
Dispensing 19.2 45.7 21.2 11.9 2
Preparation 25.3 62.0 10.7 0.7 1.3
Administration 17.6 54.9 18.3 7.8 13
Individual factors (lack of knowledge/laps/not
following procedures/calculation 3.2 37.8 32.7 16.7 9.6

error/stress/tiredness, etc.)
Section 6. ME contributing factors

Lack of or insufficient safety measures compliance 16.8 53.5 20.6 7.1 1.9
Lack of standardization 17.5 53.9 20.1 6.5 1.9
Lack of protocols or guidelines 16.0 49.4 25.0 9.6 0.0
Lack of or obsolete drug information sources 21.4 46.8 26.0 5.2 0.6
Lack of patient identification systems 43.9 45.8 6.5 3.2 0.6
Deficient communication/information system 15.5 45.2 24.5 10.3 4.5
Lack of or poor reconciliation procedure 12.5 49.3 24.3 10.4 3.5
Unavailable drug 20.3 37.9 20.9 16.3 4.6
Inadequate storage 37.0 45.4 14.3 1.9 13
Deficient preparation/dispensing system 32.9 48.7 14.5 2.6 13
No drug information to patients 16.6 41.7 28.5 9.9 3.3
No protocol for patient follow-up 14.3 54.4 21.8 6.8 2.7
No program for ambulatory patients 8.3 44.2 25.0 10.8 11.7
Personnel problem 12.6 42.4 25.2 12.6 7.3
Environmental factors 32.2 40.8 15.8 5.9 53
System inertia 19.3 36.0 22.7 17.3 4.7
Section 8. Barriers to ME reporting

Incident not considered to be ME 17.9 19.2 8.6 41.1 13.3
Do not know what to report 14.8 18.8 15.4 37.6 13.4
ME is banal, therefore no need to report 12.1 24.2 8.7 38.3 16.8
Not_ necessary to report ME if it doesn’t reach the 342 27 9.2 211 3.6
patient

Difficult to access a computer for reporting 27.7 37.2 17.6 14.2 3.4
!leflcu!ty in using the ME reporting system (due to 218 422 0.4 1.6 a1
its design)

Reporting is time consuming 8.8 38.5 25.7 18.9 8.1
It is difficult to complete the reporting form 16.1 48.3 25.9 7.0 2.8
Lack of time/avoid interruptions/busy 4.0 12.8 12.8 443 26.2
Useless/does not contribute to improve safety 30.0 38.7 13.3 16.0 2.0
Not a priority activity 13.7 27.5 18.3 34.0 6.5
Lack of information regarding corrective actions 4.2 23.2 20.4 34.5 17.6
It is not necessary to notify ME 49.3 37.2 6.1 6.8 0.7
Fear of disciplinary measures 28.4 37.2 15.5 14.2 4.7
Avoid a subsequent follow-up 28.5 33.8 17.2 15.2 5.3
Uncertain about maintaining confidentiality 29.3 30.7 15.3 18.7 6.0

In sections 5 and 6: 1 means not at all, 2 little frequency, 3 some frequency, 4 frequently, 5 very frequently.
In section 8: 1 means totally disagree, 2 disagree, 3 no opinion, 4 agree, 5 totally agree.
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3.2.6 Discussion

Simple electronic medication tools integrated into the hospital information systems, as
the one analyzed in this study, facilitate ME reporting. During the first 10 years of use in
our hospital, 2,428 ME reports have been collected whereas before its implementation,
there was almost no ME reporting or documentation. The number of reports per year is
not constant; it is mostly influenced by reminding campaigns, conducted at the beginning
of its implementation and 7 years later, when the number of reports decreased.
Reminding or educational activities are frequently associated with increased reporting

[13].

Collected information must be real and useful for classifying ME regarding critical aspects

in order to take measures to avoid their recurrence or avoidable consequences [14].

Selecting options from pull-down menus makes filling out the report easier. However, we
found that in almost half of the cases there is at least one discrepancy between
information selected from a pull-down menu and the information provided in the
narrative space in the ME report. This can often be due to the lack of familiarity with ME
classification systems or the ambiguity of some definitions. Therefore, concurring with
other authors [15], we feel it is important to maintain a narrative ME description in every
ME reporting system. In addition, some discrepancies were detected in the various MEs
that were followed in depth, although these did not prevent ME classification. Any

discrepancy must trigger going more deeply in that error.

The information included in our ME report form is simple and sufficient for classifying the
ME. Some aspects with less concordance were recurrence probability and potential
severity, possibly due to classification ambiguity and to difficult differentiation between
contiguous categories, as most of the discrepancies occurred between contiguous
options. The addition of more classification categories, and extended definitions of every
category, can help in obtaining more homogenous ME classification among evaluators.

Some aspects are difficult to evaluate while others are fairly easy, regardless of evaluator
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expertise. Discrepancies between evaluators were not critical and occurred mainly

between contiguous categories, without having crucial influence on actions to be taken.

Other aspects with poor concordance between evaluators included the identification of
ME causes and contributing factors. This is not an easy task. We compared just the most
relevant cause or contributing factor; therefore the discrepancies could occur regarding
which one was identified as the most important rather than identifying one cause or
factor. The ME report system would be more complete if the reporter could identify
possible causes and contributing factors, selected from a given list; the inclusion of this

information would be of help when taking measures to prevent similar ME in the future.

Coinciding with studies carried out by other authors [16], we found “individual factors” to
be the main cause of ME; in general, these individual factors include slips and lapses,

knowledge-based mistakes and deliberate violations [16].

Regarding the questionnaire, there is congruence between professional perceptions
related to ME causes and those identified in the reporting system;
communication/interpretation or individual factors are among the most common. In
contrast, contributing factors most frequently identified in ME reports include insufficient
or lack of safety measures compliance, deficient communication/ information system or
deficient preparation/dispensing system. However, those identified in the questionnaire
were deficient communication/information system, lack or poor reconciliation procedure,
unavailable drug, no program for ambulatory patients, personnel problem and system
inertia. Some factors identified in the questionnaire, such as “unavailable drug”, could
contribute to a number of unreported MEs, probably because they were not considered

an error but rather a system problem and therefore, were not reported.

In the questionnaire, the response rate was higher among nurses. Based on this fact,
added to the fact that nurses were the most frequent ME reporters of our system, we can
conclude that nurses are more involved in ME reporting than other groups and that
awareness-raising activities for doctors are necessary. Although doctors know the

reporting system, many have never reported any ME. With regard to being aware of the
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existence of this tool, the percentages are 98.4% for nurses vs. 64.1% for doctors.
Notification of at least one ME by nurses is 68.6% vs. 22.5% by doctors, in spite of the fact

that almost 50% of the doctors consider the tool to be easy to use and worthwhile.

Regarding barriers to reporting, the main obstacles identified include the following: not
considering the incident an error or considering it banal; lack of knowledge regarding what
to report; being too busy; or no information regarding corrective actions. These are similar
to some barriers identified by others: knowledge (what and when to report), outcomes
(perceived lack of feedback and positive change), effort (simplicity of reporting form) and
fears [6,17,18]. In our case, fear was not a frequent cause; this could be due to efforts
made to transmit to the professionals the fact that reporting is confidential and not used
for punishing. In addition, our questionnaire did not identify “difficulty in reporting” as a
barrier due to the simplicity of the tool. The first step in the promotion of drug safety is
identifying the obstacles that professionals believe may hinder error reporting [6]. Others
also consider that audit and feed-back tools can be used to increase ME reporting and

improve patient safety [2].

The main limitations of this study include the fact that it takes place in a single center,
although the tool and the methodology used to evaluate it can be applied elsewhere.
Retrospective design is also a limitation because it is difficult to collect additional
information. However, in this case, since prospective follow-up of errors was routinely
conducted, additional information was obtained regarding some of the ME reports.
Confidentiality makes it difficult to gather additional information, although most of the
reporters identified themselves outside the tool in the most important ME, making it

possible to obtain additional information and collaboration.

The tool presented and analyzed here is a valid, simple and useful tool for ME
classification that can be improved upon. It permits identifying causes or contributing
factors, but adding a pull-down menu with the most common options and helping tools
will facilitate their identification. It is better not to eliminate narrative text so as to obtain
more thorough knowledge of the error or to detect inconsistencies or fields which are

difficult to complete. Increasing training of hospital personnel and giving more feed-back
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information regarding safety measures that have been added would motivate
professionals to report ME and to realize the utility of reporting them. Experienced and
inexperienced personnel can evaluate reported ME; however, a professional with
expertise is preferable. MEs collected and analyzed can then be used for taking measures

to improve hospital safety.
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3.2.8 Appendix
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Tool screen used in the reporting system.
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Medication errors with higher odds of reaching the patient or causing harm

MEDICATION ERRORS WITH HIGHER ODDS OF REACHING THE PATIENT

OR CAUSING HARM: A CASE-CONTROL STUDY

3.3.1 Abstract

Introduction: Analysing errors is the first step to design strategies to decrease medication

error (ME) rate and its consequences.

Objective: To identify which errors have higher odds of reaching the patient or causing

harm.

Methods: This was a retrospective analysis of voluntary reported medication errors (MEs)
over a 10 year period. Errors were categorized by area and ME type; persons, process,
and drug group involved. Two different multivariable logistic regression models were
used, one to determine independent factors associated with errors reaching the patient,

in one model, and with errors causing harm, in the other.

Results: 2,537 MEs were analysed. 922 (36.3 %) reached and 69 (2.7%) caused harm to
the patient. The multivariable model indicated that ME with higher odds of reaching the
patient were: ME with an incorrect dose or drug (odds ratio [OR] (95%Cl) 1.86(1.33-2.60)
and 1.56(1.09-2.22), respectively), omission of a dose or a drug (OR 2.74(1.89-3.96)),
wrong patient (OR 3.35(1.80-6.20)), wrong administration technique (OR 2.36(1.41-
3.95)), ME in preparation/manipulation/packaging (OR 3.07 (1.65-5.73)); those with
various persons involved (OR 1.68(1.36-2.08), errors in preparation/administration (OR
13.11(7.21-23.85)), those with anticancer drugs (OR 1.94(1.45-2.59)) or anti-infective
drugs (OR 1.86(1.40-2.46)).

MEs associated with an increased likelihood of causing harm were: errors due to an
incorrect dose or drug (OR 2.76(1.18-6.43) and 3.66(1.48-9.06), respectively), wrong

administration technique (OR 3.85(1.39-10.65)), errors in which various persons are
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involved (OR 2.02(1.25-3.24)) and those involving anticancer drugs or anticoagulants (OR
1.95(1.05-3.61) and 3.12(1.26-7.76), respectively).

Conclusions: Additional safety measures are necessary to check the right drug, dose and

administration technique.

KEY WORDS:

Risk management; Hospital incident reporting; Medication errors; Case-control study;

Harm reduction.

KEY POINTS:

e Errors with higher odds of causing harm to patients were those related to an incorrect
administration technique, incorrect dose or drug; those in which various persons

were involved and those involving anticancer drugs or anticoagulants.

e In addition to the previous ones, other errors had also higher odds of reaching the
patient: those related to an incorrect patient, omission of a dose or a drug, those of
preparation/manipulation/packaging, those that happened in the preparation or

administration at the ward or were related to anti-infective drugs.

e Special attention must be paid to improve right drug, dose and administration

technique checking.

3.3.2 Introduction

The prevalence of medication errors (MEs) in hospitals is about 6% of all medication
orders, and approximately 10% of all medication errors are estimated to result in patient
harm [1]. Whether or not a medication error (ME) results in patient harm depends on
whether the error reaches the patient, and when it does, on the intrinsic toxicity of the
drug and the susceptibility of the patient to adverse events. Certain type of medication

errors are also more likely to cause patient harm than other [2]. The report To Err is
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Human showed that, in The United States, 2% of all admitted patients are harmed as a

result of a medication error, and that 7,000 patients die from medication errors annually

[3].

Improving patient safety in healthcare settings is a major concern globally. Medicines are
the most commonly used clinical intervention in healthcare, and errors involving the
prescribing, dispensing, administration and monitoring the steps of medication use are
common. Such medication errors can prolong hospital stays and lead to significant patient

morbidity and even death [4].

Medication-related clinical incidents are one of the leading causes of unintended harm to
patients in hospitals [5]. Obtaining information regarding these errors is the first step
towards guiding preventing efforts. Few studies have evaluated factors associated with
MEs reaching patients or causing them harm. Most studies have described the
characteristics and types of medication errors identified in different health environments
while others have identified possible causes or contributing factors for MEs, some in
specific situations [6-11]. However, to our knowledge, no study has specifically studied
MEs causing harm and reaching the patient, or has been broad enough to include all kinds
of patients and analyse a wide range of objective factors such as types of MEs, parts of

the process, the persons involved, and types of drugs.

This study aims to identify which factors, or ME characteristics, are associated with an ME
reaching the patient or causing harm according to the information available in an in-
hospital ME reporting system. Identification of these factors will be the first step to
prioritize and increase vigilance areas, procedures or circumstances to take measures to

decrease the consequences of MEs in patients.

103



3.3.3 Methods

In-hospital ME reporting tool

An ME reporting tool integrated in the hospital information system was established in our
hospital 11 years ago. The hospital is a 300-bed hospital with an integrated information
system for all the activities conducted in the hospital and a computerized physician order
entry in use for more than 15 years. One can access the reporting tool from several points
in electronic patient charts. The tool consists of filling in the following information: date
and ME number, auto filled; department involved in the ME, department responsible for
the patient and type of incident, selected from a pull-down menu; drug involved in the
ME, selected from a list. The reporter can also click options concerning the ME such as:
Did the ME reach the patient? Yes/No; Did it have any consequences on the patient?
Yes/No; and, optionally, click one of three options: the ME did not cause damage but some
monitoring was needed, caused damage and treatment or intervention was needed; or
other. Then, they can click on one or more options concerning the people related to the
incident (options: doctor, pharmacist, nurse, auxiliary, patient, other) and person that
notifies the incident (options: doctor, pharmacist or nurse). Finally, there is an empty
space to narratively describe the incident. By clicking on SEND, the ME report can be seen
and analysed by a pharmacist and/or a member of the quality team. If necessary, the
hospital quality team immediately analyses the incident and takes any necessary
measures. Alternatively, all ME are evaluated by a pharmacist and during routine quality

control meetings.

The pharmacist that evaluates ME reports has to classify every ME, according to the
information in the report. He has to grade its severity from A to |, including whether it
reaches the patient and/or it causes harm to patient and indicates the drug process

involved. The meaning of each severity grade is as follows [12]:

- No error:

A. Circumstances or events that have the capacity to cause error
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- Error, no harm:
B. An error occurred but the error did not reach the patient (an “error of
omission” does reach the patient)
C. An error occurred that reached the patient but did not cause the patient
harm
D. An error occurred that reached the patient and required monitoring to
confirm that it resulted in no harm to the patient and/or required

intervention to preclude harm.

- Error, Harm:
E. An error occurred that may have contributed to or resulted in temporary
harm to the patient and required intervention.
F. An error occurred that may have contributed to or resulted in temporary
harm to the patient and required initial or prolonged hospitalization.
G. An error occurred that may have contributed to or resulted in permanent
patient harm.

H. An error occurred that required intervention necessary to sustain life.

- Error death:
I.  An error occurred that may have contributed to or resulted in a patient’s

death.
Analysis of factors associated with a ME reaching the patient or causing harm
Design

This retrospective study includes two case-control sub-studies. In a first sub-study, ME
reports with errors reaching the patient (cases) were compared with errors not reaching
the patient (controls). This first sub-study aimed to identify determinants for medication
errors reaching the patient. In the second sub-study, ME reports with errors causing harm
to the patient (cases) were compared with errors not causing harm to the patient

(controls). This second sub-study aimed to identify determinants for medication errors
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reaching the patient. All MEs reported during a ten consecutive year period were

analysed.

ME reports analysed

All MEs reported in our in-hospital ME reporting system over ten consecutive years were
analysed. For analysis of risk factors of a ME reaching the patient or causing harm. MEs in

which severity was unknown were excluded.

Identification of cases

In the analysis of factors associated with an ME reaching the patient, the cases which were
considered were those MEs with severity grades from C to I, and all the reminder were
used as controls. For the analysis of factors associated with an ME causing harm the cases
which were considered were those MEs with severity grades E to |, and all the reminder

were used as controls.

Determinants

Determinants were selected from the information recorded in the ME report form
included in the ME tool. These included: area involved (hospital wards, day-care, intensive
care unit, pharmacy, other), type of ME (incorrect dose, wrong drug, omission of a dose
or a drug, wrong patient, wrong administration technique, error in preparation/
manipulation/packaging, other), persons involved (one or various), process involved
(prescription, preparation/dispensing — including storage, preparation in the pharmacy
department or in the dispensing process-, preparation/administration — including
reception, preparation on the ward or administration to the patient-, other), drug group

(anticancer drug, anti-infective, opioids, anticoagulants, other).

Those types of MEs, or process involved with very low frequency or that, in an initial
regression model, conducted as an interim analysis, their corresponding regression
coefficients were associated with a probability higher than 0.7 were included in the

“other” category. The therapeutic drug group was identified in all cases; however, as
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there are many groups, just the two more frequent and the two considered more risky

were selected for this analysis.

Data analysis

Percentages were used to describe event occurrence for each category. Univariable and
multivariable logistic regression models were developed to examine which MEs or factors
were significantly associated with higher odds of reaching the patient, in the first sub-
study, and with causing harm, in the second sub-study. The models contained the
independent variables described in the previous paragraph as determinants and
controlled for these error characteristics to determine independent factors that affected
the odds of an error occurring reaching the patient or causing harm to the patient,

respectively in each model. Statistical analysis was conducted with Stata/IC 12 software.

3.3.4 Results

In approximately 10 years, from May 2004 to December 2014, there were 802,788
hospitalizations (patients-day) and 89,905 treatment sessions in the day-care unit. In that
period, a total of 1,022,466 medication orders were validated, including 10,950,843
medication lines (one line per drug schedule, different daily doses of the same amount
and same frequency are included in one line). In the same period 2,642 ME reports were
completed. After excluding repeated MEs or those notifications that were not an ME,
2,578 MEs were recorded; the main characteristics of these MEs are presented in Table
1. Most of the MEs occurred in regular hospital wards, and referred to an omission or an
incorrect dose or drug. In almost half of these, various persons were involved in the ME.
With regard to the process, prescription and preparation/dispensing it was the process
that most frequently involved errors, and with regard to the drug group, the anticancer
and anti-infective drugs were the most common. The majority of the errors did not reach

the patient.
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Table 1. Main characteristics of the 2,578 medication errors reported in 10 years (May 2004-December 2014).

N %
Area involved
Hospital wards 1,145 44.4
Day-care 563 21.8
Intensive Care Unit 514 19.9
Pharmacy 75 2.9
Other 281 10.9
Type of medication error
Wrong drug 548 21.3
Omission of a dose or a drug 440 17.1
Incorrect dose 705 27.3
Inadequate pharmaceutical form 89 3.5
Error in preparation/manipulation/packaging 128 5.0
Incorrect administration technique 133 5.2
Wrong patient 125 4.8
Incorrect treatment duration 173 6.7
Insufficient monitoring 33 13
Deteriorated drug 51 2.0
Other 153 5.9
Various persons involved in the ME
Various 1,179 45,7
One 1,399 54,3
Drug process involved
Prescription 1,149 44.6
Validation 22 0.9
Preparation/Dispensing 864 33.5
Preparation/Administration 455 17.6
Patient monitoring 16 0.6
Other 72 2.8
Therapeutic group of the main drug involved
Anticancer drugs 595 23.1
Anti-infective drugs 448 17.4
Opioids 75 2.9
Coagulation 127 4.9
Other 1,333 51.7
Severity
A 45 1.7
B 1,570 60.9
C 602 23.4
D 251 9.7
E 56 2.2
F 11 0.4
G 2 0.1
Unknown 41 1.6
Total 2,578 100

N= number of reports, % = percentage, ME = medication error.
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Severity could be classified in 2,537 MEs, among these, 922 (36.3%) reached the patient
and 69 (2.7%) caused harm to the patient. The main characteristics of these subgroups of
errors are included in Tables 2 and 3. Factors associated with an ME reaching the patient
are analysed in Table 2. Factors associated with an ME causing harm to the patient are
included in Table 3. Both regression analyses were conducted with the 2,537 MEs. Forty-
one MEs were excluded from these analyses as the severity grade data was not available
for these MEs, therefore whether the ME reached the patient or caused harm was

unknown.

After controlling for the area involved, type of ME, persons involved, process and drug
group, significant differences were observed for all 5 explanatory group of variables (Table
2). The multivariable model indicated that type of MEs positively associated with an error
reaching the patient were: incorrect dose or drug (odds ratio [OR] 1.86 and 1.56,
respectively), omission of a dose or a drug (OR 2.74), wrong patient (OR 3.35), wrong
administration technique (OR 2.36) or error in preparation/manipulation/ packaging (OR
3.07). Other factors also positively associated were: various persons involved (OR 1.68),
errors in preparation/administration (OR 13.11), those with anticancer drugs (OR 1.94) or

anti-infective drugs (OR 1.86).
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Table 2. Medication error characteristics (2,537 reported medication errors with severity information
available) and factors associated with the medication error reaching the patient. Logistic regression results.

Total Reach the |[Do notreach| Univariable odds ratio | Multivariable odds ratio
patient the patient (OR) (OR)
Error N= | N= o N= o P P
R % Cl R I
characteristic (2,537 922 20 1,615 20 2 22 value 2 Xl value
Area involved
Hospital wards |1,123| 370 40.1| 753 46.6| 0.49 0.38-0.65 0.000| 0.55 0.39-0.76 0.000
Day-care 556| 88 95| 468 29.0| 0.19 0.14-0.26 0.000| 0.22 0.15-0.33 0.000
'th]?t“s"'e Care| cog| 206 321 212 131 1.41 1.05-1.89 0.023| 1.38 0.97-1.95 0.075
Pharmacy 75| 31 34| 44 27| 071 042-1.19 0.193| 1.25 0.66-2.37 0.488
Other 275| 137 14.9| 138 8.5 1 (reference) 1 (reference)
Type of ME
Incorrectdose | 703| 264 28.6| 439 27.2| 1.91 1.47-2.47 0.000| 1.86 1.33-2.60 0.000
Wrong drug 541| 154 16.7| 387 24.0| 1.26 095-1.67 0.103| 1.56 1.09-2.22 0.014
Omission of al )11 160 17.4| 271 16.8| 1.87 1.41-249 0.000| 2.74 1.89-3.96 0.000
dose or a drug
Wrong patient| 125 93 10.1| 32 2.0/ 9.22 5.86-14.51 0.000| 3.35 1.80-6.20 0.000
Wrong
administration| 131| 94 10.2| 37 2.3| 806 5.22-12.45 0.000| 2.36 1.41-3.95 0.001
technique
Errorin
preparation/ | 0l 45 46| 84 52| 159 1.04-2.43 0.033| 3.07 1.655.73 0.000
manipulation/
packaging
Other 480( 115 12.5| 365 22.6 1 (reference) 1 (reference)
Persons involved
Various 1,157| 415 450| 742 459 096 0.82-1.13 0.650| 1.68 1.36-2.08 0.000
One 1,380 507 55.0/ 873 54.1 1 (reference) 1 (reference)
Process involved
Prescription |1,134| 330 35.8| 804 49.8| 0.81 052-1.25 0.341| 0.79 0.47-1.32 0.370
Preparation/ | ocol 165 170| 694 43.0| 047 0300.74 0.001 036 0.21-0.63 0.000
Dispensing
Preparation/ | 14cl 304 427| 52 3.2|14.92 8.97-24.83 0.000| 13.11 7.21-23.85 0.000
Administration
Other 98 33 3.6 65 4.0 1 (reference) 1 (reference)
Drug group
ﬁfj'gcancer 586| 186 20.2| 400 24.8| 1.00 0.81-1.23 0.973| 1.94 1.45-2.59 0.000
g:{fg'”fecme 441| 242 26.2| 199 12.3| 2.61 2.09-3.25 0.000| 1.86 1.40-2.46 0.000
Opioid 87 38 41| 49 30| 1.66 1.07-2.58 0.024| 1.63 0.93-2.85 0.089
Anticoagulant | 125/ 43 47| 8 51| 1.12 0.76-1.65 0.555| 1.11 0.72-1.70 0.642
Other 1,298, 413 44.8| 885 45.2 1 (reference) 1 (reference)

N= number of reports, % = percentage, ME = medication error, 95% Cl = 95% confidence interval.
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Table 3. Medication error characteristics (2,537 reported medication errors with severity information
available) and factors associated with a medication error causing harm to patient. Results from logistic
regression.

Total ME causing ME not Univariable odds ratio Multivariable odds
harm causing harm (OR) ratio (OR)
= N= P P
= 0, 0,
2,537 N=69 % 2,468 % OR 95%Cl value OR 95%CI value

Area involved
Hospital wards | 1,123 15 21.7| 1,108 44.9(0.14 0.08-0.29 0.000| 0.22 0.11-0.47 0.000

Day-care 556 7 101| 549 22.2/0.14 0.06-0.33 0.000| 0.13 0.05-0.34 0.000
'l;‘:ietns"’e Care| cog| 22 319| 486 197/0.50 0.27-0.91 0.023| 050 0.26-0.96 0.037
Pharmacy 75 2 29| 73 30030 0.07-1.30 0.108| 1.06 0.19-5.81 0.947
Other 275 23 333 252 10.2 1 (reference) 1 (reference)

Type of ME
Incorrectdose | 703| 26 37.7| 677 27.4/3.29 1.42-7.63 0.006| 2.76 1.18-6.43 0.019
Wrong drug 541 17 246 524 21.2/2.78 1.14-6.75 0.024| 3.66 1.48-9.06 0.005

Omission of a

431 8 11.6 423 17.1|1.62 0.58-4.50 0.356| 2.00 0.67-5.98 0.212
dose or a drug

Wrong patient 125 1 1.4 124 5.0/ 0.69 0.08-5.65 0.730| 0.42 0.05-3.55 0.425

Wrong

administration 131 10 145 121 4.9| 7.07 2.64-18.95 0.000| 3.85 1.39-10.65 0.009

technique

Other 606 7 101 599 24.3 1 (reference) 1 (reference)
Persons involved

Various 1,157 40 58.0| 1,117 45.3|1.67 1.03-2.71 0.038| 2.02 1.25-3.24 0.004

One 1,380 29 42.0| 1,351 54.7 1 (reference) 1 (reference)

Process involved

Prescription 1,134 36 52.2| 1,098 44.5/0.61 0.23-1.59 0.312| 0.45 0.17-1.21 0.113
Preparation/
Dispensing

Preparation/
Administration

859 3 43| 856 34.7|/0.06 0.01-0.28 0.000| 0.05 0.01-0.27 0.000

446 25 36.2| 421 17.1|11.10 0.41-2.96 0.843| 1.07 0.39-2.94 0.889

Other 98 5 7.2 93 3.8 1 (reference) 1 (reference)

Drug group
/:;:'gcancer 586| 18 26.1| 568 23.0/1.34 0.74-2.42 0.334] 1.95 1.05-3.61 0.034
Q:J'g"”fea've as1] 13 188 428 17.3)1.28 0.66-2.48 0458 0.91 0.44-1.87 0.806
Opioid 87 1 14| 8 35049 0.07-3.65 0.487| 0.38 0.05-2.95 0.357
Anticoagulant | 125 7 10| 118  4.8/251 1.085.83 0.033| 3.12 1.26-7.76 0.014
Other 1,298 30 43.5| 1,268 514 1 (reference) 1 (reference)

N= number of reports, % = percentage, ME = medication error, 95% Cl = 95% confidence interval.
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With regard to factors associated with an increased likelihood of causing harm to the
patients, these were errors due to an incorrect dose or wrong drug (OR 2.76 and 3.66,
respectively), or wrong administration technique (OR 3.85), errors in which various
persons were involved (OR 2.02) and those with anticancer drugs or anticoagulants (OR

1.95 and 3.12, respectively).

3.3.5 Discussion

The factor most strongly associated with a medication error reaching the patient is that
the ME occurs during the preparation on the ward and administration process. This is
logical as no other filter other than the nurse’s own control or patient interception are
included between preparation on the ward or administration and effect on the patient.
This highlights the efficacy of the numerous double-check systems in place before the
patient receives a prescribed and dispensed drug, as has already been commented on by

others [13], and the need for including more safety measures on the ward.

Different types of MEs are also associated with a higher risk of reaching the patient, a
wrong drug or dose, omission of a dose or a drug, wrong patient, wrong administration
technique, or an error in preparation/manipulation/ packaging. In addition, the wrong
drug or dose or administration technique are associated with a higher risk of causing harm

to patients.

In our hospital, we have a computerized physician order entry (CPOE) with some aids for
prescribing, such as maximum dose in anticancer drugs, advice on dose adjustment in
patients with renal impairment, validation by a pharmacist of every prescription; clinical
pharmacists in oncology and Intensive Care Unit; accreditation by the International Join
Commission; and barcoding in some drug preparations. However, despite these
measures, MEs like wrong dose or drug or administration technique still occur and reach

the patient.
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There is little evidence that double checks reduce the ME rate in the administration
process [14], and different interventions show partial results and increase the opportunity
of new MEs [11]. Barcoding in drug administration has been associated with a decrease
in some MEs, however, it increases other types of errors as a consequence of work-
arounds [15-16]. According to Stultz JA and Nahata MC [13], despite information
technologies (IT) implementation, it was found that one-half of the medication errors
identified by error reporting or trigger tool system were not preventable by the IT utilized
at their institution. Inappropriate use of IT systems was a common cause of errors and

they have detected that the IT systems are commonly bypassed.

Despite its limitations, we believe that barcoding in every preparation and at the
administration of every drug could prevent some of our errors, and this practice can be

implemented in our hospital, although some MEs will still occur and other emerge.

In the case of drugs, anticancer and anti-infective drugs were associated with a higher
likelihood of reaching the patient. Zaal RJ et al, [2] also identified anti-infective drugs as
associated with errors with and without harm. In our study, those drugs most strongly
associated with causing harm are those with worse consequences for patients such as
anticancer drugs and anticoagulants. Therefore, extra safety measures should be taken
with these drugs, as should a more careful review of these treatments. As well as
informing patients of the risks of these medications should try to make the patient
participate more carefully with their own treatment paying particular attention to the use

of these drugs.

With regard to the people involved, we found that if various persons were involved this
was also associated with an error reaching the patient and causing harm. This is
reasonable, as, in most of the drug processes, there is participation of more than one
professional, and if one person makes an error and a second one does not detect the error
of the previous one, then it is more likely that the error reaches the patient. Therefore,
team work and double checking are necessary, as well as thinking that any person can

make a mistake and we have to check with rigour the work done by others in order to

113



prevent harming patients, and we have to see as a safety measure that others check our

work.

With regard to the administration technique, an effort to identify the administration route
in every drug unit is necessary, especially when similar presentations are available in the

hospital.

This study was not without limitations. Firstly, we only studied events occurring at a single
institution. While our data may be similar to other medium-sized academic institutions,
some other factors can also be identified in other environments. Although factors that we
have identified have also been identified in other places. In addition, this study serves to

highlight aspects to consider when planning quality assurance in any hospital.

Secondly, the errors were those reported in the in-hospital ME reporting system, a
common method of error data collection. Failure to identify or to report errors could bias
the results of all MEs that occurred in the hospital during the ten year study period.
However, few things can be done to avoid this problem besides campaigns and training
sessions for hospital personnel to motivate and improve ME reporting, and were
conducted. In addition to the limited information regarding errors in the ME reporting
system. This was partially palliated by members of the pharmacy service and hospital
quality unit that routinely review all ME reports and try to clarify incongruent information.
Although the reporting is confidential, many reporters identify themselves outside the

system with the intention of taking measures to avoid the same error in the future.

Finally, the study was retrospective; even though the ME evaluation took place when an

ME was logged and any extra information was collected at the time the error occurred.

3.3.6 Conclusions

Medication error reporting gives us the opportunity to deepen our understanding of MEs,

the factors associated with these, and facilitates the prioritization of safety measures and

factors to pay special attention to. Our experience after 10 years, identified that
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medication errors during the preparation on the ward or during drug administration
increases the risk of reaching the patient. In addition, an error with a wrong dose, drug or
administration technique increases the risk of causing harm to the patient. These types of
errors are those to which we have to pay more attention to start safety measures in order
to increase patient safety. Special care has to be taken with anticancer drugs and
anticoagulants. Despite many safety measures introduced in the hospital ME still occur,
and barcoding could help to decrease some of these errors, however some other MEs will
emerge. After additional safety measures are introduced MEs have to be continuously

analysed, and safety strategies re-designed.
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4 Conclusiones







Conclusiones

Se ha realizado con éxito la implantacidn de un sistema de notificacién de errores de
medicacidn englobado en un plan de calidad. Este sistema se ha asociado a un proceso
de evaluacidn, aprendizaje e implementacién de acciones de mejora, convirtiéndose
en una pieza clave para la seguridad. El plan y los objetivos de calidad que se
establecieron en el hospital, junto con el compromiso de la institucidn con la seguridad

del paciente, han facilitado el desarrollo de este proyecto.

La sencillez del disefio de la herramienta de notificacion de errores de medicacion, el
poco tiempo requerido para su cumplimentacion, su caracter no punitivo vy
confidencial, su integracion en el sistema de informacién y su accesibilidad han hecho
posible la notificacion de incidentes desde todas las unidades asistenciales, y han
permitido la participacidon de todos los profesionales del hospital, principalmente de

enfermeria y de los farmacéuticos.

En algo mas de 10 afos, se han notificado 2.578 errores de medicacion. Un 94% no han
provocado dafo al paciente. Un 44,6% corresponden a errores de prescripcién, un
33,5% a errores de preparacion/dispensacion y un 17,6% a errores de
preparacidon/administracion. En cuanto a los tipos de error, los mas frecuentes han
sido la dosis incorrecta, el medicamento erréneo, y la omisidn de dosis o
medicamento. Y los medicamentos mayormente implicados han sido anti-infecciosos,

antineoplasicos y farmacos para el sistema nervioso.

La informacion obtenida del sistema de notificacion y de los analisis causa raiz
realizados, ha permitido detectar dreas de mejora y ayudar a priorizar e iniciar
diferentes proyectos. Por ejemplo, la incorporacidon de alertas en la prescripciéon
electrdnica, la conciliaciéon de la medicacién o el cambio en la sistematica de
prescripcion de algunos farmacos de alto riesgo como la insulina. De los andlisis causa
raiz se concluye también que es fundamental realizar un mayor seguimiento de las
acciones de mejora propuestas, con el fin de que el esfuerzo realizado redunde en

mayor medida en el beneficio directo del paciente.
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Un sistema de notificacidn sencillo como el implantado en nuestro hospital es una
herramienta atil y valida para clasificar los errores de medicacién y poder tomar
medidas de mejora. Las discrepancias observadas entre evaluadores no se
consideraron criticas. La inclusion de la descripcion narrativa del error en la
notificacidon se considera necesaria y util. Se han podido identificar las causas o los
factores contribuyentes de los errores, aunque esta identificacidon se podria facilitar

ofreciendo al notificador una lista de opciones de respuesta.

Las percepciones de los profesionales sobre las causas de los errores de medicacidn
coinciden con las identificadas en el sistema de notificacién. Enfermeria ha mostrado
una mayor implicacion (con el sistema y la notificacidon) que los médicos, a pesar de
que casi un 50% de éstos la consideran una herramienta util y sencilla. Es necesario,
por tanto, realizar actividades de sensibilizacidon dirigidas especificamente a este

colectivo.

Una mayor formacion general sobre el sistema y una mayor informacion respecto a las
medidas de mejora introducidas, dirigidas a los profesionales, deberian ayudar a

percibir su utilidad y motivar a notificar mas errores de medicacién.

El sistema de notificacién ha permitido profundizar en el conocimiento de los factores
asociados con los errores de medicacién y ha facilitado la priorizacion de medidas de
mejora. Por ejemplo, en nuestro caso, los errores durante la preparacion o
administracion de medicamentos en las unidades de hospitalizacién incrementan el
riesgo de que el error llegue al paciente, y los errores relativos a dosis, medicamento
o técnica de administracion erréneos, se asocian a un mayor riesgo de provocar dafio

al paciente.

En el momento de la selecciéon de medidas de mejora se tendran en consideracién
estos tipos de errores, prestando atencion especial a los medicamentos
antineopldsicos y anticoagulantes. A pesar de las medidas de seguridad vya
introducidas, todavia ocurren errores de medicacidn; el cédigo de barras puede ayudar

a disminuir alguno de estos errores, pero podra emerger algln otro tipo de error.
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Conclusiones

10. Independientemente de las medidas de mejora que se introduzcan, los errores de
medicacidn se deben seguir analizando de manera continua y se debe seguir
trabajando en rediseiar estrategias de seguridad con objeto de mejorar la calidad y la

seguridad de la atencidn a los pacientes.
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