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JUSTIFICACION

Numerosas publicaciones sobre seguridad del paciente y calidad en la asistencia sanitaria han
destacado la importancia de la prevencién de los errores de medicacién (EM), que suponen una
amenaza para la seguridad del paciente y un gran impacto en el gasto sanitario. La fase de

prescripcidn en la que se producen con mayor frecuencia estos errores.

La implantacidn de nuevas tecnologias ha demostrado ser una estrategia eficaz en la prevencion
de estos errores. Los sistemas de soporte a la toma de decisiones clinicas avanzados (SSDCa)
incorporan las caracteristicas clinicas de los pacientes al proceso de la validacidn para generar
recomendaciones individualizadas que ayuden a los clinicos a tomar las decisiones mas

adecuadas.

OBJETIVO

Implantar un sistema de soporte a la toma de decisiones clinicas que permita aumentar la
seguridad de la farmacoterapia, y evaluar el impacto de su incorporacién al proceso de

validacién en términos de eficiencia y seguridad.

METODO

Disponemos de un software capaz de integrar la informacion clinica del paciente, procedente
de las diferentes sistemas de informacién del hospital (prescripcién electrénica, y laboratorios:
hematologia, inmunologia, bioquimica y farmacogenética) y de generar recomendaciones de
tratamiento en funcién de un paquete de reglas clinicas de eficiencia y seguridad previamente

definidas e incorporadas al sistema.

Para evaluar la herramienta se calcula la tasa de deteccidn de errores, la gravedad potencial de
los errores y la probabilidad de los errores de causar dafio al paciente (PAE), asi como una

estimacion de los costes evitados.

RESULTADOS

Con laincorporacién de la herramienta se duplico la tasa de deteccidn de errores de 41,6 vs 83,6

errores/ 100.000 lineas validadas.

En cuanto a la gravedad potencial de los errores, el 24,4% (52 casos) de los errores presentaban
una gravedad menor, el 70,1% (147 casos) gravedad moderada, el 5,1% (10 casos) seriay el 0,5%

(1 casos) catastrdfica. Ningun error fue considerado de gravedad nula .
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El 60,3% (126 casos) de los errores presentaban una probabilidad nula/muy baja/baja de
producir un dafio al paciente en ausencia de nuestra intervencién, y el 39,7% (84 casos) una

probabilidad media/alta de producir un dafio al paciente.

En el analisis del coste evitado, solo se tuvieron en cuenta algunos errores de gravedad
moderada y los de gravedad seria, por ser éstos los que producen un ingreso o prolongacién de
la estancia hospitalaria y por este motivo serdn los que con mayor probabilidad supongan un

coste extra para el Sistema Sanitario.

De los 84 errores que se tuvieron en cuenta para el andlisis del coste evitado, el 19,3% (16 casos)
presentaban una PAE de 0,6, el 65,6% (55 casos) una PAE de 0,4, el 14,4% (12 casos) una PAE de
0,1, el 0,5% (1 casos) una PAE del 0,01.

Estos resultados suponen un coste evitado de 221.910€.
CONCLUSIONES

Este SSDC ha conseguido mejorar la seguridad del paciente, gracias a la reduccién de errores de
prescripcion, y reducir el impacto econdmico asociado a dichos errores, optimizando asi el
proceso de validacion. Creemos que esta herramienta es facilmente implantable en otros

centros
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INTRODUCCION

La Seguridad del Paciente es un principio fundamental de la atencidn sanitaria. Se trata de un
componente clave de la calidad asistencial, que ha adquirido gran relevancia en los Ultimos afios
tanto para los pacientes y sus familias, que desean sentirse seguros y confiados en los
cuidados sanitarios recibidos, como para los gestores y profesionales, que desean ofrecer una

asistencia sanitaria segura, efectiva y eficiente.

Existe un cierto grado de peligrosidad inherente a cada paso del proceso de atencidn sanitaria.
Los errores asistenciales representan una causa de elevada morbilidad y mortalidad en todos
los sistemas sanitarios desarrollados. La razén fundamental es la creciente complejidad del
manejo de los pacientes, en el que interactian factores organizativos, factores personales de

los profesionales y factores relacionados con la enfermedad.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en la Unién Europea, la frecuencia de eventos
adversos en los pacientes ingresados se encuentra entre el 8%y el 12%, produciéndose 1 muerte
por cada 100.000 habitantes al afio como consecuencia de dichos eventos adversos, lo que

supone alrededor de 5.000 muertes al afio.

Habitualmente una de las primeras causas de eventos adversos graves son aquellos que se
producen en relacion al uso de los medicamentos, representando el 10,8 — 38,7% del total de
los eventos adversos producidos. Cabe destacar ademas que el 30,3 — 47,0% de los eventos
adversos asociados al uso de los medicamentos (EAMs) detectados en estos estudios son

prevenibles, por lo que son consecuencia de errores de medicacién

Estudio Nacional de Eventos Adversos ligados a la Hospitalizacion (Estudio ENEAS): Estudio
retrospectivo de una cohorte de 5.624 pacientes ingresados en 24 hospitales publicos
espanoles, durante mas de 24 horas, y dados de alta entre el 4 y el 10 de junio de 2005 (ambos
inclusive). El total de estancias hospitalarias controladas fue de 42.714 dias. La incidencia de
pacientes con eventos adversos relacionados con la asistencia sanitaria en general fue de 9,3%
(525/5.624), (IC 95%: 8,6% -10,1%). La densidad de incidencia fue de 1,2 eventos adversos por
100 pacientes/dia (1C95%: 1,1 —1,3).

Del total de eventos adversos, el 37,4% (n=245) estaban relacionados con la medicacidn,
mientras que las infecciones nosocomiales de cualquier tipo representaron el 25,3% (n=166) y
un 25% (n=164) estaban relacionadas con problemas técnicos durante un procedimiento. El 45%
(n=295) de los eventos adversos se consideraron leves, el 38,9% (n=255) moderados y el 16%

(n=105) graves. En total, el 42,8% de los eventos adversos se consideraron evitables (Tabla 1).
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Tabla 1. Principales datos del estudio ENEAS.

Tipos de eventos adversos “- Prevenibles (%)

Relacionados con los cuidados 56,0
Relacionados con la medicacion 245 37,4 34,8
Nduseas, vomitos o diarrea se::g;liiralgzra\ 32 4,89
Prurito, rash o lesiones t:at,errnr:;issrsaa(:é\gtsoi 32 4,89
Otros efectos secundarios de farmacos 29 4,43
Mal control de la glucemia 19 2,90
Hemorragia por anticoagulacién 18 2,75
Otros 104 15,89
Relacionados con infeccion nosocomial 166 25,34 56,6
Relacionados con el procedimiento 164 25,04 31,7
Relacionados con el diagndstico 18 2,75 84,2
Otros 12 1,83 33,4
TOTAL 655 100 42,8

La tasa de errores de medicacidon debe considerarse como un indicador de calidad para cada una
de las fases que integran el circuito de utilizaciéon del medicamento. Existen diversos estudios
publicados que ponen de manifiesto la prevalencia de errores de medicacién en cada una de las
fases del circuito. Destaca el estudio realizado por Leape et al, en el que observaron que el 39%
de los errores tienen lugar en la fase de prescripcion, el 12% en la trascripcidon de la orden
médica, el 11% en la dispensacion de la medicacién y el 38% en la fase de administracion.
Kaushal et al reportaron menos de 30 EAMs prevenibles, pero con un patrén similar, las fases
de prescripcidon y administracion fueron las que se asociaron con mayor frecuencia a la aparicion
de EAMs prevenibles. Recientemente, Winterstein et al reportaron un patrén similar: 72,5% de
los errores tuvieron lugar en la fase de prescripcién, seguido del 14,6% en la fase de

administracion, el 6,6% en la fase de dispensacidn y el 6,3% en la fase de transcripcion.

El Grafico 1 describe la tasa de errores encontrada en cada una de las fases del circuito de
utilizacion del medicamento.

Universidad Internacional de Andalucia, 2025



40 +
35 A
30 A
25 A
20 -
15 -
10 A

% Errores

Prescripcion Transcripcion  Dispensacion  Administracion

M Errores interceptados

Impacto econdmico de los eventos adversos asociados al uso de los

medicamentos

En caso de que un EM alcance al paciente, éste puede derivar en un EAM. Ademas del
importante impacto humano y social que suponen los EAM, ocasionan un mayor gasto sanitario
como consecuencia de ingresos hospitalarios adicionales, mayor duracién de la estancia

hospitalaria y la necesidad de pruebas y tratamientos adicionales.

Estos errores, ademas del dafio que producen a los pacientes, contribuyen de forma sustancial

al incremento del gasto sanitario.

En Espafia, merece la pena mencionar dos trabajos publicados. El primero de ellos estima que
los costes de la no seguridad relacionados con la medicacién, la infeccion nosocomial y los
procedimientos quirurgicos, en pacientes hospitalizados durante el afio 2011 han supuesto

2.474 millones de euros para el Sistema Nacional de Salud espafiol.

El segundo trabajo evalla el impacto econdmico de la incidencia de eventos adversos en la
atenciéon hospitalaria espafola a partir de los datos al alta de pacientes atendidos mediante
ingreso en los hospitales pertenecientes a la Red Espafiola de Costes Hospitalarios entre el 1 de
enero de 2008 y el 31 de diciembre de 2010. Los resultados muestran que el coste incremental

total de los eventos adversos es de 88.268.906 €, un 6,7% adicional del total del gasto sanitario.

En la revisidn publicada por el MSSSI en el afio 2008 se estimé de manera aproximada el coste
de un evento adverso en nuestro pais. Asi, se estimd entre 3.315 y 5.584 euros el coste por EAM

producido, a pesar de que se analizaron exclusivamente los llamados costes directos. Ningun
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estudio de este tipo tiene en consideracidn los costes indirectos, los costes denominados

“intangibles” o los costes en términos de oportunidad.

No podemos olvidarnos de que en la presente situacion econdmica la prevencién de los EAM
gue cada afio afectan en torno al 4% de los pacientes ingresados en los hospitales espafioles
repercutiria en un ahorro para el Sistema Nacional de Salud de algo mas de 91 millones de euros

anuales.

Entre las recomendaciones emitidas por la mayoria de organizaciones se encuentra la
incorporacién de tecnologias de la informacién al circuito de utilizacidon del medicamento. Asi,
ha tenido lugar una explosidon de avances tecnoldgicos con el objetivo no sélo de disminuir los
EM, sino también de incrementar la efectividad y reducir los costes asociados a la asistencia

sanitaria.

La prescripcion electronica asistida (PEA) elimina las érdenes escritas y por lo tanto los errores
relacionados con la transcripcion de la medicacién. La PEA mejora la calidad y la eficiencia de la
farmacoterapia mediante la mejora de la integridad y legibilidad de las 6rdenes médicas. La PEA
es la tecnologia utilizada en el circuido de utilizaciéon del medicamento que ha mostrado mayor
impacto en la reduccién de errores de medicacion, y como consecuencia, en la reduccion de

EAMs.

La PEA puede dotarse de inteligencia gracias a la incorporacién de los Sistemas de Soporte a la

toma de Decisiones Clinicas (SSDC).

La toma de decisiones clinicas en el momento de la prescripcidn es un proceso complejo que
depende de la capacidad del ser humano en centrar toda su atencidn en memorizar, recordar y
analizar gran cantidad de datos. Los profesionales sanitarios deben recopilar todos los datos de
los pacientes de diferentes sistemas de informacidn clinica, que no se encuentran integrados en
la actualidad, para posteriormente evaluar al paciente de forma global y tomar las decisiones
mas oportunas que mejoren sus resultados en salud. Los SSDCs hacen que la informacion sea

mas accesible, esté mas organizada, e incluso son capaces de identificar vinculos en ella.

Los SSDCs se consideran Utiles ya que permiten incorporar conocimiento para presentar esta
informacidn al clinico en el momento de la toma de decisidon y garantizar asi una adecuada

prescripcion de la medicacion.

Se pueden distinguir dos categorias de SSDC:
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v" SSDC Bésico: Estos sistemas incorporan al programa de PEA: alergias, dosis maximas,
guia farmacoterapéutica del hospital, duplicidades terapéuticas e interacciones
farmacoldgicas.

v" SSDC Avanzado: Este tipo de sistemas incorporan a la PEA: guia de dosificaciéon en
pacientes con insuficiencia renal y en pacientes ancianos, guia para la solicitud de pruebas
analiticas especificas relacionadas con el tratamiento (Ej. INR en pacientes tratados con

acenocumarol), contraindicaciones farmaco-enfermedad y farmaco-embarazo.

El desarrollo de SSDC avanzados requiere la integracion de varios sistemas de informacion clinica
del hospital para poder generar alertas que combinen varios de estos parametros (Ej.

prescripcion médica y parametro analitico, prescripcién médica y diagndstico...).

Se han publicado numerosos estudios que demuestran que la incorporacién de este tipo de
sistemas a la PEA aumenta la seguridad de los pacientes y reduce el gasto sanitari. Los estudios
concretamente han demostrado que estos sistemas: aumentan la deteccion de EAMs, mejoran
la aceptacién por parte de los médicos a las recomendaciones realizadas por los farmacéuticos,
mejoran el tiempo de respuesta ante pardmetros analiticos alterados y mejoran la eficiencia de

los procesos gracias a la reduccion del tiempo de andlisis de las prescripciones médicas.

Estos y otros estudios demuestran el valor que afiaden los SSDCs al proceso de validacion, ya
gue nos permiten garantizar la seguridad y eficiencia de la farmacoterapia. Sin embargo, todavia
existe un dafio potencial asociado a este tipo de sistemas. Por un lado, podrian generarse alertas
erroneas (falsos positivos), aunque éstas dificilmente llegarian a producir un dafio directo en los
pacientes. Por otro lado, existe el fendmeno llamado “fatiga de alertas”. La generacién de un
elevado numero de alertas que no presenten impacto clinico en los pacientes podrian resultar
en una interrupcién molesta de la practica clinica, lo que conduciria a los profesionales a ignorar

todas las alertas, incluyendo aquellas con impacto significativo en los pacientes.

Existe, por tanto, la necesidad de desarrollar y validar SSDCs que se incorporen a la validacion, y
gue sean capaces de superar todas estas limitaciones y demostrar su impacto clinico real en

nuestro ambito.
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OBIJETIVO

Implantar un Sistema de Soporte a la toma de Decisiones Clinicas que permita aumentar la
seguridad de la farmacoterapia, y evaluar el impacto de su incorporaciéon al proceso de

validacién en términos de seguridad y eficiencia.
Objetivos especificos
1. Evaluar el impacto clinico de la implantacidn del sistema:

v Calcular la tasa de deteccidn de errores de prescripcidon por parte de los farmacéuticos
a través del proceso de validacién

v' Porcentaje de errores interceptados de gravedad alta y de aquellos con mayor
probabilidad de producir un dafio a los pacientes

2. Evaluar el impacto econdmico de la implantacidn del sistema:

v Calcular el coste evitado asociado a los errores de prescripcion detectados

MATERIAL Y METODOS

Este proyecto se lleva a cabo en el SFH del Hospital General Universitario Gregorio Maraidn
(HGUGM) de Madrid. Dispone de mas de 1.200 camas y desde el afio 2003, el HGUGM ha
incorporado la herramienta de PEA (Farhos®, Visual Limes, Espafia) en las diferentes unidades

de hospitalizaciéon, hospitales de dia y consultas externas.

A través de este programa, los médicos prescriben los tratamientos, que posteriormente son
validados por los farmacéuticos. En su validacion tienen en cuenta el diagndstico principal, en
algunos casos los diagndsticos secundarios, las alergias del paciente, y aquellas condiciones
especiales que pueden requerir una monitorizacién cuidadosa de sus dosificaciones, como

puede ser en el caso de los nifos, la edad y el peso.

Se disefid un software capaz de integrar la informacién clinica del paciente, procedente de los
diferentes sistemas de informacion del hospital, y de generar recomendaciones de tratamiento
en funcidn de un paquete de reglas clinicas de eficiencia y seguridad previamente definidas e

incorporadas al sistema.
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Figura 1. Esquema general del funcionamiento de HIGEA.

Reglas clinicas
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Programa de Prescripcidn Electrénica:
v Tratamiento farmacoldgico prescrito B Transfiere informacién

Registro de intervenciones

A Recoge informacién

* Transforma informacién

El software se desarrollé con las siguientes capacidades

I. Integracién de distintos sistemas de informacion clinica del hospital: programa de PEA
(Farhos Prescriplan®) y resultados de las analiticas de Hematologia, Inmunologia, Bioquimica y
Farmacogenética (Modulab®). El sistema dispone de un motor de integracion, que recibe toda

la informacion procedente de estos sistemas en formato estandar HL7 internacional.

Il. Razonamiento y generacion de alertas derivadas de la aplicaciéon de una serie de reglas
clinicas previamente definidas por el equipo multidisciplinar. El sistema transforma la
informacidn mediante la aplicacidn de técnicas de procesamiento del lenguaje natural, para que
tras la aplicacion de reglas clinicas genere alertas de seguridad en aquellos pacientes que
presentan un EM y por tanto tienen un riesgo elevado de sufrir un EAM prevenible. El sistema
realiza busquedas a tiempo real de nuevas prescripciones de farmacos o nuevos resultados
analiticos. La generacion de alertas se llevara cabo siempre y cuando se cumplan las condiciones
definidas en las reglas clinicas: la condicidn de prescripcion farmacoldgica debe estar activa en
el momento de la generacién de la alerta y la condicidn analitica debe tener una antigiiedad

inferior a 72 horas.

lll. Propuesta de recomendacidn individualizada para cada paciente. Se definido la
recomendacién que el farmacéutico debe hacer al médico prescriptor sobre la modificacion del
tratamiento en cada caso. De modo que, cada alerta generada propone una recomendacidn

especifica de cambio de tratamiento

IV. Registro y documentacién automatica de las alertas generadas, las intervenciones realizadas

y la respuesta obtenida por parte del clinico a tiempo real. El sistema permite el registro de los

10
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errores detectados y su codificacién de una forma automatica, ya que toda la informacidn de la
que dispone no es preciso cumplimentarla (nimero de historia clinica, nombre del paciente,

unidad hospitalaria a la que pertenece, medicamento prescrito, parametro analitico y fecha).

Una de las mayores ventajas que presenta esta herramienta es el conocimiento que le
aportamos en forma de reglas que cubren una amplia gama de situaciones clinicas. Sélo un 10%
de los estudios publicados sobre SSDC utilizan reglas que han sido definidas en base a las
necesidades clinicas de la practica real. En nuestro caso, las reglas clinicas se definieron en el
seno de un equipo multidisciplinar con amplia experiencia clinica y utilizando un método

estandarizado.

Se definieron en total 209 reglas clinicas distribuidas en cuatro programas de intervencion como
se muestra en la Tabla 2 con el objetivo de identificar aquellas que, en base a la practica clinica,

pudiesen resultar mas efectivas a la hora de prevenir posibles EAMs

Tabla 2. Numero de reglas clinica definidas inicialmente para cada programa de intervencion.

Programa de intervencion —

PI1. Programa de ajuste posolégico en insuficiencia renal 110
PI2. Programa de ajuste de la terapia en pacientes 24
anticoagulados/antiagregados

PI3. Programa de deteccion de toxicidades 64
bioguimicas/hematoldgicas

Pl4. Programa de monitorizacidon farmacocinética 11

El programa “NEFRORULES” fue seleccionado como uno de los programas prioritarios para su
incorporacion, ya que un elevado numero de los EP que se producen en el ambito hospitalario
esta relacionado con la falta de ajuste posoldgico de la farmacoterapia en pacientes con
insuficiencia renal. Un estudio realizado en nuestro centro ya demostré que un elevado
porcentaje de pacientes (3,5% de los pacientes que acuden a urgencias) presenta al menos un
EP de este tipo. Ademads, cabe destacar un cierto grado de desconocimiento de las
recomendaciones de ajuste para cada uno de los farmacos por parte de los profesionales

sanitarios.

Otro de los programas elegidos para su incorporacién fue el programa “THROMBORULES”. La
terapia anticoagulante se ha identificado como uno de los grupos de farmacos con mayor
implicacion en los EAM que se producen en el ambito hospitalario. En un estudio retrospectivo
de cinco afios de duracion, los autores observaron que del total de los eventos adversos a terapia

anticoagulante, el 48% se habian producido como consecuencia de un error. Ademas, los

11
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farmacos anticoagulantes y antiagregantes son farmacos de alto riesgo, ya que tienen un mayor

riesgo de producir un dafio al paciente en caso de encontrarse involucrados en un error.

El programa “TOXIRULES” fue incluido ya que la deteccion de este tipo de errores implica, tanto
un elevado grado de conocimiento de la farmacoterapia y de su toxicidad asociada, como una
elevada cantidad de tiempo para revisar tanto los parametros analiticos actualizados, como su
evolucion a lo largo del tiempo. En la actualidad, la elevada actividad asistencial hace que sea

fundamental la incorporacidn de este tipo de reglas clinicas a los SSDCs.

Finalmente, se decidié también incorporar el programa “PK-RULES”, ya que los SSDC han
demostrado reducir el tiempo de respuesta clinica ante una alteracion en los niveles plasmaticos
de farmacos. La Unidad de Medicina Interna de la University of Illinois estudié el impacto de las
alertas automatizadas para una monitorizacion y uso adecuado de la digoxina (169). La
verificacion de valores séricos desconocidos aumentod tras la implantacién de 6 a 19% de los
niveles de digoxina, de 9 a 57% de los valores de potasio y de 12 a 40% de los valores de

magnesio (p<0,01 para todas las comparaciones).

Para la verificacién del correcto funcionamiento del software, se comprobd que las alertas
generadas por el sistema cumplian con las condiciones descritas en la alerta. Para ello fue
necesario consultar para cada alerta generada, los sistemas de informacion del hospital. Por un
lado, se verificaba que el paciente presentaba una prescripcidn activa del farmaco/s descrito/s
en la regla clinica causante de la alerta. Por otro lado, se verificaba que el dato analitico cumplia
la condicién descrita en la regla clinica, que efectivamente era el ultimo resultado disponible

para ese parametro concreto y que pertenecia al intervalo de las ultimas 72 horas.

Una vez confirmado el correcto funcionamiento del sistema, éste fue implantado en la practica
clinica real. Todos los pacientes adultos con tratamiento farmacoldgico activo en el programa
de PEA se incluyeron de forma automatica en el sistema. Los farmacéuticos revisaron las alertas

generadas diariamente como parte del proceso de validacion farmacéuticas-

El andlisis de este Nuevo Modelo de Validacion se llevd a cabo mediante un estudio
observacional retrospectivo de 1 mes de duracién. En esta fase se incluyeron todos los EP
detectados por los farmacéuticos utilizando el Nuevo Modelo de Validacién, que incorpora el

SSDC desarrollado.

Para evaluar la herramienta se describe el tipo de error, se calcula la tasa de deteccion de
errores, la gravedad potencial de los errores y la probabilidad de los errores de causar dafio al

paciente (PAE), asi como una estimacion de los costes evitados.

12
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Tipo de error de prescripcion: Se trata de una variable categérica. Los errores se tipificaron en

funcién de la clasificacién Ruiz-Jarabo, la cual es una adaptacién al Sistema Nacional de Salud
Espafiol de la publicada por el NCC MERP. La Tabla 3 muestra los tipos de errores analizados

durante el estudio:

Tabla 1. Tipos de errores de prescripcion.

Medicamento erréneo
Medicamento no indicado/apropiado para el diagndstico
Alergia previa o efecto adverso similar
Medicamento inapropiado para el paciente por edad, situacidn clinica, etc.
Medicamento contraindicado
Interaccion medicamento-medicamento
Duplicidad terapéutica
Medicamento innecesario

Omision de dosis o de medicamento

Dosis incorrecta
Dosis mayor
Dosis menor

Frecuencia de administracion errénea

Forma farmacéutica errénea

Técnica de administracidn incorrecta

Via de administracion erronea

Duracion del tratamiento incorrecta
Duracion mayor
Duracion menor

Monitorizacidn insuficiente del tratamiento
Falta de revision clinica
Falta de controles analiticos

Otros tipos

Tasa de EP detectados: Se llevd a cabo la evaluacidn de la tasa de EP detectados, definida como:

n? de errores detectados/100.000 lineas de prescripcion validadas

Gravedad potencial del error: Una vez identificados los errores se les asignd una gravedad

potencial en funcion del dafio que hubiesen causado a los pacientes en caso de haberse

producido.

Para la asignacion de la gravedad se utilizé una version adaptada de la categorizacion establecida
por el NCC MERP de modo que podiamos encontrar errores de gravedad nula, menor,

moderada, grave o catastrdfica. (Tabla 3).
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Tabla 3

Gravedad de los EM segiin NCCMERP??

Error potencial

Categoria A

Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error

Error sin daio

Categoria B

El error se produjo pero no alcanzé al paciente

Categoria C

El error se produjo, alcanzé al paciente pero no causé dafio

Categoria D

El error alcanzé al paciente pero no le causé dafio. Se requiri6
monitorizacién e intervencién para comprobar que no habia
sufrido dafio

Error con dafio

Categoria E

El error contribuyé o causé dafio temporal al paciente y requirié
intervencion

Categoria F

El error contribuyé o causé dafio temporal al paciente y requirié
o prolongd la estancia hospitalaria

Categoria G

El error contribuyé o causé dafio temporal al paciente

Categoria H

El error comprometid la vida del paciente y requirié intervencion
para mantenerlo con vida

Error mortal

Categoria |

El error contribuyé o causé la muerte del paciente

Probabilidad del error de causar un daiio al paciente (PAE):

A cada error se le asigné una probabilidad de ocasionar un efecto adverso al paciente en caso

de alcanzarlo. Al igual que describieron en sus estudios respectivos Nesbit y Kopp, a cada error

se le asignd una probabilidad de 0,0; 0,01; 0,1; 0,4 o 0,6 (nula, muy baja, baja, media o alta,

respectivamente), en base a la experiencia clinica del equipo. A pesar de que en algun caso la

probabilidad de ocasionar un efecto adverso pudiera ser mayor de 0,6, se optd por seguir un

criterio conservador, por lo que la probabilidad de 1 no fue asignada a ningun error.

Coste evitado: Se trata del coste que habrian supuesto los errores en caso de alcanzar al

paciente. El calculo del coste evitado de cada error se basé en el producto de la PAE por el coste

de un EAM. Teniendo en cuenta la revision realizada por el MSSSI de Espafia en 2008 en la que

el coste de un EAM se establece en 5.584 euros y ajustando el valor al indice de Precios de

Consumo segun el Instituto Nacional de Estadistica, un coste por EAM de 6.745 euros.

RESULTADOS

Implantacion del Sistema de Soporte a la toma de Decisiones Clinicas

La formacion necesaria para la correcta utilizacion del sistema se impartié a los farmacéuticos

validadores mediante dos sesiones formativas de 2 horas de duracion.

Universidad Internacional de Andalucia, 2025
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A partir de este momento la validacién farmacéutica de las prescripciones médicas en el SFH del
HGUGM se llevd a cabo siguiendo el Nuevo Modelo de Validaciéon Farmacéutica, que combina

la validacién tradicional y el uso del sistema desarrollado e implantado.

Tipos de errores

Los tipos de errores detectados fueron los siguientes (Grafico 2 ):

Grafico 2 . Distribucidn de los tipos de errores detectados en la fase post-intervencién.

45%
16%
11% .
9% .
7% .
5%
0
. . - > e
[ | [ | —
Dosis incorrecta  Omision de Medicamento Monitorizacién Frecuencia de Via de Forma Técnica de Duracién del
dosis o de erroneo insuficiente del administracion administracion farmacéutica administracion  tratamiento
medicamento tratamiento errénea errénea errénea incorrecta incorrecta

El tipo de error detectado de forma mayoritaria es “dosis incorrecta” 45%, siendo mayoritarias

dentro de éstas las sobredosificaciones con respecto a las infradosificaciones .
Tasa de deteccion de errores

Durante el periodo de estudio, los farmacéuticos validaron 251.658 lineas de prescripcion en las
que detectaron 210 errores con potencial para producir un evento adverso. Esto supone una

tasa de deteccion de errores de 83,6 errores/ 100.000 lineas validadas.

Se observa un aumento al doble en la tasa de EP detectados/lineas validadas respecto a la tasa

sin la herramienta

Asignacion de la gravedad potencial del error

El 24,4% (52 casos) de los errores presentaban una gravedad menor, el 70,1% (147 casos)
gravedad moderada, el 5,1% (10 casos) seria y el 0,5% (1 casos) catastrdfica. Ningun error fue

considerado de gravedad nula (Grafico 3).
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Grafico 3. Asignacion de la gravedad potencial de los errores.

Gravedad SERIA-CATASTROFICA

0,5% Gravedad MENOR

0,2%

1%

4%

Gravedad

MODERADA
Categoria A M Categoria B M Categoria C Categoria D M Categoria E
Categoria F Categoria G M Categoria H H Categoria |

Como ya hemos comentado, se observa un aumento en tasa de deteccion de errores con el
nuevo modelo de validacién con respecto al modelo tradicional. Cabe destacar ademas, que los
errores detectados en esta fase habrian derivado en EAMs de mayor gravedad. El incremento
observado en la tasa de deteccion de errores de gravedad moderada resultd ser

estadisticamente significativo.

Probabilidad del error de causar daio al paciente

Asignacion de la probabilidad del error de causar dano al paciente

El 60,3% (126 casos) de los errores presentaban una probabilidad nula/muy baja/baja de
producir un dafo al paciente en ausencia de nuestra intervencion, y el 39,7% (84 casos) una

probabilidad media/alta de producir un dafio al paciente (Gréafico 4 ).
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Grafico 4 . Asignacién de la probabilidad del error de causar dafo al paciente

Probabilidad
NULA / MUY BAJA / BAJA

Probabilidad MEDIA / ALTA

0:Nulz ®0,01: Muy baja ®0,1:Baja 0,4: Media m0,6: Alta

Observamos que los errores detectados presentan una PAE mayor que cuando no

teniamos la herramienta

Analisis econdmico

Analisis del coste evitado

Al detectar EP, evitamos que éstos alcancen a los pacientes y les produzcan un dafio. Este dafio
evitado habria supuesto un coste adicional para la institucidn y, por tanto, para el sistema

sanitario.

En el andlisis del coste evitado, sélo se tuvieron en cuenta aquellos errores de gravedad igual o

superior a F, por ser éstos los que producen un ingreso o prolongacion de la estancia hospitalaria
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y por este motivo serdn los que con mayor probabilidad supongan un coste extra para el Sistema

Sanitario.

De los 84 errores que se tuvieron en cuenta para el andlisis del coste evitado, el 19,3% (16 casos)
presentaban una PAE de 0,6, el 65,6% (55 casos) una PAE de 0,4, el 14,4% (12 casos) una PAE de
0,1, el 0,5% (1 casos) una PAE del 0,01.

Estos resultados suponen un coste evitado de 221.910€.

CONCLUSIONES

1. ElSistema de Soporte a la toma de Decisiones Clinicas, HIGEA, ha sido disefiado e implantado

con éxito en la actividad diaria del Servicio de Farmacia del Hospital Gregorio Marafon.

2. El disefio de un Sistema de Soporte a la toma de Decisiones Clinicas dirigido a aumentar la
seguridad en la farmacoterapia debe ser abordado desde una perspectiva multidisciplinar para

garantizar el éxito de su implantacién en la practica clinica diaria.

3. Las reglas clinicas validadas han demostrado una elevada efectividad en la deteccion de
pacientes con alto riesgo de sufrir un evento adverso asociado al uso de los medicamentos. Estas
tecnologias deben sistematizar la monitorizacidn de la efectividad de las reglas para conseguir

una maxima eficiencia en la deteccién de errores.
4. El cambio en el modelo de validacién ha permitido:

v Incrementar la deteccién de errores de prescripcién en un 57%.

v" Incrementar significativamente la deteccién de errores de gravedad alta por cada
100.000 lineas validadas.

v" Incrementar significativamente la proporciéon de errores detectados con una

probabilidad media-alta de causar dafio a los pacientes.

5. La incorporacion de HIGEA al proceso de validacion ha permitido lograr un incremento del

coste evitado asociado a los eventos adversos a medicamentos prevenibles.

6. Este proyecto confirma que el farmacéutico hospitalario, comprometido con el manejo
clinico del paciente, se sitia como lider de la implantacidn de tecnologias para el uso seguro del

medicamento.
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7. Los Servicios de Farmacia Hospitalaria deben promover un cambio en el Modelo de
Validacion farmacéutica, incorporando Sistemas de Soporte a la toma de Decisiones Clinicas que

permitan aumentar la seguridad y eficiencia del proceso.

Con la implantacidon de esta herramienta hemos confirmado que se detectan errores en la
prescripcion y se generan alertas con recomendaciones especificas que, a través de la
intervencién del farmacéutico, indujeron cambios en la practica clinica real evitando asi que

estos errores produjeran dafios a los pacientes.

En definitiva, nuestra solucidon se ubica en el mercado como una tecnologia capaz de:
-Estructurar y razonar la informacién de los diferentes Sistemas de Informaciéon Hospitalarios,
cualquiera que sea su formato

-Asesorar al médico en la toma de decisiones clinicas fundamentado en un modelo anticipativo

y predictivo
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