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M Introduccio

Els medicaments denominats “d’alt risc” sén aquells
qgue quan s’utilitzen incorrectament presenten una
probabilitat més gran de causar danys greus, o fins i
tot la mort, als pacients. L'estret marge terapéutic és
una de les caracteristiques principals d’aquests
medicaments, entre els quals es troben els
antidiabétics, els anticoagulants orals, els
medicaments cardiovasculars per via intravenosa, els
relaxants musculars, els anestesics intravenosos, els
electrolits concentrats, etc.

La insulina és considerada com a medicament de risc
per I'Institute of Safe Medication Practice (ISMP)" i
esta inclosa en la llista de medicaments d’alt risc per
als pacients cronics (llista MARC),” en qui s’ha de

prioritzar la implantacié de practiques de prevencio
d’errors de medicaci6 (EM) efectives. Quan es
produeixen EM amb la insulina, aquests tenen dues
vegades més de probabilitats de produir dany en el
pacient que quan els errors es produeixen amb
altres medicaments.

Es comuniquen EM amb insulines des de fa anys. El
2007 el MedMarX de US Pharmacopeia -sistema
voluntari de notificaci6 d’EM per als hospitals
subscrits gestionats per USP i dirigit pel National
Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention (NCC MERP) - va publicar al seu
butlleti que la insulina havia estat el medicament
responsable del major nombre d’EM notificats al
sistema el 2005. En un periode anterior de dos anys
(2000-2001) es van notificar 4.764 errors relacionats
amb la insulina dels quals el 6,6% havien produit
algun dany al pacient.?

Altres programes de notificacié com el Pennsylvania
Patient Safety Reporting System (PA-PSRSI)* recullen
qgue el 25% dels EM sdn atribuibles a medicaments
de risc i que d’aquests la insulina ocupa el segon lloc
i esdevé la responsable del 16% dels casos d’EM.

Amb |'objectiu de recomanar de forma general la
millora de la seguretat dels medicaments d’alt risc,
s’han desenvolupat campanyes adrecades a
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intervenir especificament sobre el maneig d’un
medicament o d’un grup d’aquests medicaments.
Alguns organismes com el National Patient Safety
Agency, I’Australian Council for Safety and Quality in
Helth Care i I'ISMP-Canada han planificat estrategies
centrades en la prevencid d’errors, entre altres
medicaments, amb la insulina. En relacié amb
aquesta ultima, cal destacar I'estratégia denominada
“5 milions de vides”, que esta duent a terme
I'Institute for Healthcare Improvement (IHI), en la
qual una de les 12 estratégies que recomana és
prevenir lesions causades per medicaments d’alt
risc, particularment opiacis, insulines, anticoagulants
orals i sedants. L'objectiu de la campanya és reduir
en un 50% el dany produit pels medicaments de risc
esmentats.>®

Els EM amb insulina s’observen tant en I'ambit
ambulatori com en el medi hospitalari i es poden
produir en qualsevol etapa del circuit d’utilitzacié
dels medicaments:  prescripcid,  transcripcio,

validacio, emmagatzematge, dispensacio,

administracié i seguiment del pacient.’

M Errors observats en el circuit d’us del
medicament

En aquest apartat detallem la forma en que es
manifesten els EM amb insulina en cada una de les
fases indicades a continuacié.

1. Prescripcid

Els principals errors associats a la prescripcio
d’insulina sén:

Utilitzacio d’ordres manuals amb lletra il-legible i
poc clara

Sén ordres meédiques poc clares, que requereixen
aclariment amb el prescriptor, amb I'inconvenient
gue, mentre aix0 succeeix, el pacient no rep la
medicacid. Aquesta consulta, segons el tipus
d’institucid de que es tracti, pot tardar a solucionar-
se i, conseglientment, portar a un retard important
en I'administracié de la insulina.

Es necessaria la implantacié de protocols d’insulina
normalitzats i la prescripcié informatitzada en la qual
es defineixin, en la base de dades del programa, dosi
a administrar, pautes, interval d’administracid i
horaris més adequats en relacié amb els apats.

Utilitzacio d’ordres verbals, incloses les realitzades
per via telefonica

Els errors per ordres verbals s’eliminarien si aquestes
no fossin acceptades per a I'administraciéo de la
insulina. Per0 si fos estrictament necessari, per
exemple, en situacions d’urgencia, I'ordre ha de ser
confirmada amb el prescriptor i transcrita
posteriorment. Per exemple, si I'ordre verbal és “16
unitats d’insulina regular”, el prescriptor I'"ha de
confirmar detallant el seglient: “16: és a dir, u-sis
unitats d’insulina regular”.
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Utilitzacié d’abreviatures no estandarditzades

Hi ha estudis publicats que mostren que els errors de
prescripcid son atribuibles, en nombroses ocasions,
a la utilitzacié d’abreviatures, acronims o
expressions de dosi no estandarditzats. Diversos
organismes internacionals, com la Joint Commission
on Acreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO), a partir dels National Patient Safety Goals
han realitzat guies que inclouen un llistat
d’abreviatures acceptades i comunes en la practica
meédica i un altre llistat amb les abreviatures i termes
gue indueixen a error i que, per tant, han de ser
evitats (campanya “Do not Use”).® Amb la insulina
s’ha d’utilitzar la unitat estandard, que és la unitat
internacional, i s’accepta l'abreviatura Ul (unitat
internacional).

Es convenient que en cada institucié s’estudiin els
errors motivats per aquestes causes i s’estableixi un
llistat d’abreviatures, simbols i expressions de dosi
que no poden ser utilitzats en el centre.’

Tipus d’insulina i noms similars

Actualment es disposa en el mercat d’'una gran
varietat d’insulines i esta previst que proximament
en surtin al mercat algunes més (taula 1). La
disponibilitat de tantes insulines amplia el ventall de
possibilitats en la terapéutica, perdo també pot
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ocasionar importants problemes i errors pel fet que
puguin ser objecte d’intercanvi entre elles.

S’han notificat confusions entre els diferents tipus i
marques d’insulines, per la similitud entre els seus
noms comercials (p. ex., Humulina®, Humalog® i
Humaplus®) o pel fet que no se n'especifiquen les
caracteristiques  (insulina  humana o analeg
d’insulina; insulina rapida, intermedia o prolongada).
Atées que la confusi6 entre els noms dels
medicaments és una causa freqlient d’EM,
nombrosos organismes i institucions han emés
recomanacions per prevenir els EM per aquesta
causa. Una teécnica proposada per minimitzar els
errors per confusio entre els noms dels medicaments
existents consisteix a canviar I'aparenca dels noms
dels medicaments similars en els llocs en qué es
visualitzen (pantalles informatiques, etiquetatges,
etc.), utilitzant lletres majuscules (tallmanletters) o
altres elements tipografics per fer ressaltar les
seccions dels noms que soén diferents, a fi

d’accentuar-ne aixi les diferéncies (taula 2).>*°

Taula 2. Alguns noms similars que es presten a confusid

HumalOG <> HumalOG basal
HumalOG <> HumalOG mix
HumalOG <> HumulINA
HumalOG basal <> HumalOG
HumalOG mix <> HumalOG
HumullNA <> HumalOG

Utilitzacié d’ordres ambigiies

Per evitar errors en I'administracié d’'un medicament
que depengui de criteris clinics (preséncia de dolor,
febre, ansietat, insomni, etc.) o de resultats analitics
(nivells de glucosa en sang), com és el cas de la
insulina, és fonamental que aquests s’expressin de
forma molt clara i definida en la prescripcié, a fi
d’evitar qualsevol ambigiitat. Un exemple freqlient
d’aquest tipus d’error és el que s’observa en les
pautes variables d’insulina. Si no s’estableixen bé els
marges, una mala interpretacié de les dades pot
conduir a l'administraci6 de més unitats de les
pautades inicialment.

Un exemple de pauta variable d’insulina segons
glucemia pot ser el segiient:

mg/dl Ul d’insulina rapida

180-240 4
240-300 6
300-400 8

L'ambigtitat en la indicacié dels marges pot conduir
a una variacié de 8 Ul d’insulina al dia. El correcte és
indicar marges de la forma seglient: de 241-300 i de
301-400.

Les pautes variables d’insulina han d’estar
consensuades i aprovades per la institucié.™

2. Dispensacio

Els errors de dispensacio més freqlients amb la
insulina son:

Excés d’insulines i similitud de noms

Hi ha una gran varietat d’insulines comercialitzades
(taula 1), fet que afavoreix la confusio entre elles. El
febrer de 2005, I’Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris (AEMPS) va emetre una nota
informant sobre la possible confusid entre la insulina
rapida humana amb un analeg d’insulina rapida."” Es
molt important que es tingui en compte que els
diferents tipus d’insulines no sén intercanviables
entre si.

Com a mesura per evitar o reduir EM, en I'ambit
hospitalari cal simplificar els preparats d’insulina
disponibles i assegurar-se que presenten un
etiquetatge correcte. La utilitzacio de lletres
majuscules (tallmanletters) ressaltades per a la
identificacio dels medicaments, per la similitud dels
noms, pot ser Gtil per a la disminucié dels errors de
dispensacio.”

Errors en 'emmagatzematge

La gran varietat de tipus d’insulines, de diferents
marques i dispositius d’administracid, facilita
I'aparicié d’errors per confusions entre elles. L'any
1999, la International Diabetes Federation, en
col-laboraci6 amb les companyies farmaceutiques,
va establir un codi internacional de colors per a tots
els tipus d’insulines humanes, amb l'objectiu de
facilitar-ne la identificacio, fins i tot fora del mateix
pais. Aixi doncs, totes les insulines rapides humanes
(regular) tenen un distintiu de color groc, les
intermedies (NPH) el tenen de color verd i les
mescles presenten colors diferents.™ Els laboratoris
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que comercialitzen analegs d’insulina també els
identifiguen amb colors diferents. No obstant aixo,
no eviten molts dels errors que es poden produir per
la similitud entre els dispositius (vial i ploma) (figura
1).

Figura 1. Similitud de dispositius

Les insulines que tinguin noms similars aixi com
altres medicaments que tinguin la mateixa aparenca
(p. ex., 'heparina vial) s’han d’emmagatzemar de
forma separada.

A més, es poden identificar amb una alerta a la
capseta on es conserven (p. ex., Medicament de
risc!).

3. Administracié

Sistema d’administracié amb ploma

Les plomes per a injeccid d’insulina sén dispositius
d’un sol Us que es van desenvolupar amb la finalitat
de facilitar la dosificacié i administracido d’aquest
medicament en els pacients diabétics i estan
dissenyats i registrats per ser utilitzats per un sol
pacient. No obstant aix0, a causa dels avantatges
que ofereixen, se n'ha generalitzat I'Us en els
hospitals i altres centres sanitaris. El cartutx o diposit
de la ploma es pot contaminar amb la sang de
I'usuari després de la injeccid, de manera que es
poden transmetre els possibles agents patogens a
usuaris posteriors de la ploma, encara que se’'n
canvii I'agulla. Alguns estudis han mostrat que els
cartutxos de les plomes poden estar contaminats per
material biologic dels pacients.

Aix0 succeeix perqué els professionals no soén
conscients dels riscos de contaminacié biologica

associats a aquesta practica i pensen que amb
canviar l'agulla d’un sol Us entre els pacients és
suficient per evitar la transmissié d’infeccions.

El 2009 la U. S. Food and Droog Administration (FDA)
i 'ISMP-Espanya ja van alertar i van informar del
problema. Tanmateix el 2011 i el 2013 es van
registrar nous incidents, en els quals els pacients van
estar exposats a contreure infeccions per haver
utilitzat plomes entre diversos pacients.

En I'ISMP-Espanya i en el Sistema de Notificaci6 i
Aprenentatge per a la Seguretat del Pacient (SINASP)
també s’han rebut notificacions de centres sanitaris
gue descriuen errors o situacions de risc amb I'Us de
les plomes d’insulina.”

A continuacié es recullen les recomanacions
basiques adrecades als centres sanitaris (hospitals,
centres sociosanitaris, centres d’atencié primaria,
etc.) que utilitzen plomes d’insulina per prevenir
aquesta practica insegura:

- Informar els professionals sanitaris sobre I'Us segur
de les plomes d’insulina.

- Revisar els procediments d’utilitzacié de les plomes
d’insulina en el centre.

- Etiquetar les plomes d’insulina amb les dades del
pacient.

A més, es recomana consultar la campanya publica
“One and Only Campaign” (figura 2), desenvolupada

als EUA pels Centers of Diseases Control (CDC) i la
Safe Injection Practices Coalition (SIPC), per
sensibilitzar els professionals sanitaris sobre les
practiques segures amb els medicaments injectables
i que inclou materials informatius especifics sobre
I"ds segur de les plomes d’insulina.

Figura 2. Campanya “One and Only Campaign”

BE

DON'T SHARE

Sistema d’administracio amb vial

Els vials d’insulina sén envasos multidosi que
contenen 100 U (Ul)/ml d’insulina en un flascé de 10
ml. Per evitar la contaminacid encreuada s’ha
d’utilitzar cada vegada una agulla nova. Tanmateix, a
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http://www.oneandonlycampaign.org/

les institucions aquest sistema s’esta substituint
cada vegada més per la ploma, per la facilitat en la
preparacid i administracié de la insulina, sistema
més segur sempre que se segueixin les
recomanacions descrites en I'apartat anterior.

Bombes d’infusio d’insulina

Un altre sistema d’administracié d’insulina és
mitjangant bomba d’infusié continua intravenosa.
Per evitar errors en l'administracié d’insulina en
aquesta modalitat, les concentracions de les
solucions per a infusié d’insulina han d’estar
estandarditzades en una concentracié Unica que
hauria de ser la que s’utilitzés en, almenys, el 90%
dels casos en tota la institucié. Després de la
preparacid i abans d’administrar-la s’ha de realitzar
un control de la preparacid i la validaci6 amb la
prescripcio (figura 3).%

Figura 3. Full de doble comprovacié de medicament de
risc
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Errors de dosificacio

Des de mar¢ de 2001 només estaven
comercialitzades al nostre pais presentacions
d’insulina en concentracions de 100 U (Ul)/ml.
Tanmateix, recentment s’han aprovat dos tipus
d’insulines que es presenten en altres
concentracions més elevades i que es comercialitzen
Unicament en plomes precarregades (taula 1):

1. Insulina lispro 200 U/ml (Humalog KwikPen®
200).

2. Insulina glargina 300 U/ml (Toujeo Solostar®
300). Les insulines glargina 100 U/ml i 300 U/ml
ni sén bioequivalents ni sén directament
intercanviables. Els pacients que hagin de
canviar la seva pauta d’insulina basal d’insulina
glargina 300 U/ml un cop al dia a insulina
glargina 100 U/ml un cop al dia han de reduir la
seva dosi aproximadament un 20% per disminuir
el risc d’hipoglucémia."’

Extreure la insulina del cartutx d’aquestes plomes
precarregades més concentrades a una xeringa
podria produir una sobredosificacié greu.™®

4. Educacié del pacient

Hi ha pocs estudis sobre els EM que cometen els
pacients en el curs del tractament amb insulina. En
un estudi realitzat el 2013, a Alacant i Madrid, en 98
pacients diabeétics, els errors que van informar i que
podrien relacionar-se amb errors associats a la
insulina van ser: hipoglucémia per error amb
medicacid o alimentacié (57%), equivocar-se en la
presa de la medicacid (46%), no recordar el que han
dit metges i infermers (32%), dificultats en el calcul
de la dosi d’insulina (23%) i entendre de forma
equivocada les indicacions (20%)."

Durant el periode 2007-2011, segons les dades del
registre dels EUA del National Electronic Injury
Surveillance System-Cooperative Adverse Drug Event
Surveillance Project (NEISS-CADES) i la National
Health Interview Survey (NHIS), les consultes a
urgencies per hipoglucemies i errors relacionats amb
la insulina van representar el 9,2% (IC 95%: 6,7-11,8)
de les visites a urgencies causades per
esdeveniments adversos per medicaments; en un
293% (IC 95%: 21,8-36,8) van requerir
hospitalitzacié. Es van identificar com a factors
precipitants, en un 22,1% (IC 95%: 17,2-26,9), la
confusid del tipus d’insulina i, en un 12,2% (IC 95%:
9,2-15,2), un error en la dosi d’insulina
administrada.”

Les persones que utilitzen insulina sovint segueixen
una execucié incorrecta de la técnica i cometen
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errors en els diversos passos. Es molt important que
el pacient o la familia rebin una educacié que
inclogui el seglient: com han de guardar la insulina,
maneig correcte dels dispositius d’insulina (plomes),
recanvi de les agulles, en el cas d’insulina NPH o
mescles, la necessitat d’homogeneitzar la insulina
per evitar-ne I'administracié d’una dosi imprevisible,
la tecnica d’injeccid de la insulina i la rotacié de les
zones de puncid. Els programes estructurats a l'inici
del tractament amb insulina ajuden a disminuir
aquests errors.

Els processos d’apoderament dels pacients i familiars
poden contribuir a la seguretat dels pacients que
reben tractament amb insulina. En estudis que
analitzen la seguretat dels pacients, dues de les
limitacions amb qué es troben per adoptar un rol
més actiu sén el temps que transcorre entre el
moment de la consulta i la informacié del
pacient.”"*

La prescripcié electronica evita problemes de
llegibilitat; tanmateix cal tenir en compte que els
professionals han de prescriure més dosi de la
indicada al pacient, atés que han de calcular la que
es perd en el sistema de purgament dels dispositius.
En aquest sentit, es molt important que el pacient i
la resta de professionals que I'atenen coneguin aixo
per evitar errors de sobredosificacio.

M Errors notificats relacionats amb la
utilitzacié d’insulina®

En aquest apartat s’inclouen els EM relacionats amb
la utilitzacié d’insulina i que han estat comunicats al
Programa de prevencié d’errors de medicacié de
Catalunya l'any 2014 i de gener a novembre de
2015.

Durant aquest periode s’han notificat al Programa
un total de 1.828 EM, dels quals un 2,4% estan
relacionats amb la utilitzaci6 de la insulina;
d’aquests, més de la meitat, un 57%, s’han produit
per una administracié incorrecta de la insulina, en la
majoria dels casos per confusié en el tipus d’insulina,
la d’accié rapida amb la d’accié lenta o la insulina
humana amb l'analeg d’insulina, o per la similitud

entre els noms comercials d’algunes insulines (p. ex.,
Humalog KwikPen® amb Humalog Mix50 KwikPen®).

El 23% dels EM sdn atribuibles a prescripcions
erronies, i en sén les més freqlients les relacionades
amb les dosis, per prescripcid en una Unica dosi de la
dosi total diaria amb I'error d’administracio associat
(insulina Detemir®), per confusié entre tipus
d’insulina i entre noms comercials similars
(Novorapid FIexpen® amb Novomix FIexpen®) i
omissié de pautes d’insulina en la prescripcié que,
com a conseqieéncia, provoquen hiperglucémies en
el pacient.

Altres EM notificats fan referéncia a I'administracio
d’Ul d’insulines erronies en funcidé de les glucémies
observades. Freqlientment aquestes causes estan
relacionades amb pautes mobils d’insulina que no
estan estandarditzades, prescripcions confuses o poc
clares, o amb la sobrecarrega de feina a les unitats
d’hospitalitzacio, etc.

En relacié amb la gravetat dels errors registrats, dels
44 EM relacionats amb la utilitzacid de la insulina,
més de la meitat han arribat al pacient, dels quals un
43% han requerit monitoratge i a un 18% els ha
provocat algun tipus de lesid. Aquests percentatges
son molt més elevats que el 13% d’errors que
requereixen monitoratge i el 3% amb lesid, quan es
considera la totalitat dels EM notificats al Programa.

Aproximadament, el 39% dels EM en els quals esta
implicada la insulina com a medicament no han
arribat al pacient.

Gravetat %

A Circumstancies que poden produir error | 11,3
B Error que no va arribar al pacient 16,0
C Va arribar al pacient sense lesionar-lo 11,3
D Va fer falta observacié del pacient 43,2
| Va causar lesié temporal al pacient 18,2

M Conclusions

La insulina esta classificada com a medicament de
risc per I'ISMP i és un dels medicaments
comunament implicats en els EM en ['ambit
hospitalari i també ambulatori. Les conseqiencies
derivades dels errors amb la insulina, relacionades
amb la sobredosificacio (hipoglucémia) o la
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infradosificacié (hiperglucémia), poden ser greus i
fins i tot produir la mort. Aquests errors soén
prevenibles i poden produir-se en qualsevol etapa
del circuit d’utilitzacié de medicaments: prescripcio,
transcripcio, validacid, emmagatzematge,
dispensacidé, administracié i seguiment del pacient.
Per prevenir els errors esmentats s’han d’implantar
recomanacions per promoure |'Us segur de la
insulina en cada una de les etapes esmentades.

El pacient també pot contribuir a la prevencié dels
errors amb insulina mitjangant la seva participacid
en els detalls del seu tractament, per la seva
experiéncia en el maneig de la diabetis, i mitjancant
la implementacié de certes mesures preventives.
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