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Introducci6

La seguretat clinica dels pacients en els hospitals pot
ser mesurada mitjancant diferents indicadors, entre
els quals es troben els errors en cirurgia, la taxa de
reaccions a transfusions, la taxa d'Ulceres per
pressid, les caigudes dels pacients i els errors de
medicacio.

Recordem que error de medicacid és qualsevol
incident prevenible que pot causar dany al pacient o
donar lloc a wuna utilitzaci6 inapropiada del
medicament quan es troba sota control del personal
sanitari o del propi pacient. (National Coordinating for
Medication Error Reporting and Prevention).

Cal tenir en compte que es poden produir reaccions
adverses originades per un error de medicacio. Per
exemple, 'administracio intravenosa de vancomicina
a una velocitat major de la que s'aconsella (error de
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medicacid) provoca al pacient la “sindrome de I'home
vermell” (reacci6 adversa).

Com ja s’ha exposat en anteriors butlletins, hi ha
diferents nivells de severitat dels errors de medicaci6
(errors sense lesio, errors amb lesié al pacient de
diferent consideracié fins a errors amb resultat de
mort). També han estat comentats els diferents
meéetodes de detecci6 d'errors de medicacio:
observacié directa, notificacid6 voluntaria i revisio
d’histories cliniques.

L’analisi dels errors notificats al Programa del
Departament de Sanitat en aquests dos anys i mig
de funcionament, i a d’altres agencies notificadores,
indica que hi ha uns grups de medicaments que
produeixen errors de major severitat que d’altres. En
aquest sentit, els anticoagulants, els
hipoglucemiants, els antineoplasics, els
medicaments cardiovasculars, els utilitzats a l'area
quirdrgica i els depressors del sistema nerviés
central son els grups dels quals s’han notificat errors
de medicaci6 amb major frequiéncia i severitat. En
aquest butlleti, analitzarem els errors de medicacio
del grup dels anticoagulants orals.



ERRORS DE MEDICACIO AMB
ANTICOAGULANTS ORALS

Les especials caracteristiques dels farmacs
anticoagulants fan que els errors en la seva
utilitzacié repercuteixin de manera negativa sobre
I'estat de salut del pacient, incrementant el risc de
trombosi o de complicacions hemorragiques. A més,
aquest tipus d'errors incrementen els costos
d’hospitalitzacié per I'augment de les urgéncies, de
l'estada hospitalaria i del consum de recursos al
precisar un major nombre de controls analitics,
atencions i tractament.® A més, els errors amb
anticoagulants sén, en general, d'elevada severitat.

Durant el tractament anticoagulant poden apareixer
complicacions, especialment hemorragiques. Les
principals caracteristiques d’aquestes complicacions
a considerar so6n la intensitat, la localitzacio, la
frequéncia d’aparicid, la preséncia de lesions locals o
desencadenants, la intensitat de I'anticoagulacio i les
caracteristiques dels pacients. Encara que els
esdeveniments majors (sistema nervios central, tub
digestiu, retroperitoneu) pel que fa a la intensitat son
menys frequents — del 5 % al 30 % segons els
estudis — poden posar en perill la vida del pacient i
precisar transfusié o ingrés hospitalari. Els episodis
menors es localitzen a la pell i teixit cel-lular
subcutani, la mucosa oral i nasal, I'aparell genital
femeni i les vies urinaries. La freqiéncia del sagnat
varia entre un 5 % i un 40 %.?

Errors en laindicacio

Es freqiient observar pacients amb indicacions de
tractament anticoagulant no clarament establertes
per a la patologia que pateixen o bé tractaments
“eterns” a partir d’'una indicacié correcta, pero ja
suficientment tractada. Aquest tipus d’error manté un
risc hemorragic, no menyspreable, i encara més si
tenim en compte que acostumen a ser pacients
d’edat elevada i polimedicats.®

Errors de prescripci6 / dispensacio

Aquest tipus d’error és freqient amb I'acenocumarol
de 1 mg ( Sintromd Uno) i de 4 mg (Sintrom[) i en
l'especial manera de prescripcid6 (“quarts de
comprimit”). En moltes ocasions podem observar
pacients amb la dosi augmentada 4 cops. Aquest
tipus derror s’ha observat tant en serveis
d’'urgencies, oficines de farmacia o al fer una recepta
“erronia”.*

Errors d’elecci6 del principi actiu
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S'acostuma a produir per desconeixement
farmacologic dels principis actius i pautes de
dosificacié i generalment succeeix amb la warfarina
sodica i l'acenocumarol. D’aquesta manera s’ha
prescrit acenocumarol a un Servei d’Urgéncies a un
pacient que prenia warfarina com a medicacio
habitual. Com ja sabem, la warfarina té una vida
mitja de 20 a 60 hores i 'acenocumarol de 8 a 11
hores.® El resultat va ser una dosi en excés que va
requerir controls no programats.

Errors associats a l'especial posologia del farmac
Les pautes de tractament anticoagulant oral se solen
establir en forma de cicles amb diferents dosis a
diferents dies. L'escriptura d'aquests cicles a la
recepta (per exemple (1/4 -1/4 -1/2) indueixen a error
si no s’expliqguen bé al pacient, al confondre cada
una de les dosis amb cada un dels apats del dia.

Factors inherents al pacient

No ens hem d'estranyar que factors com la poca
predisposicié del pacient a un correcte compliment
del tractament, un coeficient intelectual baix, o un
entorn geografic amb poca disponibilitat d’atencio
sanitaria, siguin raons suficients per no iniciar un
tractament raonablement indicat pels riscos que
podria suposar.
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Transmissio de la informacié

L'ingrés d'aquests pacients als hospitals en alguns
casos comporta una incorrecta transmissio de la
informacié sobre els anticoagulants i les dosis
produint errors greus (amb hemorragies severes) al
confondre l'acenocumarol de 1 mg i de 4 mg o la
warfarina de 1 mg i de 10 mg.

Errors en I'extraccié de mostres analitiques per
al control

No s’ha de menystenir la importancia d’'una correcta
extraccio de la mostra de sang pel control del
tractament. L’activacié de la mostra “in vitro”, la
desproporcié de la mescla sang - anticoagulant i
d’altres possibilitats d’error, oferiran resultats que no
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tenen res a veure amb la situacié real. En funcio
d’aquests resultats es modifica la dosi de manera
incorrecta.

Errors en la manipulacioé i I'analisi de la mostra

El retard a I'hora de realitzar la técnica analitica, o la
utilitzacié de tromboplastines poc sensibles al déficit
de factors de la coagulaci6 de la vitamina K
dependents, influeixen en l'obtencié d'un resultat
correcte.

Errors en lainterpretacié de resultats

Segueix sent habitual I'expressié de resultats en el
tractament anticoagulant oral com el percentatge de
l'activitat (temps de protrombina, “Quick”). Les
particularitats del control del tractament inclouen els
diferents reactius tromboplastinics i analitzadors amb
diferents “sensibilitats” (index Internacional de
Sensibilitat I1SI), ra6 per la qual la comparacio
d'aquesta forma d’expressié en la realitzacié de la
mateixa prova entre diferents centres no és possible.
L’expressié de resultats en el format International
Normalized Ratio (INR), sembla que es va estenent
ates que és més adequat.

El Centre de Control de Malalties d'Atlanta va alertar
sobre dos casos de mort produits a Pensilvania I'any
2001 per una incorrecta interpretacié de l'etiqueta
d'un reactiu utilitzat per obtenir el temps de
protrombinai el INR , i que va donar resultats de INR
falsament baixos pel que els metges varen
augmentar la dosi de warfarina.®

Manca d'informaci6 sobre interaccions

Alguns medicaments com els antiinflamatoris no
esteroidals poden potenciar I'efecte anticoagulant
d'aquests farmacs rad per la qual cal prendre'ls amb
precaucio.

Alguns aliments presos en excés com les fruites o
les verdures, pel seu alt contingut en vitamina K, han
disminuit I'efecte dels anticoagulants augmentant aixi
el risc de trombosi.

Recomanacions

Cal establir una serie de consideracions per a
prevenir errors de medicacié en el tractament amb
anticoagulants orals.

A continuacioé s’exposen uns quants punts a tenir en
compte a I'hora d’indicar un tractament amb
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anticoagulant oral o a fer un canvi de medicament o

dosificacio:

* Prescripci6 del medicament anticoagulant de
manera individualitzada en format de calendari.

* Indicar, clarament, la dosis del producte prescrit.

e Indicar la dosis diaria en mg i en fraccié de
comprimit.

» Indicar I'hora de presa de la medicacio.

* Instruir el pacient sobre la conducta a seguir en el
cas d’oblit d’'una dosi.

» Assenyalar la dosi setmanal en mg.

» Evitar la prescripcié mitjancant cicles. ( 1/4 — 1/4
-1/2).

» En el cas de canvi d'especialitat farmaceutica
(ex: Sintrom 4 mg per Sintrom Uno), assegureu-
vos que el pacient ho ha entés i que retiri de la
seva farmaciola el medicament suspes.

» Evitar que el pacient tingui diferents medicaments
anticoagulants a casa seva.

* Instruir el pacient perque porti al seu damunt la
indicacié que es troba prenent un medicament
anticoagulant

Conclusions

La utilitzaci6 de medicaments anticoagulants
requereix una atencidé especifica i precaucions
especials per part de metges, farmaceutics,
infermeres, pacients i familiars.

Es aconsellable facilitar al pacient la informacio
escrita de manera clara, del pla de tractament
(incloses les interaccions) per tal d'evitar errors de
medicaci6 de severitat important que es puguin
prevenir mitjancant una bona practica en la seva
assistencia.
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Il EXEMPLES D'ERRORS DE MEDICACIO AMB
ANTICOAGULANTS ORALS

Tomas Casasin*, Alba Prat**. *Grup de Prevencié d’errors de
medicaci6 de la SCFC. **CatSalut.

La introducci6 de la targeta sanitaria individual en la
dispensacié de medicaments a I'oficina de farmacia
permet, entre d'altres coses, coneixer el nombre de
pacients a qui se’ls ha dispensat anticoagulants
orals. Aixi durant el periode gener a novembre de
lany 2003 el nombre de pacients tractats amb
agquests medicaments es troba al voltant de les
79.000 persones, el que representa un 1,2% de la
poblacio.

De l'analisi dels errors de medicacié notificats al
programa de prevencié derrors de medicacié de
Catalunya, es desprenen unes consideracions
importants referents a aquest grup de medicaments,
tant per la seva incidencia (3% dels errors notificats)
com per la seva gravetat. Dels 27 errors notificats
amb la participacié d'anticoagulants orals, els més
prevalents han estat els de tipus E (30%, 8 de 27)
gue han precisat tractament o causat lesié temporal
seguit dels de gravetat B (26%, 7 de 27), que s'han
detectat abans d'arribar al pacient perque han
funcionat els mecanismes de control dels diferents
processos en la farmacoterapia. No obstant, cal
assenyalar 1 error de tipus H, 2 de severitat F, 4 de
gravetat D i 2 errors potencials de tipus A.

Ens trobem davant un grup de medicaments d'una
prevalenca d'Us baixa perd amb una alta implicacio
en la producci6 derrors de medicaci6 amb
consequéncies sanitaries i economiques importants.

Tot seguit, exposarem uns quants errors tipus que
han estat notificats com a exemples clars i reals de la
nostra practica assistencia amb la finalitat d’estimular
'adopcié d’estratégies en les nostres organitzacions
per a intentar prevenir-los en el futur immediat.

1. Pacient que habitualment pren acenocumarol d'1
mg (Sintrom Uno), 1 % comp diaris i ingressa a
'hospital per a una intervencié quirdrgica. El
metge |li demana al pacient quina dosis
d’anticoagulant oral pren i el pacient li contesta
gue pren 1 % comprimits de Sintrom. El metge
assumeix que es tracta de Sintrom 4 mg i
aquesta és la dosis que se li reinicia després de
la intervencié quirdrgica. El propi pacient detecta
I'error al reconéixer la diferéncia en la mida del
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comprimit. No obstant, aquest és un error
notificat en diferents ocasions 1 amb
consequencies que poden ser greus.

2. Altres dels errors “tipics” que es donen amb els
anticoagulants orals, deriven de la confusi6 amb
la pauta de dosificacié: Una pacient arriba a
urgéncies amb un INR>6 degut a una
administracié6 d’acenocumarol excessiva. La
pacient va interpretar que la pauta 1/2-1/4-1/2
corresponia a prendre mig comprimit a
'esmorzar, un quart de comprimit al dinar i mig
comprimit al sopar. Per evitar aquest error
freqUent, cal indicar al pacient clarament que la
dosis de medicacié €s una presa Unica diaria i
sempre a la mateixa hora.
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3. Arriba al Servei de Farmacia la seglent pauta
d'anticoagulant oral: Sintrom 1 1/4. El farmaceutic
interpreta que aquesta pauta pot confondre entre
Sintrom 5 mg o Sintrom Uno 1/4 (0,25 mg). Es
revisa la historia clinica i es confirma la pauta de
5 mg; és a dir Sintrom de 4 mg (1 1/4). Per tant,
€s important insistir en la pauta de medicament
anticoagulant amb la dosis en mg a banda
d’indicar la fraccié de medicament corresponent.

4. Altres dels errors de medicacio notificats es dona
guan es confon warfarina per acenocumarol en
el procés de la prescripcid. Agquest error pot tenir
consequencies importants si la dosificacié es
realitza en mg i es confonen els principis actius.
Cal tenir en compte i respectar el principi actiu
gue pren el pacient. No obstant, sol passar que el
prescriptor associa qualsevol anticoagulant oral
al Sintrom donat que en el nostre pais sempre ha
estat I'anticoagulant oral tipus.

5. Un altre error notificat, tot i que no guarda relacioé
directa amb el propi medicament anticoagulant,
és l'administraci6 d'aquest a un pacient
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equivocat, amb doble consequencia:
I'allargament de 'INR a un pacient que no li cal i
la desproteccié anticoagulant a un pacient de risc
trombotic.

Il DADES ESTAD[STIQUES DEL PROGRAMA DE
PREVENCIO D’ERRORS DE MEDICACIO

La valoraci6 quantitativa que es presenta s’ha fet
amb les dades de notificacio voluntaria d’errors de
medicacio corresponents a 2 anys i 6 mesos de I'any
2001, des de [linici pilot del programa fins a
desembre de 2003.
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Cal destacar el fort impuls assolit en la notificacio
d’errors de medicacié durant l'any 2003 degut
basicament a dos fets: la incorporacioé al programa
de nous centres notificadors amb la possibilitat
d'extreure dades on-line del seu propi centre i, en
segon lloc, a la progressiva consolidacié en les
diferents organitzacions professionals del sistema de
notificacié d’errors de medicacié del Departament de
Sanitat i Seguretat Social de la Generalitat de
Catalunya.

Tot i que el Programa de prevencié derrors de
medicacié s’estén a tots els ambits assistencials, la
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major part dels errors notificats al programa ha tingut
el seu origen a I'atenci6 hospitalaria.

S’ha observat un increment progressiu en la
notificacié d'errors de medicacié des de [linici del
programa aixi com en el nombre de centres
notificadors. Darrerament, la farmacia comunitaria,
degut a la recent alta dels Col-legis de Farmaceutics
com a centres notificadors, s’ha iniciat una
notificacio, fins ara gairebé inexistent, que esperem
continur.

Els sistemes actuals establerts a les diferents
organitzacions han permés en el 50% dels errors
notificats, que aquests no arribin al pacient. Es a dir,
han funcionat les mesures preventives per
interceptar els errors de medicacié comesos.
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A més, el 80% dels errors notificats han estat sense
lesid per al pacient.

Les causes dels errors de medicacid6 més notificats
han estat en relacié amb el procés de la prescripcio
de medicaments (27%), probablement perqué ha
estat el farmaceutic el professional sanitari més
motivat en la notificacié i sén aquests errors els que
més facilment es visualitzen. Els errors
d’administraci6 de medicaments son els notificats
majoritariament pel personal d’infermeria en
lambient hospitalari i suposen un 19% de les
causes. El procés de la dispensacio i la interpretacio
de la prescripcié suposa un 18% de les causes dels
errors i un 15% es deuen a errors potencials
relacionats amb la forma farmacéutica dels
preparats: noms similars, etiquetatge incorrecte,
imatges semblants, etc.
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Assenyalar que el farmaceutic ha detectat i notificat
el 77% dels errors, seguit del personal d’infermeria
amb un 11% i els metges en un 7%. Aquest
repartiment creiem que haura d’anar igualant-se a
mida que els diferents professionals sanitaris
assoleixin la necessitat de notificacio d'errors de
medicacié com a instrument per a la millora en el
procés d'utilitzacio de medicaments.

Acabar agraint a tots els professionals que han
col-laborat i col-laboren en el programa de prevencio
d’errors de medicacio de Catalunya i oferint aquesta
oportunitat a tots els professionals del nostre pais
per a millorar la utilitzaci6 d'aquest element tan
efectiu perdo no exempt de problemes com és el
medicament.

Il BIBLIOGRAFIA COMENTADA SOBRE ERRORS
DE MEDICACIO

Le risque medicamenteux nosocomial
Circuit hospitalier du médicament et qualité des
soins

Etienne Schmitt

Editorial Masson. Paris, 1999.

Un volum de 17 x 24 cm, 287 pagines, rustica
Llengua francesa.

L’autor, farmacéutic d’hospital frances, realitza una

revisio bibliografica exhaustiva sobre els riscos
medicamentosos en els hospitals (713 cites).
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El llibre inclou nou capitols. Els dos primers revisen
la iatrogenia produida per medicaments i els capitols
seguents 3, 4 i 5, revisen els métodes d'investigacio,
les taxes d’error comunicades i les causes dels
errors. Posteriorment explica millores de la qualitat
en el circuit d'utilitzacio dels medicaments (capitols 6
i 8) i analitza la seva situacié a Franca, Europa i els
Estats Units (capitol 7). Al darrer capitol defensa la
dispensacio individualitzada des de farmacia en front
la dispensacié per farmacioles de planta (aquesta
encara és la més freqlent actualment a Europa, si
exceptuem Espanya, els Paisos Baixos i Portugal).

Encara que també inclou annexos sobre legislacié
francesa que pot tenir menys importancia per als
lectors d'altres paisos, podem dir que és un llibre de
gran interes per als professionals sanitaris dedicats
a la millora continuada de la qualitat.

Le risque medicamenteux
nasocomial
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La principal conclusié a la que arriba l'autor és que la
incidencia de la iatrogenia medicamentosa, per ser
un problema de salut publica tant en morbilitat,
mortalitat com en cost, ha de ser reduida mitjancant
la implantacié de sistemes de deteccié d'errors de
medicacié de manera rutinaria. Nomeés aixi podrem
reduir el risc per als pacients i millorar la qualitat de
I'assisténcia farmaceutica.

Carmen Lacasa
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