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M Exemple d’error de medicacio en pediatria. Error en la técnica de dilucié-manipulacié

de volums

[ Es presenta el cas d’un nounat de 3 kg de pes amb una patologia de base que requereix un tractament \
immunosupressor amb un farmac comercialitzat en una presentacié d’1 mg/mL.

Un cop consultats els estudis publicats per tractar la patologia, se sol-licita i es tramita el farmac per a “us fora
d’indicacié” (segons fitxa técnica, només esta aprovada la indicacié en adults) i, alhora, se’n justifica la utilitzacié
per tractar la patologia, en aquest cas poc freqiient, diagnosticada al pacient. Un cop aprovada la utilitzacid se
n’estableix la dosificacio de la qual, segons els estudis publicats, se n’han d’administrar 0,09 mg, equivalents a
0,09 mL al dia.

Per ajustar la dilucid, el personal d’infermeria realitza una dilucié prévia del farmac: agafa 0,1 mL del farmac i el
porta fins a un volum total d’1 mL dins de la mateixa xeringa. D’aquesta manera es disposa d’una solucio de 0,1
mg/mL, que permet una dosificacié més acurada.

La dilucid es va dur a terme en una xeringa el con o pivot de la qual disposava d’un volum mort de 0’2 mL (és a dir,

no es comptabilitza dins del volum marcat del material sanitari, habitualment usat per a redosificar, no per fer-ne
dilucions a l'interior). Aixi doncs, en el moment de fer la dilucid, realment es va agafar un volum de 0,1 mL de

farmacide 0,2 de I’'espai mort, i es va portar fins a un total d’1,2 mL, fet que va provocar que es produis un error i

es fes una dilucié de 0,25 mg/mL en lloc de la desitjada, de 0,1 mg/mL (2,5 vegades més). Aquest farmac requereix

Qn monitoratge de nivells plasmatics. En veure, en aquest cas, que els nivells eren molt alts, es va revisar el circuy

Butlleti de Prevencio d’Errors de Medicacid de Catalunya - pag .1



-

de dosificacio, fet que va permetre trobar I'errada en I'administracio. Per sort, tot i els nivells plasmatics elevats no

es va observar que causessin toxicitat.

Per tal de prevenir aquets tipus d’error, el personal que intervé en I’atencio sanitaria de poblacions pediatriques ha

de tenir una formacio especialitzada. Un error que en la majoria de casos hagués estat insignificant (0,2 mL), en

aquest cas concret suposa la dosificacié d’un 250% superior a la requerida (referenciada). Aixi mateix, cal tenir en

compte tots els aspectes de I'atencid sanitaria. El canvi de qualsevol material i/o instrumental (per exemple, unes

xeringues autoritzades, pero una amb volum mort i I'altra no) pot modificar significativament qualsevol procés de

manipulacié de medicacio.

J

M Introduccio

En pediatria és conegut que els errors de medicacié
(EM) sén més freqlents que en poblacié adulta i que
aquests resulten, potencialment, més perillosos.
Aguest increment en la freqliencia es considera
multifactorial pero, sobretot, podriem destacar els
EM que estan directament relacionats amb Ia

dosificacio del medicament.

D’una banda, la poblacid pediatrica compren
subpoblacions, molt heterogenies entre elles quant a
dosificacid. Dins d’aquest grup, hi trobem des de
nounats prematurs (500-1.500 g pes) fins a pacients
de 18 anys (amb pesos que poden arribar a ser de més
de 100 kg). A part del pes, s’ha de tenir en compte que
la poblacié pediatrica és canviant i presenta grans
diferéncies farmacocinetiques i farmacodinamiques
depenent de I'edat i I'estat ontogenic en que es trobi
el pacient, fet que obliga a ajustar les dosis i les
terapies en relacié amb aquests factors. Aquesta
necessitat d’ajust de dosis comporta que un gran
percentatge d’EM en pediatria estiguin relacionats

amb la dosificacio.

De l'altra, moltes vegades és necessari adequar la
presentacié farmaceutica dels medicaments ja que la
comercials  estan

majoria de presentacions

dissenyades per a poblacid adulta. Per tant, caldra dur

Administracié per

a terme calculs, manipular les presentacions i dur a
terme processos farmacotécnics que impliquen la
manipulacié dels medicaments. Un exemple d’aixo és
la formulacié de formes farmaceutiques liquides a
partir de capsules o comprimits, entre molts d’altres

exemples.

Figura 1. Resultats d’un estudi d’errors de medicacié
en pediatria de la Comunitat de Madrid?
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L’estudi dut a terme a la Comunitat de Madrid mostra
els resultats d’'EM en pediatria on s’analitzen les
dades corresponents als errors, principalment de
prescripcié (n=120, 71%). Els grups majoritaris
corresponen a errors de dosis prescrita (45%),
prescripcid de farmacs no comercialitzats (22%), i els

errors lligats a una eleccié inadequada de la forma

farmaceutica (8%).
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Aixi mateix, quan s’analitzen els errors lligats a la
dispensacié, els majoritaris son els relacionats amb
una dispensacié de dosi del mateix farmac que no
corresponia amb la dosi prescrita i, en segon lloc, una
dispensacié d’envas incorrecte. Per Ultim, els errors
lligats a I'administracié eren, principalment, els

relacionats amb dosificacions incorrectes (figura 1).!

A continuacié, es mostren algunes situacions que

indueixen a EM produides per diverses causes:

- Medicament erroni. Confusid entre

metimazole/metamizole.

- Omissid de dosis o de medicament. El pacient no es
pren la medicacié una nit. Un exemple en pediatria
podria ser l'omissié de tractament que fan els

adolescents amb medicacio cronica.

- Dosi incorrecta. Error i/o confusid molt habitual

entre prescripcié mg/kg/dosi i mg/kg/dia.

- Freqiiéncia d’administracioé erronia. Es prescriu un
comprimit cada 8 hores i el pacient es pren la

medicacio a les 8.00 hores.

- Forma farmacéutica inadequada. Errors lligats a la
consignacié d’abreviatures com, per exemple, cmp.

(comprimits) en lloc d’amp. (ampul-les).

- Error de preparacié, manipulacié  i/o
condicionament. Errors en la preparacié de formules

magistrals o en la reconstitucié d’un xarop.

- Técnica d’administracio incorrecta. Per error de
técnica, s’administra per via intramuscular (IM) un
preparat que s’hauria d’haver administrat per via

subcutania (SC).

- Via d’administracié erronia. Es pauta un antibiotic

per via subcutania (SC) quan només ha demostrat

efectivitat per ser administrat per via intravenosa

(V).

- Velocitat d’administracio erronia. S’administren 10

mL/h d’un farmac en lloc de 10 mL/min.

- Hora d’administracié incorrecta. Allargar els
periodes superant els marges de seguretat establerts
segons urgencia i tipologia de principi actiu, trigar
més temps del que convé al iniciar un antibiotic en cas

de sospita de sépsia.

- Pacient incorrecte. Administracié erronia de la
medicacid a pacients d’un centre sanitari en regir-se

segons numero d’habitacid.

- Durada incorrecta del tractament. El pacient pren
tota la medicacié de la caixa en lloc de finalitzar el

tractament als 3 dies tal com indicava el prescriptor.

- Monitoratge insuficient del tractament. En el cas de
la vancomicina, es poden fer nivells per evitar

toxicitat renal.

- Medicament deteriorat. Falta de seguiment de
productes termolabils. Per tal de garantir la seguretat
i I'efectivitat dels tractaments s’ha de custodiar la

medicacid de forma correcta.

- Falta de compliment del pacient. N’és un exemple la
falta de compliment del pacient i la no creenca en

I’efectivitat-necessitat de la medicacio prescrita.

B Peculiaritats de la poblacié pediatrica

Com s’ha comentat anteriorment, la poblacié
pediatrica es considera una poblacié de risc més
elevat que la poblacié general. L’estandarditzacio dels
tractaments resulta més dificil en pediatria perque la
poblaci6 que compren aquest grup és molt
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heterogenia i canviant, i requereix pautes que varien
en funcié de la patologia, I'edat, el pes o la superficie

corporal del pacient.?

L'ajust de les presentacions disponibles i de dosis per
kg/pes i/o superficie corporal son els dos punts on

més errors es cometen.

La falta de disponibilitat de presentacions
pediatriques fa que moltes vegades sigui necessari
efectuar calculs, fraccionaments o dilucions de les
presentacions comercialitzades per tal d’administrar
la dosi desitjada. La necessitat de mesurar volums
molt petits, en qué una petita variacié té un gran
impacte en la dosi, i de fraccionar comprimits o
manipular capsules pot comportar molts errors. En el
cas de les formulacions liquides, per exemple, cal

tenir en compte la solubilitat del principi actiu i triar

el procediment de dissolucio o dispersié adequat.

L'estat de desenvolupament maduratiu i I'edat del
pacient, o estat ontogénic, comporten grans
factors

diferéncies en els fisiologics que

repercuteixen directament sobre els parametres

Els canvis fisiologics associats a la funcié dels organs
involucrats en I'eliminacié del farmac (metabolisme i
excrecid) son especialment remarcables durant la
primera decada de vida dels infants. Aquest fet
d’heterogénia augmenta la vulnerabilitat d’aquest
grup de poblacié. Aquestes diferéncies no es poden
predir de forma eficient ni tenir en compte amb
aproximacions al-lometriques. | tampoc no es pot
entendre el desenvolupament de la poblacié
pediatrica com un procés lineal, ja que el pes i la
superficie dels infants més petits no es correlaciona
amb els parametres farmacocinétics i
farmacodinamics com, per exemple, la capacitat
metabolica. Per tant, els meétodes aproximatius
simplificats en calculs de dosis no resulten efectius.
Una comparacié de les dosis en adults i les dosis
normalment utilitzades segons el grup d’edat per a

alguns medicaments exemplifiquen prou bé I'impacte

de les diferéncies esmentades (taula 1).2

Taula 1. Exemples de dosis de farmacs diferents

segons el grup d’edat.

farmacocinétics i farmacodinamics dels
medicaments.
Nounats Nadons Infants Adults (70 kg)
50 mg/kg cada 12 14- 28 mg/kg cada 8 -
Ceftazidima g/ke 50 mg/kg cada 8h 50 mg/kg cada 8h g/ke

Fenobarbital

Digoxina

Ranitidina IV

h

3 -4 mg/kg cada
24 h

4 -8 pg/kg cada
24 h

0.75-1 mg/kg
cadal2h

2.5 -3 mg/kg cada
12 h

7.5-12 pg/kg
cada 24 h

0.75-1 mg/kg
cadal2h

2 — 4 mg/kg cada
12 h

3 —8 ug/kg cada
24 h

1 mg/kg cada 6 —
12 h

12 h

0.5-1 mg/kgcada 12 h

1.4-4 yg/kg cada 24 h

0.7 mg/kgcada6—-8h
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La poca investigacid clinica en pediatria, en
comparacioé amb el volum d’assajos clinics dissenyats
exclusivament per a poblacié adulta, fa que la
informacié sobre dosis, seguretat, eficacia,
experiencia clinica i, en definitiva, sobre evidencia en
pediatria sigui escassa en molts medicaments. Aquest
fet fa que aparegui un altre factor important a tenir
en compte com és l'elevada utilitzacié de farmacs
“fora d’indicacié” o “en condicions diferents a les
aprovades en fitxa técnica del producte”. La falta
d’evidencia fa que, de vegades, en pediatria es
treballi sobre la base d’extrapolacions de resultats
d’estudis d’eficacia en adults o d’estudis no
significatius, a causa de la poca poblacié que s'hi

descriu.

Pel que fa a l'administraci6 de medicaments en
pediatria, s’ha d’evitar I'Gs de dispositius poc precisos
per mesurar les dosis i I'Us de sistemes
d’administracid no dissenyats per a pacients
pediatrics. A més, els infants més petits,
particularment els nounats i lactants, presenten
dificultat o incapacitat per comunicar els simptomes
dels efectes adversos de la medicacié que se’ls

administra.

Tots els factors especifics comporten un augment en
la complexitat de les tasques de prescripcio, validacié
i preparacié de la medicacid, per la qual cosa es
planteja la necessitat de consultar bibliografia
especialitzada o inclis contrastar informacié amb
altres professionals sanitaris per tal de donar una

bona atencio sanitaria.

B Eines per a la prevencié d’errors de

medicacid i la seva aplicacio en pediatria

En general podriem destacar diferents mesures i
consells per la prevencié d’'EM aplicables a diferents

punts del circuit de medicacio.
Generalitats/grups transversals

Actualment existeix un sistema unic per a la
notificacié i gestié d’errors i incidents amb Ia
medicacid, anomenat “TPSC-cloud”, que garanteix la
transversalitat en tot el circuit del medicament, des
de la prescripcid, fins a I'administracio, i que recull
I"activitat de tots els professionals sanitaris de I'ambit
hospitalari i de I'atencié primaria. Cal, perd, ampliar
el circuit a tots els professionals que treballen a peu
de carrer, com els de consultoris publics i privats, i de

les oficines de farmacia.

S’ha de disposar de grups de seguretat que treballin
en |'elaboracioé de plans de promocié d’informacié de
seguretat, declaracié i analisi d’incidents, disseny
d’estrategies per minimitzar riscos i plans de millora
continua. Seria convenient que en aquests grups hi
hagués farmacéutics especialistes en pediatria, ates

el seu perfil professional, vinculat a la seguretat.

Cal assegurar-se que els professionals que treballen
disposen de la formacid i capacitacié necessaries per
dur a terme les seves tasques, especialment en
pediatria. Els diferents professionals implicats en
I'atencid sanitaria d’aquesta poblacié han de tenir

una formacié especialitzada.

Aixi mateix, cal estandarditzar i protocol-litzar els
diferents procediments que es desenvolupin en

I’entorn sanitari.
Seleccio de medicaments

En I'ambit hospitalari i de centres d’atencié primaria

hi ha comissions farmacoterapeutiques que valoren
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I’evidéncia clinica disponible, promouen I'Us racional
dels medicaments i sdn responsables de la seleccid
dels medicaments i I'elaboracié de les guies de
practica clinica. En I'etapa de seleccid dels
medicaments pediatrics cal fer esment de |Ia
importancia de tenir en compte aspectes com els
excipients de risc en poblacié pediatrica. També cal
considerar aquelles presentacions que permetin un
ampli marge de dosificacid per adequar-la a cada grup
d’edat i a cada infant com, per exemple, les fdrmules

liquides orals.
Prescripcid i validacié de medicaments

Historicament, la prescripcio6 médica era una font
important d’EM, perdo en els darrers anys ha
experimentat una millora considerable gracies a
sistemes d’ajuda a la prescripci6 medica amb
protocols estandarditzats. Tot i aixi, les prescripcions
amb errors en pediatria encara sén més freqlents
gue en adults. Per tal de millorar la situacié encara cal
I'increment  de la

promoure prescripcio

informatitzada, la protocol-litzacié i
I’estandarditzacid dels tractaments. També cal
prestar especial atencié en I'actualitzacio de les dades

antropométriques dels pacients.*®

No obstant aix0, cada cop els hospitals disposen de
més personal especificament format que fa possible
la deteccid d’aquests errors de prescripcid i que evita
que arribin al pacient (validacid farmaceutica i

infermeria especialitzada).

Seria de gran ajut implantar eines de prescripcié
electronica que portessin implantats sistemes per
generar alertes i registrar al-lergies dels pacients,
dosis maximes recomanades, duplicitat de
medicacions i medicaments d’estret marge

terapeutic. Aquests sistemes també haurien de

permetre efectuar calculs d’equivaléncies, establir les
pautes de dosis variables amb canvis de ritme,
comprovar el pes real del pacient abans de prescriure
i facilitar la tasca de validacié de les prescripcions
mitjangant l'accés facil a la historia clinica dels
pacients i [I'establiment de bons canals de
comunicacié amb la resta de professionals sanitaris
involucrats en I’atencié del pacient. La validacié
farmaceutica és una eina clau per detectar i prevenir
errors no només en les prescripcions sind també en

les administracions inadequades.®
Preparacid i adequacié dels medicaments

En I'ambit hospitalari, resulta de molta utilitat en Ia
prevencido d’'EM que sigui el servei de farmacia qui
centralitzi les  preparacions de  férmules
estandarditzades orals i parenterals. Aixdo permet
realitzar preparacions individualitzades i treballar en
condicions que confereixen qualitat i maxima
seguretat tant al pacient com al manipulador. Es
indispensable la formacié i especialitzacié dels
professionals sanitaris per garantir la correcta
adequacié dels medicaments prescrits i la seva
manipulacié. Cal destacar també la importancia de
consultar dubtes i implementar sistemes de doble
revisié de les dosis, els volums, etc. en la preparacio
de medicacid, sobretot en aquells medicaments
definits com a “medicaments d’alt risc” (MAR), amb
potencial de causar danys de molta gravetat que
poden arribar a ser mortals. Hi ha guies per al maneig
segur dels MAR publicades pel Departament de Salut

de la Generalitat de Catalunya i pel Ministeri de

Sanitat.”®
Administracio

L'administracio és I'tltim punt on es poden detectar
els errors abans d’administrar els medicaments.

Butlleti de Prevencio d’Errors de Medicacid de Catalunya - pag. 6



Moltes vegades els errors arrossegats d’etapes
anteriors no sén evidents i passen desapercebuts. La
protocol-litzacié i estandarditzacié dels processos
d’administracid i els aspectes relacionats com, per
exemple, el moment correcte, la dosi correcta, la via
correcta, etc., contribueixen en gran mesura a reduir-
los. Altres consells de minimitzacié de riscos soén: fer
servir les anomenades “bombes  d’infusid
intel-ligents”, amb sistema de comprovacié de dosis
per pes i dosi total; adquirir i utilitzar xeringues orals
i enterals que no puguin ser acoblades a sistemes
d’administracié intravenosos; i treballar amb
xeringues i material de sistemes tancats per a

medicacié citostatica.’

Dispensacio i implicacié dels pacients i familiars

en la prevencié d’errors de medicacio

Es important conscienciar els pacients de les seves
patologies o condicions i de la importancia de fer un
us responsable dels medicaments i implicar-los en la
prevencio dels EM que es poden produir un cop fora
del control dels professionals sanitaris. En pediatria, a
més d’implicar els pacients en el grau que sigui
possible, és essencial involucrar els pares o cuidadors
dels infants. Tots els professionals sanitaris haurien
de ser responsables d’aconseguir aquesta fita
transversalment durant I’atencio sanitaria que reben
els pacients. Els farmacéutics, especialment, tant els
hospitalaris com els comunitaris i d’atencié primaria,
desenvolupen un paper fonamental en aquesta tasca.
Es aconsellable que les primeres visites amb els
pacients ambulatoris dels hospitals, les entrevistes
amb els pacients comunitaris o les posteriors visites i
entrevistes de seguiment estiguin protocol-litzades
per assegurar que els pacients i els familiars i/o
cuidadors obtinguin tota la informacid necessaria i la

integrin en els seus coneixements. S’haura de formar

els pacients, familiars i/o cuidadors que administrin la
medicacid sobre [I'Us correcte dels diferents
dispositius com xeringues precarregades, inhaladors,
nebulitzadors, xeringues graduades adequades a les
dosis requerides i estandarditzacié de procediments
de predilucié, si sén requerits. Es molt aconsellable
facilitar-los material de suport com fullets informatius

o plans de medicacid personalitzats.'°

A més, actualment disposem d’una gran varietat de
recursos electronics per ajudar a mantenir el pacient
informat i prevenir EM. Per exemple, existeixen
aplicacions que permeten que el pacient o els
cuidadors organitzin i gestionin la medicacié amb
opcions de crear calendaris i alertes per no oblidar les
preses de medicaments. També hi ha una gran
guantitat de portals i plataformes en linia, elaborats
per professionals sanitaris, que es poden recomanar
als pacients per garantir-los fonts d’informacié
contrastada i fiable respecte de la seva medicacid o

les seves patologies.™
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