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RESUMEN
Introduccion: Los errores de medicacion (EM) son comunes en los pacientes
pediatricos; se estima que el 30% de los nifios que recibe algin medicamento es afectado
por un error de medicacion.
Objetivo: Determinar el impacto de un programa de intervenciones farmacéuticas sobre
la incidencia de errores de medicacion en un servicio de Pediatria Asistencial Docente.
Metodologia: Estudio cuasi experimental de tipo antes/después, comparativo que
contemplé 3 fases de 2 meses de duracion cada una. La 1° y 3° de estas fueron
observacionales, donde se caracterizaron e identificaron las etapas mas susceptibles de
ocurrir un EM, evaludndose una muestra de 40 pacientes en cada etapa. La deteccion de
EM se realiz6 a través de la observacion directa del sistema de utilizacién de
medicamentos (SUM), los participantes en el estudio fueron pacientes mayores a 1 mes
y menores a 15 afios, que se encontraban hospitalizados y recibieron medicamentos en
el servicio de Pediatria del Hospital El Pino.
Resultados: La incidencia de EM en la etapa pre-intervenciones fue de 75%
disminuyendo a 32,5% en la fase post- intervenciones, se obtuvo un OR de 0,43,
(IC: 0,26-0,7; p=0,0001). Los medicamentos con mas EM fueron los inhalantes
adrenérgicos y antimicrobianos, dentro del SUM, los mayores errores se encontraron en
la fase de prescripcion disminuyendo de un 57,5% a 8,9% (p=0). Lo mismo ocurre con
los errores de administracién que disminuyeron de 40% a 3,3% (p=0), se observé que la
via de administracién mas relacionada con EM fueron las endovenosa y oral.
Conclusiones: La investigacion realizada permiti6 evaluar que un programa de

intervenciones farmacéuticas disminuye los EM en un servicio de Pediatria en un 57%.
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ABSTRACT
Introduction: Medication errors (ME) are common in pediatric patients. It is estimated
that 30% of children who receive any medication are affected by a ME.
Objective: To determine the impact of a program of pharmaceutical interventions on the
incidence of medication errors in a Teaching Pediatric Care Service.
Methodology: A quasi-experimental study of a before/after type, comparative that
included 3 phases of 2 months duration each. The 1st and 3rd stages were observational,
where the stages most susceptible to ME were characterized and identified. A sample of
40 patients was evaluated in each stage. The identification of ME was carried out through
direct observation of the drug utilization system (DUM), the study participants were
patients older than 1 month and younger than 15 years, who were hospitalized and
received medications in the service of Pediatrics at Hospital El Pino.
Results: The incidence of ME in the pre-intervention stage was 75%, decreasing to 32.5%
in the post-intervention phase, an OR of 0.43 was obtained, (Cl: 0.26-0.7; p = 0.0001).
The drugs with the most ME were adrenergic and antimicrobial inhalants. Within DUM,
the greatest errors were found in the prescription phase, decreasing from 57.5% to 8.9%
(p=0). The same occurs with administration errors, which decreased from 40% to 3.3%
(p=0). It was observed that the route of administration most related to ME were the
intravenous and oral ones.
Conclusions: This research carried out made it possible to evaluate that a program of

pharmaceutical interventions reduces ME in a pediatric service by 57%.



INTRODUCCION
El proceso de medicacion es una de las actividades habituales en el tratamiento de
pacientes hospitalizados, cuya cadena de desarrollo implica diversos eslabones, siendo
el punto de inicio la prescripcion médica. Su ejecucion requiere de un entorno facilitador,
garantizando la correcta indicacién del farmaco a administrar.*
La seguridad del paciente se ha convertido en la principal prioridad de los sistemas de
salud en todo el mundo, siendo los errores de medicacién (EM) una de las principales
causas de dafio prevenible.?3
Los errores de medicaciéon causan mortalidad y morbilidad significativas, incluyendo 7000
muertes anuales de pacientes en los Estados Unidos. Ademas de su costo en vidas
humanas, los EM generan costos significativos en términos monetarios, pérdida de
confianza y disminucién en la satisfaccion tanto de pacientes como de profesionales de
la salud.*
En Chile, el Instituto de Salud Publica (ISP) en su Boletin de enero del 2020, indica que
las notificaciones relacionadas con errores de medicacion reportadas al Centro Nacional
de Farmacovigilancia entre 2012 y 2018 ascienden a 1.129, siendo la poblacion adulta;
entre 18 y 65 afios la mas afectada.®
El National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCCMERP) define los errores de medicacion como: “Cualquier evento prevenible que
puede causar o0 provocar un uso inapropiado de medicamentos o dafios al paciente
mientras el medicamento esta bajo el control del profesional de la salud, el paciente o
el consumidor” y se puede producir en cualquiera de los procesos del sistema de

utilizacion de medicamentos.®



En 1989 un panel de expertos convocados por la Joint Comisién on Accreditation of
Healthcare Organizations (JCAHCO) definio el sistema de utilizacion de medicamentos
(SUM) como “el conjunto de procesos interrelacionados, cuyo objetivo comun es la
utilizacién de los medicamentos de forma segura, efectiva, apropiada y eficiente”. En la
actualidad se identifican seis procesos como integrantes de dicho sistema: Seleccion,
prescripcion, validacion/transcripcion, dispensacion, administracion vy
monitorizacion.’

Los EM se clasifican en distintos tipos segun la naturaleza de estos. En 1993 la American
Society of Health-System Pharmacists (ASHP) publicé una clasificacion de los EM en 11
tipos. En 1998 el NCCMERP publicé la primera taxonomia de errores de medicacion con
el fin de proporcionar un lenguaje estandarizado y una clasificacién estructurada de los
EM para su analisis y registro. Los EM se clasificaron en 13 tipos y varios subtipos,
incluyendo algunos no contemplados en la clasificacion de la ASHP; el detalle de la
clasificacion de errores de medicacion segun el NCCMERP se encuentra en el Anexo 1.
Ademas de la tipificacibn basada en las caracteristicas propias de los errores de
medicacion, es util la clasificacién en funcion de la gravedad del dafio generado en el
paciente. En 1996, el NCCMERP adopt6 una lista de errores de medicacién que clasifica
el error de acuerdo con la gravedad del resultado. Este indice se clasifica en nueve
categorias que van desde circunstancias o incidentes con capacidad de causar dafo
hasta errores de tal magnitud que causan la muerte del paciente; el detalle de errores de

medicacion segun gravedad se encuentra en el Anexo 2.8



Si bien la mayoria de los nifios pasaran gran parte de su nifiez en buen estado de salud,
un numero significativo de ellos requerira atencion médica, resultando en una posible
hospitalizacion. En Pediatria existen 3 veces mas riesgo de ocurrencia de EM que en los
pacientes adultos hospitalizados, y estos errores son frecuentemente dafinos.®

Las posibles causas de este mayor riesgo de EM en los nifios se deben a la necesidad
de una dosificacién basada en el peso, en la edad o superficie corporal, en cambios
farmacocinéticos, principalmente a nivel hepatico y renal. 10111213

La obesidad infantil introduce méas oportunidades para el error de dosificacién, situacion
gue, sumada a la falta de evidencia para guiar la dosificacion de medicamentos en estos
pacientes,* conduce a errores de infradosificacion.1®

Al revisar en literatura los diferentes tipos de errores de medicacién que ocurren en
pacientes pediatricos, los mas comunes son los de prescripcion y dentro de éstos, los de
dosificacién, donde se reportan, incluso, dosis 10 veces la requerida.'® Le siguen errores
de administracion, principalmente, errores en la frecuencia de administracion, via errbnea
de administracién, desconocimiento de las interacciones farmacoldgicas, ausencia de
control de los efectos adversos del farmaco y, por Ultimo, una comunicacion inadecuada
entre el médico, otros miembros del equipo de asistencia y el propio paciente.17:18:19.20
Respecto a los medicamentos con errores involucrados en Pediatria, se incluyen
antibioticos, sedantes, paracetamol, aminofilina, morfina, digoxina, fenitoina, insulina y
vincristina. Ademas, la mayoria de los medicamentos cominmente involucrados en los
EM tienen un estrecho margen terapéutico, lo que puede conducir a graves

consecuencias clinicas.®



La existencia en el mercado farmacéutico de mdultiples concentraciones disponibles de
un mismo farmaco (por ejemplo, el paracetamol) induce al profesional a cometer errores
de prescripcién si desconoce la formulacion del producto.?!

Cuando se producen EM es importante primero minimizar el efecto en el paciente,
aprender del error, identificar las causas que los originan y mejorar el sistema para
prevenir la incidencia de errores similares en el futuro.??

Para ello es preciso crear un ambiente profesional no punitivo que deseche la idea de
culpabilidad y favorezca la comunicacion de los errores que se producen, el analisis de
sus causas Y la discusion de las estrategias necesarias para evitarlos.

En el contexto sanitario, esto supone un enorme cambio cultural, puesto que, a diferencia
de lo que ha ocurrido en otros sectores de riesgo, en el ambito de la medicina siempre se
ha tendido a ocultar los errores por temor al desprestigio profesional y a las posibles
sanciones.??

A fin de prevenir errores existen diversas estrategias tecnoldgicas y no tecnoldgicas.
Entre las estrategias tecnolégicas se encuentran las prescripciones médicas
computarizadas, el apoyo informético para la decision clinica del prescriptor, la tecnologia
de codigos de barra y bombas de infusion inteligentes. Entre las estrategias no
tecnolégicas destaca la participacion del QF en el equipo de salud, en la atencién del
paciente, en el comité de Farmacia, en la estandarizacion de protocolos de preparacion
y la administracion de medicamentos, capacitacion del personal sanitario; revision de
fichas clinicas, sistemas de reporte voluntario de EM, prescripcién racional de
medicamentos, controles de procesos, mejoras en las estrategias de comunicacién y

redisefio en el horario de trabajo del personal.?*



En un ensayo clinico, tipo antes/después, se evalud la busqueda de EM graves por
enfermeras capacitadas comparadas con QF clinicos a tiempo completo en una UCI
pediatrica. El estudio incluy6 1.249 pacientes, y enfatiza que la presencia de un QF clinico
logré reducir en un 79% la incidencia de errores de medicacién.?®

En Chile, existe poca informacién acerca de los errores de medicacion en pacientes
pediatricos, destaca un estudio realizado en el Hospital Dr. Hernan Henriquez Aravena
en Temuco durante los afios 2008-2009, un estudio transversal, que evalud los
principales errores que se producen en medicamentos intravenosos en la etapa de
prescripcidn y transcripcion. En este trabajo se realzé la importancia de una correcta
prescripcién y transcripcion para la sucesion de eventos asociados.?

Asimismo, no hay estudios en poblacién pediatrica hospitalizada que estimen los EM en
cada una de las etapas del SUM vy el rol de las intervenciones del QF, so6lo destacan 2
trabajos en pacientes adultos, donde concluyen que un QF en UCI disminuyé la
prevalencia de EM en un 31,7%,%% y en un servicio de medicina se encontré que 1 de
cada 3 pacientes estuvo expuesto al menos a un EM en alguna de las etapas del SUM.?’
Algunas de las intervenciones mas eficaces que se han llevado a cabo en centros
hospitalarios de d&mbito internacional para reducir EM son las aplicaciones de érdenes
médicas informatizadas, asi como la incorporacion de un QF a la unidad; estas medidas
han llegado a reducir los errores de medicacion hasta en un 58% de los casos y a

interceptar errores potencialmente peligrosos en un 72%.28



En 2003, el National Quality Forum de Estados Unidos, corporacion que retne a mas de
190 organizaciones publicas y privadas, elaboré un conjunto de préacticas enfocadas a
mejorar la seguridad de los sistemas asistenciales.

En este documento se menciona que “el liderazgo farmacéutico de las estructuras y de
los sistemas, asegura un enfoque interdisciplinar e integrado para lograr la seguridad de
la utilizacién de los medicamentos en todo el centro”.?°

Por lo tanto, se plantea que la mayoria de los Quimicos Farmacéuticos,
independientemente de su entorno, encontrardn prescripciones pediatricas que
requeriran evaluar su seguridad y eficacia para garantizar una atencién 6ptima. En
consecuencia y dado los antecedentes anteriormente expuestos, tanto a nivel mundial
como nacional, es que el propésito de este estudio fue estimar el impacto de la
implementacion de un programa de intervenciones farmacéuticas preventivas en la

incidencia de EM en un servicio de Pediatria de un Hospital Asistencial Docente.



PROBLEMA

¢, Cual es el impacto de implementar un programa de intervenciones farmacéuticas
preventivas sobre la incidencia de errores de medicacion en un servicio de Pediatria de

un Hospital Asistencial Docente?

HIPOTESIS

La implementacion de un programa de intervenciones farmacéuticas preventivas logra
disminuir un 50% la incidencia de errores de medicacion en un servicio de Pediatria de

un Hospital Asistencial Docente.?8



OBJETIVO GENERAL

Determinar el impacto de un programa de intervenciones farmacéuticas sobre la
incidencia de errores de medicacion en un servicio de Pediatria de un Hospital Asistencial

Docente.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la frecuencia de errores de medicacion en el Servicio de Pediatria

e Cuantificar los errores de medicacion en el servicio de Pediatria, segun etapas del
sistema de utilizacion de medicamentos (SUM).

e Determinar el promedio de los errores de medicacidn en el servicio de Pediatria.

e Implementar intervenciones farmaceéuticas que permitan prevenir y/o disminuir errores
de medicacion detectados en los procesos mas vulnerables.

e Comparar la incidencia y frecuencia de errores de medicacion antes y después de la

implementacion de un programa de intervenciones farmacéuticas.



METODOLOGIA

Disefio del estudio:

Disefio cuasi experimental (antes/después) de 3 fases, con una primera fase diagnéstica
en la ocurrencia de errores de medicacion, luego una fase de intervenciones y
posteriormente una fase de evaluacién, todas realizadas prospectivamente con una
duracion de 2 meses cada una, desde agosto 2019 a enero 2020, en el servicio de
Pediatria del Hospital El Pino.

Contexto:

El Hospital El Pino, es un centro Asistencial Docente, con un promedio de 303 camas, y
con una dotacion alrededor de 292 profesionales médicos y cerca de 1.110 profesionales
no médicos. Dispone de 16 servicios clinicos y presta atencion ambulatoria, hospitalaria,
de urgencia pediatrica, adulta y maternidad, destacAndose en el pais por ser un Hospital
de alta complejidad.*°

El presente trabajo se realiz6 en el Servicio de Pediatria, el cual atiende desde 1987, a
nifios desde 0 a 14 afios 11 meses y 29 dias, cuenta con 22 camas las cuales pueden
ascender a 30 en campafia de invierno, 43 funcionarios, 6 médicos rotativos, 16
enfermeras trabajando 4% turno, 12 técnicos paramédicos trabajando 4 turno, 3
enfermeras diurnas y 1 técnico de clinica diurno. 3!

Al momento de realizar el estudio, la prescripcion se efectuaba a través de receta
electronica por el sistema SIDRA acronimo de “Sistemas de Informacion de la Red
Asistencial’; cuyo proposito es impulsar una estrategia y un plan de accion para digitalizar

los establecimientos que conforman la red asistencial de salud.3?



Cada receta incluia un formato que permitia la prescripcion de los principios activos
presentes en el arsenal del Hospital, via, dosis y frecuencia de administracion, nombre
del prescriptor, nombre del paciente, servicio al cual pertenece, sala, cama y fecha. El
médico prescriptor debia indicar el diagnéstico y su firma. Una vez terminado el proceso
de prescripcidn, la receta era enviada fisicamente al servicio de Farmacia para realizar la
dispensacién de los medicamentos prescritos.

Continuando con el proceso, la dispensacion era funcion exclusiva de Farmacia, donde
las recetas eran recibidas por los Técnicos de nivel superior (TENS) en Farmacia, quiénes
se encargaban de preparar los medicamentos prescritos para cada paciente; la
dispensaciéon se realizaba de forma diaria por dosis unitarias, la cual consistia en la
entrega de los medicamentos suficientes para las dosis de cada dia para un determinado
paciente indicada por un profesional médico en un compartimiento individual y en el
momento oportuno, previo a la administracion programada. Para cumplir con esto, la
Farmacia dispuso de dos juegos de caseteras para cada servicio, que contiene el numero
de cajetines necesarios por cada cama. Mientras un juego se utilizé para preparar las
dosis del dia, el otro permanecio en el Servicio Clinico para mantener las dosis de cada
paciente dispensadas el dia anterior.

Dada la carga asistencial de Farmacia, el servicio de Pediatria era preparado por los
TENS en Farmacia y no alcanzaba a ser validado por un QF, por lo que, al momento de

llegar al servicio, la casetera era revisada por el Técnico de clinica diurno.
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Una vez dispensados los medicamentos, se iniciaba el proceso de transcripcién de las
indicaciones médicas, labor realizada por el personal profesional de enfermeria para lo
cual se utilizaban las Tarjetas de Procedimiento de Enfermeria (TPE), en la que se
asignaban los horarios mas utilizados de administracion del dia. Las TPE se realizaban
solo para medicamentos 1V, los cuales eran administrados por personal de enfermeria.

Los TENS no utilizaban un procedimiento estandarizado para la administracién de
medicamentos. Una vez concluido el proceso de transcripcion, los medicamentos eran

preparados y administrados por técnicos paramédicos o por personal de enfermeria.

Seleccién de Pacientes:
La seleccién de los pacientes se realiz6 de forma aleatoria, los pacientes de la primera
fase fueron distintos a los de la tercera fase.
Criterios de Inclusion:
v' Pacientes hospitalizados en algunas de las 30 camas del servicio de Pediatria.
v' Pacientes de ambos sexos.
v' Pacientes mayores a 1 mes.
v' Pacientes menores a 15 afios.
v' Pacientes con prescripcion de medicamentos orales, parenterales, inhalados.
v' Pacientes con indicacion de medicamentos en el horario habil del Quimico
Farmacéutico (lunes a viernes de 08:00 a 17:00).
Criterios de Exclusion:
v' Pacientes con indicacion de sueros.

v' Pacientes con indicacién de medicamentos tépicos y/o derivados sanguineos.
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Aleatorizacion:

La aleatorizacion de los pacientes se realizo utilizando el generador de ndameros
aleatorios de la aplicaciéon Microsoft Excel 2016®, basado en los nimeros de camas
disponibles en el servicio de Pediatria, utilizando la funcion =ALEATORIO.ENTRE (1;30).
Cuando aparecid6 un numero repetido, se aleatoriz6 nuevamente. Si la cama se
encontraba vacia o el paciente no cumplia con los criterios de inclusion, se evalué al
paciente que se encontraba inmediatamente a la derecha del paciente seleccionado.
Recopilacion de Datos:

La recoleccion de la informacion se realizé mediante el uso de una ficha disefiada
especialmente para este estudio, en la que fueron registrados los datos del evaluador y
del paciente. (Anexo 3)

La Ficha fue validada por el alumno de Quimica y Farmacia de 6° afio participante del
estudio y el Quimico Farmacéutico perteneciente al programa de Especializacion en
Farmacia Clinica y Atencion Farmacéutica. Para que la ficha fuese validada, el QF y el
alumno debian recopilar la informacién de 3 pacientes durante 3 dias distintos. La ficha
se consider6 confiable y valida si ambos recopilaban la misma informacién y no existia

ambigiedad respecto a lo recolectado.
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Caracterizacion de Pacientes:

En el caso que el paciente haya sido previamente ingresado al estudio, se seleccionaron
solamente los nuevos medicamentos prescritos. Para determinar el tipo y el nUmero de
patologias presentadas por cada paciente, se registraron las causas de ingreso a
Pediatria. Para ello se uso la Clasificacion Internacional de Enfermedades, décima
version, (CIE10), publicada por la OMS en 1992 y se asigné una codificacion de las
enfermedades que presentaba el paciente.3?

Variables del estudio:

Durante el registro de errores de medicacion se recogieron tres tipos de variables:

* Variables demograficas: Edad, sexo, peso, talla.

* Variables del medicamento implicado: Principio activo segun el Anatomical Therapeutic

Chemical classification system (ATC), presentacion del farmaco, dosis, frecuencia y via
de administracion.

* Variables del error de medicacion: Fecha, hora, breve descripcion del error, gravedad

del error, proceso/s de la cadena terapéutica en el que se produce el error, tipo de error,
causa.

Observacion de los procesos implicados en cadena de suministro de los

medicamentos seleccionados para el estudio:

El registro de datos para la deteccion de errores de medicacion se realizo utilizando la
técnica de observacion directa y secuencial de todas las etapas del proceso de utilizacion
de medicamentos: prescripcidon, dispensacion, transcripcion, preparacion @y
administracion. Cada observacion se registr6 en una ficha especialmente disefiada

(Anexo 3), que incluyo las etapas anteriormente mencionadas. (Anexo 4)
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La ficha se utilizé siguiendo un protocolo para estandarizar su uso. (Anexo 5) Durante la
fase | y lll, la QF estudiante de la especialidad, verificO que se cumpliera el llenado
correcto de la ficha segun protocolo.

La observacion de los procesos de preparacion y administracion se realiz6 en los horarios
gue determind el personal de enfermeria responsable del paciente en conformidad a su

planificacién diaria de actividades.

Consideraciones éticas:

El estudio debio ser evaluado y aprobado por el Comité Etico Cientifico del Servicio de
Salud Metropolitano Sur. (Anexo 6) La autorizacion del uso de la ficha del paciente fue
solicitada por medio de un consentimiento informado al tutor del menor. (Anexo 7)
Cuando se detecté un error de medicacion que podia colocar en peligro la vida del
paciente, la estudiante de la especialidad informo inmediatamente al personal a cargo de
proporcionar atenciébn a ese paciente, para garantizar la seguridad del nifio,

independiente si el estudio se encontraba en la fase I, Il o lll.

Confidencialidad:
Todos los datos que se obtuvieron de los pacientes y de los profesionales que trabajaban

en el servicio fueron codificados y protegidos para mantener su confidencialidad.

14



Tamafio de la muestra:

Para este estudio el célculo del tamafio de muestra se realiz6 considerando una
prevalencia de EM reportada en la literatura de un 70%, una disminucion del 50% post-
intervenciones, con un nivel de confianza del 95%, una potencia del 80%, y una pérdida
de seguimiento del 10%. Utilizando la calculadora de Tamafio muestral GRANMO
(Version 7, 11 marzo 2011) se determin6 que se precisaban 35 pacientes en el primer
grupo y 35 en el segundo para detectar como una diferencia estadisticamente
significativa entre dos proporciones.

El reporte de la incidencia de errores de medicaciéon en el mundo es variable,
dependiendo del SUM evaluado, los porcentajes indican valores desde un 5% hasta un
90%.

En este estudio la incidencia de pacientes con al menos 1 EM se establecié en base a lo
reportado por Lisby y Nielsen el afio 2010, considerando un 70% 3* y el impacto de las
intervenciones de un QF a lo reportado por Kaushal et al., disminuyendo la incidencia de
los EM en un 50%.

Por tanto, para cumplir con el nimero de pacientes requeridos para el estudio en la fase
Il y lll, se evalu6 el SUM de 1 paciente de manera diaria durante los 2 meses

correspondientes a cada fase.

15



Protocolo del estudio

Fase | (Diagnostico): Diariamente se seleccion6 el proceso de medicacion de 1
paciente elegido aleatoriamente. Se evalud la utilizacion de los medicamentos
prescritos y se registré buscando posibles EM. Para esto se observé cada una de las
etapas del sistema de utilizacion de medicamentos (prescripcion, dispensacion,
transcripcion, preparacion, administracion) en el caso de presentarse un EM se
caracterizo segun gravedad.

Fase Il (Desarrollo del plan de intervenciones): A partir de los datos obtenidos del
diagnéstico inicial se cred un programa de intervenciones farmacéuticas (PIF) que
permitié disminuir los errores de medicacion observados en la fase |I.

Durante las fases | y I, un QF, perteneciente al programa de Especializacion en
Farmacia Clinica y Atencién Farmacéutica, participé activamente en la recoleccion
de datos y el desarrollo del PIF. Mientras que un alumno de Quimica y Farmacia de
6° afo participd pasivamente en la fase | para conocer la metodologia de recoleccion
de datos y activamente desde la fase Il.

Fase lll (Post-Intervenciones): Durante esta fase un alumno de Quimica y Farmacia
de 6° afio diariamente selecciond el proceso de medicacién de 1 paciente elegido
aleatoriamente. Se evalud la utilizacion de los medicamentos prescritos y se registro
buscando posibles EM. Para esto se observd cada una de las etapas del SUM vy, en

el caso de presentarse un EM se caracterizé segun gravedad.
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Un EM se defini6 como cualquier evento prevenible que pueda llevar a una utilizacion
inapropiada de los medicamentos y que pueda o no causar dafio al paciente, cuando
éstos estan bajo el control de los profesionales sanitarios o del paciente. Cada EM
detectado fue clasificado de acuerdo con los criterios establecidos por el NCCMERP.

El error considerado como raiz del problema, fue registrado para su posterior andlisis y
no los que ocurrieron como consecuencia de éste, al igual que lo reportado por Kopp et
al. 3° Por ejemplo, si un médico prescribe una dosis erréneamente que resulte en otros
EM, la raiz del problema consiste en el error de prescripcion, incluso si hubiese errores
adicionales después del evento inicial.

El uso de medicamentos off label no se consider6 como error de medicacién de

prescripcion.
Tabla 1: Resumen de la metodologia empleada en este estudio
Fase Il (diciembre-enero)

Fase | (agosto - septiembre) Fase Il (octubre - noviembre)

Diariamente se seleccionaron
pacientes aleatoriamente, se
evaluo el SUM y se registro
buscando posibles EM

En caso de presentarse un

EM, se caracterizo segun
gravedad

Se realizd intervencion
Farmacéutica en caso de
ser necesario

Desarollo del plan de
intervencion

A partir de los datos
obtenidos del diagndstico
inicial, se cre6 un programa
de intervenciones para
disminuir los EM detectados
en la fase |

Un alumno de QyF de 6to afio,
previamente entrenado,
selecciond pacientes
aleatoriamente, evalué el
SUM vy registré buscando
posibles EM

En caso de presentarse un
EM se caracterizo segun
gravedad

Se realizd intervencion

Farmacéutica en caso de
ser necesario
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Tabla 2: Tipos de errores de medicacién y su definicion para este estudio

Tipo de error de medicacion Definicién para el estudio

1.- Error de prescripcién Cualquier error u omisién producidos durante el proceso de
redaccion de la receta médica.

2.- Error de dispensacién Cualquier omision o diferencia entre lo solicitado en la receta
médica y lo dispensado por farmacia.

3.- Error de transcripcion Cualquier omision o diferencia entre lo prescrito y lo registrado
en las tarjetas de enfermeria.

4.- Error de preparacion Cualquier diferencia en la preparaciéon, manipulacién, y/o
acondicionamiento antes de la administracion de un
medicamento, segun lo indicado por la literatura cientifica y/o
productor vs el personal del servicio de Pediatria.

5.- Error de administracion Cualquier omision o diferencia entre lo indicado en la
prescripcion médica y lo administrado al paciente.

Para la deteccion de EM relacionados a prescripcion y preparacion, en este estudio se
consideré como evidencia cientifica relevante las siguientes bibliografias:
+ Pediatrics de Micromedex® Solution 3¢
+ Trissel's IV®%
« Uptodate ®®
» Guias clinicas y otras publicaciones realizadas o avaladas por la American
Academy of Pediatrics y/o la Sociedad Chilena de Pediatria desde el afio
2008 a la fecha.3940
Si existio discrepancia entre las distintas fuentes de informacion, se consideroé la opinion
de expertos designados por la jefa de servicio para la identificacion de errores de
medicacion. Con respecto a las consecuencias en la salud del paciente, los EM fueron
clasificados también segun gravedad, distribuidos en nueve categorias, tal como se

identifico en el Anexo 2.
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Programa de intervenciones farmacéuticas (PIF)

Las intervenciones para disminuir y/o prevenir EM se obtuvieron luego de una revision
narrativa de la literatura cientifica, obtenida desde las bases de datos PubMed*' y
SCIELO??. Se revisaron estudios de idioma inglés o castellano, publicados entre los afios
2009 - 2019, que trataran sobre EM y estrategias para su prevencion. Posteriormente, se
disefi6 una propuesta de un programa de intervenciones farmacéuticas para el Servicio

de Pediatria, descrito en la Tabla 3.

Tabla 3: Programa de Intervenciones Farmacéuticas para prevenir errores de medicacion en el
servicio de Pediatria.

a) Estandarizacion de dosis y frecuencia de administracién de los medicamentos mas

utilizados:

1.- Realizacion de una base de datos, en Excel®, con todos los medicamentos usados en el

servicio de Pediatria del Hospital El Pino, con sus correspondientes dosis.

2.- Los datos fueron validados por el 80% de los médicos del servicio. La version final se hallo

disponible en todos los computadores del servicio.

b) Actividades educativas al personal:

1.- Taller de capacitacion para médicos, enfocado en la prescripcion de medicamentos en
conformidad a los errores mas prevalentes detectados en la fase I.

2.- Taller de capacitacion para personal de Enfermeria y TENS enfocado en la preparacion y
administracion de medicamentos en conformidad a los errores mas prevalentes
detectados en la fase I.

c) Protocolo parala administracion de medicamentos:

1.- Se cred un protocolo de preparacion y administracion para medicamentos orales y
endovenosos.

d) Estandarizacién de procedimientos relacionados con medicamentos:

1.- Implementacion de cajoneras en la estacion de enfermeria para almacenar los
medicamentos que traia el paciente de su domicilio.

2.- Realizacion de tarjetas de procedimiento de administracion de medicamentos para TENS
por parte del personal de enfermeria.

Durante los meses de octubre y noviembre, se tabularon los errores de medicacion
encontrados en la fase I, se llevaron a cabo las gestiones administrativas y la confeccion
de todo el material educativo. Inicialmente, se coordind una reunion con las jefaturas

médicas y de enfermeria en la cual se seleccionaron las intervenciones.
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Finalmente, se elabor6 el material educativo conformado por una base de datos,
presentaciones y protocolos revisados por jefaturas de medicina, enfermeria y médicos
de staff. Dado la situacién pais ocurrida durante octubre*3, las presentaciones a Médicos,

Enfermeras y TENS se realizaron las primeras semanas de diciembre. (Anexo 8)

Plan de andlisis de datos:
El indicador de efecto de las intervenciones farmacéuticas utilizado fue la incidencia de
pacientes con al menos 1 EM determinada como:

Numero de pacientes con al menos un EM x 100

Numero total de pacientes evaluados

El cual definié el éxito o fracaso de las intervenciones implementadas.
Los indicadores secundarios evaluados fueron:

a) Frecuencia de errores de medicacion:

Numero de medicamentos con al menos un EM x 100

Numero total de medicamentos evaluados

b) Los calculos se estimaron para cada etapa del SUM (prescripcion, transcripcion,
dispensacion, preparacion y administracion). También, se evalué la probabilidad de EM
por medicamento segun via de administracion, horario y grupo terapéutico, valorado

como.

Numero de medicamentos con EM en determinada variable x 100

Numero total de medicamentos evaluados en determinada variable

c) Promedio de errores de medicacion:

Numero total de EM
n? total pacientes evaluados
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Andlisis estadistico:

El analisis estadistico se realiz6 empleando estadistica descriptiva y comparativa. Los
datos de los pacientes control versus intervenido fueron comparados utilizando el test de
chi cuadrado, con correccion de Fisher a dos colas cuando fuera necesario. Se
consideraron diferencias estadisticamente significativas cuando el valor p< 0,05.

Para analizar si existia disminucion o no en la incidencia de EM antes/después, se utilizo
riesgo relativo con un indice de confianza (IC) del 95%. Los analisis matematicos y la
aplicacion de los test estadisticos se realizaron utilizando el software STATA® version
13.

Control de sesgos:

1. Sesgo de seleccidn: Para evitar que el sesgo de seleccion de pacientes pudiese influir
en los resultados del estudio, se seleccionaron los participantes de forma aleatoria segun
lo descrito en el apartado “aleatorizacion”.

2. Sesgo de informacion: Durante la fase post - intervenciones (fase Ill) en busca de
errores de medicacion, un evaluador externo, distinto del Quimico Farmaceéutico que
realizd la busqueda de errores de medicacién en la fase |, fue responsable de la
identificacion de los errores de medicacion. Para asegurar la uniformidad en el patron de
deteccidon de errores de medicacion, el evaluador externo fue capacitado durante dos
meses por el QF encargado de identificar los errores de medicacién en la fase I, con el

objetivo de que ambos evaluadores siguiesen la misma metodologia de trabajo.
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3. Sesgo por falta de sensibilidad de un instrumento: Para que la ficha de recoleccién
de datos en busqueda de errores de medicacién tuviese la sensibilidad necesaria para el
estudio, la ficha fue validada por el alumno de Quimica y Farmacia de 6° afio participante
del estudio y el QF, perteneciente al programa de Especializacion en Farmacia Clinica y
Atencién Farmacéutica. Para que dicha ficha fuera valida, el estudiante de la especialidad
y el alumno debian recopilar la informacion de 3 pacientes durante 3 dias distintos. La
ficha seria considerada confiable y valida si los 2 recopilaban la misma informaciéon y no
existia ambigiedad respecto a lo recolectado. Este periodo no fue considerado en el
estudio.

4. Sesgo de atencion: Para aminorar el impacto que podia tener la observacion directa
en la conducta del equipo médico y/o de enfermeria se planted que el estudio se realizaba
para evaluar la seguridad en la utilizacion de medicamentos buscando la oportunidad de
identificar estrategias que permitian mejorar la utilizacion de medicamentos en el servicio,
reforzando la idea de que no se buscaba identificar y enjuiciar a los responsables de los
errores de medicacion. Este plan fue discutido con la jefa de médicos y enfermeras.

5. Sesgo de muestreo: Para evitar la falta de representatividad de sujetos tanto de la

fase | como lll, se realizé un muestreo probabilistico.
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RESULTADOS

1. Caracterizacion sociodemografica, clinica y farmacoterapéutica de la poblacion

en estudio

Durante el periodo de estudio, 80 pacientes cumplieron con los criterios de inclusién, de
los cuales 40 (50%) se incluyeron en la fase pre-intervenciones y 40 (50%) en la fase
post- intervenciones. Todos los padres y/o tutores firmaron el consentimiento informado.
En la Tabla 4 se presentan las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los
pacientes reclutados. En general ambos grupos son comparables, pues no hubo
diferencias significativas en las caracteristicas sociodemogréficas. Tanto en el grupo
pre como post- intervenciones, mas del 50% son mujeres, el promedio de edad en meses
en la fase pre- intervenciones fue de 18 £ 26, mientras que en la fase post- intervenciones,
fue de 37 £ 42, el promedio de peso en kilogramos en la fase pre- intervenciones fue de
8,2 = 3,1; mientras que en la fase post - intervenciones fue de 14,4 + 13,2. El Gréafico N°8
y 9 (Anexo 15) presentan el detalle de la distribucion de peso en (kg); y la edad de
pacientes en afos.

Respecto a las comorbilidades, tampoco existen diferencias significativas; en la fase pre-
intervenciones, el 12,5% de los pacientes presentaban patologias respiratorias de base,
seguido por patologias neuroldgicas en un 10% y patologias cardiovasculares en un
7,5%. Mientras que en la fase post- intervenciones, continian siendo de mayor porcentaje
las patologias respiratorias de base con un 25%, seguido de otras con un 12,5% y

cardiovasculares en un 10%.
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En cuanto al diagndstico de ingreso, se encuentran diferencias estadisticamente
significativas, pues la patologia gastrointestinal varié de 2,5% a 27,5 %, (p=0,002), la
patologia respiratoria no infecciosa disminuy6é de 70% a 40%, (p=0,007), la patologia
respiratoria infecciosa de 50% a 17,5%, (p=0,002) y la patologia infecciosa aumenté de
10% a 37,5% (p=0,004).

Los principales motivos de consulta en la fase pre-intervenciones fueron las
enfermedades respiratorias no infecciosas (70%) seguido de las respiratorias infecciosas
(50%). Por otro lado, en la fase post-intervenciones, contindan liderando las
enfermedades respiratorias no infecciosas (40%), seguidas de las patologias infecciosas

(37,5%).
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Tabla 4: Caracterizacion sociodemografica y clinica de los pacientes estudiados segun fase pre

y post- intervenciones.

Pre -

Post-

Caracteristicas Intervenciones Intervenciones valorp
PACIENTES n= 40 n= 40
Sexo Femenino, % 23 (57,5) 27 (67,5) 0,35
Edad (meses), Media (xDS) 18 £ 26 3742 0,99
Peso (kg) 8,2+3,1 14,4 £13,2 0,99
Altura (cm) 66 + 18,2 83+ 26 0,99
COMORBILIDADES n (%) n (%)
Patologia cardiovascular 3(7,5) 4 (10) 1
Patologia respiratoria 5(12,5) 10 (25) 0,252
Patologia hematoldgica 1(2,5) 0 (0) 1
Patologia neuroldgica 4 (10) 2 (5) 0,675
Patologia endocrinoldgica 1(2,5) 0 (0) 1
Patologia gastrointestinal 2 (5) 1(2,5) 1
Patologia urinaria 1(2,5) 2 (5) 1
Otros 2 0 (0) 5(12,5) 0,055
DIAGNOSTICO DE INGRESO n (%) n (%)
Patologia gastrointestinal 1(2,5) 11 (27,5) 0,002
Patologia respiratoria no infecciosa 28 (70) 16 (40) 0,007
Patologia respiratoria infecciosa 20 (50) 7 (17,5) 0,002
Patologia urinaria 4 (10) 5(12,5) 1
Patologia infecciosa 4 (10) 15 (37,5) 0,004
Patologia cardiovascular 2(5) 2(5) 1
Patologia hematologica 0 (0) 4(10) 0,116
Patologia neuroldgica 2 (5) 0 (0) 0,494
Otros ® 1(2,5) 3(7,5) 0,615

DS: Desviaciéon estandar

Otros a: Hipoacusia, hipoplasia de oreja izquierda, sindrome de aspiracién meconial, sindrome
de Down, fimosis puntiforme. Otros b: Dermatitis del pafial, hiponatremia leve, reaccion alérgica
medicamentosa, metrorragia ginecoldgica disfuncional, dismenorrea.

25



En lo que respecta a medicamentos, la Tabla 5, presenta la caracterizacion y distribucion
porcentual de la muestra de medicamentos en la fase pre y post - intervenciones.

Entre las caracteristicas relacionadas a los medicamentos, se observa que a lo largo del
estudio se analizaron 203 farmacos, donde 80 de ellos corresponden a evaluaciones
realizadas durante la fase pre-intervenciones y 123 en la fase post- intervenciones.

Los farmacos mas prescritos en la fase | fueron principalmente los inhalantes
adrenérgicos (32,5%), seguido por antibacterianos del tipo cefalosporinas (16,3%) vy
penicilinas (12,5%). Por el contrario, durante la fase lll, los més frecuente fueron los
productos antiinflamatorios no esteroideos (26%), inhalantes adrenérgicos (12,2%) vy
antibacterianos del tipo cefalosporinas (11,4%).

En ambas fases se encuentran diferencias estadisticamente significativas en los
inhalantes adrenérgicos, pues varid en la fase pre y post- intervenciones de 32,5% a
12,2%, (p=0), las penicilinas de 12,5% a un 3,3%, (p=0,011), antiinflamatorios no
esteroideos de un 2,5% a 26% (p=0) y corticoides inhalados de 0% a 4,9% (p=0,045).
Los pacientes recibieron en promedio 2 medicamentos por dia, hasta un maximo de 7
medicamentos por dia.

Respecto a las vias de administracion empleadas con mayor frecuencia en la fase pre-
intervenciones corresponden a la via endovenosa (38,8%), oral (26,3%) e inhalada
(20%). Mientras que, en la fase post- intervenciones, la més utilizada fue la via oral
(54,5%), endovenosa (24,4%) e inhalada (17,1%); existiendo diferencias
estadisticamente significativas en la via nebulizada con variaciones de 13,8% a 2,4%

(p=0,002), intravenosa de 38,8% a 24,4% (p=0,029) y via oral de 26,3% a 54,5% (p=0).
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Por otro lado, analizando el horario de administracion de los medicamentos, el mas

utilizado corresponde a las 09:00 AM; con un 55% en fase pre - intervenciones y un 28,5%

en fase post - intervenciones, seguido de las 13:00 con un 15% en la fase

pre- intervenciones y 8,1% en la fase post- intervenciones. Cabe destacar que existié un

aumento de prescripciones SOS, estadisticamente significativa en

post - intervenciones de 2,5% a 26,8% (p=0).

fase

Tabla 5: Caracterizacion y distribucion porcentual de la muestra de medicamentos en fase pre y

post- intervenciones.

Caracteristicas Pre- Post- valor p
Intervenciones Intervenciones

NuUmero total de medicamentos (203) n= 80 n=123
GRUPO FARMACOLOGICO ATC n (%) n (%)
Aminoglicésidos 1(,3) 0 (0) 0,394
Antialérgicos 0 (0) 2(1,6) 0,52
Anticolinérgico 1(1,3) 3(2,4) 1
Antiepilépticos 3(3,8) 2(1,6) 0,384
Antiinflamatorios no esteroideos 2(2,5) 32 (26) 0
Cardiovascular 4 (5) 4(3,3) 0,715
Cefalosporinas 13 (16,3) 14 (11,4) 0,318
Combinaciones de hormonas 0 (0) 1(0,8) 1
Combinaciones de vitaminas 2 (2,5) 10 (8,1) 0,096
Corticoides inhalados 0 (0) 6 (4,9) 0,045
Corticoides sistémicos 9(11,4) 10 (8,1) 0,438
Drogas para la constipacion 1(,3) 0 (0) 0,394
Fluoroquinolonas 0 (0) 1(0,8) 1
Formulaciones de sales de rehidratacion oral 0 (0) 5@4,1) 0,159
Inhalantes adrenérgicos 26 (32,5) 15 (12,2) 0
Lincosamidas 1(,3) 3(2,4) 1
Macrélidos 3(3,8) 1(0,8) 0,302
Medicamentos para Ulcera péptica y ERGE 3(3,8) 2(1,6) 0,384
Microorganismo antidiarreico 1(,3) 7 (5,7) 0,112
Penicilinas 10 (12,5) 4 (3,3) 0,011
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Continuacién Tabla 5. Caracterizacion y distribuciébn porcentual de la muestra de
medicamentos en fase pre y post intervencion.

VIA DE ADMINISTRACION n (%) n (%) Valor p
Inhalada 16 (20) 21 (17,1) 0,598
Nebulizada 11 (13,8) 3(2,4) 0,002
Intravenosa 31 (38,8) 30 (24,4) 0,029
Subcutanea 1(1,3) 1(0,8) 1
Oral 21 (26,3) 67 (54,5) 0
Rectal 0 (0) 1(0,8) 1
HORARIO n (%) n (%)
8:00 5(6,3) 11 (8,9) 0,487
9:00 44 (55) 35 (28,5) 0
12:00 4 (5) 8 (6,5) 0,657
13:00 12(15) 10 (8,1) 0,124
15:00 4 (5) 0 (0) 0,023
17:00 1(1,25) 1(0,8) 1
SOS 2(2,5) 33 (26,8) 0
SOS: Administracién de medicamentos sin horarios establecidos.
Grafico 1: Medicamentos mas utilizados en fase pre y post- intervenciones
I Pre - intervenciones Post -intervenciones  ==@==\/alor p
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Gréafico 2: Horarios de administracion mas frecuentemente utilizados en fase pre y post-

intervenciones.
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Grafico 3: Via de administracibn mas utilizadas en fase pre y post- intervenciones.
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2. Caracterizacion de los errores de medicacién detectados

Durante la fase pre - intervenciones, de un total de 80 medicamentos observados, se
determind una frecuencia de errores de 68,8% (55/80). Mientras que en la fase post -
intervenciones, de un total de 123 medicamentos observados, la frecuencia encontrada
fue de 18,7% (23/123), considerando el nimero de medicamentos con al menos 1 error
de medicacion.

En ambas fases del estudio, el nimero maximo de EM que se registr6 para un mismo
medicamento fue de tres errores.

Tras la implementacion del programa de intervenciones farmacéuticas, se establecié que
la incidencia de pacientes con al menos 1 error de medicacion de la fase pre a la post -
intervenciones varié de un 75% (30 de 40 pacientes presentaron al menos 1 EM) a un

32,5% (13 de 40 pacientes presentaron al menos 1 EM) (Tabla 6).

Tabla 6: Andalisis de datos

Pre-Intervenciones Post-Intervenciones
La incidencia de pacientes con al 30 x 100 13 x 100
— =750 =32 0,

menos 1 EM 40 S% 40 32,5%
Riesgo relativo (RR) 0,43, 1C 0,26 — 0,7 p= 0,0001
Frecuencia de errores de 55 x 100 23 x 100

. —an— = 68,89 ———— =18,79
medicacion 80 68,8% 123 %

i i i 90 28

Promedio de errores de medicacion - _ 225 " _0,7
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El promedio de errores de medicacion por paciente se calculé considerando el nimero
total de errores de medicacion por el niumero total de pacientes evaluados, donde se
presenta una disminucion de un 2,25 a un 0,70.

Analizando el SUM se observa que, considerando el numero total de errores de
medicacion, existieron diferencias estadisticamente significativas en las etapas de
prescripcion que disminuyo6 de 57,5% a 8,9% (p=0) y de administracién que bajoé de un
40% a un 3,3% (p=0) (Tabla 7). Esta informacion es complementada en el Grafico N° 4.
Al analizar los subtipos de EM en la prescripcion, previa a las intervenciones, los
porcentajes mas altos corresponden a dosis inadecuada (20%), medicamento sin
indicacion (18,8%) y duracion de tratamiento inadecuado (11,3%). Mientras que en los
subtipos de EM de administracién lidera velocidad de administracion inadecuada (27,5%).
Respecto a la variacion tras las intervenciones, la medicacion sin indicacion bajo de
18,8% a 3,3% (p=0), dosis inadecuada de 20% a 1,6% (p=0), y duracion inadecuada de
tratamiento de 11,3% a 0,8% (p=0,001).

En lo concerniente a administracion, la hora inadecuada cambié de 8,8% a 1,6%
(p=0,016), y la velocidad de administracion inadecuada de un 27,5% a 0% (p=0). Sin
embargo, para ambas fases del estudio, se observa que en los procesos de dispensacion,
transcripcion y preparacion no existio variacion estadisticamente significativa en los

subtipos de EM.
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Tabla 7: Distribucion de errores de medicacion ocurridos en el Servicio de Pediatria segun
proceso del sistema de utilizacion de medicamentos y subtipo de errores de medicacion

Pre- Post- VALOR
Caracteristica Intervenciones | Intervenciones p
n =80 n=123

ERRORES DE PRESCRIPCION, n (%) 46 (57,5) 11(8,9) 0
1.1 Medicamento inadecuado 1(,3) 1(0,8) 1
1.2 Medicamento sin indicacién 15 (18,8) 4(3,3) 0
1.3 Dosis inadecuada 16 (20) 2(1,6) 0
1.4 Frecuencia de administracion inadecuada 4 (5) 2(1,6) 0,215
1.5 Forma farmacéutica inadecuada 1(1,3) 1(0,8) 1
1.7 Duracién de tratamiento inadecuada 9(11,3) 1(0,8) 0,001
ERROREES DE DISPENSACION, n (%) 0 (0) 1(0,8) 1
2.3 Omisién en la dispensacion 0 (0) 1(0,8) 1
ERRORES DE TRANSCRIPCION, n (%) 2 (2,5) 1 (0,8) 0,563
3.1 Omision en la transcripcion 1(1,3) 1(0,8) 1
3.2 Transcripcién inadecuada 1(1,3) 0 (0) 0,394
ERRORES DE PREPARACION, n (%) 10 (12,5) 11 (8,9) 0,416
4.1 Defecto en la preparacion 10 (10,5) 11 (8,9) 0,416
ERRORES DE ADMINISTRACION, n (%) 32 (40) 4 (3,3) 0
5.1 Falta de técnica aséptica 1(1,3) 0 (0) 0,394
5.3 Hora de administracion inadecuada 7 (8,8) 2(1,6) 0,016
5.4 Omision en la administracion 0 (0) 2(1,6) 0,520
5.5 Dosis diferente a la prescrita 2(2,5) 0 (0) 0,154
5.9 Velocidad de administracion 22 (27,5) 0 (0) 0
inadecuada

En los siguientes subtipos no existieron EM en ninguna fase: via de administracion
inadecuada, medicamento deteriorado, dispensacion de medicamento diferente al
prescrito, forma farmacéutica errénea, dispensacion errénea, defecto en la manipulacion,
no lavado de sonda o no desinfeccion de via venosa, via de administracion inadecuada,

administracion de un medicamento diferente al prescrito y paciente equivocado.

32



Grafico 4: Distribucion de errores de medicacion ocurridos en el Servicio de Pediatria segun proceso
del SUM etapa pre y post - intervenciones.
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Al realizar la caracterizacion y frecuencia de EM por grupo terapéutico en ambas fases,
se establecié que los medicamentos con mas errores presentados en la fase pre—
intervenciones corresponden a inhalantes adrenérgicos (57,7%), penicilinas (80%),
cefalosporinas (100%), corticoides sistémicos (66,7%).

Al analizar la diferencia con la fase post — intervenciones, destaca que existen cambios
estadisticamente significativos en inhalantes adrenérgicos con una disminucion de 57,7%
a 13,3% de EM (p=0,005), cefalosporinas de 100% a 7,1% (p=0), antiinflamatorios no
esteroideos de 100% a 9,4% (p= 0), combinaciones de vitaminas de 50% a 0% (p=0,02)

(Ver Tabla 8 y Gréfico N°5).
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Tabla 8: Caracterizacién y frecuencia de errores de medicacion por grupo terapéutico

Caracteristica Fase pre - intervenciones Fase post - intervenciones
(n=80) (n=123)
GRUPO $y. |8y, | £, $g-|8g. | §o
FARMACOLOGICO | & | 558% | 5 &Y g S 2 | 568 58% | €< | vaorp
(@) EQC o € o £ o = (@) Eoo| Eo < o =
ATC g g o \g g %] E‘_: i E g o E g 7] :Tf L
Aminoglicésidos 1 1 0 100 0 0 0 0
Antialérgicos 0 0 0 0 2 2 0 100
Anticolinérgicos 1 0 1 0 3 1 2 33,3 1
Antieméticos 0 0 0 0 1 0 1 0
Antiepilépticos 3 1 2 33,3 2 0 2 0 1
Antiinflamatorios 2 2 0 100 32 3 29 9,4
no esteroideos
Cefalosporinas 13 13 0 100 14 1 13 7,1 0
Combinaciones de 0 0 0 0 1 0 1 0
hormonas
Combinacion de 2 1 1 50 10 0 10 0 0,02
vitaminas
Corticoides 0 0 0 0 6 0 6 0
inhalados
Corticoides 9 6 3 66,7 10 5 5 50 | 0,463
sistémicos
Drogas 4 2 2 50 4 1 3 25 1
cardiovasculares
Drogas para la 1 0 1 0 0 0 0 0
constipacién
Fluoroquinolonas 0 0 0 0 1 0 1 0
Formulaciones de 0 0 0 0 5 0 5 0
SRO
Inhalantes 26 15 11 57,7 15 2 13 13,3 | 0,005
adrenérgicos
Lincosamidas 1 0 1 0 3 2 1 66,7 1
Macrolidos 3 2 1 66,7 1 1 0 100 1
Medicamentos para | 3 3 0 100 2 2 0 100
Ulcera péptica y
RGE
Microorganismo 1 1 0 100 7 2 5 28,6 | 0,375
antidiarreico
Penicilinas 10 8 2 80 4 1 3 25 | 0,052

Obs: observaciones, EM: errores de medicacion, SRO: Sales de rehidratacion oral,
RGE: Reflujo gastroesofagico.
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En los siguientes grupos terapéuticos no existieron EM en ninguna fase: fluoroquinolonas,
corticoides inhalados, formulaciones de sales de rehidratacién oral, drogas para la

constipacion, antieméticos.

Grafico 5: Medicamentos con cambios estadisticamente significativos en fase pre y post-
intervenciones.
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Aines: Antiinflamatorios no esteroideos, Vitaminas: combinaciones de vitaminas

Al evaluar la frecuencia de error y su relacién con la via de administracion, en la Tabla 9
destaca que en la etapa pre—intervenciones, las vias de administraciéon con mas EM
corresponden a la endovenosa con un 80,7%, nebulizada con un 72,7%, oral con un
71,4%. Luego de las intervenciones realizadas, las vias que presentan errores con
cambios estadisticamente significativos son la inhalada que vario de 43,8% a 4,8%
(p=0,004), endovenosa de 80,7% a 36,7% (p=0), y oral con un cambio de 71,4% a 11,9%

(p=0), esta informacién es complementada en el Grafico N°6.
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Tabla 9: Caracterizacion y frecuencia de errores de medicacion segun via de administracion en
ambas fases del estudio.

Caracteristica Fase pre - intervenciones Fase post -
(n=80) intervenciones (n=123)
© ©
VLS NP B - 0 NP O - -
ADMINISTRACION | © (i = g = o v < g =
L L
Inhalada 16 7 9 438 | 21 1 20 4,8 0,004
Endovenosa 31 25 6 80,7 30 11 19 36,7 0
Nebulizacién 11 8 3 72,7 2 66,7 0,837
Subcutanea 1 1 0 1 0 0,0
Oral 21 15 6 71,4 | 67 8 59 | 11,9 0
Rectal 0 0 0 0,0 1 1 0 100

Obs: observaciones, EM: errores de medicacion.

Gréfico 6: Vias de administracién con cambios estadisticamente significativos en fase pre y post-

intervenciones.
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Al evaluar la frecuencia de error y su relacién con el horario de administracion, en la Tabla

10 destaca que en la etapa pre—intervenciones, los horarios de administracion con mas

EM corresponden a SOS (100%), 08:00 (80%), 09:00 (70,5%), 12:00 (75%) y 13:00

(66,7%). Luego de las intervenciones realizadas,

los que presentaron cambios

estadisticamente significativos son el horario de las 08:00 que disminuyd de un 80% a

9,1% (p=0,005), de las 09:00 de un 70,5% a 31,4% (p=0,001) y SOS de un 100% a un

6,1% (p=0) (Grafico N°7)

Tabla 10: Caracterizacion y frecuencia de EM por via de administracién segiin ambas fases del

estudio.
Caracteristica Fase pre - intervenciones Fase post - intervenciones
(n=80) (n=123)
© ©
HORARIODE | , | 5 [ 2| §8 |4 |5 |2 | £8 valorp
ADMINISTRACION| © (0 = g = O @ £ g’ b=
LL LL
08:00 5 4 1 80 11 1 10 9,1 0,005
09:00 44 | 31 | 13 70,5 35 | 11 | 24 314 0,001
12:00 4 3 1 75 8 2 6 25 0,098
13:00 12 8 4 66,7 10 3 7 30 0,342
15:00 4 1 3 25 0 0 0
17:00 1 0 1 0 1 0 1 0
SOS 2 2 0 100 33 2 31 6,1 0

Obs: observaciones, EM: errores de

establecidos.

medicacion, SOS: Administracion

de medicamentos sin horarios
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Graéfico 7: Horarios de administracion con cambios estadisticamente significativos en fase pre y

post- intervenciones.
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3. Clasificacion de errores segun gravedad

La Tabla 11 muestra la distribucion de los EM detectados en la fase pre y post-
intervenciones segun gravedad. Al comparar ambas fases no se detectaron EM que
causaran dafio o muerte al paciente (error E hasta I). En la fase post- intervenciones
disminuy6 la ocurrencia de EM en las categorias A, C y D, siendo estadisticamente
significativa la disminucién en la categoria C. En esta categoria, el error ocurrid, alcanzo
al paciente, pero no produjo dafio, y disminuyo de 63,8% a 17,9% (p = 0).

Tabla 11: Errores de medicacién segun gravedad del resultado, ocurridos en el Servicio de
Pediatria en etapa pre y post- intervenciones.

Caracteristica _ Fasepre- _ Fase post - Valor p
intervenciones intervenciones
GRAVEDAD n= 80 n=123
A (Error potencial) 1(1.3) 0 (0) 0,394
B (Error sin dafo) 0 (0) 1(0,8) 1
C (Error sin dafo) 51 (63,8) 22 (17,9) 0
D (Error sin dafio) 2 (2,5) 0 (0) 0,154

4. Motivos de los errores de medicacion

La Tabla 12 muestra los motivos de EM detectados en la fase pre y post -intervenciones.
Al comparar ambas fases se observa que el 48,8% de los EM en la fase pre -
intervenciones corresponden a factores humanos, disminuyendo a un 17,1% en la fase
post - intervenciones (p=0).

Del mismo modo, es importante sefialar que la falta de protocolo de administracion de
medicamentos en la fase pre-intervenciones corresponde al 23,8% de los errores

disminuyendo a 0% (p=0) luego de las intervenciones.
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Tabla 12: Motivos de errores de medicacion ocurridos en el Servicio de Pediatria en las etapas
pre y post- intervenciones.

_ Pre - Post-
Caracteristica . . Valor p
Intervenciones | Intervenciones
MOTIVO DE ERROR DE MEDICACION n= 80 n=123
Interpretacion 1(1,25) 0 (0) 0,394
Confusion en nombre de los medicamentos 0 (0) 0 (0)
Problem.as en el etiquetado/envasado/ disefio 0(0) 0 (0)
del medicamento
Falta de herramientas adecuadas para la
reconstitucion, fraccionamiento y trituracion de 3 (3,75) 9(7,32) 0,292
medicamentos
Factores humanos 39 (48,8) 21 (17,1) 0
Falta d tocolo de administracion d
a g e protocolo de administracion de 19 (23.8) 0 (0) 0
medicamentos
Quiebre de stock/desabastecimiento 0 (0) 1(0,81) 1
Paciente no se encuentra en el servicio a la
hora de administraciéon del medicamento 1(1,25) 1(0.81) !

5. Disefio e implementacion del Programa de Intervenciones Farmacéuticas (PIF)

preventivas de EM
Una vez finalizada la fase pre-intervenciones del estudio, se desarrollé e implemento el
PIF. Para esto, se realiz6 una revision critica de la literatura médica sobre estrategias

para disminuir o prevenir EM en las distintas etapas del SUM.
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Tabla 13: Intervenciones farmacéuticas para prevenir errores de medicacion en el servicio de
Pediatria.

a) Estandarizacion de dosis y frecuencia de administracién de los medicamentos mas
utilizados

1.- Realizacion de una base de datos, en Excel ®.

2.- Los datos fueron validados por el 80% de los médicos del servicio. La version final se
encontrd disponible en todos los computadores de Pediatria.

La Tabla de dosificacion de medicamentos tenia como finalidad brindar informacién sobre los
medicamentos utilizados frecuentemente en el Servicio de Pediatria del Hospital El Pino,
separados por grupos farmacolégicos.

En dicha tabla se dispuso de:

1. Dosis estandar del medicamento por peso del paciente (segun literatura) y dosis
maxima

N

Frecuencia de administracion

Presentaciones disponibles en el mercado, incluyendo forma farmacéutica, segun
principio activo

w

Via de administracién

Dias de tratamiento segun patologia
Usos principales

Reacciones adversas mas frecuentes
Contraindicaciones

© N o bk

Fue de acceso universal, puesto que se implementdé en computadores de personal médico, y
de enfermeras(os) universitarias. (Anexo 9)
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b) Actividades educativas al personal

1.- Taller de capacitacion para médicos, enfocado en la prescripcion de medicamentos en
conformidad a los errores mas prevalentes detectados en la fase I.

2.- Taller de capacitacion para personal de Enfermeria y TENS enfocado en la preparacién y
administracién de medicamentos en conformidad a los errores mas prevalentes detectados en
la fase I.

1. El taller de capacitacién para médicos se realizé en un auditorio donde asistieron
médicos, internos de medicina y personal de enfermeria del servicio de Pediatria.
(Anexo 10)

2. El taller de capacitacion para personal de enfermeria y TENS se realizé para los

turnos: A, B, C y D en un horario donde la carga asistencial fuese menor. (Anexo 11)

En todos los talleres se solicité lista de asistencia (Anexo 8)

4. Dado que existian varios pacientes asmaticos usuarios de broncodilatadores, se
capacitd a padres y/o cuidadores sobre el uso correcto del inhalador y la aerocamara,
ademas se les entrego un triptico con la informacién entregada. (Anexo 14)

w

c) Protocolo de administracion de medicamentos:

El Protocolo de administracion de medicamentos tenia como finalidad brindar informacion
sobre los medicamentos utilizados frecuentemente en el Servicio de Pediatria del Hospital El
Pino, de manera IV y oral:

En dichas tablas se dispuso de: (Anexo 12 y 13)
1. Nombre del medicamento.

Dosis

Laboratorio

Reconstitucién

Dilucion

Recomendacion de administracion

Observaciones

No o sownN

d) Estandarizacion de procedimientos relacionados con medicamentos:

1.- Implementacién de caseteras en la estacion de enfermeria para almacenar los
medicamentos que traia el paciente de su domicilio.

No fue posible realizar esta estandarizacion debido a que el hospital no contaba con caseteras
apropiadas para el almacenamiento de medicamentos traidos por el paciente.

2.- Realizacion de tarjetas de procedimiento de administracion de medicamentos para TENS
por parte del personal de enfermeria.
No fue posible realizar esta estandarizacion debido a diversos inconvenientes.

42



DISCUSION
Los pacientes pediatricos hospitalizados son mas susceptibles de padecer
complicaciones como consecuencia de errores de medicacion en comparacion con los
adultos.’® A pesar de ello, la ausencia de estudios epidemioldégicos extensos,
multicéntricos, utilizando metodologias estandarizadas y nomenclaturas que
comprometen la generalizacion y comparacion de resultados, sobre errores de
medicacién en Pediatria, demuestran la complejidad del tema.**
Las investigaciones sobre errores de medicacion (EM) en Chile son limitadas, basandose
s6lo en un proceso del sistema de utilizacion de medicamentos (SUM) o en otras
poblaciones distintas a la pediatrica.l242745.46:47,48,49,50,51,52
Este trabajo es una de las escasas investigaciones nacionales, que evaluo los efectos de
un conjunto de intervenciones farmacéuticas en la incidencia de errores de medicacion
en el Servicio de Pediatria en todo el SUM, utilizando la observacion directa, la cual ha
sido notificada como la metodologia mas eficiente y precisa si se la compara con otras
como revision de historial clinico y reportes de incidentes en el hallazgo de errores de
medicacion.>?
En total, se evaluaron 203 farmacos, 80 en la fase pre-intervenciones y 123 en la fase
post- intervenciones, se observé que dentro de los grupos terapéuticos mas utilizados en
la fase | fueron los inhalantes adrenérgicos con un 32,5% disminuyendo a un 1,2% en la
fase Ill. La amplia utilizacion de dicho grupo farmacoldgico se respalda por las

recomendaciones de la Guia Clinica Auge del Ministerio de Salud de Chile del afio 2013.%*
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Estas indicaciones de uso se han actualizado a raiz de la nueva evidencia cientifica, por
lo que el programa de intervenciones farmacéuticas (PIF) se enfocé fundamentalmente
en las lineas de tratamiento de diversas patologias presentadas por los pacientes del
estudio, realizando charlas de educacion y actualizacion a profesionales de la salud. La
American Academy of Pediatrics y Meissner no recomiendan el uso de este grupo
terapéutico en enfermedad respiratoria no infecciosa, °>°¢ y luego de la implementacién
del PIF, se observo una disminucién estadisticamente significativa en su prescripcion.
Respecto a los antiinflamatorios no esteroidales su prescripcion aumenté de un 2,5% a
un 26%, las razones son variables. Sin embargo, uno de los objetivos del PIF se enfocé
en el confort del paciente al momento de tener dolor o fiebre.

En lo que concierne a las vias de administraciéon, destaca la disminucion del uso de la via
endovenosa y el aumento de la via oral, tal como se recomienda en una publicacion en
Lancet infectious disease del afio 2016 en Pediatria. En esta se concluye que, en varias
infecciones, especialmente cuando la mejoria clinica es rdpida, los datos emergentes
sugieren que la duracion del tratamiento con antibiéticos intravenosos (1V) puede ser
innecesario y que el cambio a oral puede ocurrir antes.>” Esto se condice con muchas
patologias presentes en el servicio de Pediatria del Hospital ElI Pino que no requieren
inicio de antibiéticos IV, como la neumonia adquirida en la comunidad o infeccion del
tracto urinario, asimismo la celulitis requiere solamente 2-3 dias de tratamiento

endovenoso para posterior realizacién de traslape a via oral.
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Los horarios mas utilizados para la administracion de medicamentos, en la fase |
corresponden a las 09:00 con un 55%, seguido de las 13:00 con un 15%, esto se debe a
gue gran parte de los medicamentos se administran 2 veces al dia. Por ejemplo, se utiliza
el horario de 09:00 y 21:00 horas, este ultimo no evaluado en el presente trabajo. En la
fase Il los horarios mas utilizados corresponden a las 09:00 con un 28,5% y SOS con un
26,8%. Se observa nuevamente las 09:00 como uno de los horarios mas utilizados;
mientras que el aumento el horario SOS se condice con el aumento en la prescripcion de
AINES. En bibliografia destaca un estudio de Bathia et al, el afio 2018 donde informa que
en un Hospital pediatrico los horarios mas utilizados corresponden a las
06:00,08:00,10:00, 18:00, 20:00 y 22:00%8, en Chile se evita utilizar el horario de 08:00 y
20:00 dado gue son los horarios utilizados para realizar cambios de turno en personal de
enfermeria.

En relacion con la caracterizacion de los errores de medicacion detectados, la incidencia
de EM fluctué de un 75% en la fase pre-intervenciones a un 32,5% en la fase post—
intervenciones, similar a lo reportado por Alagha et al, el afio 2011, quienes informan
78,1% errores de medicacion, disminuyendo a 35,2% después de las intervenciones de
un farmacéutico clinico. ®° Sin embargo, estos autores se centraron solamente en
prescripcion y no en el SUM completo como el presente estudio.

Las tres causas principales de los errores de prescripcion fueron medicamentos sin
indicacién de uso (18,8%), dosis inadecuada (20%) y duracién de tratamiento inadecuada

(11,3%).
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Estas causas son similares a las reportadas en literatura, en donde se menciona que
factores como dosis complejas, crecimiento variable, disponibilidad y precision de formas
de dosificacion, contribuyen a riesgos adicionales para errores de medicacion en esta
poblacién.®°

Di Pentima et al, evaluaron EM pediatricos pero centrados en antimicrobianos
destacando que el 61% de los EM son por dosis inadecuadas, 16% por dosis
inadecuadas a la condicion del paciente (por ejemplo, en meningitis) y 23% utiliza un
antimicrobiano de forma inadecuada. 5

Respecto a la administracion, en una publicacién del afio 2010 enfermeras realizaron una
busqueda sistematica de literatura sobre errores de administraciéon de medicamentos en
la poblacion pediatrica, indicando que las diferencias en el disefio de los estudios
dificultaron comparar los articulos. Sin embargo, resultd evidente que los EM de
administracion en la poblacion pediatrica ocurrian, independientemente de la tasa de
incidencia exacta; el NCCMERP cree que no hay una tasa de incidencia aceptable. 62
En el presente estudio los EM de administracion disminuyeron de 40% a 3,3%, esto
puede ser resultado del impacto positivo que tuvieron las metodologias educativas
dirigidas al personal de enfermeria y técnicos de nivel superior en enfermeria, con
respecto a una administracion segura de medicamentos a los pacientes. Segun la
evidencia, es importante que el paciente reciba el medicamento en el horario prescrito,
dando un margen de treinta minutos a una hora en la administracion, ya sea en

anticipacion o retraso.%3
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Ademas, dependiendo del farmaco utilizado, una variacion en el horario de administracion
puede llevar a una modificacién de su farmacocinética, lo que genera como consecuencia
un cambio en el efecto terapéutico, fundamentalmente en medicamentos de estrecho
margen terapéutico como los antibiéticos.%*

En cuanto al proceso de dispensacién y transcripcion, los resultados que se obtuvieron
fueron menores al 5%, esto se debe a que la prescripcion electrénica favorece que los
errores en estas etapas sean escasos, teniendo en cuenta que las prescripciones poco
legibles pueden comprometer la eficacia del sistema de dispensacion de medicamentos
y pueden dar lugar a la ocurrencia de EM en dicho proceso.

Ademas, el personal de enfermeria cuenta con tarjetas destinadas exclusivamente a la
transcripcion de los medicamentos de cada paciente, esta contiene datos acerca del
farmaco, dosis y horario de administracion, lo que, por consecuencia, disminuye la
incidencia de EM. Sin embargo, durante la fase post- intervenciones se detecté un EM
en el proceso de dispensacion (omisién en la dispensacion), equivalente al 0,8% de los
casos, no pudiéndose precisar las razones de la ocurrencia del EM, puesto que no se
realiz6 observacion directa en la Farmacia del Hospital. Datos similares encontramos en
lo publicado por Haghbin et al, que evaluaron EM en una UCI pediétrica, ellos informan

un 4,9% de EM de transcripcién y 0,8% en errores de dispensacion.®®
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En los EM por grupos terapéuticos, destacan con mayor frecuencia en la fase
pre - intervenciénes los inhalantes adrenérgicos (57,7%), penicilinas (80%), corticoides
sistémicos (66,7%), cefalosporinas (100%), aminoglicosidos (100%), antiinflamatorios no
esteroideos (100%), microorganismos antidiarreicos (100%), medicamentos para Ulcera
péptica y RGE (100%). Sin embargo, aminoglicésidos, microorganismos antidiarreicos, y
antiinflamatorios no esteroideos, medicamentos para Ulcera pépticay RGE, contemplaron
solamente entre 1 — 3 observaciones durante todo el estudio.

En la fase post- intervenciones la frecuencia de EM fue mayor en macrélidos (100%)
lincosamidas (66,7%), antialérgicos (100%), medicamentos para Ulcera péptica y RGE
(100%), pero al igual que en la fase | contemplaron solamente entre 1 — 3 observaciones.
Los grupos terapéuticos cuya frecuencia de EM disminuyé entre la fase | y la fase Il
fueron inhalantes adrenérgicos, penicilinas y cefalosporinas.

Estos datos coinciden con lo reportado por Leopoldino et al. quien notifica que los grupos
terapéuticos mas involucrados en errores de medicacion fueron los agentes
antiinfecciosos (57,3%), medicamentos cardiovasculares (15,9%) y agentes respiratorios
(10,3%).%5 Sakuma et al. informa, de la misma manera, que los antibiéticos se asociaron
a una mayor cantidad de EM, representando el 31% de ellos, asi mismo con corticoides

(13%), antiinflamatorios no esteroideos (9%) y otros analgésicos (5%).5’
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Respecto a la via de administracion, los errores se presentaron principalmente en la via
EV; 80,7% disminuyendo a 36,7%, mientras que destaca la diferencia en la via oral de
71,4% a 11,9% y la inhalada de 43,8% a 4,8% Estas ultimas variaciones pueden deberse
a que se hicieron participes de capacitaciones a TENS y padres de pacientes. Resultados
similares se encontraron en Etiopia, el afio 2010, quienes evaluaron EM de Pediatria en
su correspondiente SUM, de 196 medicamentos, el 90,8% de los EM ocurrieron con
medicamentos intravenosos (IV) administrados en bolo, mientras que un 8,2% de los EM
correspondieron a la administracion oral.%8

En concordancia con lo que se sefiala en el presente trabajo, Sabzi et al. demuestra que
medicamentos IV provocan mas errores debido a factores como, la compatibilidad entre
medicamentos y disolventes, mientras que, en medicacion no inyectable, el momento
incorrecto de administracion es una de las causas comunes de error.5°

Respecto a la relacion de EM y al horario de administracion de medicamentos, los errores
de medicacion se manifestaron con mayor frecuencia en los horarios AM, principalmente
a las 08:00 y 09:00 AM (80% y 70,5% respectivamente en la fase pre-intervenciones).
Estos disminuyeron significativamente a 9,1% (p=0,005) y 31,4% (p=0,001)
respectivamente; Sabzi et al. también indican que existe una correlacién significativa
entre los horarios de turno rotativo y los errores de medicacién en cuanto a la

administracion de los medicamentos.%°
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Sin embargo, otros estudios difieren en cuanto al horario de administracién,’® por lo que
existen limitaciones que entorpecen la comparacion de resultados entre los estudios
disponibles, principalmente porque el horario de este estudio se evalué de 08:00 a 17:00
y no considerd 24 horas de evaluacion, ademas porque cada centro hospitalario cuenta
con diferentes estrategias y politicas sobre los turnos de enfermeria, la cantidad de
personal sanitario en cada unidad y las actividades laborales.

Esta investigacion evaluo la gravedad de los EM, en donde se reportd que en ambas
fases del estudio se presentaron EM de categoria C (63,7% y 17,8% respectivamente),
es decir que el EM alcanz6 al paciente, pero no le produjo dafio. De todas maneras, es
importante mencionar, que existié una reduccion estadisticamente significativa de errores
entre ambas fases luego de las intervenciones farmacéuticas.

Muy pocos estudios evallan este punto, Chedoe et al. estimé la gravedad de los
incidentes, donde notifico que el 23% de los EM, posterior a las intervenciones, fueron de
gravedad moderada y el 8% present6 errores menores,’! mientras que, la mayoria de los
EM informados (49,7%) por Sears et al. fueron clasificados como eventos de gravedad
minima.”?

Entre los motivos de los EM destacan: falta de protocolo de administracion de
medicamentos (23%) y factores humanos (48%) como falta de conocimiento sobre el
medicamento, falta de conocimiento sobre el paciente, lapsus o despiste, error en el
calculo de dosis o velocidad de infusiéon. De forma similar Khoo et al, encontraron que las
causas de errores de prescripcion en distintos servicios de Pediatria corresponden a

déficits de rendimiento (58,1%) y falta de conocimiento (35,2%).
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Mientras que los factores mas contribuyentes fueron falta de supervisién (57,1%), falta
de conocimiento (33,7%), ausencia de procedimiento operativo estandar (12%),
interrupciones o distracciones frecuentes (8,6%) y falta de comunicacién por escrito
(4,8%).7

Los resultados del presente trabajo demostraron que un farmacéutico clinico disminuye
en un 57% los errores de medicacion, este efecto se debe, principalmente, a un trabajo
multidisciplinario, que involucré las opiniones del personal médico, de enfermeria y de
técnicos de nivel superior de enfermeria en cuanto a los programas de intervenciones
farmacéuticas.

Un metaanalisis del afio 2020 informa que los errores de medicacién siguen siendo
motivo de gran preocupacion, especialmente cuando se trata de la poblacién pediatrica,
destaca que las intervenciones farmacéuticas juegan un papel importante en la reduccién
de errores de medicacion en este tipo de poblacion. Entre las intervenciones se incluyen
sesiones de educacion, revision y validacion de prescripciones, por lo que sefialan que
es muy importante incluir farmaceéuticos en las rondas clinicas de los prescriptores. Esto
les da a los farmacéuticos la oportunidad de evitar errores de prescripcion en el primer
lugar y, por lo tanto, reducir los retrasos que ocurren cuando se intenta corregir estos
errores mas tarde.®°

Dentro de las fortalezas del estudio, se encuentra que los evaluadores fueron externos al
Hospital, y que el personal no tuvo conocimiento del estudio, lo que disminuye la
posibilidad de sesgos. Ademas, el empleo de un disefio prospectivo, aleatorizado y cuasi
experimental permiti6 determinar de manera inmediata el efecto del conjunto de

intervenciones (PIF) sobre la frecuencia e incidencia de EM en todo el proceso del SUM.
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La observacion directa permitié6 obtener resultados validos y fiables, puesto que ha
demostrado ser una técnica eficiente y precisa en la detecciéon de EM.53

Por otro lado, las intervenciones implementadas fueron sencillas, de bajo costo y
reproducibles en otros servicios, siendo esto una base para futuras intervenciones.
Algunas limitaciones del trabajo tienen relacion con la validez externa ya que se realizd
en un solo centro de salud, cuyos errores de medicacién no necesariamente se relacionan
con otros centros. Asimismo, los valores de EM reportados pueden haber sido
subestimados porque no se evaluaron medicamentos administrados en horario no habil
(de 5 pm a 7 am), los fines de semana y dias festivos, ademas pudo puede existir efecto
del observador (individuos pueden comportarse de manera diferente cuando se
observan) y el error del observador (fiabilidad del observador).”

Adicionalmente, no se pudo conocer si los errores de medicacion hallados pudieron haber
causado dafios mas graves al paciente, ya que, por consideraciones éticas, muchos de
éstos fueron interceptados con anticipacion, alertando al personal médico, de enfermeria
y técnicos en enfermeria para resguardar la seguridad del paciente.

Cabe destacar que es necesario el seguimiento de las intervenciones implementadas y
la evaluacion de la efectividad de las intervenciones en cuanto a la reduccion de EM a
largo plazo, es por lo que la integracion de un Quimico Farmacéutico al equipo
multidisciplinario de Pediatria favoreceria la continuidad del PIF para potenciar el uso
seguro de los medicamentos y crear una cultura de seguridad no punitiva que permita la

mejora continua.
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CONCLUSION
El presente estudio deja en evidencia que los errores de medicacién siguen siendo motivo
de gran preocupacion, especialmente cuando se trata de la poblacion pediatrica. Errores
de prescripcion y administracion, se encontraron como los mas prevalentes dentro del
sistema de utilizacién de medicamentos, incluyendo dosis, duracién de tratamiento y
velocidad de administracion inadecuada.
Se estim6 que el factor humano y la falta de protocolo contribuyeron en la ocurrencia de
los EM, siendo los medicamentos mas relacionados los inhalantes adrenérgicos,
penicilinas y cefalosporinas. Respecto a la via de administracion, se detecté con mayores
errores la endovenosa y oral.
Cabe destacar que esta investigacion evalué la gravedad del resultado de los EM, en
donde se observo que la mayoria de estos fueron de categoria C, por lo que es preciso
sefialar que los pacientes no sufrieron dafios ni complicaciones derivadas de lo
detectado.
La investigacidon permitio realizar y evaluar el efecto de un plan formal y estructurado de
intervenciones farmacéuticas simples y de bajo costo en la reduccion de la incidencia de
EM, dichas intervenciones jugaron un rol importante, sefialando que un Quimico
farmacéutico disminuye la incidencia de un 75% a un 32,5%, la frecuencia de EM de un

68,8% a un 18,7% y el total de errores de medicacion en un 57%.
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ANEXOS

Anexo 1:

Tabla 14: Clasificacion de errores de medicacion segun la NCCMERP.

1.- Omision de dosis

2.- Dosis incorrecta

2. 1.- Resultando en una sobredosis
2.2.- Resultando en una dosis baja
2.3.- Dosis extra

3.- Concentracion incorrecta

4.- Medicamento incorrecto

5.- Forma de dosificacién incorrecta

6.- Técnica incorrecta (Incluye “moler” de manera inadecuada los
medicamentos)

7.- Via de administracion incorrecta

8.- Velocidad de administracion incorrecta
8.1.- Demasiado rapido

8.2.- Demasiado lento

9.- Duracion incorrecta

10.- Hora de administracion incorrecta (definido segun cada centro de
atencion médica)

11.- Paciente equivocado

12.- Error de monitoreo (incluye medicamentos contraindicados)
12.1.- Interaccion farmaco - farmaco

12.2.- Interaccion farmaco -alimento/nutriente

12.3.- Alergia documentada

12.4.- Interaccion farmaco — enfermedad

12.5.- Clinica (por ejemplo, glucosa en sangre, protrombina, sangre
presion)

13.- Error de farmaco deteriorado (medicamento dispensado que ha
expirado)

14.- Otro
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Anexo 2:

Tabla 15: indice de errores de medicacién segin gravedad del resultado.

Gravedad Categoria | Definicion
Error potencial A Circunstancias o incidentes con capacidad de
producir error.
Error sin dafo: B Error se produjo, pero no alcanzé al paciente. 2
Error alcanz6 al paciente, pero no le produjo dafio.
Error alcanz6 al paciente, pero preciso
monitorizacions y/o intervenciones para comprobar
gue no habia sufrido dafio.
Error con dafio E Error causé dafio temporal al paciente y precisé
F intervenciones. 4
Error caus6 dafio temporal al paciente y preciso ser
G Hospitalizado o prolongé la Hospitalizacion.

Error contribuyé o caus6é dafio permanente al

paciente.

Error comprometi6 la vida del paciente y se preciso

intervenciones para mantener su vida.s

Error mortal

Error contribuy6 o causé la muerte del paciente.

quirdrgico.

1 Dafio: alteracion temporal o permanente de estructuras o funciones fisicas,

emocionales o psicoldgicas y/o el dolor resultante de ellas que precise intervenciones.
2 Un “error por omision” alcanza al paciente.
3 Monitorizacion: observacion o registro de datos relevantes fisiol6gicos o psicolégicos.

4 intervenciones: cualquier cambio realizado en la terapia o tratamiento médico o

5 Intervenciones necesaria para mantener la vida del paciente: incluye el soporte vital

cardiovascular y respiratorio (desfibrilacién, intubacién, etc.).
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Anexo 3: Ficha de recoleccién de datos

FICHA RECOLECCION DE DATOS TESIS

Evaluador: Folio Fecente:

Edac: Sexo: Pezo: Altura: nMC fecha de nacmiento: RNT:
RNPT Semanas: T
Fecha: Fecha ingreso: Motivo e ingreso:

Alergias: NO/ SI iaque? Vscunes:

Antecedentes morbidos y temporaiidad:

D SBOR DASMA D EPILEPSIA DMETES B HIFOTIRODISIMO

[] anena [] o [] mawsca ] |

Mecicamentos prescritos antes de iz hozpitaizacon:

Medicamentos usados durante Iz hospitalizacion:

Medicamento Via | Dosis | Mglag/ase | Mg/ig/dosis Horarios Dis de admin.
adman.
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11

Folio Medico {a):

Folio Enfermerofa): Folio TENS:
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Medicamento svaluado

Fecha

Prescripcion

1.- Medicamento inadecusdo pars ol pagente  Si | | ne | 1
2.- Medicamento sin indicacion si | | no | |
3.- Doziz insdecuads si | ] no | ] sayer [ wmtenor [
4.- Frecuenda ce administracion inscecuads  Si | ] vo | ) mayer [} mtenor [
3.- Forma farmacsutics insdecunds si | 1 no | |
6.- Via de administracion nacecoads si | ] ne | |
7.- Duracion de tratamiento inadecuada Si b d e L—J nayer [ mener [
Observaciones:
Dispensacion
1.- Madicamento deteriorado si | | No |
2.- Dispensacon ciferents 2 lo prescrito si | 1 no |
3.- Omision si | 1 Ne 1
4.- Forma farmacautics arrones si | | ne |
3.-Dispensacon errones si | | Neo ] Mayor [T] wenor [T]

Observaciones:
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Transcripcion

Observaci ones:

1.- Omision 5i | ] ne | |
2 - Tramsoripoicn inadenssds 5 ] ne | ]
Observaciones:

Preparacion
1.- Defecto en la preparacion si | | ne | ]
2.- D=fecto =n la manipalscion s5i | | ne | |
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1.- Falts de tecnice aseptics

2.- Mo lavado de sonda o desindecton v

3.- Hors de aoministracion inadecuads

4.- Dmision

5.- Dosis diferemts & la presonts

5.- Wia de administracion inaderuads

7.- Administracion de medicamento diterente
B.- Padents squivccabo

5.- Velociged de administracion inadecuads

Obseryaciones:

Si

Si

5i

si

si

Si

=i

Si

Si

A dministracion

| ] Ho
| ] ne
L1 ne
| ] Ho
| ] Ho
| ] Ho
| ] Ho
1w
L ne

sonds [ via

Tiemipia:

Mayor

—1

Flerer

-

Catezoria o= pravecsd:

Posisle causa EM:
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Anexo 4: Subtipos de errores de medicacion

EM de prescripcion

1.1 Medicamento inadecuado

Se prescribe un medicamento inadecuado para la condicion del paciente seguin lo
reportado en literatura

1.2 Medicamento sin indicacién

Medicamento necesario para la condicidn del paciente que no se encuentra prescrito en
ficha clinica.

1.3 Dosis inadecuada

Se prescribe una dosis de un medicamento menor o mayor a lo reportado en la literatura.

1.4 Frecuencia de administracién

Se prescribe medicamento en un intervalo de tiempo que no corresponde a los

inadecuada establecidos en la literatura.

1.5 Forma farmacéutica Cuando la prescripcidn indica una forma farmacéutica incorrecta, o no comercializado a
inadecuada nivel nacional.

1.6 via de administracién Cuando la prescripcién indica en forma incorrecta la via de ingreso del medicamento al
inadecuada organismo

1.7 duracién de tratamiento
inadecuada

Se prescribe una duracion de tratamiento inadecuado para la condicién del paciente
segun lo reportado en literatura

EM de dispensacion

2.1 Medicamento deteriorado

Dispensacion de un medicamento caducado o del que la integridad fisica o quimica ha
sido alterada. Incluye medicamentos mal conservados.

2.2 Dispensacion de
medicamento diferente al
prescrito

Dispensacion de un medicamento distinto al indicado en la prescripcidn.

2.3 Omision en la dispensacion

No se dispensa un medicamento que ha sido prescrito.

2.4 Forma farmacéutica errénea

Dispensacion de un medicamento en una forma farmacéutica diferente a la prescrita.

2.5 Dispensacion errénea

Dispensacidn de una dosis distinta a la prescrita, ya sea una dosis mayor o menor a la
prescrita

EM de transcripcion

3.1 Omision en la transcripcion

No se realiza la tarjeta de procedimiento de enfermeria de una indicacién médica de la
ficha clinica

3.2 Transcripcidn distinto a lo
prescrito

Diferencia entre lo prescrito y lo registrado en las tarjetas de procedimientos de
enfermeria. Incluye: horario, dosis, via de administracion, y/o principio activo distinto al
prescrito

EM de preparacién

4.1 Defecto en la preparacion

Medicamento incorrectamente preparado antes de su administracion. Incluye diluyente
erréneo, dilucidn o reconstitucién mayor o menor a la recomendada, triturar
medicamentos que no se deben moler, lugar de preparacion inadecuado.

4.2 Defecto en la manipulacién

Medicamento incorrectamente manipulado antes de su administracién. Incluye no
lavado de manos y/o no desinfeccion de las superficies del drea limpia de la estacion de
enfermeria

EM de administracion

5.1 Falta de técnica aseptica

Personal no cumple la limpieza de sus manos con alcohol gel o jabdn

5.2 No lavado de sonda o no
desinfeccidn de via venosa

Para pacientes que tienen sonda que no se realice el lavado con 15-30 mL de agua estéril
o solucion salina antesy después de la administracion de los medicamentos. En
pacientes con via venosa, que no se desinfecte la via con alcohol previamente a la
administracion de medicamentos

5.3 Hora de administraciéon
inadecuada

Administracion del medicamento fuera del intervalo de tiempo preestablecido a partir
del horario programado de administracion. Se define un periodo comprendido entre 60
minutos antes y 60 minutos después de la hora indicada.

5.4 Omision en la administracion

No administrar una dosis prescrita a un paciente. Se excluye a pacientes o familiares que
rehudsan voluntariamente la administracion del medicamento

5.5 Dosis diferente a la prescrita

Administracion al paciente de una dosis diferente a la prescripcion, ya sea mayor o
menor.

5.6 Via de administracion
inadecuada

Dosis administrada por una via diferente de la prescrita.

5.7 Administracién de un
medicamento diferente al
prescrito

Administracidn al paciente de un medicamento no prescrito o equivocado.

5.8 Paciente equivocado

Administracion al paciente de un medicamento que le corresponde a otro paciente

5.9 Velocidad de administracion
inadecuada

Velocidad de administracion de medicamento por via parenteral diferente a la prescrita,
ya sea mas rapido o mas lento.
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Anexo 5: Instructivo de seguimiento aleatorio y llenado de ficha de seguimiento

2.1

El horario de llegada al servicio de Pediatria es a las 08:00 AM, de lunes a viernes.

Diariamente se deben registrar los datos para el proyecto por lo que se debe
realizar, la aleatorizacion, posteriormente se debe verificar si la cama esta ocupada
y el paciente cumple con los criterios de inclusion, de ser asi pasar al punto 2.1, de
lo contrario pasar a la siguiente cama en el sentido de los punteros del reloj y
continuar normalmente.

Completar la ficha con los datos generales del paciente, medicamentos implicados,
dosis correspondientes, anotar diagndsticos, revisar examenes clinicos y de
imagen.

Una vez completada la informacion general del paciente analizar si existen EM dentro del
SUM. Completar siempre en orden:

3.
3.1

3.2

3.3

Prescripcion

Medicamento inadecuado:

Si el medicamento es adecuado segun bibliografia, marcar no y pasar a la siguiente
pregunta.

Si el medicamento no es adecuado segun bibliografia ya sea porque el paciente
tiene historia previa de alergia o efecto adverso con el medicamento en si o similar,
porque el medicamento se encuentra contraindicado, porque no es apropiado para
edad del paciente, porque tiene una enfermedad subyacente que contraindica el
uso, porque tiene duplicidad terapéutica o porque segun antibiograma no es el
medicamento mas adecuado, marcar si e indicar la razon en observaciones.

Medicamento sin indicacion:

Si el medicamento es necesario para el paciente y esta prescrito en la ficha clinica
marcar no y pasar a la siguiente pregunta.

Si el medicamento es necesario para el paciente, pero no se prescribe en la ficha
clinica marcar si e indicar la razon en observaciones.

Dosis inadecuada

Si la dosis del medicamento es similar a la indicada en bibliografia marcar no y pasar
a la siguiente pregunta

Si la dosis del medicamento es distinta a la indicada en bibliografia marcar si y
verificar si la dosis es mayor o menor marcando en el cuadro correspondiente.
Indicar en observaciones la dosis que tiene y la dosis que debiese tener.
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3.4

3.5

3.6

3.7

4.1

4.2

Frecuencia de administracion inadecuada

Si la frecuencia del medicamento es la misma que la indicada en bibliografia marcar
no y pasar a la siguiente pregunta

Si la frecuencia del medicamento es distinta a la indicada en bibliografia marcar si
y escribir en observaciones la frecuencia indicada.

Forma farmacéutica inadecuada

Si la forma farmacéutica del medicamento es correcta marcar no y pasar a la
siguiente pregunta

Si la forma farmacéutica del medicamento es incorrecta, no se encuentra
comercializada en Chile, o en el Hospital, marcar si y escribir en observaciones la
forma farmacéutica prescrita.

Via de administracién inadecuada

Si la via de administracién del medicamento es correcta marcar no y pasar a la
siguiente pregunta

Si la Via de administracién del medicamento es incorrecta, marcar si y escribir en
observaciones via farmaceéutica prescrita y via utilizada.

Duracién del tratamiento inadecuado

Si la duracién del medicamento es adecuada segun bibliografia marcar no y pasar
a la siguiente pregunta

Si la duracion del medicamento no es adecuada segun bibliografia, marcar si y
escribir en observaciones la duracién del tratamiento indicada y la duracion
adecuada.

Dispensacién

Medicamento deteriorado

Si el medicamento se encuentra rotulado adecuadamente con fecha de vencimiento
claro, almacenado en lugar apropiado, marcar no y pasar a la siguiente pregunta

Si el medicamento no se encuentra rotulado adecuadamente, con fecha de
vencimiento claro y/o almacenado en lugar apropiado, marcar si e indicar en
observaciones la razon.

Dispensacion de medicamento diferente al prescrito

Si el medicamento dispensado corresponde a lo prescrito marcar no y pasar a la
siguiente pregunta

Si el medicamento dispensado no corresponde a lo prescrito marcar si e indicar en
observaciones qué fue lo dispensado y lo que debié dispensarse.
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4.3

4.4

4.5

5.1

5.2

Omisioén en la dispensacion

Si el medicamento prescrito se encuentra dispensado marcar no y pasar a la
siguiente pregunta

Si el medicamento prescrito no se encuentra dispensado marcar si e indicar en
observaciones qué fue lo que debio dispensarse.

Forma farmacéutica errénea

Si el medicamento prescrito se encuentra dispensado en la forma farmacéutica
solicitada marcar no y pasar a la siguiente pregunta

Si el medicamento prescrito se encuentra dispensado correctamente en el principio
activo, pero en otra forma farmacéutica marcar si e indicar en observaciones qué
fue lo dispensado y lo que debid dispensarse.

Dispensacion errébnea

Si el medicamento prescrito se encuentra dispensado en la dosis solicitada marcar
no y pasar a la siguiente pregunta

Si el medicamento prescrito se encuentra dispensado en una dosis incorrecta
marcar si, verificar si la dosis es mayor o menor marcando en el cuadro
correspondiente.

Transcripcion

Omisidén en la transcripcién

Si la transcripcion de la prescripcion es correcta, es decir tiene medicamento, dosis,
via de administracién y horario marcar no y pasar a la siguiente pregunta.

Si no se realiza trascripcion de la prescripcion marcar si, e indicar en observaciones
que se omitio.

Transcripcidn inadecuada

Si la transcripcion de la prescripcion es correcta marcar no y pasar a la siguiente
pregunta.

Si la transcripcion de la prescripcion no es correcta ya sea porque el medicamento
es distinto, el horario programado es distinto, la dosis es distinta, la dosis se duplic?,
la via de administracion es distinta, marcar si, e indicar en observaciones cudl fue
el error.
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6.
6.1

6.2

7.2

7.3

Preparacion
Defecto en la preparacion

Si la preparacion del medicamento es correcta, es decir se utiliza segun bibliografia,
diluyente correcto, dilucion correcta, reconstitucion adecuada, y en caso de que un
medicamento deba ser molido, realizarlo solo en aquellos que no se contraindique
y en el lugar de preparacién adecuado, si es asi marcar no y pasar a la siguiente
pregunta.

Si no se realiza la preparacion adecuada del medicamento marcar si, e indicar en
observaciones que defecto en la preparacion se presento.

Defecto en la manipulacién

Si la manipulacién del medicamento es correcta, es decir se realiza un correcto
lavado de manos y una desinfeccion de la estacion de enfermeria, si es asi marcar
no y pasar a la siguiente pregunta.

Si no se realiza la correcta manipulacion del medicamento marcar si, e indicar en
observaciones que defecto en la manipulacion se presento.

Administracion

Falta de técnica aséptica

Si el personal realiza el correcto lavado de manos con jabon o alcohol gel marcar
no y pasar a la siguiente pregunta.

Si no se realiza el correcto lavado de manos, marcar si, e indicar en observaciones
si se omitio el lavado de manos o fue erréneo el procedimiento.

No lavado de sonda o desinfeccion de la via venosa

Si el personal realiza el correcto lavado de sonda con 15 — 30 mL de agua estéril o
solucion salina antes y después de la administracion de medicamentos o en caso
de medicamentos via IV, desinfecta la via con alcohol marcar no y pasar a la
siguiente pregunta.

Sino se realiza el correcto lavado de sonda o desinfeccion de via marcar si, e indicar
en observaciones cual fue el error.

Hora de administracion inadecuada

Si la hora de administraciéon programada del medicamento es la misma que la
indicada en la tarjeta de enfermeria marcar no y pasar a la siguiente pregunta.

Si la hora de administracion programada del medicamento es distinta a la indicada
en la tarjeta de enfermeria (para fines del estudio horario distinto es 1 hora antes y
1 hora después de la hora indicada) marcar siy escribir en observaciones el horario
en el que se administra el medicamento.
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7.4

7.6

7.7

7.8

7.9

Omisién en la administracion

Si el medicamento prescrito se administra marcar no y pasar a la siguiente pregunta.

Si el medicamento prescrito no se administra marcar si, se excluye si el familiar o el
paciente niega la administracion del medicamento.

Dosis diferente a la prescrita

Si el medicamento se administra segun las dosis prescritas marcar no y pasar a la
siguiente pregunta.

Si el medicamento se administra en dosis distintas a las prescritas marcar si,
verificar si la dosis es mayor o menor marcando en el cuadro correspondiente.

Via de administracién inadecuada

Si la via de administracién del medicamento es correcta marcar no y pasar a la
siguiente pregunta.

Si la via de administracion del medicamento es distinta a la prescrita, marcar si y
escribir en observaciones via farmacéutica utilizada y cuél fue la prescrita.

Administraciéon de un medicamento diferente al prescrito

Si la administracion del medicamento es correcta marcar no y pasar a la siguiente
pregunta.

Si la administracion del medicamento es distinta a la prescrita, marcar si y escribir
en observaciones medicamento utilizado y cual fue el prescrito.

Paciente equivocado

Si la administracion del medicamento es al paciente correcto marcar no y pasar a la
siguiente pregunta.

Si se administra al paciente un medicamento que le corresponde a otro paciente,
marcar si y escribir en observaciones medicamento utilizado.

Velocidad de administracion inadecuada

Si la velocidad de administracion del medicamento es correcta segun bibliografia
marcar no y pasar a la siguiente pregunta.

Si la velocidad de administracion del medicamento es inadecuada segun
bibliografia, marcar si, verificar si la velocidad es mayor o menor marcando en el
cuadro correspondiente, escribir en observaciones la velocidad administrada.

65



Aprobacién comité de ética Servicio de Salud Metropolitano Sur

Q.F.VRS/eml
MEMORANDUM N°: 250/201%9

MAT.: Aprobacidn final de Proyecto

cbdigo 17-01042019

Santiago, 4 de julo de 2019

DR. ELENA MARIA VEGA

INVESTIGADOR PRINCIPAL

PROYECTO: “Impacte de las intervenciones farmacéuticas en la seguridad del
sistema de otilizacidn de medicamentaos en el servicio de pedistria de un Hospital

asistencial docente™
HOSPITAL ¥ CRS EL PINO

Informameos a Ud. que Ia Directiva def Comité Etico Cientifico (CEC) dul Servido
ce Salud Metropelitans Sur (SSMS), tomé comocimento evalud las  siguentes
artecederces cel Proyecto: “Impacto de las intervemciones farmacéuticas en la
seguridad del sistema de utilizaclon de medicamentas an el servicio de pediatria
de un Hospital asistencial docunte™, remitidos mediante carta fechada ¢ 2970372019,

recepcdonada of 01/04/2019:

I. Antecedentes revisades y evaluados por ka Directiva del CEC SSMS, en
reunion del 16/04/2019 y en sesion del 25/06/2019: (== adjunta

Asizzencia)

1. Carta, fechada 290032015, dingids a PeRa. CEC SSNS, lirmads por Prof. Dra.
Elna NMaria Vego.

2. Solotud de Aberacidan de arancel, fechada 03/04/2019, dirigida a Ora. Camen
Aravens, Directora SSNS, firmada per Gabriela Valemzusia Valenruela.

3. Carts, fechads 311/02/2019, diigida n Oro, Ulers Maria Vega, Depto. De
Cenoos Quimicas vy Farmacsubicas, riversidad de Ohile, firmada por Patricio
vera Mutizatol, Director Haspital El Peo.

4. Carta, fechada 07,01/2015, dirgkis a Patricio Vers ™M, Director Hosgital y CRS
Fl Piro, firmads por Frof, DOrs. Elera Maria Vega.

5. Dedaracko, fechads 29/03/2019, firmada por Prof. Elena Moaria Vegas, Prefesor
Asisterte, Facutas de Ciencias Quinvcas y Farmaceu ticas Universidad de Chile.

& Cormstanda, fechada 27/03/2019, firmada por Josd Torres Moscoso, Derector
Escoeia de Quimica y Farmacia, Facultad de Madidna Universidad Andris Eello.

7. Carta, fechoda 27/03/2019, dirigids a Prof. Bena Maria Vegs, firmada por Cra.
Dariels Valdvia Pefa, Jofe Servicio de Pediotria, Hospitsl v CRS 8 Pno.

8. Corts fechsca 27/03/2015, dingida a Prof. Elena Maria Vega, firmoads por Q.F,
Ximenas Cantardo, Jefe Servicio da Farmacia, Hospital y CRS B Aino,

9. Proyecto “Impacto de las intarvendiones farmactuticas en In ocurrenda de
errores de medicadén en ¢l servoo de pedistria de un hospital docente —
asistencisn” y sus Anexos. (02 copins)

10. Comsentimiento Informado Versidm 004 -~ Fecha: 04/07/201% -
Hospital El Pino, (02 coplas)

11, Curriculum WWae de Elena Maria Vega.

12. Caeta Cormgewomizo ded levastigader, fechada 23/03/2019, firmada por Elena
Maris Vega.

13. Curriculum Vitae de Gabrieta Valenzuela Valeszuea,

14, Forrmwdario Carte de Compromiso Investigador, fema da por Gabriels Valerzuels

V.
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11, Medante Mermcrandum N°© 160 del 16/04/2019 se solcita & Investigador corregit
abiervacienes al Consentimento Informado.

1. Con fecha 24/06/2019, & recepcond condorme dOCUMENtOS COFMEQISCS, de
acuerdo o ko solicitado por el CEC

V. Por lo anterior, & Comité Etico Clentifics (CEC) d¢f S5MS determing, con fecha
25/06/2019 que

¢l Hospital y CRS El Ping, Se remiten fitmados, timbradey x fechados.

1. Corsentimiunts Informado Version 004 « Fecha: 04/07/2019 ~ Hospital El P,
2, Anuxo 1. Ficha de recoleccian o datos,

3. Anexo 2, Sublpos de emores de medicacén.

&, Anexo 3. Irstructivo de sequimiento aleatorio y fenade de ficha de

soguimiento,
V. Ademdas, se adjuntan los siguentas documentos:

« Asistencia de i Reunkée del Comaé Etico Olentifico ded S.5.M.5.
o Declarsctn de Cumpimiento de s Buenas Practicas Clhinicas, Yersidm 40,
sctealizzda ¢l 11712718 en Scsidan del CEC del S.SM. SUR

Solicitamos o Ud. comeanicar & este Comité:

. El Inicio de la ejecucion del estudio.

Extado de avance y s eventos observades asedados y me asccadas con e
estudo,

. Rechare de partopacidn de os sujetos,

. Nimaerc de rujetos anmiades

. Cuslquier detecedente importante que s observe durante la ajecucicn de la
investigacicn,

. Findlizado ¢l estudio, remRir informae final.

D VAW N

Sakudan atentameste,

SERVICIO DE SALUD
METROPOUITANO

PRESIDEN <
Q.F. VERONICA RIVERA SCTARAFFIA DR. HECTOR JOR
COMITE ETICO CIENTIFICO '

COMITE T cr%tco
(st e

+ Director Hospital y CRS El Pino.
+ Archivo Memes CEC SS5MS
o Archive Protocolo.



Anexo 7: Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REVISION DE FICHA CLINICA

Titels del Provecto: “Impacto de las infervenciones farmaceuticas en by seguridad del
sisterna de utilizacion de medicamentos en el servicio de Pediatria de un Hospital asistencial

Investigador Responzable: Gabriela Alejandra Valenmsla Valenrasla
Servicio o Deparfamenta: Servicio de Pediatma
Codipo mumerico asiznadoc .

El proposito de la investigacion es determinar el mannquetmlapanupaunndem
Crumiico Fammacsutico en la sepuridsd de wiilizacion de medicamentos de pacientes
bospitalizades en el servicio de pediatna dal Hospital E1 Dina.

Antes de tomar la decizion de participer en la investigacion, lea cuwidadosamente ssie
formdariy de consendmienin v disouta coalgoier ingoiehad goe usted fenEa com el
mvestigador.

1.- Se solicita su auborizacion para utilizar los datos clmicos del menor a sw cargo ¥ de I
utilizacion de medicamentos durante esta hospitalizacion ¥ que se havan recogido en su ficha
climica para el trabajo de imvestizacion “Tmpacte de las infervenciones farmacenticas en la
seruridad dsl sistema de wilizacion de medicamentos en el servicio de Pediatria de 1m
Hospial asistencial docente™, cova fimalidad es evaluar la seguridad en la uolizacion de
medicamentos.

Acepto Mo acepin

1- Rissgo v efectos adversos que puedsn estar asociades a la imvestipacion: Loz datos
recalectados en la inwestizacion son estrictamente confidenciales v =2 recopilaran en urma
ficha de recoleccion A la ficka ds recoleccion de datos 5= le asipram un codipe mumsrics.
Esto prevendra que la persona que trabaje con 1a ficha de su hijo conozca la identidad del
pacientz. Las persopas fiera del proyecio de investipacion punca podran relaciomar los
resultades de ks investizacion con los pacientss en el ashadio

Viersicn 004 — Hospital El Pino



3.- Beneficios para usted'sociedad: Ni usted v su hijo recibiran mingim beneficio economice
por la participacion en este proyecto. Sin embargo, los resultados de este provects podrian
ayudar en el fuhmo a pacientes qae se atiendan en este mismoe Hospital

4 - Fiesgos para ustedsociedad: Su hijo no tiene ningin riesgo medico al autorizar la revision
de los datos de su ficha climica

5- Laparuupauunﬁw}um:u'yrmmdpnﬂmhnne de qua los datos da su hijo sean
revisados con fnes de mvestigacion, 5io moguna penalidad

51 tiens pregunias o precrupackones sobTe este estudio, o 51 experimenta cualpaisr probleama,
pueds contactarse com

QF. Gabriela Valerrnela Valenzuela Telefone +55983506719
Of egbriela valengusla @emmail

Este esindio coenia con la apruhmmﬂﬂmmtedr]illudﬂﬁ'unmdtﬁ:luﬂ
Metropolitano Sur: Presidenta Q F. Veronica Rivera Sciaraffia, direccion Avenida Santa
Faosa N® 3433, Eanhllglﬂﬁanua@,mh,ﬁam +56 1 15763850, movil institor sonal- +5§

052381831, comreo electranice: yeropicarveraduadsalud zov.cl

51 usted fieme cualguier prepunta acerca del procese de obtencion del comsentimiento
mformado o 515 derechos como SIJJETI:IﬂE eshudie, entonces ud. Pueds contactar, en coalquier
mﬁahmﬂﬂ@cmﬁﬂﬁ:adﬂmmwmanF
S Veromica Rivera Sciaraffia, direccicn Avenida Santa Resa N' 3453, San Miguel,
Santiage, Chile, fono: +56 1 15753850, movil mstituciopal- +3§ 958382831, comeo
elprtromice: veronica rveragiredsalod movcl

ESTE CONSENTIMIENTO X0 SE UTILIZARA PARA ESTUDIOS A FUTURO

Si usted cres que ha desarrollade alguma complicacion derivada de esta investigacion, par
favor comuniguese con el Investigador Prncipal QF. Gabriela Valenzuela +5608360671¢

Version 004 — Hospital El Fino
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He leado este formmlaris de aprobacion v he temido la oporiueidad de hacer preguntas.
Entiendo que me darin copia de este doruments.

Consients en gue ¢ utiicen los dates que se hayan recopilado en la ficha clinica del
&R 4 mi cargo, para el mencicnade esmdio.

Versicn 004 — Hospital E| Fino
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Anexo 8: Asistencia a presentacion

ASISTENCIA A PRESENTACION
“Impacto de los intervenciones Farmacéuticas en la seguridad
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2019
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ASISTENCIA A PRESENTACION

“Impacto de las intervenciones Farmacéuticas en la seguridad
del sistema de ulilizacién de medicamentos en el Servicio de
Pediatria de un Hospital Docente Asistencial”

Dirigido a: Médicos e internos de medicina
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ASISTENCIA A PRESENTACION

“Impacto de las intervenclones Farmacéuticas en la seguridad
del sistema de utilizacién de medicamenlos en el Serviclo de
Pediatria de un Hospilal Docenle Asistencial”™

Dirigido a: ENFERMERAS (OS) UNIVERSITARIAS (OS) Y
NICOS EN ENFERMERIA NIVEL SUPERIOR (TENS)

2019
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ASISTENCIA A PRESENTACION

“Impacio de las infervenciones Farmacéuticas en la seguridad
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Anexo 10: Programa de intervenciones farmacéuticas: Charla a personal médico y

residentes de medicina.

Impacto de las intervenciones
Farmacéuticas en la seguridad del
sistema de utilizaciéon de
medicamentos en el Servicio de
Pediatria de un Hospital Asistencial
Docente

Q.F. Gabriela Valenzuela
Interna Q.F. Carla Ortiz

Ruta de la presentacion

v' Definicion Sistema utilizacion de
medicamentos

v’ Errores de medicacion(EM)

v' EM en Pediatria

v Recomendaciones para evitar EM

v' Conclusiones
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Anexo 11: Programa de intervenciones farmacéuticas: Charla a personal de enfermeria

y auxiliares de enfermeria.

)

Hospital -
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Metropolitano Sur
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>

Impacto de las intervenciones Farmacéuticas

en la seguridad del sistema de utilizacién de

medicamentos en el Servicio de Pediatria de
un Hospital Docente Asistencial

Q.F. GABRIELA VALENZUELA
INTERNA Q.F. CARLA ORTIZ

Ruta de la presentacion

Definicién Sistema utilizacion de medicamentos
Errores de medicacion(EM)

EM en Pediatria

Tarjetas de enfermeria y TENS

Preparacion y administracion de medicamentos
Cronoterapia y correcto uso de inhaladores

WK

Conclusiones
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Anexo 12: Programa de intervenciones farmacéuticas: Herramienta “Protocolo de

administracién de medicamentos orales”

Especificaciones de administracion de

medicamentos orales Servicio de Pediatria HEP

= Reconstitucion 5 < R
P con
Solventes compatibles - volumen Tiempo de conservacion recomendado
Comprimides Mantener a no mdas de 25°C .
iclovir - i Si/No
ac 400 mg Nofaclias Hasta fecha de vencimiento i
Comprimides
250 mg B ¢ Mantener a no mas de 25°C Comprimides con comida
Acido valp No requiere o R -
Jarabe Hasta fecha de vencimiento (reduce iritacién gastrica)
ABBOTT
250 mg/5 mL
y Mantener a no mas de 25°C
ORKS; Hoimaquiece Hasta fecha de vencimiento
Agua hervida fria hasta la marca del -
s " . Hospifarma Nenis tokmian Una vez reconslituide conservar por 7
uspensién oral % : 3
dias méximo, a temperatura ambiente
Amexcitna 250 mg/5 mL fotal 60 mi} e para . L
Agua hervida fria hasta la merca del o
Una vez reconslituide conservar per 7
Improfar frasco (volumen 3 2
dias méximo
total 40 mL)
ida f
Amoxicilina / Acido Suspensién oral Aguohenddd fiaihastalamorcaidel Mantener a no mas de 25°C
OPKO frasco F5H St
clavuldnico 800757 mg/5 mL Hasta fecha de vencimiento
(volumen total 60 mL)
Suspensién oral . 9 mL de agua hervida fria [volumen | Una vez recenstituide conservar hasta 5
Azitromic t
L 200 mg/SmL taboratoro Chis total 15 mL) dias refrigerado No
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Anexo 13: Programa de intervenciones farmacéuticas: Herramienta “Protocolo de

administracion de medicamentos IV”

Especificaciones de administraciéon de medicamentos IV Servicio de Pediatria HEP

ceda 6-8 horas

Reconstitucién Diucin
Farmaco/ presentacién/ Solventes Tiempo de
Dosis. ~ = Solventes ‘Concenfracls ‘Observaciones
laboratorio - & R & :: Tiempo de Infusién Tipo de Adminisiracién
volumen recomendado ¥
ACICLOVIR ° . ‘o Agitar ave| Iw'd sea
mgikg/dia coda 8 horas - Recorstituide: 12 Hores i £V Directa: ‘ansparente, Asegurar una comecta hidratacion del
igech copot. 280 b Neningilis o sncefaitis Agua ““':;{"'“’“ 50 ma/me Diucién: 24horas | ¢ i‘(‘:’”lf’:'z:"ﬁ_ 7 mafmL 1 hara EV infusién ntermil paciente. 30 rapida puade produsi fala renal
gl 8 horas No refigerar ueTghca £V nfusizn continun: NO  problemas del SNC, como agitasien, conbusian,
KYUNG DONG dusinacicnes.
AMI Vigllar hidratacién y diuresls. No uliizar ia misma via ce
Ampolla ;Fll;!“ AIz mL 15 makg/dic ceda 24 hores 24 Hores Suero bioligico r?utsc:er:fn{:sm; 30 minules - 1 hera BV nla/té?!:f:r:vmnlc b i " it con1al panicling b
9, kg - - Suero ghicesade 5% iy e s, |cefaspaina, flashear ka via con sueva fisialdgica luegs de o)
Laboratorlo Vitalls 10 mg, g s odminstrocién.
4n répida < 3 minutos de
AMPICILNA 50200 mg/egidia ot 100 mgjmL Boio: 3- 5 minutos £V Directa: &1 convulsin,
e Agua parainyeclebies g
Frasco ampolia 500 mg Meningitis y endocarditis: SmL 100 mg/mt. Utizar inmedictamente Suero fiscldgce Infuién intermitente: infermitente: 10- 15 EV infusién i it No via i6n de manera
Laboratorlo Vitalis 300-£00 mg/ig/dia coda é horas 30 mafrL rrinutos £V nfusién confinua: I cencomitante con aminogicosidos. flashecr ka vio con susro
fainidgico luego de ka admirisiazién,
BETAMETASONA Preparar y ulizer, ' eck:
X puede manterere Suero fisclbgico Sola oo EV.D¥acks " s : "
ampolla 4 mg/mL 0.6 mg/kg/dis cada B hores frpairaaned fpdouimnu e il 1 mafmL infermitente: 20 - 60 ¥ infusién intermitente: Sl | Flasheer i via cen svers fiseligico después de admiristrar.
Laboratorio Sanderson paiszis ni i ol rrinutos £V nfusidn continua: S|
IICAIIO:‘:VO DE SODIO EV Directa: $5t0 CVC no.
ampolla % 2o Susro fisclsges : cikid S :
(1 mEa/ml) 1 2mEajkgleeds Niimo 72 Heeas Soers ghrésoda 6K 051 mEqimt 1 miqtkgitera S e e No mezclar con gbzonato de colge.
b oo Soadamorn £V infusién confinua: S1
., Infecciones leves ¢ moderadas
25- 100 mgikaldia £V irecta: §1 : . " .
Frasco ampolia 1 g Infeccianes graves Agua pardiectatin: 100 mg/mt 26 heras 5 5”:’”;“:'53:; 100 mg/mt 3- Sminutos £ fusién intermifente: N [ 2 20Mein receniliida "I‘I':""'::" un calor amerlie
Laboratorlo DFMpharma 100 - 150 makardia bl s EV infusién confua: No Smartio pol
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Anexo 14: Programa de intervenciones farmacéuticas: Material didactico para

padres, “Folleto sobre correcto uso de Salbutamol (espafiol y creole)”.

¢Cuando acudir
al médico?

Es importante detectar a tiempo
los signos de alerta que indican
que la salud de su hijo ha
empeorado y que debe ver aun
médico:

Sintomas como tos, silbidos al
respirar, opresién en el pecho o
dificultad para respirar grave, que

empeoran o se vuelven mas
frecuentes

Su nifio se despierta durante Ia CONSULTAS

noche con opresién en el pecho,
sibilancias o falta de aire Si existe alguna duda

sobre la administracién
de medicamentos

Su nifio pierde dias de clase u otras inhalados, comuniquese

actividades debido a los sintomas. con su Quimico

Farmacéutico mas

cercano.

TECNICA DE
INHALACION

FOLLETO PARA PADRES

Lé pou ale kay
dokte?

Li enpotan pou detekte siy
avetisman bone ki endike ke
sante pitit ou a te vin pi mal

paske ou ta dwe we yon dokte:

Sentom tankou tous,
sere oswa dispe grav,
oswa vin pi souvan.

Pitit ou a reveye lannwit avek souf

DEMANN

Si ou gen nenpot kesyon
Pitita pédi jou lekol oswa lot sou teknik administrasyon
aktivite akoz sentom yo an, kontakte famasi ki pi

pre a.

TEKNIK
INALASYON

BROCHURE PARAN
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Anexo 15: Graficos complementarios de informacion sociodemografica.

Gréfico 8: Distribucion de peso (en kg) en fase pre y post- intervenciones.

Numero de pacientes

Grafico 9: Distribucién por edad (afios) en fase pre y post- intervenciones.

Edad

25

€]

De 12 afios 1 dia hasta 13 afios
De 11 afios 1 dia hasta 12 afios
De 10 afios 1 dia hasta 11 afios
De 9 afios 1 dia hasta 10 afios
De 8 afios 1 dia hasta 9 afios
De 7 afios 1 dia hasta 8 afios
De 6 afios 1 dia hasta 7 afios
De 5 afios 1 dia hasta 6 afios
De 4 afios 1 dia hasta 5 afios
De 3 afios 1 dia hasta 4 afios
De 2 afios 1 dia hasta 3 afios
De 1 afio 1 dia hasta 2 afios

De 1 mes hasta 1 afo

M Pre- intervenciones

o

11a20 21-30

31-40

Peso (en kg)

M Post - intervenciones

M Post - intervenciones

41-50

B Pre - intervenciones

15

20

20
15
10 I
0 || I I || || || ||

hasta 5 kg de6al0

51-60 61 0 mas

25 30
Numero de pacientes
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