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Resumen

Objetivo: Identificar los distintos tipos de error de prescripcion de ci-
tostaticos en pacientes oncohematoldgicos adultos y pediatricos de
nuestro hospital y proponer estrategias de mejora.

Métodos: Estudio observacional longitudinal prospectivo en el que
se validaron las prescripciones médicas de antineoplésicos proce-
dentes de Hematologia y Oncohematologia Pediatrica durante 15 me-
ses. Se clasificaron los tipos de error atendiendo a la terminologia y
taxonomia publicadas por Otero et al en el documento “Errores de
medicacion: estandarizacion de la terminologia y clasificacion”, reco-
giéndose 11 variables. Entre otros parametros se determinaron: por-
centaje de error global, por tipo de prescripcion y servicios, asi como
de intervencion farmacéutica y grado de aceptacion.

Resultados: Se detectaron un total de 92 errores correspondientes
al 1,4% del total de prescripciones, y los de mayor frecuencia fueron:
dosificacion incorrecta (28,2%), duracién incorrecta (21,7%) y volu-
men y/o vehiculo inadecuados (16,3%). Ademas se detecté una or-
den de tratamiento de un paciente pediatrico alérgico al citostatico
prescrito. El 81,8% de érdenes con error se prescribieron de forma
manual. En Hematologia se obtuvo un 0,9% de error y en Oncohe-
matologia Pediatrica un 3,5%. Tanto el indice de intervencion farma-
céutica como su grado aceptacion fueron del 100%.
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Pharmaceutical validation and error detection in the
prescription of antineoplastics in oncohematological
patients

Objective: To identify the different types of cytostatic prescription
errors in adult and paediatric oncohematological patients in our hos-
pital and to propose strategies for improvement.

Methods: Longitudinal, prospective, observational study in which
prescriptions for antineoplastics from the haematology and paedia-
tric oncohaematology departments were validated over a 15-month
period. The types of error were classified in accordance with the ter-
minology and taxonomy published by Otero and cols in the docu-
ment “Medication errors: standardisation of terminology and classifi-
cation”. Eleven variables were recorded. Amongst other parameters,
the following were determined: percentage of overall error, percen-
tage of error in type of prescription, percentage of service error, per-
centage of pharmaceutical intervention and level of acceptance.
Results: A total of 92 errors were recorded which corresponded to
1.4% of the total prescriptions. The most significant errors were: in-
correct dose (28.2%), incorrect duration (21.7%), incorrect volume
and/or inadequate vehicle (16.3%), and in one case a prescription
was made up where the patient was allergic to the specific cytostatic
drug prescribed. 81.8% of prescription errors were made manually.
In the haematology department a 0.9% error was recorded, as was a
3.5% error in paediatric oncohaematology. Both the rate of pharma-
ceutical intervention and its level of acceptance were 100%.

Key words: Medication errors. Prescription errors. Cytostatic drugs. Quality
control. Quality improvement. Oncohaematology. Paediatrics.

INTRODUCCION

El National Coordinating Council for Medication Error Repor-
ting and Prevention define los errores de medicacion (EM) como
“cualquier incidente prevenible que puede causar dafio al pa-
ciente o dar lugar a una utilizacién inapropiada de los medica-
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mentos”. Estos incidentes pueden estar relacionados con la prac-
tica profesional, productos, procedimientos o sistemas inclu-
yendo fallos en la prescripcion, comunicacion, etiquetado, enva-
sado, denominacion, preparacion, dispensacion, distribucion,
administracion, educacion, seguimiento y utilizacion!.

Los EM con antineoplasicos, considerados medicamentos
de alto riesgo?, pueden producirse en cualquier fase del proce-
so farmacoterapéutico (prescripcion, transcripcion, prepara-
cion y administracion). Los errores de prescripcion apare-
cen descritos como una de las fuentes mas importantes de EM
figurando los antineoplasicos entre los grupos farmacoterapéu-
ticos mas frecuentemente implicados3. En cualquiera de estas
fases pueden tener consecuencias graves para los pacientes de-
bido a su toxicidad y en ocasiones estrecho margen terapéu-
tico.

En nuestro entorno, el Grupo Espafiol para el Desarrollo de la
Farmacia Oncologica (GEDEFO) desarrollé un documento de
consenso para la prevencion de EM en quimioterapia en el que se
indica la informacion minima que debe contener la prescripcion
médica?. Asi, la validacion farmacéutica podria considerarse
un proceso esencial en la deteccion de posibles errores de pres-
cripcion.

El objetivo de este trabajo es identificar los diferentes tipos de
error de prescripcion de citostaticos en pacientes hematoldgicos
y de Oncohematologia Pediatrica de nuestro hospital y proponer
estrategias de mejora.

METODOS

El estudio se realiz6 en un hospital universitario de tercer nivel
que cuenta con 1.306 camas en el que la preparacion de anti-
neoplasicos esta centralizada en el servicio de farmacia.

Todas las prescripciones fueron validadas por un mismo far-
macéutico (utilizando el programa informatico Oncofarm®, en
el que aparecen introducidos los protocolos de quimioterapia
utilizados en el centro y consensuados con los servicios clinicos
prescriptores), quien a su vez efectu6 la recogida de datos, con-
tacto con el médico y asignacion del tipo de error.

No se incluyeron las prescripciones procedentes de Oncologia
Médica, ya que la revision, validacion y preparacion para su pos-
terior dispensacion se realiza en un edificio distinto dentro del
complejo hospitalario y por otro equipo de farmacéuticos.

Se disefi6 un estudio observacional, longitudinal, prospectivo,
de 15 meses de duracion (1 de mayo de 2006 a 31 agosto del
2007, excepto julio de 2006). La recogida de datos se realizo en
impresos especificos disefiados para tal fin. La deteccion de
cada EM supuso la puesta en contacto con el médico prescriptor,
realizandose la intervencion farmacéutica (IF) de forma previa a
la preparacion y dispensacion. Para asignar el tipo de error se uti-
1iz6 la terminologia y taxonomia publicadas por Otero et al5 (en
representacion del grupo de trabajo Ruiz-Jarabo) publicada en el
documento “Errores de medicacion: estandarizacion de la termi-
nologia y clasificacion”.

Ademas se recogi6 el tipo de prescripcion (manual o preim-
presa), ubicacion, edad y sexo de los pacientes. Se determind
el numero de d6rdenes de tratamiento (OT), prescripciones va-
lidadas, pacientes, EM, oportunidades de error, frecuencia de
error, intervenciones farmacéuticas y porcentaje de aceptacion
de las intervenciones.

No se valor6 la omision de datos antropométricos ni los EM
relativos a prescripcion en terapia de soporte. No se considerd
error la omision del tipo o volumen de vehiculo.

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se revisaron un total de 3.755 OT
y se validaron 6.741 prescripciones de quimioterapia (prescrip-
cion = cada principio activo citotoxico distinto indicado en la or-
den médica), pertenecientes a un total de 252 pacientes (217
adultos y 35 pediatricos) tratados por los servicios de Hematolo-
gia (86,1% de prescripciones) y Oncohematologia Pediatrica. El
53,3% de las prescripciones correspondian a pacientes ingresa-
dos y el resto en pacientes de hospital de dia.

En prescripciones de pacientes adultos ingresados se observo
un 43% de error y un 18% sobre prescripciones de pacientes am-
bulatorios (61% de error global).

El 38,6% de los pacientes eran nifios de edad [ 16 afios (me-
diana = 4 afios [1-16]), y el resto tenia una mediana de edad de
51 afios (18-85). El 56,8% de las OT con error se prescribieron
en pacientes de sexo masculino.

Se detectaron un total de 92 EM (1,4 % del total de prescrip-
ciones). El porcentaje de error por servicios fue del 0,9% para
Hematologia y del 3,5% para Oncohematologia Pediatrica. Se
calcul¢ la frecuencia de error de la misma forma que Alcacera
et al®, y se obtuvo un valor de 0,12. El nimero de oportunidades
de error fue de 74.151.

La tabla 1 muestra los tipos de error analizados y su distribu-
cion, y destacan por su frecuencia los correspondientes a dosifi-
cacion incorrecta, duracion de tratamiento y volumen inade-
cuado.

Tabla 1. Tipo de errores de medicacion y su distribucién

Tipos de error Numero de errores  Porcentaje de error

Dosis incorrecta 26 28,26
Duracion del tratamiento 20 21,73
Volumen 13 14,13
Omision de dosis 0 medicamento 12 13,04
Frecuencia de administracion 8 8,69
Velocidad de administracion 4 434
Paciente erréneo 3 3,26
Medicamento errdneo 2 2,17
Vehiculo 2 2,17
Esquema incorrecto 1 1,08
Via administracion 1 1,08
Total 92 100
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Los errores de dosificacion se distribuyeron en 3 rangos: so-
bredosificacion (65,5%), infradosificacion (15,3%) y dosifica-
cion extra (19,2%).

El antineoplasico mas frecuentemente implicado fue vincris-
tina, tanto por omision (25%) como por dosificacion (19,2%),
seguido de citarabina intravenosa y teniposido (16,6%, respecti-
vamente) y de actinomicina-D, bortezomib y mitoxantrona
(11,5%, respectivamente). Por su potencial gravedad cabe desta-
car la deteccion de una prescripcion errdnea de asparra-
ginasa de Escherichia coli en un nifio alérgico a este citosta-
tico.

Los EM por duracion no correcta del tratamiento alcanzaron
un 21,7%, correspondiendo el 75% a errores que suponian me-
nor duracion.

Los errores por tipo y/o volumen de vehiculo contribuyeron al
16,3% del total. En el 60% de los casos se prescribio un volumen
inferior al adecuado.

Se solicitaron en formato manual el 81,8% de los tratamientos
en Hematologia y el 100% en Oncohematologia Pediatrica.

La intervencion farmacéutica se realizo en el 100% de los ca-
sos tras la deteccion del error, obteniendo una aceptacion del
100% por parte del prescriptor. De acuerdo con la gravedad
del dafio producido, todos los errores se clasificaron como cate-
goria B (error sin dafo), seglin la clasificacion de Ruiz-Jarabo
et al’, ya que se detectaron y se solventaron en el servicio de far-
macia previamente a la elaboracion y dispensacion, evitandose
que alcanzaran al paciente.

DISCUSION

En nuestro estudio sélo se ha tenido en cuenta los EM detectados
en prescripciones de citostaticos parenterales generadas por los
servicios de Hematologia y Oncohematologia Pediatrica y no se
han tenido en cuenta los que podrian derivarse de Oncologia Mé-
dica, debido a la distinta distribucion de nuestras funciones y es-
tructura fisica donde se realizan.

Por ello seria oportuno compararlo con trabajos que reco-
gen poblaciones parecidas y que utilizan una taxonomia y meto-
dologia similares’-10 (algunos de los cuales tampoco incluyen
los errores detectados en medicacion de soporte).

Nuestra frecuencia de error es inferior a la obtenida por Agui-
rrezabal et all%, aunque a pesar de utilizar la misma metodologia
de calculo consideran como error la omision de datos antropo-
métricos, firma del médico, diagndstico e incluso ubicacion del
paciente, que en este trabajo no hemos considerado. En cuanto
al porcentaje de error encontrado para Oncohematologia Pedia-
trica, nuestro estudio presenta datos similares a los obtenidos por
Cilveti-Sanchez et al” en pacientes pediatricos.

Segun la distribucion de errores por tipo, se observo que la do-
sificacion erronea era el EM mas frecuente, siendo inferior a la
encontrada por otros autores®:10:11; en segundo lugar, los debidos
a duracion incorrecta del tratamiento, similares a los detectados
por Goyache et alll, y a continuacion los correspondientes a vo-
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lumen y/o vehiculo inadecuado, inferiores a los hallados por
otros autores’-10.12,

Segun el tipo de prescripcion, se observo un porcentaje de error
inferior sobre prescripcion de pacientes hematoldgicos ambulato-
rios frente a pacientes ingresados. Esto se podria deber a que hemos
trabajado con los clinicos prescriptores en Consultas Externas de
Hematologia en la elaboracion de OT preimpresas que facilitaron
la prescripcion. No se realizo dicho analisis para Oncohematologia
Pediatrica puesto que solo efectuaron prescripciones manuales.

Considerando publicaciones de ambito internacional, Gandhi
et al!3 realizaron un estudio prospectivo en el que identificaron y
clasificaron los EM en pacientes ambulatorios oncohematoldgi-
cos adultos y pediatricos, y obtuvieron un 3% de error. Nuestro
estudio incluye pacientes ambulatorios e ingresados (adultos y
pediatricos), y observa un porcentaje de error inferior.

Aunque el porcentaje de prescripciones en Hematologia asi
como su porcentaje de error sobre el total de prescripciones fue
superior al encontrado para Oncohematogia Pediatrica, cabe
destacar sin embargo que el porcentaje de error por servicios fue
superior en ésta, adquiriendo especial relevancia las intervencio-
nes efectuadas en pediatria.

Larecogida de datos, contacto con médico prescriptor y tipifi-
cacion del error detectado se efectud siempre bajo el mismo cri-
terio por un mismo farmacéutico, habiéndose realizado durante
un amplio periodo de seguimiento en el que se validaron un alto
nimero de prescripciones, aspectos que podrian incidir favora-
blemente en la validez interna del estudio. Ademas, incluye la
poblacion pediatrica oncohematologica, acerca de la que apenas
hay estudios similares en nuestro ambito.

Larealizacion de este tipo de trabajos puede ser de gran utilidad
para identificar aspectos de mejora de calidad en la prescripcion
de citostaticos. Aunque el porcentaje global de error es relativa-
mente bajo (1,4%) es obvio que a través del proceso de validacion
farmacéutica se han evitado que determinados errores alcanzasen
al paciente, por lo que podria considerarse dicho proceso como
una etapa esencial dentro del circuito global de prescripcion, ela-
boracion y administracion de antineoplasicos en el hospital.

Como estrategia de mejora, y a fin de contribuir a evitar los
errores detectados?, en la actualidad se ha establecido la implan-
tacion del sistema de prescripcion electronica de Hematologia,
siendo deseable ampliarla al resto de servicios implicados y rea-
lizar estudios posteriores para comparar resultados.
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