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Analisis de los fallos detectados en el proceso de dispensacion de medicamentos y
los factores contribuyentes
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Resumen

Objetivo: Calcular la prevalencia de fallos en 5 sistemas de dispensacion (SD) de medicamentos que producen errores
de dispensacion (ED) y factores contribuyentes (FC).

Metodologia: estudio observacional prospectivo. Se revisaron las etapas en 5 SD: Stock, SD automatizado (Pyxis®) con
y sin Prescripcion Electronica Asistida (PEA), Sistema de Distribucion de Medicamentos Dosis Unitaria (SDMDU) con
PEA y SDMDU con transcripcion. Se identificaron los ED, el fallo que produjo el error y posibles FC.

Resultados: 2.181 fallos en 54.169 oportunidades. Tasa de fallo: Stock, 10,7%; Pyxis®-PEA, 2,9%; Pyxis® sin PEA,
20,7%; SDMDU-PEA, 2,2% y SDMDU-transcripcion, 3,7%. Fallo més frecuente: Stock, fallo en preparacion de pedi-
do; Pyxis® con y sin PEA, fallo en llenado; SDMDU con PEA y SDMDU con trascripcion, fallo en llenado de carro. ED
mas habitual: Stock, Pyxis® con y sin PEA, omisién; SDMDU con PEA, diferente cantidad de y SDMDU sin PEA, so-
bra medicamento. FC mds frecuente: Stock, Pyxis® con y sin PEA, rotura de stock/desabastecimiento; SDMDU-PEA,
personal inexperto y comunicacion deficiente entre profesionales; SDMDU con transcripcion, comunicacion deficiente.
Conclusion: Con este estudio hemos identificado los fallos de los SD, que permitird redisefar el proceso e incrementar
la seguridad.
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Abstract

Objetive: To calculate the prevalence of failures in 5 medication-dispensing systems (DS) that cause dispensing errors

and their contributing factors (CF).

Methods: Prospective observational study. All the steps were reviewed in 5 DS: Stock, Automated dispensing systems

(ADS) associated to Computerized Prescription Order Entry (CPOE ADS), no- CPOE ADS, CPOE Unitary-Dose dis-

pensing systems (UDDS) and no-CPOE UDDS. Dispensing errors and their causing system-failure and the potential

CFs were identified.

Rcsults 2,181 failures were detected among 54,169 opportunities. Failure-rates were: Stock, 10.7%; CPOE ADS,
9% no-CPOE ADS, 20.7%; CPOE UDDS, 2.2% and no-CPOE UDDS, 3.7%. The most frequent failure was: Stock,

()rdCL preparation; CPOE ADS and no-CPOE ADS, ADS filling; CPOE UDDS and no-CPOE UDDS, unit dose cart fi-

lling. The most frequent dispensing error was: Stock, CPOE ADS and no-CPOE ADS, omission; CPOE UDDS, diffe-

rent amount of drug and no-CPOE UDDS, extra medication. The most frequent contributing factor was: Stock, CPOE

ADS and no-CPOE ADS, stockout/supply problems; CPOE UDDS, inexperienced personnel and deficient communica-

tion between professionals; no-CPOE UDDS, deficient communication.

Conclusions: In this study we have identified the failures in the DSs, which will let us redesign the process and increase

the security.
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I Introduccion

La seguridad es un principio fundamental de la atencion al
paciente y un componente critico de la gestion de la calidad.
Mejorarla requiere una labor compleja que afecta a todo el
sistema y en la que interviene una amplia gama de medidas re-
lativas a la mejora del funcionamiento, la seguridad del entor-
no y la gestion del riesgo, incluidos el uso inocuo de medica-
mentos, la seguridad del equipo, las pricticas clinicas seguras
y un entorno de cuidados sano [1].

Cada etapa del proceso de atencion sanitaria presenta cierto
grado de inseguridad intrinseca: los efectos secundarios de los
medicamentos o de sus combinaciones, la presencia en el ser-
vicio de salud de productos no acordes a las normas o defec-
tuosos, los fallos humanos y/o las deficiencias del sistema. En
consecuencia, la mayoria de los eventos adversos no se deben
a negligencias o a falta de formacién sino que se producen
mads bien debido a causas latentes en los propios sistemas [1].
Los errores latentes o los fallos del sistema suponen el mayor
riesgo para la seguridad del paciente, puesto que llevan a que
los trabajadores cometan errores y tienen la capacidad de pro-
vocar multiples tipos de errores [2].

A menudo los andlisis de incidentes adversos tienen como
objetivo conocer la causa principal del mismo, estudiando de
forma retrospectiva los eventos hasta llegar al problema fun-
damental [3]. Sin embargo, esta perspectiva es erronea pues
considera que el accidente tiene una tnica causa, o un peque-
fio nimero de causas y que el fin de la investigacion es encon-
trar qué causé el incidente. Sin embargo, el propdsito funda-
mental de cualquier analisis de este tipo es utilizar el incidente
para detectar fallos en el sistema de salud y determinar los fac-
tores que contribuyen a que el incidente tenga lugar [3]. Desde
esta perspectiva, la investigacion es proactiva.

Segtin la OMS, pensar en términos de sistema es el mejor
modo de adoptar soluciones definitivas para reducir riesgos
[1]. Es por ello de especial interés que las organizaciones reali-
cen el andlisis de la causa raiz de los errores que podrian ser
debidos a un factor humano y, tras su deteccion, establecer las
medidas necesarias para mejorar la seguridad [4].

Antes de la administracion de un medicamento se suceden
una serie de etapas que dan lugar a la llamada «cadena del me-
dicamento», prescripcion, trascripcion, validacion, dispensa-
cién y administracion. En cada una de ellas se pueden cometer
errores denominados errores de medicacion que afectan a la
seguridad del paciente [5]. En ocasiones, cuando se detecta el
error la medicacion ya ha sido administrada al paciente [6][7].

El objetivo del estudio es calcular la prevalencia de fallos
producidos en diferentes sistemas de dispensacion de medica-
mentos en un hospital general y los factores que contribuyen a
los mismos.

@,

I Metodologia

Se realiz6 un estudio observacional y prospectivo revisan-
do todas las fases de la dispensacion de medicamentos de
distintos sistemas en el Servicio de Farmacia. La recogida
de datos fue realizada por un s6lo farmacéutico. Los Siste-
mas de Dispensacion (SD) establecidos en el Hospital in-
cluidos fueron: Stock, Sistema de dispensacion automatiza-
do (Pyxis®) con Prescripcion Electronica Asistida (PEA),
Pyxis® sin PEA, Sistema de Distribucién de Medicamentos
en Dosis Unitaria (SDMDU) con PEA y SDMDU con tras-
cripcion. En el Servicio de Farmacia se recogieron los datos
durante 127 dias laborables de febrero a octubre de 2008,
excepto julio y agosto por variar las condiciones de trabajo.
Analizamos las siguientes variables:

Fallo del sistema: definido como cualquier discrepancia res-
pecto al procedimiento establecido para cada etapa del proce-
so de dispensacion y que tuvo como consecuencia un error de
dispensacion. Los posibles fallos en cada SD fueron: Stock: fa-
llo en la preparacion del pedido; fallo en el llenado del Kar-
dex® horizontal y fallo en el mantenimiento de Mercurio®.
Pyxis® con PEA: fallo en el llenado del Pyxis®; fallo en el lle-
nado del Kardex® horizontal; fallo en el mantenimiento de
Mercurio®; fallo en mantenimiento de la base de datos de me-
dicamentos del Pyxis® vy fallo de validacion. Pyxis® sin PEA:
fallo en el llenado del Pyxis®; fallo en el llenado del Kardex®
horizontal; fallo en el mantenimiento de Mercurio®; fallo en
mantenimiento de la base de datos de medicamentos del Py-
xis® y fallo en la preparacion del pedido. SDMDU con PEA:
fallo en el llenado del Kardex® vertical; fallo en el llenado del
Kardex® horizontal; fallo en el llenado del carro; fallo en el
mantenimiento de Mercurio® y fallo de validacion. SDMDU
con trascripcion: fallo en el llenado del Kardex® vertical; fallo
en el llenado del carro; fallo en el mantenimiento de Mercu-
rio®; fallo de transcripcion y fallo de validacion.

Factores contribuyentes al fallo en cada sistema, clasifica-
dos segtin la metodologia de Otero et al [8].

Errores de dispensacion, clasificados segtin la metodolo-
gia de Otero et al. [8].

El tamafio muestral se calculé a partir de un estudio pilo-
to de dos semanas de duracion. Para contrastar la existen-
cia de una proporcion de fallo del 20% con un delta del
10% se aseguraba, con un alfa=0,05, tamafio muestral sufi-
ciente para los distintos procedimientos. Diariamente se es-
tablecié revisar: diez pedidos de Stock, cuatro pedidos de
Pyxis® sin PEA, cuatro pedidos de Pyxis® con PEA, cinco
pedidos de SDMDU con PEA y cuatro pedidos de SDMDU
con trascripcion.

Pedido: Conjunto de medicamentos dispensados por
planta y dia mediante uno de los siguientes sistemas de dis-
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pensacion: Stock: medicamentos dispensados por planta se-
gun el pedido on-line realizado por el Servicio correspon-
diente; Pyxis® con PEA y Pyxis® sin PEA: medicamentos
dispensados por planta segin los listados de reposicion
programados y generados automdticamente en la aplica-
cién informdtica que constituye la base de datos de Pyxis®.
SDMDU con PEA y SDMDU sin PEA: medicamentos dis-
pensados por planta y paciente de acuerdo con la orden
médica validada para un periodo de 24 horas.
Procedimiento de estudio, reclutamiento y recogida de in-
formacion: un farmacéutico fue el encargado de recoger, in-
terpretar y registrar la informacion en la base de datos Para
determinar qué SD se revisaria cada dia, se efectué un mues-
treo aleatorio por bloques de 5. Diariamente, el farmacéutico
realizd una aleatorizacion del SD correspondiente para selec-
cionar los pedidos a revisar. Stock: se reviso la medicacion
preparada por los auxiliares de enfermeria, comparando con
el pedido on-line solicitado desde el Servicio correspondiente.
Pyxis® con PEA: se revis6 la validacion farmacéutica electré-
nica y la conexion entre Hospiwin® vy la aplicacion informd-
tica que constituye la base de datos de Pyxis®. Posteriormen-
te se revisd la reposicion del Pyxis® efectuada por el auxiliar
de enfermeria, comparando con el informe de reposicion emi-
tido automdticamente por el Pyxis®. Pyxis® sin PEA: se revi-
s0 la reposicion del Pyxis® realizada por el auxiliar de enfer-
meria, comparando con el informe de reposicion emitido
automaticamente por el Pyxis®. SDMDU con PEA: se revisd
la validacion farmacéutica electronica y la preparacion del ca-
rro de medicacion realizada por los auxiliares de enfermeria,
comparando con los listados de medicacion incluida en el ca-
rro emitidos por el farmacéutico tras haber validado los trata-
mientos. SDMDU con transcripcion: primero se revisé6 la
trascripcion informatica de la orden médica realizada por los
farmacéuticos, comparando con las copias de las érdenes mé-
dicas recibidas en el Servicio de Farmacia. Seguidamente se
reviso la validacion farmacéutica de todo el tratamiento del
paciente previo al dia de la revisién, comparando con la copia
de la orden médica recibida el dia de la revisién o con las de
dias anteriores si no era posible leer todo el tratamiento en la
tltima, debido a la deficiente calidad de la hoja autocopiati-
va. Por ultimo, se revisé la preparacion del carro de medica-
cién realizada por los auxiliares de enfermeria comparando
con los listados de medicacion incluida en el carro emitidos
por los farmacéuticos tras la validacion de los tratamientos.
Oportunidad de fallo: cada etapa del proceso de dispen-
sacion que fue revisada por el farmacéutico asignado al
proyecto: en Stock, igual al namero de lineas de medica-
mento solicitadas; en Pyxis® sin PEA, igual al nimero de li-
neas de medicamento a reponer; en Pyxis® con PEA, SDM-
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DU con PEA y SDMDU con trascripcion, igual al nimero
de lineas de medicamento validadas.

Analisis estadistico

Las variables discretas se expresardn en frecuencia abso-
luta y relativa.

I Resultados

Durante el periodo de estudio, el nimero de dias que se
revisd cada sistema de dispensacion fue: Stock, 26 dias
(179 pedidos); Pyxis® con PEA, 23 dias (84 pedidos); Py-
xis® sin PEA, 27 dias (107 pedidos); SDMDU con PEA, 24
dias (106 pedidos) y SDMDU con transcripcion, 24 dias
(78 pedidos).

El indice de pérdidas fue del 16,16%. Durante el periodo
de estudio se revisaron en cada sistema de dispensacion: en
Stock, 179 pedidos de los 260 previstos; en Pyxis® con PEA,
84 de los 96 pedidos previstos; en Pyxis® sin PEA, 107 de los
108 pedidos previstos; en SDMDU con PEA, 106 de los 125
pedidos previstos y en SDMDU con transcripcion, 79 pedidos
de los 100 previstos. Las pérdidas en el sistema de dispensa-
cién por Stock se debieron a la imposibilidad de revisar el to-
tal de pedidos asignados por la aleatorizacion, por problemas
en la preparacion de los mismos. En el resto de los sistemas,
las pérdidas en la recogida de datos se debieron a que no fue
posible revisar la totalidad de la muestra calculada para no
retrasar la dispensacion de medicamentos.

Se detectaron un total de 2.181 fallos frente a 54.169
oportunidades de fallo en los distintos SD. En la Figura 1 se
muestran la proporcion de fallos respecto a las oportunida-
des de fallo y la frecuencia de fallos en porcentaje por SD.

La proporcion de fallos encontrados en cada uno de los
sistemas de dispensacion con sus factores contribuyentes
mds frecuentes y los errores de dispensacion mas frecuentes
que causaron se muestran en la Tabla 1.
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Fig. 1. Distribucion de fallos encontrados, oportunidades de fallo
y frecuencia (%) por sistema de dispensacion.
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Tabla 1. Fallos encontrados en los diferentes sistemas de dispensacion, factores contribuyentes y errores asociados

Fallos mas frecuentes

Factores contribuyentes mas frecuentes
Rotura de stock/Desabastecimiento (61,1%) Omision (60,7%)

Errores mas frecuentes

Stock Fallo en la preparacién del pedido (97,1%) Inercia del sistema (8,9%) Diferente cantidad de medicamento (26,4 %)
. o Rotura de stock/Desabastecimiento (45%) Omision (56,3%)
Pyxis® Fallo en el llenado del Pyxis (78%) Sist. de prepar./dispensacion defic. (9,1%)  Diferente cantidad de medicamento (27,2%)
con PEA Fallo de validacion (21%) Inercia del sistema (55,4%) Error de comunicacion entre sistemas (60,2%)
Personal insuficiente (53%) Diferente dosis (25,3%)
Pyxis® . Rotura de stock/Desabastecimiento (38,3%) Omision (53,9%)
sin PEA Fallo en el llenado del Pyxis (98,2%) Personal insuficiente (11,5%) Diferente cantidad de medicamento (27,4%)
Personal sin experiencia (16,8%) Diferente cantidad de medicamento (25,8%)
Fallo en el llenado del carro (79,3%) Sist. de com. deficiente entre profes. (13,9%) Omision (22,6%)
SDMDU Rotura de stock/Desabastecimiento (10,4%) Cajetin equivocado (22,3%)
con PEA Fallo de validacién (14,5%) Otros (hora de validacion orden médica, . .
o . Diferente dosis (55,6%)
situacion personal, dia de la semana) (50%)
Inercia del sistema (48,4%) Diferente via de administracion 15,9%)
Personal insuficiente (46,8%)
Sist. de com. deficiente entre profes. (19,6%) Sobra el medicamento (40%)
Fallo en el llenado del carro (51,8%) Otros (19,6%) Diferente cantidad de medicamento (21,9%)
SDMDU Personal sin experiencia (15,1%)
sin PEA Inercia del sistema (82,2%) Omision (30,8%)

Fallo de validacion (28,5%)

Personal insuficiente (76 %)

Frecuencia de administracion errénea (23,3%)

Fallo de transcripcion (15,6%) Otros (32,9%)
ros (32,9%

Personal insuficiente (59,5%)

Frecuencia de administracion errénea (30,4%)
Omision (24,1%)

En el SD por Stock, el fallo mds frecuente fue el de prepa-
racion del pedido (97,1%) y en los de Pyxis con y sin PEA,
el de llenado del Pyxis (78 y 98,2% respectivamente); el FC
a dichos fallos mas frecuente en estos tres SD fue el de rotu-
ra de stock/desabastecimiento (61,1, 45 y 38,3% respecti-
vamente) y el error asociado mds frecuente, la omision
(60,7, 56,3 y 53,9% respectivamente).

En los SDMDU con vy sin PEA, el fallo mas frecuente fue
el de llenado del carro (79,3 y 51,8% respectivamente); el
factor contribuyente mds frecuente a este fallo en SDMDU
con PEA fue el de personal sin experiencia (16,8%) y el
error asociado mas frecuente, la diferente cantidad de me-
dicamento (25,8%). En el SDMDU sin PEA, los principales
factores contribuyentes al fallo de llenado del carro fueron
el sistema de comunicacion deficiente entre profesionales
(19,6%) y otros (19,6%) y el error asociado mas frecuente,
sobra el medicamento (40%).

I Discusion

En la actualidad es un hecho frecuente que en los hospitales
estén implantados diversos sistemas de dispensacion de medi-
camentos, hecho derivado por un lado de las nuevas tecnolo-
gias disponibles en este proceso, asi como por las posibilida-

des reales de atender la demanda asistencial de medicamentos
en el hospital. En nuestro centro conviven cinco sistemas de
dispensacion, y consideramos necesario realizar un estudio
que nos permitiese identificar los fallos de los mismos que pu-
diesen conducir posteriormente a un error de dispensacion.
Esto es un aspecto clave de nuestra investigacion, ya que la
bibliografia disponible relativa a aspectos de seguridad en el
proceso del uso de los medicamentos, se centra en el analisis
de los errores de medicacion que se producen en cualquier
momento de dicho proceso; no hemos encontrado ningtin es-
tudio cuyo objetivo sea la identificacion de fallos del proceso
de dispensacion y los factores que contribuyen al mismo.

La mayoria de los articulos publicados sobre seguridad
relacionada con medicamentos, se centran en errores de
medicacion en general y en concreto errores de dispensa-
cién y en el andlisis de sus causas [9-14]. Sin embargo, exis-
te menos informaci6n sobre fallos relacionados con el siste-
ma de trabajo en el proceso de dispensacion. Por otra parte,
la incorporacién de las tecnologias de la informacion en la
practica de los Servicios de Farmacia Hospitalaria hace ne-
cesario investigar sobre los fallos que pueden conllevar.

A finales de 2008, la Joint Commission, alertaba sobre la
necesidad de implementar e implantar de forma segura las
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mismas, sugiriendo las acciones a tomar [15]. En Espaiia,
recientemente Climent et al. estiman de forma global y por
sistema de distribucion de medicamentos los tipos de erro-
res y medicamentos implicados, analizando los factores
asociados a los mismos, pero no consideraron los fallos de
los sistemas [16].

En el disenio del estudio no se tuvieron en cuenta los pedi-
dos urgentes; la solicitud de medicamentos restringidos ni las
dispensaciones realizadas en festivos. Por ello no conocemos
los fallos que se podrian producir en éstos, ni si son mds o
menos vulnerables que los sistemas analizados en el estudio.
Otro aspecto a destacar es que el estudio fue realizado por un
observador tnico, hecho que puede crear sesgos del propio
observador y los derivados del método de observacion direc-
ta, que conllevan comportamientos distintos entre el personal
al saberse observado, pero que se compensan con la alta efi-
cacia del método en cuando a obtencion de datos [16].

La diversidad de definiciones y metodologias empleadas
por los distintos autores, puede dificultar la comparacion
de resultados, tanto entre ellos mismos como con los nues-
tros. Ya que en nuestro estudio cada error de dispensacion
detectado se produjo por un solo fallo, pensamos que la ta-
sa de fallos global y los fallos identificados en las etapas de
validacion y trascripcion de los SDMDU, se pueden compa-
rar con lo que otras investigaciones definen como errores
de dispensacion, validacion y transcripcion.

El sistema de dispensacion por Stock ha tenido una fre-
cuencia de fallos del 10,7%, siendo mayoritario en la pre-
paracion del pedido. Otros autores encuentran una fre-
cuencia de errores en este SD entre el 2 y el 20% [11]. Las
nuevas tecnologias han contribuido a mejorar este aspecto,
ya que en los afios 70 la frecuencia de estos errores era del
31% [9].

El fallo en la preparacion del pedido provocd como error
de dispensacion principal la omisién de medicamento, se-
guido de la diferente cantidad de medicamento. Aunque no
hemos medido los errores de administracion, segun Cli-
ment et al. [16] la omision de una dosis o de un medica-
mento puede llegar al paciente con una frecuencia del
20,4% y 13,4% respectivamente, por lo que pensamos que
tenemos que adoptar medidas de mejora en este SD.

Los factores contribuyentes a este fallo fueron el desabaste-
cimiento y la rotura del stock. Cuatro meses antes de iniciar
el estudio se habia implantado el almacén robotizado (KH),
por lo que aun se estaba en proceso de ajuste de los stocks
méaximos y minimos, y esto podria haber contribuido al ele-
vado grado de desabastecimiento. Asi mismo, aunque se ha-
bian definido normas de trabajo y formado al personal auxi-
liar, todavia existia poca pericia en el uso del sistema.

Trauma ™"

En el SDMDU con trascripcion la frecuencia de fallos fue
del 3,7%. Los primeros trabajos publicados en las décadas
de los 70 y 80 arrojan tasas de errores de dispensacion que
oscilan entre 1,7% y 8% [9][17], siendo estos datos simila-
res a los nuestros. Desde entonces se han publicado nume-
rosos estudios con diversos resultados, si bien con metodo-
logias y definiciones muy diversas entre ellos y también
diferentes de la nuestra. Se han dado tasas de errores de dis-
pensacion entre 4% y 2,1% [101][13][17]{18]; en Espaiia,
dos estudios encuentran tasas de error de dispensacion de
1,04% [19] y 2,13% respectivamente [20]. Con el SDMDU
con PEA encontramos una menor frecuencia de fallos
(2,2%), resultados similares a los obtenidos por otros auto-
res (0,96%) [20]. Al comparar los fallos de este sistema con
los detectados en el SDMDU sin PEA, encontramos que
ademds de desaparecer totalmente los fallos de transcrip-
ci6n, disminuyeron los fallos de validacion, hecho observa-
do en otros estudios [21].

Los factores contribuyentes mds relevantes respecto al fa-
llo en el llenado del carro fueron el personal sin experiencia
y los sistemas de comunicacion deficientes entre profesiona-
les, y para los fallos de validacion fue la inercia del sistema.
Para Nichols et al. [22] las principales causas que contribu-
yen a la aparicion de errores son los problemas de comuni-
cacion (30,8%). Sin embargo, Delgado et al. [20] indican
que los lapsus y despistes son los principales responsables
de los errores de medicacion (49%).

Aunque con los sistemas automatizados de dispensacion
de medicamentos se han detectado errores en la reposicion
(0 llenado) de los mismos, no existen datos publicados que
comparen el mismo sistema automdtico con y sin PEA. El
numero de fallos totales en los SAD con y sin PEA fue de
396 y 327 y las frecuencias de fallo fueron 2,9 y 20,7%
respectivamente. Esta diferencia es debida a que mientras
que en el SAD sin PEA las oportunidades de fallo sélo in-
cluian las lineas de medicamentos repuestos, en el sistema
SAD con PEA el denominador era mayor al incluirse en el
namero de oportunidades de fallo cada una de las lineas
prescritas por el médico y validadas por el farmacéutico,
tanto en el programa de PEA como en el sistema inform4ti-
co del SAD.

En los errores de dispensacion influyen, entre otros aspec-
tos, la organizacion del trabajo y los habitos del personal
implicado. Por ello, analizar el disefio de los procesos a fin
de identificar los errores latentes o fallos del sistema es im-
prescindible para aumentar la seguridad de los pacientes.

Los resultados de este estudio nos han permitido cono-
cer los fallos mds frecuentes en cada sistema de dispensa-
cién y sus factores contribuyentes fundamentales, por lo
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cual hemos identificado los puntos débiles del sistema, y
por tanto podremos redisefiar los procesos, de tal forma
que mejoremos la seguridad en el proceso de dispensacion
de medicamentos. |
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