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Adaptacion y validacion de
instrumentos para medir errores en
las recetas médicas y en el proceso
de preparaciéon de medicamentos en
farmacia de pacientes ambulatorios

CAROLINA ALVARADO A.'*, XIMENA OSSA G.2°, LUIS BUSTOS M.2%¢

Adaptation and validation of checklists
to detect medication prescription and
dispensing errors

Background: Adverse effects of medications are an important source of
morbidity. Prescription and dispensing errors are an important cause of these
adverse effects. Aim: To adapt and validate two checklists, one to measure errors
in handwritten prescriptions and other to detected errors in the medication
dispensing process of hospital pharmacies for outpatient care. Material and
Methods: The study was conducted in three stages. First, checklists for medication
errors developed elsewhere were adapted. Afterwards, the checklists were reviewed
by experts. Finally, the inter and intra-observer reliability of each checklist was
assessed, testing them in 32 occasions by two independent observers. Results: The
checklists for medication prescription and dispensing were composed by 12 and
seven items, respectively. They were corrected according to experts’ opinions.
The intraclass correlations of the results of each tester were 0.68 and 0.82 for
the prescription and dispensing error checklists, respectively. Conclusions: The
developed checklists for the detection of errors in prescription and dispensing of
medications are reliable en can be applied in future studies.

(Rev Med Chile 2014; 142: 1547-1552)
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ctualmente es conocido y aceptado que el
Auso de medicamentos puede conducir a

riesgos que pueden tener consecuencias
negativas en los pacientes. Ademds de la presen-
tacién de reacciones adversas propias de cada
medicamento utilizado en condiciones adecuadas,
también se producen numerosos efectos nocivos
por errores durante su proceso de utilizacién
clinica, lo que denominamos como “errores de
medicacién”. Las investigaciones publicadas indi-
can que aproximadamente 1,8% de los pacientes
hospitalizados sufre acontecimientos adversos
originados por errores de medicacién, y que cada

acontecimiento adverso alarga la estadia hospita-
laria en aproximadamente 4,6 dias'.

The National Coordinating Council for Medica-
tion Error Reporting and Prevention (NCCMERP)
define un error de medicacién como “cualquier
incidente prevenible que puede causar dafio al pa-
ciente o dar lugar a una utilizacion inapropiada de
los medicamentos, cuando estos estdn bajo control
de profesionales sanitarios o del paciente o consu-
midor™. Este error de medicacién puede ocurrir
en cualquier etapa del proceso de utilizacién de
los medicamentos, por lo que los métodos de
deteccién més adecuados no siempre son los
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mismos. Algunos estudios consideran que el
método mads sensible para detectar errores en la
dispensacién y administracién de medicamentos
es la observacion, y que la revision de expedientes
seria el mds adecuado para detectar errores en las
prescripciones médicas®. Si bien existen clasifica-
ciones internacionales de errores de medicacidn,
las definiciones de los errores y los métodos de
deteccién, mds que ser reproducibles y fiables,
estdn mds bien sujetos a las preferencias de cada in-
vestigador, lo que provoca grandes dificultades en
la comparacién de datos de diferentes estudios>*.

Los errores en las recetas médicas son fallas en
el proceso de escritura de éstas, que dan lugar a
una instruccion errénea acerca de una o mds de
las “caracteristicas normales” de una receta, en-
tendiéndose por esto a la identidad del paciente,
la identidad de la droga, la formulacién, dosis,
via, tiempo, frecuencia y duraciéon de la adminis-
tracién®. Por otra parte, un error de dispensacién
de medicamentos se define como la discrepancia
entre lo que indica una receta médica y el medi-
camento dispensado por la farmacia al paciente
o que distribuye a la sala de hospitalizacién sobre
la base de esta receta®. Si este error es detectado
antes que los medicamentos lleguen al paciente se
le denomina “dispensing near miss”, porque es un
error que se pesquisa en el proceso de preparacién
de las recetas, antes de entregar los medicamentos
al paciente y evita dafio innecesario’.

En Chile, el uso de sistemas informdticos para
la prescripcién y dispensacion de recetas en las
diversas unidades de farmacia del pais, tanto de
la red ptiblica como privada, presentan diferentes
realidades. Se pueden encontrar establecimientos
de salud que cuentan con programas de recetas
electrénicas mds desarrollados unos que otros,
a veces s6lo implementados en atencién de pa-
cientes hospitalizados o atencién ambulatoria,
o en ambos. Existen establecimientos de salud
que no cuentan con este tipo de tecnologia, y
una proporcién importante de sus recetas, o en
su totalidad, son realizadas en forma manuscrita
por los médicos.

Este escenario ha generado una alta necesidad
de estudiar los errores de medicacién y con ello,
la basqueda de métodos que permitan realizar
estudios con instrumentos que puedan reproducir
en forma fiable los resultados.

El objetivo de este estudio fue adaptar y validar
dos pautas de chequeo, una que permita medir
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errores en las recetas médicas manuscritasy, otra,
errores en el proceso de preparaciéon de medica-
mentos en farmacias de atencién de pacientes
ambulatorios, de ficil entendimiento y aplicacion.
Este trabajo constituye la primera parte de un estu-
dio para medir prevalencia de errores en las recetas
médicasy en el proceso de preparacion que se llevod
a cabo en la farmacia de pacientes ambulatorios
del Hospital de Nueva Imperial.

Material y Método

Estudio de corte transversal realizado en el
Hospital de Nueva Imperial. Este establecimiento
es de mediana complejidad con una capacidad de
135 camas. Cuenta con un Servicio de Farmacia
que realiza dispensacién de medicamentos a pa-
cientes hospitalizados y ambulatorios (pacientes
con alta médica, atendidos en policlinicos y Ser-
vicio de Urgencia) en forma independiente. El
hospital no cuenta atin con un sistema de receta
electrénica por lo que los facultativos deben rea-
lizar en forma manuscrita sus prescripciones. Este
estudio fue realizado en la Seccién de Farmacia de
pacientes ambulatorios, donde ocurre la mayor
dispensacion de recetas.

Se realiz6 una adaptacion y validacion de dos
pautas de chequeo en tres etapas: proceso de adap-
tacién en primera instancia, validacion a través de
opiniones de expertos, en una segunda fase y, por
ultimo, mediciones de confiabilidad con pruebas
estadisticas aplicadas a cada instrumento.

Primera etapa

Adaptacién de pautas de chequeo: Dos pautas
de chequeo fueron adaptadas para medir errores
en las recetas médicas prescritas manualmente, y
para el proceso de preparacién en farmacia de los
medicamentos indicados en las recetas. Ambas
pautas se basaron en la clasificacién de errores
de medicacién del grupo de trabajo Ruiz-Jarabo
20008, lo que, a su vez, corresponde a una adapta-
cién de la clasificacion de errores del NCCMERP
a la practica espanola. Esta clasificacién incluye
categorias y subcategorias basicas necesarias para
detectar, analizar y registrar errores de medica-
cién. Este estudio se basé en el apartado ntimero
cinco (“Caracteristicas del error”) de dicha clasi-
ficacion, especificamente en la categoria “Tipos
de error”. Para la construccién de los diferentes
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items de cada pauta de chequeo se seleccionaron

aquellos que consideraran los siguientes criterios:

+ Items que tenian relacién con errores especi-
ficamente en las recetas y procesos de prepa-
racion de la cadena terapéutica.

+ Items referentes a tipificacion de errores y no
aquellos que se referian a causas o consecuen-
cias de éstos.

+ Aquellos referidos a deteccién observacional
delos errores y que no implicara intervencién.

Ademds, se consideraron los requisitos que
deben cumplir las recetas médicas de acuerdo al
reglamento chileno’.

Segunda etapa

Opinién de expertos: Se sometié ambos ins-
trumentos a la opinién de cuatro profesionales
Quimicos Farmacéuticos con amplia experiencia
en el drea de farmacia asistencial, y que se desem-
pefiaban, al momento de la consulta, en los hos-
pitales: Victoria, Dr. Juan Hepp Dubiau (Purran-
que), Hospital Base Valdivia y Dr. Augusto Riffart
(Castro). La informacién se recopilé mediante una
pauta que recogia sus percepciones con respecto a
la pertinencia de cada item, la comprensién en la
redaccién, observaciones y sugerencias.

Tercera etapa

Medicién de confiabilidad: Una vez realizados
los cambios sugeridos por los expertos, se efec-
tuaron 16 mediciones de errores con cada pauta,
lo que corresponde a 10% del promedio diario de
recetas (aproximadamente 160 recetas) y de sus
respectivas preparaciones, durante dos dias. Estas
mediciones fueron ejecutadas por dos observado-
res independientes. Los datos fueron introducidos
en una base de Excel y luego trasladados al paquete
estadistico Stata 11®, donde se analiz6 para ambas,
la confiabilidad interevaluador item por item por
medio de la prueba estadisticas de McNemar y el
test de correlacion intraclase para evaluar la con-
cordancia general de cada instrumento.

El estudio fue autorizado por el Comité de ética
del Servicio de Salud Araucania Sur y la anuencia
de las autoridades del Hospital de Nueva Imperial.

Resultados

De la primera etapa (adaptacion de pautas de
chequeo): Las pautas de chequeo quedaron con-
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formadas por 12 items para medir errores en las
recetas médicas y 7 items para medir errores en
las preparaciones de recetas.

De la segunda etapa (opinién de expertos): Las
modificaciones sugeridas dieron como resultado la
mantencioén del niimero de items en cada pauta de
chequeo, y mejoras en la redacciéon de cada item.

Delatercera etapa (medicion de confiabilidad):
Se realizaron 32 mediciones para cada pauta, eje-
cutadas por dos observadores independientes. En
la pauta de 12 items, en 11 no se encontraron dife-
rencias significativas entre ambas observaciones, y
al aplicar el test de correlacion intraclase sobre la
puntuacidn total, dio un valor de 0,57. Ante esto,
se realizaron algunos cambios al instrumento en
relacién a la redaccion de los items, y se llevaron
a cabo nuevamente las 32 mediciones por dos
observadores independientes, lo que resulté final-
mente en que los items no presentaran diferencias
significativas (Tabla 1), y el test de correlacién
intraclase aumentd su valor a 0,68.

Para la pauta de chequeo de 7 items, la eva-
luacién no mostré diferencias significativas en
las 32 mediciones de ambos observadores (Tabla
2), y el valor del test de correlacién intraclase fue
de 0,82. Por lo tanto, no fue necesaria una nueva
evaluacién.

Construccion final de la pauta de chequeo:
Cada pauta elaborada qued6 conformada final-
mente con igual nimero de items que al inicio
tanto para medir errores en las recetas médicas
como para medir errores en las preparaciones de
recetas al término de este periodo.

A continuacién se describen los items y lo
que representa cada uno de ellos en ambos ins-
trumentos:

Tipo de errores en la receta médica

A. No es posible determinar identificacién del
paciente, cuando existe ausencia de los datos
del paciente, estén ilegibles o incompletos.

B. No es posible determinar concentracién del
medicamento, cuando existe ausencia de la
concentracién del o los medicamentos conte-
nidos en ella, la informacion sea ilegible o esté
incompleta.

C. No es posible determinar la forma farmacéuti-
ca del medicamento, cuando existe ausencia de
la forma farmacéutica del o los medicamentos
contenidos en ella, la informacidn sea ilegible
o0 esté incompleta.
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Tabla 1. Medicion de confiabilidad en pauta de chequeo de errores en receta médica

1ra medicion
Evaluador 2

item Evaluador 1 Con Error Sin Error
A Con error 2 0
Sin error 0 30
B Con error 3 6
Sin error 0 23
C Con error 28 0
Sin error 0 4
D Con error 26 3
Sin error 0 3
E Con error 0 1
Sin error 4 27
F Con error 10 3
Sin error 0 19
G Con error 0 3
Sin error 0 29
H Con error 0 0
Sin error 0 32
| Con error 5 0
Sin error 0 27
J Con error 0 1
Sin error 0 31
K Con error 16 0
Sin error 1 15
L Con error 0 0
Sin error 0 32

Prueba de McNemar.

Tabla 2. Medicion de confiabilidad en pauta de
chequeo de errores en preparacion de recetas

Evaluador 2
Item Evaluador 1 Con Error Sin Error P

A Con error 1 1 1,0000
Sin error 2 28

B Con error 5 1 0,6250
Sin error 3 23

C Con error 0 0 1,0000
Sin error 0 32

D Con error 0 0 1,0000
Sin error 0 32

E Con error 2 0 1,0000
Sin error 0 30

F Con error 4 0 1,0000
Sin error 0 28

G Con error 0 0 1,0000
Sin error 0 32

Prueba de McNemar.
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1,0000

0,0313

1,0000

0,2500

0,3750

0,2500

0,2500

1,0000

1,0000

1,0000

1,0000

1,0000

2da medicion
Evaluador 2

P Con Error Sin Error P

4 0 1,0000
1 27
2 0 1,0000
0 30
0 0 1,0000
0 32
0 0 1,0000
0 32
2 2 0,5000
0 28
8 4 1,0000
5 15
1 0 1,0000
0 31
0 0 1,0000
0 32
8 1 1,0000
0 23
0 2 0,5000
0 30

13 0 1,0000
0 19
0 0 1,0000
0 32

. No es posible determinar la via de administra-

cidon del medicamento, cuando existe ausencia
de la via de administracién del o los medica-
mentos contenidos en ella, la informacion sea
ilegible o esté incompleta.

. No es posible determinar dosis diaria del me-

dicamento, cuando existe ausencia de la dosis
diaria del o los medicamentos contenidos en
ella, la informacion sea ilegible o esté incom-
pleta.

. No es posible determinar duracién del trata-

miento, cuando existe ausencia del tiempo de
duracién del tratamiento del o los medica-
mentos contenidos en ella, la informacion sea
ilegible o esté incompleta.

. No es posible determinar cantidad total correc-

ta del medicamento, cuando existe ausencia
de la cantidad total correcta del o los medica-
mentos contenidos en ella, la informacién sea
ilegible o esté incompleta.
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H. Prescripcion repetida de un medicamento en
la misma receta, cuando en una misma receta
se repite un mismo medicamento (igual forma
farmacéutica y concentracion).

I. Uso de abreviaturas, simbolos o siglas en la
prescripcién de medicamentos.

J. Posee enmendaduras en las indicaciones de los
medicamentos, cuando existe presencia de en-
mendaduras en la prescripcion del firmaco, su
concentracion, dosis, duracion de tratamiento
y cantidad total recetada.

K. Ausencia de identificacion del médico, cuando
existe ausencia de los datos del médico (nom-
brey RUT), sean ilegibles o estén incompletos.

L. Ausencia de firma del médico.

Tipos de errores en la preparacion de recetas

A. Medicamentos rotulados con indicaciones
médicas incorrectas, cuando él o los medica-
mentos empacados contienen informacién
errénea en relacion a las indicaciones médicas
prescritas en la receta médica.

B. Medicamentos rotulados con indicaciones
médicas incompletas, cuando él o los medi-
camentos empacados contienen informacién
incompleta en relacién a las indicaciones mé-
dicas prescritas en la receta médica.

C. Medicamento empacado no corresponde al
rotulado en la etiqueta, cuando él o los me-
dicamentos empacados no coinciden con los
rotulados en la parte externa del empaque.

D. Medicamento no corresponde a la forma
farmacéutica recetada, cuando él o los medi-
camentos empacados no corresponden a las
formas farmacéuticas indicadas en la receta
médica.

E. No se preparé uno o mas medicamentos pres-
critos en la receta médica, cuando falt6 prepa-
rar uno o mas de los medicamentos indicados
en la receta médica.

F. Cantidad total del medicamento empacado
incorrecto, cuando se empacan mds o menos
unidades de uno o méds medicamentos en re-
lacién al total indicado en la receta médica.

G. Hay preparacién de medicamentos que no
estan prescritos en la receta, cuando se prepa-
ran uno o mds medicamentos que no venian
indicados en la receta médica.
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Discusiéon

Este trabajo adapt6 pautas para registrar erro-
res, tanto en las recetas médicas manuscritas como
en el proceso de preparacién de medicamentos en
farmacia de atencion de pacientes ambulatorios.
La aplicacion de pruebas estadisticas para evaluar
la confiabilidad de cada pauta, da origen a dos
instrumentos que brindan reproducibilidad en
sus resultados, lo que hace que no sélo sean de
utilidad en el Hospital de Nueva Imperial, sino que
también en otros centros de similares caracteris-
ticas que requieran medir errores de medicacién
en las mencionadas etapas. Por el contrario, si
los establecimientos difieren contextualmente, la
metodologia de adaptacién y validacion utilizada
en este trabajo puede ser de mucha utilidad para
dar origen a pautas de chequeo adaptadas a su
propia realidad.

Desde la publicacién del informe “To err is
human: Building a safer health system™° en Estados
Unidos de Norteamérica, la seguridad del paciente
dentro de los hospitales ha sido un tema que ha
tomado mayor relevancia, especialmente en lo que
concierne a medicamentos. Esto ha impulsado
una serie de medidas legislativas y reglamentarias
por parte de las autoridades sanitarias, poniendo
en marcha sistemas que permitirian informes de
errores y prevencion'!. El desarrollo de técnicas y
herramientas que permitan detectar este tipo de
errores permiten un mejor uso de la informacién
en beneficio de una adecuada gestién en el uso
seguro de los medicamentos.

Dentro de las clasificaciones de errores de
medicacion, la elaborada por el grupo Ruiz-Jarabo
2000, ha sido ampliamente utilizada en diversos
estudios, ya que constituye una herramienta util
para estandarizar la deteccién, andlisis, clasifica-
cién y registro de los errores de medicacién. Sin
embargo, esta clasificacién presenta ciertas limi-
taciones en la reproducibilidad de sus resultados,
debido a la variabilidad en la interpretacién de
sus categorias, derivado, principalmente, de la
subjetividad en el andlisis que cada autor realiza®.
En este punto, el registro de datos toma especial
relevancia ya que a menudo los autores no publi-
can las pautas u hojas de recoleccién utilizadas,
muchas veces confeccionadas por los propios
investigadores, en donde no se hace mencién de
algdn proceso de validacion de ellas.

Si bien este trabajo presenta como resultado
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final dos pautas de chequeo para medir errores
de medicacién, también muestra un método para
desarrollar instrumentos que brinden reproduci-
bilidad en sus resultados. Entendiendo que cada
Servicio de Farmacia de atencién ambulatoria
obedece a una realidad local diferente, y que pue-
de variar de un pais, ciudad o sistema de salud a
otro, es recomendable volver a adaptar y validar
las pautas si se van a utilizar en otros centros. De
este modo, se podrdn desarrollar estudios, en
este tipo de errores de medicacidn, garantizando
confiabilidad en sus resultados.

Agradecimientos: Se agradece la colaboracién
de los Quimicos Farmacéuticos que contribuyeron
con sus opiniones para la elaboracién de las pautas
de chequeo de este trabajo: Marly Ulloa (Hospital
de Victoria), Jeaninna Saldivia (Hospital Dr. Juan
Hepp Dubiau, Purranque), Georgina Ulloa (Hos-
pital Dr. Augusto Riffart, Castro) y Fabiola Castillo
(Hospital Base Valdivia). Al Centro de Excelencia
CIGES (Capacitacién, Investigacién y Gestion para
la Salud Basada en Evidencia) de la Universidad
de La Frontera, por la entrega de las competencias
necesarias para el desarrollo de este trabajo a través
de su cuerpo docente en el marco de la Maestria en
Epidemiologia Clinica.

Referencias

1. Otero M. La gestién de riesgos en la prevencién de
los errores de medicacién. En: Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria, Curso de formacién continuada
en farmacoterapia de la SEFH. Madrid, Espafia: Aran
Ediciones; 2007. p. 111-51.

2. The National Coordinating Council for Medication

1552

10.

11.

Error Reporting and Prevention, NCCMERP taxonomy
of medication errors 2014. Disponible en: www.ncc-
merp.org/aboutMedErrors.html [Consultado el 16 de
abril de 2014].

Lisby M, Nielsen L, Brock B, Mainz J. How are medi-
cation errors defined? A systematic literature review of
definitions and characteristics. Int ] Qual Health Care
2010; 22 (6): 507-18.

Ferner R. The epidemiology of medication errors: the
methodological difficulties. Br J Clin Pharmacol; 2009;
67 (6): 614-20.

Aronson J. Medications errors: definitions and classifi-
cation. Br J Clin Pharmacol 2009; 67 (6): 599-604.
Cheung K, Bouvy M, De Smet P. Medications errors:
the importance of safe dispensing. Br J Clin Pharmacol
2009; 67 (6): 676-80.

Knudsen P, Herborg H, Mortensen A, Knudsen M, He-
llebek A. Preventing medication errors in community
pharmacy: frequency and seriousness of medication
errors. Qual Saf Health Care 2007; 16: 291-6.

Otero M, Castafio B, Pérez M, Codina C, Tamés M,
Sanchez T. Actualizacién de la clasificaciéon de errores
de medicacion del grupo Ruiz Jarabo 2000. Farm Hosp
2008; 32 (1): 38-52.

Ministerio de Salud. Reglamento de farmacias, droguerias,
almacenes farmacéuticos, botiquines y depdsitos autoriza-
dos de 1984, DTO Ne 466. Marzo 12, 1985: 56-73.

Kohn L. Why do errors happen? En: Kohn LT, Corrigan
JM, Donaldson MS, Editors, Committee on Quality of
Health Care in America, To Err is Human: building a safer
health system. Washington D.C, United States: National
Academy Press 2000; p. 49-68.

Adubofour K, Keenan C, Daftary A, Mensah-Adubofour
J, Dachman W. Strategies to reduce medication errors
in ambulatory practice. ] Natl Med Assoc 2004; 96 (12):
1558-64.

Rev Med Chile 2014; 142: 1547-1552





