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Resumen

Objetivo: Validar una hoja de clasificacion de errores de medicacion asociados a medicamentos
antineoplasicos.

Métodos: Estudio prospectivo. Se disend una hoja de recogida de datos sobre la base de la
clasificacion de la American Society of Health-System Pharmacists. Dos observadores revisaron
las lineas de tratamiento de las prescripciones de quimioterapia del Servicio de Hematologia
durante un mesy clasificaron los errores detectados. Se analizo la concordancia interobservador
mediante el test del indice kappa. Se revisaron las categorias de error en las que se obtuvo una
concordancia moderada o inferior y se valoro si era necesaria su modificacion.

Resultados: Se analizaron un total de 23 categorias de error y se revisaron 162 lineas de tra-
tamiento. Unicamente una de las categorias fue valorable en funcion de su prevalencia de
error, la de prescripcion incompleta o ambigua (indice kappa=0,458=concordancia moderada).
Se analizaron las causas y se desglosaron subapartados dentro de esta categoria.

Conclusion: Nuestros resultados evidenciaron la necesidad de la revision de la clasificacion de
errores. Es necesario disponer de herramientas validadas para avanzar en la caracterizacion de
este tipo de errores de medicacion.

© 2010 SEFH. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Validating a classification scheme for medication errors to be used in chemotherapy

Abstract
Objective: To validate a classification sheet for medication errors associated with antineoplastic
medication.
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Method: Prospective study. A data sheet was designed based on ASHP’s classification. Two obser-
Chemotherapy; vers reviewed the treatment prescribed for chemotherapy from the Haematology Department
Interobserver during a month and they classified the errors detected. The interobserver concordance was
variability; analysed using the kappa index test. The error categories with a moderate or lower concordance
Kappa index were reviewed, and the need to modify them was evaluated.
Results: A total of 23 error categories were analysed and 162 lines of treatment were revie-
wed. Only one of the categories was assessable in accordance with its error prevalence, which
was the category for incomplete or ambiguous prescriptions (kappa index=0.458=moderate
concordance). The causes were analysed and subsections within this category itemised.
Conclusion: Our results proved the need to review error classification. Validated tools need to
be made available so as to make progress in characterising this type of medication error.
© 2010 SEFH. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.
Introduccion

La prevalencia de errores de medicacion (EM) asociados a
agentes antineoplasicos no se conoce de manera precisa y
su incidencia es dificil de determinar’. Establecer compara-
ciones validas entre los distintos estudios resulta complicado
por las diferencias en las variables estudiadas, las medicio-
nes, las poblaciones y la metodologia empleada?.

Aunque se han publicado varias clasificaciones de
EM, como la de la American Society of Health-System
Pharmacists? o la del grupo Ruiz-Jarabo?, ninguna de ellas es
especifica para el ambito de los tratamientos antineoplasi-
cos, pudiendo haber categorias de error en cada clasificacion
que no sean aplicables a este tipo de medicacion. Asi, la
seleccion de una clasificacion u otra dependera del ambito
y de la finalidad para la que se pretenda utilizar.

Independientemente del disefio de la investigacion, la
validez puede verse gravemente afectada si se utilizan medi-
ciones poco fiables. Una importante fuente de error en las
mediciones se debe a su variabilidad cuando interviene mas
de un medidor (variabilidad interobservador), ya que la cali-
dad de la medicién puede verse comprometida de manera
muy importante por la subjetividad del observador (OBS),
afectando a la reproducibilidad del estudio®.

La variabilidad interobservador puede valorarse a tra-
vés de estudios de concordancia, los cuales tienen como
objetivo estimar hasta qué punto dos OBS coinciden en su
medicion, para asi poder identificar las causas de las dis-
crepancias e intentar corregirlas. La manera estadistica de
abordar este problema depende de la naturaleza de los
datos. Cuando estos son de tipo categorico, el test mas
frecuentemente empleado es el indice kappa®.

El objetivo de este estudio es validar una hoja de clasi-
ficacion de EM asociados a medicamentos antineoplasicos
realizando, si fuera necesario, modificaciones de esta en
funcion de los resultados obtenidos para implantar su uti-
lizacion en la Unidad de Medicamentos Antineoplasicos.

Métodos

Estudio prospectivo, realizado en la Unidad de Medicamen-
tos Antineoplasicos del Servicio de Farmacia de un hospital
de tercer nivel.

Para clasificar los EM detectados se disefid una hoja de
recogida de datos (anexo 1) sobre la base de la clasificacion
de EM de la American Society of Health-System Pharmacists.

Tabla 1 Interpretacion de los valores del indice kappa
(segiin Landis y Koch)®

Valor de kappa Grado de concordancia

0,81—1,00 Excelente
0,61—0,80 Buena
0,41-0,60 Moderada
0,21-0,40 Ligera
<0,20 Mala

Se eligid esta clasificacion por ser mas aplicable para cate-
gorizar los errores en la practica asistencial habitual del
area.

Dos OBS, adecuadamente entrenados, y de manera inde-
pendiente, revisaron todas las lineas de tratamiento de las
prescripciones de quimioterapia realizadas por el Servicio
de Hematologia durante un mes y clasificaron en la hoja de
recogida de datos los errores detectados. Se defini6 como
linea de tratamiento cada dosis de antineoplasico, tanto
oral como parenteral, que hubiera sido prescrito y vali-
dado o cuya prescripcion hubiera sido modificada siempre
y cuando la fecha de la administracion se encontrara dentro
del mes de estudio. Cada linea de tratamiento se considerd
una observacion para el analisis estadistico.

Se analizo la concordancia interobservador en la clasi-
ficacion de los EM detectados mediante el test del indice
kappa. Las variables incluidas en el estudio de concordan-
cia fueron cada tipo de EM posible. Se calculo el porcentaje
de observaciones concordantes para cada variable (indice
de acuerdo observado o concordancia simple). El valor de
kappa se considerd 1 si habia total acuerdo, 0 si el acuerdo
observado era igual al esperado por azar y menor de 0 si el
acuerdo observado era menor que el esperado por azar’. La
interpretacion de los valores de kappa segiin Landis y Koch®
se recoge en la tabla 1.

El indice kappa depende de la prevalencia de las cate-
gorias que se evallian, de manera que cuando una categoria
presenta una prevalencia muy alta o muy baja, aun mante-
niendo constante la calidad de la medicion, el indice kappa
disminuye®. Por este motivo, el indice kappa solo es aplica-
ble a las categorias cuya prevalencia de error oscile entre
un 10—90%. Sin embargo, aunque los porcentajes de preva-
lencia fueran inferiores al 10%, se calculo también el indice
kappa en las categorias con mayor prevalencia de error.
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Tabla 2 Prevalencias de error por categoria

. Prevalencia, %
Categoria del error i

. Prevalencia, %
Categoria del error ?

OBS 1 OBS 2 OBS 1 0BS 2

Ps 0 0 NA 0 0
Pd 3,7 2,5 D> 0 0
Pfd 1,9 0,6 D< 0 0
Pc 3,7 3,1 Dd 0 0
Pva 0,6 1,2 FD 0 0
P[] 2,5 1,9 PRE 0 0
Pvla 1,9 1,2 ADM 0 0
Pfa 1,9 3,1 CAD 0 0
Ppi 0 0 MON 0 0,6
Pia 26,5 28,4 ADH 0,6 1,2
0 0 0,6 oT 11,1 0
T 0 0

ADH: errores de adherencia; ADM: errores en la técnica de administracion; CAD: errores relacionados con la caducidad del farmaco;
D>: administracion de dosis mayor de la prescrita; D<: administracion de dosis menor de la prescrita; Dd: administracion de dosis
duplicadas; FD: errores de forma de dosificacion; MON: errores de monitorizacion; NA: errores fuera de prescripcion; O: errores de
omision; OBS: observador; OT: otros errores; P[ ]: prescripcion de concentracion; Pc: prescripcion de cantidad; Pd: prescripcion de
dosis; Pfa: prescripcion de forma de administracion o cualquier otra instruccion de uso del farmaco; Pfd: prescripcion de forma de
dosificacion; Pia: prescripcion incompleta o ambigua; Ppi: prescripcion ilegible; PRE: errores de preparacion del farmaco; Ps: prescripcion
de seleccion incorrecta del farmaco; Pva: prescripcion de via de administracion; Pvla: prescripcion de velocidad de administracion; T:

errores de tiempo.

Se revisaron las categorias de error en las que se obtuvo
una concordancia moderada o inferior y se valoro si era
necesaria su modificacion.

El tratamiento estadistico de los resultados se realizo
mediante el programa SPSS versién 13.0.

Resultados

Se analizaron un total de 23 categorias de error. Cada OBS
reviso 162 lineas de tratamiento y determiné la posibilidad
de error de cada linea en cada categoria. La prevalencia de
error para cada categoria en funcion del OBS se recoge en
la tabla 2 y los porcentajes de acuerdo entre los dos OBS,
que oscilaron entre un 78,4y100%, en la tabla 3.

Los dos OBS solo detectaron una prevalencia de error
comprendida entre un 10—90% en una de las categorias ana-
lizadas, la de prescripcion incompleta o ambigua (Pia). Para
esta categoria de error se obtuvo un valor de kappa de
0,458 (concordancia moderada). Las siguientes categorias
con mayor prevalencia de error fueron el error de prescrip-
cion de dosis y el error de prescripcion de cantidad. Para
el error de prescripcion de dosis se obtuvo un indice kappa
de 0,382 (concordancia ligera) y para el error de prescrip-
cion de cantidad un indice kappa de 0,530 (concordancia
moderada). El analisis de las causas que originaron la concor-
dancia moderada de la categoria Pia mostré que constituia
una categoria muy amplia y poco especifica. Por ello, se
planted el disefio de una nueva hoja en la que se desglosa-
ron subcategorias dentro de esta categoria (anexo 2). En el
resto de las categorias, la baja prevalencia de error impidi6
realizar el analisis de la concordancia.

Discusién

En nuestro medio, son numerosos los estudios que se han rea-
lizado sobre EM en quimioterapia, pero muy pocos recogen

Tabla 3 Porcentajes de concordancia

Categoria del error % Categoria del error %
Ps 100 NA 100
Pd 96,3 D> 100
Pfd 98,9 D< 100
Pc 96,9 Dd 100
Pva 99,4 FD 100
P[] 96,9 PRE 100
Pvla 99,4 ADM 100
Pfa 97,5 CAD 100
Ppi 100 MON 99,4
Pia 78,4 ADH 99,4
(0] 99,4 OT 88,9
T 100

ADH: errores de adherencia; ADM: errores en la técnica de
administracion; CAD: errores relacionados con la caducidad del
farmaco; D>: administracion de dosis mayor de la prescrita; D<:
administracion de dosis menor de la prescrita; Dd: administra-
cion de dosis duplicadas; FD: errores de forma de dosificacion;
MON: errores de monitorizacion; NA: errores fuera de prescrip-
cion; O: errores de omision; OT: otros errores; P[ ]: prescripcion
de concentracion; Pc: prescripcion de cantidad; Pd: prescrip-
cion de dosis; Pfa: prescripcion de forma de administracion o
cualquier otra instruccion de uso del farmaco; Pfd: prescripcion
de forma de dosificacion; Pia: prescripcion incompleta o ambi-
gua; Ppi: prescripcion ilegible; PRE: errores de preparacion del
farmaco; Ps: prescripcion de seleccion incorrecta del farmaco;
Pva: prescripcion de via de administracion; Pvla: prescripcion
de velocidad de administracion; T: errores de tiempo.
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unos criterios especificos de validacién de la metodologia
empleada. Aunque algunos autores emplean metodologias
validadas previamente”-?, otros muchos recogen la ausen-
cia de validacion de la metodologia como una limitacion
inherente a su trabajo®'°. Garzas et al'' inciden en que
la definicion de los criterios de recogida de datos y la for-
macion del personal implicado son aspectos fundamentales
para garantizar la validez interna de su trabajo.

La validacién de nuestra hoja de recogida de datos
ha puesto de manifiesto una concordancia interobserva-
dor moderada. Al analizar las causas de estos resultados
se observo, en primer lugar, que la categoria que incluia
los errores de Pia resultd ser una categoria muy amplia,
que englobaba multiples posibilidades de error. La falta de
concordancia en la categoria definida como «otros errores»
también estuvo relacionada con esta causa, pues un OBS
clasifico como «otros errores» lo que el otro clasifico como
Pia.

Se han publicado diversos trabajos sobre validacion de
metodologia en el ambito de la farmacia hospitalaria, pero
enfocados hacia la codificacion de intervenciones farma-
céuticas. Font-Noguera et al'? analizan en su estudio los
EM detectados y obtienen una concordancia completa en
la clasificacion, si bien sus resultados no son directamente
comparables con los nuestros pues no se centran en medica-
mentos antineoplasicos ni utilizan la misma clasificacion de
EM. Clopés et al'® obtienen resultados globales de medida
del impacto de las intervenciones farmacéuticas con valo-
res de kappa de entre 0,7—0,8 e intervalos de confianza
del 95% (concordancia buena), pero no incluyen entre los
items de su estudio el analisis de los EM. En cambio, a nivel
internacional, los resultados de Cousins et al'* muestran
valores de concordancia limitados, con diferencias significa-
tivas entre las observaciones realizadas por farmacéuticos
diferentes en distintos periodos de tiempo. Esto los lleva
a plantearse la validez de los estudios de intervenciones
farmacéuticas en los que la recogida de datos es llevada
a cabo por un Unico OBS sin una validacion previa de la
metodologia.

Nuestro estudio de concordancia supone, a nuestro
entender, una novedad en el ambito de la quimioterapia,
puesto que no hemos encontrado trabajos similares a este
publicados en este campo. Consideramos que disponer de
una herramienta validada es necesario para avanzar en la
caracterizacion de este tipo de EM.

Aunque los estudios de concordancia se caracterizan por
su simpleza logistica, su sencillez de analisis estadistico y
su amplia aplicabilidad®, algunos autores sefialan la exis-

tencia de limitaciones del indice kappa'>'® y otros sugieren
métodos alternativos para cuantificar la concordancia en
variables categéricas'>'®. Entre las limitaciones del indice
kappa’® cabe indicar, en primer lugar, que cuanto mayor es el
nimero de categorias, menor es la probabilidad de obtener
una concordancia exacta. En consecuencia, el indice kappa
depende sensiblemente del nimero de categorias, de forma
que disminuye conforme aumenta su numero. Para salvar
este inconveniente se calcularon indices kappa especificos,
que realizan un analisis de concordancia para cada cate-
goria concreta de error. En segundo lugar, el indice kappa
depende de la prevalencia de las categorias. Nuestros resul-
tados mostraron unas prevalencias de error muy bajas, por lo
que solo se pudo interpretar correctamente el indice kappa
en una de las 23 categorias. En el resto, la baja prevalen-
cia hizo que la concordancia debida al azar tuviera mucho
peso. El tamafo muestral necesario para superar la limita-
cion de la baja prevalencia de error seria demasiado elevado
para nuestra practica asistencial. La realizacion de este
estudio de concordancia de manera multicéntrica permiti-
ria conseguir un tamafo muestral mas elevado y, con ello,
la posibilidad de un aumento de la prevalencia del error que
permitiera el correcto analisis de los resultados. Por ultimo,
el indice kappa valora igual una discrepancia severa que una
despreciable.

El fin de un estudio de concordancia no es solo comprobar
si existe o no variabilidad, sino, ademas, identificar las cau-
sas de las discrepancias halladas para intentar corregirlas.
Nuestros resultados evidenciaron la necesidad de la revi-
sion de la clasificacion de errores empleada, para lo cual
disehamos una nueva hoja de recogida de datos. Se realizara
un estudio piloto con la nueva clasificacion para compro-
bar si la nueva definicion de categorias y el entrenamiento
en la utilizacion de la clasificacion mejoran la concordancia
interobservador. Con ello, esperamos convertir la nueva cla-
sificacion en una herramienta estandarizada y reproducible
para clasificar los EM de antineoplasicos en nuestro centro.
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Anexo 1. Hoja de recogida de errores de medicacién

Servicio: Fecha: NHC:

TIPOS DE ERRORES DE MEDICACION

Errores de prescripcion

Ps Seleccion incorrecta del farmaco (indicacion, contraindicacion, alergias conocidas, terapia concomitante u otros factores)
Pd Dosis
Pfd Forma de dosificacién (unidades)

Pc Cantidad (veces al dia, dias de ciclo)

Pva Via de administracion (iv, po, etc)

P[] Concentracion

Pvla Velocidad de administracién

Pfa Forma de administracion o cualquier otra instruccién de uso del farmaco (incluye disolvente)
Ppi Prescripcion ilegible

Pia Prescripcion incompleta o ambigua (conduce a error, omision de datos)

(0] Errores de omision

No se administra una dosis prescrita antes de la siguiente dosis programada. (Se excluye: el paciente rechaza tomar la
medicacién o se decide no administrar la medicacion por contraindicaciones conocidas)

T Errores de tiempo

Administracion fuera del horario programado

NA Errores fuera de prescripcion

Administracién al paciente de una medicacion no prescrita

Errores de dosis

D> Administracién de dosis mayor de la prescrita
D< Administracion de dosis menor de la prescrita
Dd Administracion de dosis duplicadas

FD Errores de forma de dosificacién

Administracion de una forma de dosificacion distinta a la prescrita.

PRE Errores de preparacion del farmaco

Farmaco preparado o manipulado erroneamente antes de la administracion

ADM Errores en la técnica de administracion

Procedimiento o técnica de administracién del farmaco inapropiada (via de administracion distinta a la prescrita,
via de administracion correcta pero en un sitio erréneo, velocidad de administracién distinta a la prescrita)

CAD Errores relacionados con la caducidad del farmaco

Administracion de un farmaco caducado o cuya integridad fisica o quimica se haya visto comprometida

MON Errores de monitorizacién

Fallo en la deteccién de PRM, en el empleo de los datos clinicos o de laboratorio para la evaluacién de la respuesta
al tratamiento

ADH Errores de adherencia

Falta de adherencia al tratamiento por parte del paciente

oT Otros errores

Cualquiera no incluido en las categorias anteriores
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Anexo 2. Hoja de recogida de errores de medicacion. Version actualizada.

Servicio: Fecha: NHC:

Errores de prescripcion

Seleccidn incorrecta del farmaco (indicacion, contraindicacion, alergias conocidas, terapia concomitante, otros factores. Incluye
omision de un farmaco necesario

Dosis

Forma de dosificacion (unidades)

Cantidad (veces al dia, dias del ciclo)

Via de administracion (iv, po, etc.)

Concentracion

Velocidad de administracion

Forma de administracion o cualquier otra instruccion de uso del farmaco (incluye disolvente)

Prescripcion ilegible

Prescripcién incompleta o ambigua (conduce a error; omision de datos):

=y

. No se especifica:

» dosis (mg)

* volumen

* vehiculo o disolvente

« via de administracion

« duracion de la infusion

« fecha
2. Se especifican los datos anteriores en un lugar erréneo
3. Prescripciones duplicadas (p.ej.: para la misma fecha)
4, Otros (p.ej.: fecha incorrecta)
9. Numeros o palabras que son legibles pero que son ambiguos

Errores de omision

No se administra una dosis prescrita antes de la siguiente dosis programada (Se excluye: el paciente rechaza tomar la medicacién o
se decide no administrar la medicacion por contraindicaciones conocidas)

Errores de tiempo

Administracion fuera del horario programado

Errores fuera de prescripcion

Administracion al paciente de una medicacion no prescrita

Errores de dosis

Administracion de dosis mayor de la prescrita

Administracion de dosis menor de la prescrita

Administracion de dosis duplicadas

Errores de forma de dosificacion

Administracion de una forma de dosificacion distinta a la prescrita

Errores de preparacion del farmaco

Farmaco preparado o manipulado erroneamente antes de la administracion

Errores en la técnica de administracion

Procedimiento o técnica de administracion inapropiada del farmaco (via de administracién distinta a la prescrita, via de administracion
correcta pero en un sitio erréneo, velocidad de administracion distinta a la prescrita)

Errores relacionados con la caducidad del farmaco

Administracion de un farmaco caducado o cuya integridad fisica o quimica se haya visto comprometida

Errores de monitorizacion

Fallo en la deteccion de PRM, en el empleo de los datos clinicos o de laboratorio para la evaluacion de la respuesta al tratamiento

Errores de adherencia

Falta de adherencia al tratamiento por parte del paciente

Otros errores

Cualquiera no incluido en los anteriores
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