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1 LA SEGURIDAD DEL SISTEMA
DE UTILIZACION DE LOS
MEDICAMENTOS

El concepto de seguridad de los medicamentos ha
experimentado cambios importantes en los dltimos
afios. Diversos estudios han puesto de manifiesto que
la morbilidad y la mortalidad producidas por los me-
dicamentos son muy elevadas y, lo que es mas alat-
mante, que este problema se debe en gran medida a
fallos o errores que se producen durante su utilizacion
clinica?.

La complejidad del denominado “sistema de utili-
zacién de los medicamentos”, que incluye los procesos
de seleccién, prescripeion, validacion, dispensacion,

“Errors can be prevented by designing onr work systenmss

so that errors are difficult to mafke.

This is the essence of the systems approach to error reduction:
Jfocus on the processes, not on the people”.

(LuciAN L. LEAPE, 1998)

administracion y seguimiento, es cada vez mayor, lo
que conlleva un mayor riesgo de que se produzcan
errores y de que éstos, a su vez, causen efectos adver-
sos a los pacientes. No hay que mas que considerar la
cantidad de actuaciones, decisiones clinicas e interco-
nexiones asociadas a cada uno de sus componentes,
los multiples profesionales sanitatios y no sanitarios
que intervienen en los mismos, incluyendo los pro-
pios pacientes, su creciente especializacion, la varie-
dad de procedimientos, etc. Ademas, otros factores
favorecen aun mids la producciéon de errores, como
son el escaso nivel de informatizacién de la asistencia
sanitaria, su gran segmentacion y la disponibilidad de
un nimero creciente de medicamentos de dificil co-
nocimiento y manejo, todo ello sin olvidar la cultura



714 FARMACIA HOSPITALARIA

profesional sanitaria, la cual tiende a limitar en lugar de
favorecer la comunicacién abierta de los errores asis-
tenciales y sus causas®”. Como consecuencia, la finali-
dad de este complejo y fragil sistema de utilizacién de los
medicamentos, que no es otra que “proporcionar una
terapéutica segura, apropiada y eficiente a los pacien-
tes”®, no siempre se consigue. Los fallos que se pro-
ducen en sus procesos no permiten alcanzar las cinco
““cés”: la dosis correcta del medicamento correcto, ad-
ministrada al paciente correcto, a través de la via co-
rrecta, en el momento correcto. Por ello, actualmente se
considera que para mejorar la seguridad de la terapéu-
tica, no sélo es necesatio desarrollar medicamentos se-
guros (safe), sino también crear sistemas de utilizacién
a prueba de errores (fail-safe), provistos de las medi-
das y dispositivos de seguridad necesarios para reducir
al maximo los errores en sus procesos o garantizar
que, si éstos ocurren, no alcancen y lleguen a tener
consecuencias negativas en los pacientes.

El problema de la seguridad de la asistencia sani-
tatia en general o de los errores de medicacion en par-
ticular es uno de los problemas prioritarios que tienen
planteado en el momento actual las autoridades sani-
tarias de algunos paises desarrollados, sobre todo de
EE.UU.y Australia y mas recientemente de Gran Bre-
tafia y Canada.

En EE.UU. cabe destacar tres publicaciones clave
de la pasada década por su contribucién al conoci-
miento y a la toma de conciencia de la importancia de
este problema. En 1991 se publicé el Harvard Medical
Practice Study, primer estudio que analiz6 retrospectiva-
mente, en una amplia muestra de pacientes (n =
30.195) que habian estado ingresados durante 1984 en
distintos hospitales del estado de Nueva York, la inci-
dencia y los tipos de acontecimientos adversos causados
por las intervenciones médicas®™?. Este estudio en-
contré que un 3,7% de los pacientes hospitalizados ha-
bfan suftrido efectos yatrogénicos derivados de las ac-
tuaciones médicas durante su estancia hospitalaria, de
los cuales un 19,4% estaban causados por medica-
mentos. Un 45% de los casos detectados se conside-
raron prevenibles, es decit, causados por errores.

Hste mismo grupo de trabajo publicé en 1995 el
ADE Prevention Study, que proporcioné el marco con-
ceptual y metodoldgico para la realizacion de los estu-
dios de evaluacion de acontecimientos adversos por
medicamentos desde la perspectiva de sistema, los cua-
les se dirigen a la identificacién de las causas que moti-
van los errores de medicacion®™?. Este estudio pros-

pectivo llevado a cabo en los hospitales Brigham Wo-
men’s y Massachusets General Hospital de Boston
mostré que un 6,5% de los pacientes hospitalizados
habifan sufrido un acontecimiento adverso por medi-
camentos durante su ingreso y que aproximadamente
un tercio de ellos (28%) eran consecuencia de errores de
medicacion. Los investigadores detectaron 247 acon-
tecimientos adversos por medicamentos reales y 194
acontecimientos adversos potenciales y los analizaron
en funcioén de los tipos de errores asociados, identifi-
cando las causas proximas y los fallos del sistema que ha-
bifan contribuido a la aparicién de los mismos. Una pu-
blicacion posterior® valord que, ademas, los recursos
consumidos por estos incidentes en términos econé-
micos eran importantes, ya que se estimé que cada
acontecimiento adverso incrementaba el coste medio de
la estancia hospitalaria en 4.700 délares, lo que suponfa
que sélo los acontecimientos adversos motivados por
errores representaban un coste anual de 2,8 millones
de dolares para un hospital de 700 camas. Extrapolan-
do estas ciffas a la totalidad de EE.UU. se dedujo que los
acontecimientos adversos por medicamentos en pa-
cientes hospitalizados suponian un coste anual de dos
mil millones de délares.

En noviembre de 1999 el problema de la seguri-
dad de la asistencia sanitaria trascendié a los medios de
comunicacion y a la opinién publica americana con la
publicacion del informe realizado por el Committee
on Quality of Health Care in America del Institute of
Medicine (IOM), lo que hizo que las autotidades sani-
tarias se implicaran en la busqueda de medidas para re-
ducir este problema®. Este informe sefiala que los
errores asistenciales ocasionan entre 44.000 y 98.000
muertes al afio en EE.UU,, una mortalidad mayor que
la causada por los accidentes de trafico, el cancer de
mama o el sida. El documento trata en extension de
los errores de medicacion, por considerar que son los
de mayor magnitud y los mas conocidos, y destaca que
ocasionan mas de 7.000 muertes anuales, superando a
las causadas por los accidentes de trabajo, y que son
responsables de una de cada 854 muertes en pacientes
hospitalizados y de una de cada 131 muertes en pa-
cientes no hospitalizados. Recoge también los datos
mencionados antetiormente del ADE Prevention Study
referentes al ambito hospitalatio. Finalmente, indica
que los acontecimientos adversos derivados de los
errores en la prescripcion, administracion o falta de
cumplimiento probablemente sean mas numerosos en
el medio ambulatotio.
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En Espafia no se conoce la magnitud real del pro-
blema de los errores de medicacién y, consecuente-
mente, no se ha tomado conciencia de su repercusion
en la seguridad de los pacientes, salvo por algunos co-
lectivos como los farmacéuticos de hospital. Los re-
sultados de los escasos estudios realizados en nuestro
pafs revelan que los errores de medicacién tienen una
repercusion asistencial y econémica del mismo orden
de magnitud que en EE.UU. Segun los resultados de es-
tudios coordinados por la delegacion espafiola del
Institute for Safe Medication Practices (ISMP-Espatia),
los errores de medicacién pueden motivar un 4,7% de
los ingresos en servicios médicos, con un coste me-
dio por estancia préximo a 3.000 §*°. Asimismo, pue-
den causar acontecimientos adversos en el 1,4% de
los pacientes hospitalizados'”. Otro estudio realizado
recientemente en Barcelona ha mostrado que los
errores de medicacién son responsables del 5,3% de los
ingresos hospitalarios’”. En consecuencia, es previsi-
ble que si en nuestro pafs no se implantan medidas es-
pecificas a todos los niveles dirigidas a la prevencion de
errores, tal y como se ha hecho en EE.UU, este pro-
blema ird en aumento.

2 TERMINOLOGIA: :QUE ES UN ERROR
DE MEDICACION?

Existe una cierta confusion sobre los términos
utilizados para denominar a los distintos efectos
negativos producidos por los medicamentos, lo
cual dificulta enormemente el conocimiento de la
incidencia real de dichos efectos y la comparacion de
los resultados obtenidos en los diferentes estudios.
Por ello, conviene aclarar los siguientes términos,
aunque es preciso sefialar que no hay un consenso al
respecto.

Error de medicacién (EM) (Medication etror,
ME). Es cualquier error que se produce en cual-
quiera de los procesos del sistema de utilizacién de
los medicamentos (drug-use-system error). El Na-
tional Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention NCCMERP) define los
errores de medicacién como: “cualquier incidente
prevenible que puede causar dafio al paciente o dar
lugar a una utilizacién inapropiada de los medica-
mentos, cuando éstos estan bajo el control de los
profesionales sanitarios o del paciente o consumidor.
Estos incidentes pueden estar relacionados con la
practica profesional, con los productos, con los

procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos
en la prescripcién, comunicacion, etiquetado, enva-
sado, denominacién, preparacion, dispensacion,
distribucién, administracién, educacién, segui-
miento y utilizacién”?.

Algunas definiciones anteriores consideraban
s6lo como EM a las desviaciones o diferencias en-
tre la orden médica y la medicacién recibida real-
mente por el paciente, y se centraban principal-
mente en los errores de transcripcion, dispensacion
y administracién®. Sin embargo, la definicién ac-
tual incluye los errores de prescripcion y segui-
miento, puesto que ademas éstos suponen aproxi-
madamente la mitad de los errores que se detectan
y son los responsables de los acontecimientos ad-
versos de mayor gravedad para los pacientes!?.

Acontecimiento adverso potencial (Potencial
adverse drug event, PADE). Es un EM grave que
podria haber causado un dafio, pero que no lo llegd
a causar, bien por suerte (por ejemplo, el paciente
no tuvo una reaccion alérgica a un medicamento
que recibio, a pesar de que estaba anotado en la his-
toria clinica que sf era alérgico) o bien porque fue
interceptado antes de que llegara al paciente (por
ejemplo, la enfermera se dio cuenta de que estaba
prescrito un medicamento al que el paciente era
alérgico y contactd con el médico para que lo cam-
biara)9. El andlisis de los AAM potenciales es util,
porque permite identificar tanto los puntos donde
falla el sistema y se producen los errores, como los
puntos donde funciona y los errores se consiguen in-
terceptar y evitar'® ',

Acontecimiento adverso por medicamentos
(AAM) (Adverse drug event, ADE). Se define como
“cualquier dafio, grave o leve, causado por el uso
(incluyendo la falta de uso) de un medicamento™"?
o “cualquier dafio resultante del uso clinico de un
medicamento”"”. Ia Figura 1 recoge un esquema
grafico de la relacion entre AAM y EM®.

(18

Los AAM pueden clasificarse en dos tipos:

— AAM prevenibles. Son aquellos AAM causados
por EM. Suponen, por tanto, dafio y error.

— AAM no prevenibles. Son aquellos AAM que se
producen a pesar de un uso apropiado de los me-
dicamentos (dafio sin error) y se corresponden
con las denominadas reacciones adversas a medi-

camentos (RAM).
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Figura 1. Relacién entre accidentes con medicamentos, acontecimientos adversos por
medicamentos (AAM), reacciones adversas a medicamentos (RAM) y errores
de medicacion (EM) (adaptada de referencia 19).
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Reaccion adversa a medicamentos (RAM) (Adver-
se drug reaction, ADR). Se define por la OMS como
“todo efecto perjudicial y no deseado que se presenta
después de la administracion de un medicamento a las
dosis normalmente utilizadas en el hombre para la pro-
filaxis, diagnéstico o tratamiento de una enfermedad o
con objeto de modificar una funcién biolbgica”™?.

Como se ha mencionado anteriormente se consi-
dera que las RAM no suponen un mal uso de los medi-
camentos, es decit, que no se producen por un error.
No obstante, con frecuencia se ha empleado y se sigue
empleando este término como sinénimo de AAM, lo
cual da lugar a equivocos y no permite delimitar clara-
mente las diferencias que existen entre ambos términos
en lo que se refiere a las posibilidades de prevencion.

Los EM son frecuentes. Sin embargo, es importan-
te destacar que la mayotfa de ellos son triviales y no cau-
san dafios a los pacientes, aunque sean un indicador de
una baja calidad de la asistencia sanitaria. No se dispone
apenas de estudios que evalten la proporcion relativa
de EMy de AAM, pero se acepta que de un 1 a un 5%
de los EM son capaces de causar dafio, es decit, acon-
tecimientos adversos® . En un estudio llevado a cabo
en tres unidades médicas con objeto de determinar la
incidencia de EM, AAM y AAM potenciales, se detec-
taron en un total de 10.070 prescripciones médicas: 530
EM, 5 AAM prevenibles y 35 AAM potenciales®. Segtin

los autores, ello supondtfa aproximadamente que de ca-
da 100 EM que se producen, s6lo uno datfa lugar a un
acontecimiento adverso y que, por suerte, ocurtitian sie-
te veces mas casos de AAM potenciales, que habitual-
mente se interceptan.

3 FUNDAMENTOS DE LA PREVENCION DE
LOS ERRORES DE MEDICACION

Las estrategias de prevencion de los EM se basan
en una serie de principios que son los que han utilizado
con gran éxito otros sectores, como la aviacion o la in-
dustria del automévil, para reducir errores y riesgos.

3.1. Analizar los errotres de medicacion
como errores de sistema

Para mejorar la seguridad del sistema sanitario, la
premisa inicial es reconocer que el error es inherente a la
naturaleza humana, es decir, que, independientemente de
la capacitacion y del cuidado de las personas, los errores
pueden ocurtir en cualquier proceso humano, inclu-
yendo el complejo sistema de utilizacién de los medica-
mentos. Por ello, lo realista es crear sistemas sanitatios se-
guros que sean resistentes a los errores humanos®.
Esto eslo que intenta resaltar el titulo del informe IOM:

To err is human. Building a safer health systent'”.



ERRORES DE MEDICACION 714

Esta aproximacién supone también enfocar el
analisis de los errores desde la perspectiva de
que éstos se producen porque existen fallos en
el sistema (system approach) y no por incompe-
tencia o fallos de los individuos (person appro-
ach), como ha sido el enfoque tradicional hasta
ahora®. Ademais, cuando se analizan los errores
desde esta perspectiva, se suele comprobar que en
un sistema tan complejo como es el sanitario,
los errores resultan casi siempre de la concate-
nacién de multiples factores o fallos, entre los
que se distinguen, por una parte, fallos latentes o
defectos presentes en el sistema relacionados
con la organizacién, procedimientos de trabajo,
medios técnicos, condiciones laborales, etc., vy,
por otra, fallos activos o errores de los profe-
sionales que estan en contacto directo con los
procesos. En consecuencia, castigar o eliminar
al individuo “culpable” del error no va a modi-
ficar los defectos latentes del sistema y es pro-
bable que el mismo error vuelva a suceder otra
vez. En definitiva, desde esta perspectiva, se
suele decir que cuando se produce un error no
se debe tratar de buscar quién intervino en el
mismo, sino que lo que interesa es analizar el
error para identificar como y por qué se ha pro-
ducido.

3.2. Crear una cultura de seguridad
no punitiva que permita aprender
de los errores

Es necesario también asumir que la mejor forma de
mejorar los sistemas y prevenir los errores radica en
analizar los propios EM que se producen, con el fin
de identificar las causas que los originan®.

Para ello es preciso crear un ambiente profesional
no punitivo que deseche la idea de culpabilidad y fa-
vorezca la comunicacién de los errores que se produ-
cen, el analisis de sus causas y la discusion de las estra-
tegias necesatias para evitatlos.

En el contexto sanitatio, esto supone un enorme
cambio cultural, puesto que, a diferencia de lo que ha
ocurtido en otros sectores de tiesgo, como la aviacion,
en el ambito de la medicina siempre se ha tendido a
ocultar los errores por temor al desprestigio profesio-
nal y a las posibles sanciones®.

El “caso de las enfermeras de Denver” es buen
ejemplo para ilustrar los dos principios anteriores. En
Octubre de 1996, un EM ocurrido en un hospital de
Denver ocasion6 la muerte de un recién nacido debi-
do a la administracién por via intravenosa de una do-
sis diez veces supetior a la prescrita de penicilina-ben-
zatina. Como consecuencia de ello, tres enfermeras
fueron llevadas a juicio con cargos de “homicidio por
negligencia criminal”’. Michael Cohen y Judy Smetzer,

Figura 2. Fallos de sistema que ocasionaron la muerte del recién nacido de Denver ®
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del ISMP, realizaron un analisis sistematizado del caso
y encontraron que a lo largo del proceso de prescrip-
cién, dispensacion y administracion del medicamento,
que habfa conducido a este tragico acontecimiento ad-
verso, se habfan producido mas de 12 fallos de siste-
ma®. Los fallos fueron, entre otros, los siguientes:
medicamento innecesario, orden médica ilegible, falta
de verificacién de la orden médica por el farmacéutico,
mal etiquetado de la especialidad farmacéutica e inex-
periencia del personal de farmacia y de enfermerfa en
el manejo del medicamento. Su informe llevé al jura-
do a exculpar a las enfermeras acusadas.

Este caso proporciona una clara evidencia de
que los EM no se pueden atribuir casi nunca al fallo
de una persona, sino que casi siempre se deben a
multiples fallos o agujeros en las barreras del sistema,
que cuando se alinean dan lugar al accidente® (véa-
se Figura 2). Asimismo, pone de manifiesto que cas-
tigar a los profesionales implicados no hubiera ser-
vido de nada y no hubiera permitido subsanar los
problemas para evitar que dicho suceso volviera a
ocurtir otra vez.

4 EL SISTEMA DE UTILIZACION
DE LOS MEDICAMENTOS

Como se acaba de mencionar, las estrategias de
prevencion de los EM se basan fundamentalmente
en el desarrollo de sistemas de utilizacion de medi-
camentos seguros, a prueba de errores. En este sen-
tido, interesa conocer cé6mo se puede describir la
cadena de la utilizaciéon de los medicamentos en
una organizacion sanitaria desde la perspectiva del
sistema.

Un sistema es un “conjunto de cosas que orde-
nadamente relacionadas entre si contribuyen a un
determinado objeto”®. En 1989, un panel de ex-
pertos convocados por la Joint Commission on Ac-
creditation of Healthcare Organizations (JCHCO)
defini6 el sistema de utilizacién de los medicamen-
tos como el “conjunto de procesos interrelacionados
cuyo objetivo comun es la utilizacién de los medi-
camentos de forma segura, efectiva, apropiada y
eficiente®””.

El panel de expertos identificé inicialmente
cuatro procesos, como integrantes de dicho siste-
ma en el dambito hospitalario, los cuales posterior-
mente fueron ampliados a cinco: seleccion, pres-
preparacion y

cripcion, dispensacion,

administracién y seguimiento. En la actualidad se
suele considerar un sexto proceso mas: la revision y
validacién de la prescripcion por el farmacéutico .
Por tanto, el sistema de utilizacion de los medica-
mentos estarfa constituido por los procesos y com-
ponentes recogidos en la Tabla 1¢°. En esencia, el
primer proceso consiste en la seleccion de los me-
dicamentos a disponer en el hospital, realizada por
un equipo multidisciplinar. Le sigue el estudio del
paciente y la prescripcion de la terapia farmacologica
necesaria por el médico. A continuacién, el farma-
céutico valida la prescripcion médica, la cual se pre-
para y dispensa en el Servicio de Farmacia. Poste-
riormente, los medicamentos se administran por la
enfermera y, por ultimo, se monitoriza la respuesta
del paciente al tratamiento, con el fin de controlar
tanto los efectos deseados como las posibles reac-
ciones inesperadas al tratamiento.

Aunque cada proceso suele ser competencia de
un profesional sanitario especifico, en la practica,
en muchos de ellos suelen intervenir vatias personas
(médicos, farmacéuticos, enfermeras, auxiliares, ad-
ministrativos, celadores, pacientes, etc.) dependien-
do de la organizacién y de los procedimientos de
trabajo de cada institucién. El funcionamiento glo-
bal del sistema dependera, por tanto, de todos y ca-
da uno de estos profesionales y de su capacidad de
coordinacion y de trabajo en equipo. Este es un as-
pecto importante que supone un cambio cultural
en los profesionales, quienes deben comprender y
asumir sus competencias y funciones, as{ como la
interdependencia de las mismas con las del resto de
los implicados en la cadena®.

Desde esta misma perspectiva, la clave para la
reduccién de los EM en los hospitales radica en es-
tablecer una sistematica continua de evaluacion y
mejora de los procesos que integran los sistemas de
utilizacién de medicamentos, y en la deteccién y
andlisis de los EM que se producen®**. Esta eva-
luacién debe ser realizada por un equipo multidis-
ciplinar en cada hospital (véase apartado 6.1), y ten-
dra como objetivos principales los siguientes:

— Identificar los componentes del sistema proclives
a errores (puntos de riesgo) que es preciso mejo-
raf.

— Implementar estrategias efectivas que permitan
prevenir o reducir los errores.

— Comprobar el resultado de las estrategias de me-
jora que se incorporen.
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en los hospitales y personas implicadas®™.

Tabla 1.Principales procesos y componentes del sistema

de utilizacion de los medicamentos

5.2.  Administrar la medicacion en el momento indicado
5.3.  Informar al paciente sobre la medicacion
54.  Involucrar al paciente en la administracion

PROCESO PERSONAS IMPLICADAS
1. Selecci6n y gestion Comité interdisciplinatio (inclu-
1.1.  Establecer una Gufa Farmacoterapéutica yendo clinicos
1.2.  Establecer un procedimiento para la provisién y gestores)
de medicamentos no incluidos en la Guia Farmacoterapéutica
2 Prescripcion
2.1, Evaluar la necesidad y seleccionar el medicamento correcto Médico
2.2, Individualizar el régimen terapéutico
2.3.  Establecer la respuesta terapéutica deseada
3. Validacién
3.1.  Revisar y validar la prescripcion Farmacéutico
4. Preparacion y dispensacién
4.1.  Adquirir y almacenar los medicamentos Farmacéutico
4.2, Procesar la presctipcion
4.3.  Elaborar/pteparat los medicamentos
4.4.  Dispensar los medicamentos con regulatidad
5. Administracién
5.1.  Administrar el medicamento correcto al paciente cortecto Enfermera

6. Seguimiento

6.1.  Monitorizar y documentar la repuesta del paciente
cién

del tratamiento

6.2.  Identificar y notificar las reacciones adversas y los errores de medica-

6.3.  Reevaluar la seleccién del medicamento, dosis, frecuencia y duracion

Todos los profesionales
sanitarios y el paciente
o sus familiares

5 ANALISIS DE LOS ERRORES
DE MEDICACION

Los EM se deben analizar desde la perspectiva de
sistema, con el fin de documentar diversos aspectos
de los mismos. Fundamentalmente conviene clasifi-
catlos en funcién del proceso de la cadena terapéutica
donde se originan, de la gravedad de las posibles con-
secuencias para el paciente y de las caracteristicas del
error (tipos). Asimismo, es fundamental analizatlos
para conocer las causas y factores que han contribuido
a su aparicion.

5.1. Proceso de la cadena donde
se originan

Es importante registrar los procesos de la cadena te-
rapéutica donde se producen con mayor frecuencia
los EM, con el fin de priorizar dénde interesa implan-
tar medidas de prevencion.

A nivel hospitalario, los procesos en los que se
suele observar una frecuencia mas alta de EM son la ad-
ministracién, transcripcion y dispensacion, aunque
muchos de estos errores son triviales y no causan dafios
en los pacientes. Asf, en un informe sobre los EM re-
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cogidos durante el afio 1999 en el programa Med-
MARX* desarrollado por la United States Pharma-
copeia (USP)®, un gran porcentaje de los EM se habfan
originado en el proceso de administracion (40%), al
que le siguieron por orden de frecuencia los procesos
de transcripcion (21%) y de dispensacion (17%).

Sin embatgo, cuando se analizan los EM que cau-
san acontecimientos adversos, se observa que los erro-
res de prescripcion son los mas frecuentes. En el
ADE Prevention Study, ya citado, en el que se anali-
zaron AAM ocurridos en pacientes hospitalizados, se
observé que un 2% de los pacientes presentaban
AAM prevenibles durante su ingreso hospitalario®?.
Estos errores se habfan producido en un 56% en el
proceso de prescripcion y en un 34% en el de admi-
nistracion, registrandose un porcentaje reducido de
errores que se habfan originado en la transcripcion
(6%) y dispensacion (4%) (Figura 3).

Por ultimo, cuando se registran AAM que se ori-
ginan en el ambito ambulatorio, como los que moti-
van consultas en Urgencias o el ingreso hospitalatio,
se determina también un gran porcentaje de EM ori-
ginados en el proceso de seguimiento® .

5.2. Gravedad

Un segundo aspecto de los EM que interesa de-
terminar es la gravedad de sus consecuencias sobre los
pacientes, dado que también es otro ctiterio impor-
tante a considerar a la hora de establecer prioridades
de actuacién.

El NCCMERP adopté en 1996 el sistema pro-
puesto por Hartwig et al.*¥ para categorizar los EM
segtn la gravedad del dafio producido. Se propusie-
ron nueve categorifas de gravedad diferentes, dela A a
la I, en funcién de factores tales como si el error al-
canzd al paciente, si le produjo dafio y, en caso afir-
mativo, en qué grado. Estas nueve categorfas se agru-
paron en cuatro niveles o grados principales de
gravedad: error potencial o no error, error sin dafio,
error con dafio y error mortal.

El NCCMERP recientemente ha publicado una

version actualizada de esta clasificacion®

, que se re-
coge en la Tabla 2. En ella se modifican algunas defi-
niciones y también lo que pretende es insistir en la
conveniencia de asignar el mismo peso a las nueve ca-
tegorias de gravedad establecidas, ya que en los pro-

gramas de notificacion de EM es igualmente impor-

Figura 3. Proceso de la cadena terapéutica donde se originan los EM causantes de AAM
en pacientes hospitalizados (ADE Prevention Study)®?.
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Tabla 2. Categorias de gravedad de los errores de medicacion®.

CATEGORIA DEFINICION
Etror potencial Categorfa A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar etror
0 1o etror
Categorfa B El etror se produjo, pero no alcanzé al paciente®
Etror Categorfa C El error alcanz6 al paciente, pero no le causé dafio
sin dafio'
Categorfa D El error alcanz6 al paciente y no le causé daflo, pero precisé monito-
tizacion® y/o intervencion para comptobat que no habia suftido dafio
Categorfa E El error contribuyé o causé dafio temporal al paciente y precisé intet-
vencion*
Categorfa F El error contribuyé o causé daflo temporal al paciente y precis6 o
prolongo la hospitalizacion
Etror
con dafio Categoria G El error contribuyé o causé dafio permanente al paciente
Categorfa H El error comprometi6 la vida del paciente y se precisé intervencion
para mantener su vida®
Categorfa I El error contribuyé o causé la muerte del paciente
Ertor mottal
1 Dafio: alteracion temporal o permanente de estructuras o funciones fisicas, emocionales o psicologicas y/o el dolor resultante de ellas que precise interven-
cién.
2 Un “error por omision” alcanza al paciente.
3 Monitorizacion: observacion o registro de datos relevantes fisiologicos o psicoldgicos.
4 Intervencion: cualquier cambio realizado en la terapia o tratamiento médico o quirirgico.
5 Intervencion necesaria para mantener la vida del paciente: incluye el soporte vital cardiovascular y respiratorio (desfibrilacion, intubacion, etc.).

tante la comunicacién y el registro de los errores
que producen dafio como de aquellos que unica-
mente tienen capacidad de causarlo. La categoria A,
en la que se incluyen las circunstancias o incidentes
con capacidad de causar error, define los errores
potenciales 0 no errores. Pertenecen a esta categoria,
por ejemplo, los etiquetados y envasados que pueden
inducir a error. En la categoria B, el error se produ-
jo pero no alcanzé al paciente, siendo, por lo tanto,
un error sin daflo. Ejemplos de esta categoria serfan
el almacenamiento incorrecto de medicamentos o
los errores producidos en cualquiera de los procesos
de la cadena terapéutica que son detectados antes
de que el medicamento sea administrado al pacien-
te. En las categorias C y D, el error alcanzé al pa-

ciente pero no le causé dafo. Por dltimo, las cate-
gorfas E, F, G y H representan los errores con dafio
para el paciente, aumentando el grado de severidad
alo largo de la clasificacion, hasta llegar a la catego-
ria I, en la que se incluyen los errores que contribu-
yen o causan la muerte del paciente. Esta nueva ver-
si6n se acompafia de un algoritmo para facilitar esta
clasificacion de los errores (Figura 4).

Como ejemplo de la distribucion de los EM en
funcién de su categoria de gravedad, la Figura 5
muestra graficamente los EM registrados durante
el afo 1999 en la base de datos MedMARX™ de la
USP®. En ella se puede observar que los errores
sin dafio (categorias B, C y D) representaron el ma-
yor porcentaje de los EM registrados, mientras que
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Figura 4. Algoritmo parala clasificacion de los errores de medicacion en funcién de su gravedad .
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Figura 5. Categorias de gravedad de los errores de medicacion registrados en el programa

MedMARx™ durante el afio 1999 (n = 6.224)®,
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los EM que contribuyeron o causaron dafio o
muerte al paciente (categorias E, F, G, H e I) sélo
representaron el 2,8% del total.

5.3. Tipos de errores

Los EM se clasifican también en distintos tipos se-
gun la naturaleza de los mismos. En 1993 la American
Society of Health-System Pharmacists (ASHP) publi-
c6 las Directrices para la prevencion de errores de me-
dicacion en los hospitales®, en las que incluyé una cla-
sificacién de los EM en 11 tipos (Tabla 3). Este
documento consider6 los tipos de errores de presctip-
ci6én y de seguimiento, no tenidos en cuenta hasta el
momento por otros autores’.

En 1998 el NCCMERP publicé la primera Taxo-
nomia de errores de medicacién® con el fin de pro-
porcionar un lenguaje estandarizado y una clasificacién
estructurada de los EM para su andlisis y registro. Los
EM se clasificaron en 13 tipos y vatios subtipos, inclu-
yendo algunos no contemplados en la clasificacion de la
ASHP.

En Espafia se ha realizado una adaptacion de la ta-
xonomia del NCCMERP, con el permiso de la USP,
bajo la coordinacién del ISMP-Espafia. Este docu-
mento se elaboré por un grupo de trabajo constituido
por farmacéuticos de varios centros hospitalatios del

pais, con la financiacién de la Fundacién Espaiiola de
Farmacia Hospitalaria (Grupo Ruiz-Jarabo 2000). Enla
taxonomia espafiola se consideran 15 tipos de EM, ya
que se incorporan los errores de frecuencia de adminis-
tracion, preparacién incorrecta e incumplimiento del
paciente, y no se especifica el error de concentracion™
(Tabla 4). Aligual que la clasificacién del NCCMERP,
esta adaptacion diferencia varios subtipos, para descti-
bir mejor algunos de los errores. Fundamentalmente
amplia los subtipos asociados con la prescripcion. Es-
tos errores, frecuentes en la practica clinica, no estan
contemplados apenas en la clasificacién americana,
muy polatizada hacia los errores de dispensacién y de ad-
ministracién en el ambito hospitalario.

Una caracteristica importante que hay que consi-
derar al utilizar cualquiera de las clasificaciones ante-
riormente mencionadas es que los diferentes tipos no
son mutuamente excluyentes, debido a la complejidad
inherente a muchos EM. Esto implica que el nimero de
tipos puede ser mayor al de errores analizados.

En la Figura 6 se muestran los tipos de errores mas
frecuentes registrados en el programa MedMARX
durante el afio 1999%. Asimismo, la Figura 7 expone
los principales tipos de EM registrados por el grupo de
trabajo Ruiz-Jarabo 2000%”, de acuerdo con la adaptacién
espafiola de la taxonomia. En ambos casos los tres tipos
de errores principalmente detectados fueron medica-
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Tabla 3. Tipos de errores de medicacion®. Clasificacion de la ASHP®?,

TIPOS DE ERROR

DESCRIPCION

Etror
de prescripcion

Seleccion incortecta del medicamento presctito (segtin sus indicaciones, contraindicaciones,
alergias conocidas, tratamiento farmacolégico ya existente y otros factotes), dosis, forma far-
macéutica, cantidad, via de administracion, concentracion, frecuencia de administracion o ins-
trucciones de uso; prescripciones ilegibles o prescripciones que induzcan a errores que puedan
alcanzar al paciente.

Etror
por omision®

No administrar una dosis prescrita a un paciente antes de la siguiente dosis
programada, si la hubiese.

Hora de administracion
erronea

Medicamento no

Administracién de la medicacion fuera del petiodo de tiempo preestablecido
en el horario programado de administracién (el horario debe ser establecido
por cada institucion).

presctito®

Error de dosificacion®

Administracién al paciente de un medicamento no presctito.

Forma farmacéutica

Administracién al paciente de una dosis mayor o menor que la presctita,
o administracién de dosis duplicadas al paciente, pot ejemplo, una o mas unidades de dosifica-
cién ademas de las presctitas.

erronea’

Preparacion erronea del

Administracién al paciente de un medicamento en una forma farmacéutica diferente a la pres-
crita.

medicamento’

Error en la técnica

Medicamento incorrectamente formulado o manipulado antes de su administracion.

de administracion®

Medicamento

Procedimiento o técnica inapropiados en la administracién de un medicamento

deteriorado®

Error de monitorizacion

Administracién de un medicamento caducado o del que la integridad fisica
o quimica ha sido alterada.

No haber revisado el tratamiento prescrito para vetificar su idoneidad y detectar posibles pro-
blemas, o no haber utilizado los datos clinicos o analiticos
pertinentes para evaluar adecuadamente la respuesta del paciente

Incumplimiento : :
] a la terapia presctita.
del paciente
Otros Cumplimiento inapropiado del paciente del tratamiento presctito.

Otros errotes de medicacion no incluidos en las categorias anteriormente desctitas.

2)  Los diferentes tipos no son mutuamente excluyentes debido a la naturaleza multidisciplinar y multifactorial de los errores de medicacion.

b)  Asume que no ha habido error de presctipcion. Se excluitfan: 1) los casos en que el paciente rehisa tomar la medicacién o 2) la decision de no administrar la medica-
ci6n al darse cuenta de que existen contraindicaciones. Si hubiera una explicacién evidente para la omision (por ejemplo, el paciente estaba fuera de la unidad de enfer-
metfa para hacerse unas pruebas, o la medicacion no estaba disponible), esta razén debe documentarse en la histotia clinica del paciente.

¢) Incluitia, por ejemplo, un medicamento equivocado, una dosis administrada a un paciente equivocado, medicamentos no presctitos y dosis administradas fuera de las
guias o protocolos clinicos establecidos.

d)  Excluirfa: 1) desviaciones aceptadas segiin los margenes predefinidos que se hayan establecido en cada institucién en funcién de los dispositivos de medida propor-
cionados a los profesionales encargados de la administracion de los medicamentos (por ejemplo, no administrar una dosis en funcion de la temperatura o el nivel de
glucosa determinados en el paciente) y 2) formas farmacéuticas topicas cuando la prescripcion no haya indicado la cantidad.

¢)  Excluirfa los protocolos aceptados (establecidos por la Comisién de Farmacia y Terapéutica o su equivalente) que autoricen al farmacéutico a dispensar formas far-
macéuticas-alternativas a pacientes con necesidades especiales (por ejemplo, formas farmacéuticas liquidas para pacientes con sonda nasogistrica o que tienen dificul-
tad para tragar).

f)  Incluirfa, por ejemplo, dilucién o reconstitucion incorrecta, mezcla de medicamentos que son fisica o quimicamente incompatibles, y envasado incorrecto del produc-
to.

¢ Incluiria dosis administradas: 1) por una via de administracion errénea (diferente de la prescrita), 2) por la via de administracion correcta pero en un lugar erréneo (por
ejemplo, ojo izquierdo en vez del derecho), y 3) velocidad de administracion erronea.

h) Incluitia, por ejemplo, la administracion de medicamentos caducados y de medicamentos mal almacenados.
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Tabla 4. Tipos de etrores de medicacién. Adaptacion espafiola de la clasificacion

del NCCMERP @,

TIPOS DE ERRORES DE MEDICACION

1. Medicamento erroneo

1.1, Seleccién inapropiada del medicamento
1.1.1. Medicamento no indicado/ apropiado para el diagndstico que se pretende tratar
1.1.2. Historia previa de alergia o efecto adverso similar con el mismo medicamento o con otros similares
1.1.3. Medicamento contraindicado®
1.1.4. Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacién clinica o patologfa subyacente
1.1.5. Duplicidad terapéutica

1.2. Medicamento innecesatio®

1.3. Transcripcio'n/ dispensacién/ administracién de un medicamento diferente al presctito

2. Omision de dosis o de medicamento®

2.1, Falta de prescripcién de un medicamento necesatio?

2.2. Omision en la transctipcion

2.3, Omision en la dispensacion

24. Omision en la administracion

3. Dosis incorrecta

3.1.  Dosis mayor de la correcta

3.2. Dosis menor de la correcta

3.3. Dosis extra

4. Frecuencia de administracion erronea

5. Forma farmacéutica erronea

6. Etror de preparacion, manipulacién y/o acondicionamiento

7. Técnica de administracion incorrecta®

8. Via de administracion etronea

9. Velocidad de administracion etronea

10. Horta de administracion incorrecta’

11. Paciente equivocado

12. Duracion del tratamiento incorrecta

12.1. Duracién mayor de la correcta

12.2. Duracién menor de la correcta®

13. Monitotizacion insuficiente del tratamiento

13.1.  Falta de revision clinica

13.2.  Falta de controles analiticos

13.3.  Interaccion medicamento-medicamento

13.4.  Interaccién medicamento-alimento

14. Medicamento detetiorado”

15. Falta de cumplimiento por el paciente

16. Otros

2)  Incluye interacciones contraindicadas.

b)  Prescribir/administrar un medicamento para el que no hay indicacion.

¢)  Excluye aquellos casos en que el paciente rehiisa voluntariamente tomar la medicacion.

d) Incluye la falta de profilaxis, asf como el olvido de un medicamento al escribir la orden médica.

¢) Incluye fraccionar o triturar inapropiadamente formas sélidas orales.

f)  Incluye la administracion del medicamento fuera del intervalo de tiempo programado en cada institucién para la administracién horaria de la medicacion.
2 Incluye retirada precoz del tratamiento.

h)  Incluye medicamento caducado, mal conservado, etc.
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Figura 6. Tipos de etrores de medicacion registrados en el MedMARx™ durante el afio 1999
(n = 6.188)*.
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mento erréneo, dosis incorrecta y omision, lo que po-
ne de manifiesto que los problemas de seguridad en
los distintos pafses son bastantes similates.

5.4. Causas de los errores de medicacion

Como se ha desctito antetiormente, el analisis de los
EM permite documentar aspectos basicos de los mis-
mos, como son: el tipo de problemas que han sucedi-
do, el momento del proceso de utilizacién de los me-
dicamentos en el que se han producido y los dafios que
han causado a los pacientes. Aunque esta informacion
es util para caractetizar los EM, el aspecto mas impor-
tante es conocet por qué ocurtieron dichos errores, es
decit, identificar las causas que los originaron. El anali-
sis sistematico de las causas de los EM detectados en ca-
da centro o institucién sanitaria es fundamental para
determinar cuales son los fallos o puntos débiles del
sistema y desarrollar medidas para subsanatlos.

Las causas de los EM son muy complejas. En la
mayorfa de los casos los errores son multifactoriales,
debido a que resultan de maltiples factores o fallos,
tanto presentes en el sistema, relacionados con la or-
ganizacion, procedimientos de trabajo, medios técni-
cos, condiciones de trabajo, etc., como relacionados
con los profesionales que estan en contacto directo
con los procesos®*. Ademas, los EM son multidisci-
plinares, pues pueden afectar a vatios procesos, y por lo
tanto, a los diferentes profesionales implicados en la
cadena terapéutica™. La relacion entre tipos y causas
de EM es igualmente compleja. Asi, un tipo de error
de medicacion puede atribuirse a varias causas dife-
rentes, y, al contrario, una causa puede estar involucra-
da en varios tipos de EM diferentes.

El primer estudio que abord6 el analisis de las cau-
sas de los EM desde la perspectiva del sistema, es deci,
como fallos del sistema y no de los individuos impli-
cados, fue el ADE Prevention Study, ya mencionado
anteriormente en este capitulo®. En este estudio, Lea-
pe et al. se hicieron tres preguntas para contestar a
“tres porqués”, con el fin de analizar los EM detectados.
La primera pregunta fue por qué se produjo el inci-
dente, es decit, scudl fue el error? y permitié conocer el
tipo de incidentes que se habfan producido. La segun-
da pregunta fue por qué ocurtio el error, es decir, scual
fue la causa mas proxima?, entendiendo como “causa
proxima” la razon aparente por la que a primera vista
ocurti6 el error, por ejemplo, falta de informacion so-
bre el paciente, confusion en la transcripcion, etc. La
tercera pregunta y mas importante fue por qué se pro-

dujo la causa préxima, es decir, scudles fueron los fallos
subyacentes en el sistema? y permitié detectar esos
puntos débiles del sistema como, por ejemplo, falta de
disponibilidad de la informacion del paciente, pres-
cripcién ilegible, ete. Es lo que los autores denominaron
“busqueda del tercer porqué”. Mediante este analisis
identificaron 13 causas proximas y agruparon en 16
categotfas los principales fallos del sistema que contti-
buyeron a los EM. Las causas més frecuentes detecta-
das fueron la falta de conocimiento sobre el medica-
mento (22% de los errores) y la falta de informacién
sobre el paciente (14% de los errores). El fallo del sis-
tema mas comun fue la incorrecta difusion de infor-
macién sobre medicamentos, particularmente a médi-
cos, fallo al que se le atribuyeron el 29% de los errores
analizados, seguido de una inadecuada disponibilidad de
informacién sobre el paciente, que se asocié con el
18% de los errores. Siete de los 16 fallos del sistema
explicaron practicamente el 80% de los errores, y se re-
lacionaron todos ellos con problemas de acceso a la
informacion.

Se han publicado distintas clasificaciones sobre las
causas de los EM, si bien la diferencia principal reside
en los términos utilizados o en los procesos en los que
se centran. La clasificacion mas utilizada en el mo-
mento actual es la de la taxonomia del NCCMERP,
empleada por los programas de notificacion de EM.
En ella se clasifican las causas de los EM en cinco ca-
tegorfas y se definen 13 factores contribuyentes rela-
cionados con el sistema™?.

La adaptacion espafiola de la taxonomia del
NCCMERP (Tabla 5) agrupa las causas de los EM en
seis categotfas y especifica 10 factores contribuyentes
principales. Asimismo distingue diferentes subcatego-
tias que permiten adaptar la clasificacion americana a las
caracteristicas propias del sistema sanitario de nuestro
pafs®.

Segun la informacién obtenida a través del pro-
grama MERP de notificacion de EM que mantiene el
ISMP, las causas mas frecuentemente observadas en
los EM se pueden agrupar en los siguientes aparta-
d OS(Z‘), 38):

Falta de informacién sobre los pacientes

Con frecuencia no se dispone de informacién
sobre las caracterfsticas demograficas, clinicas o de
tratamiento de los pacientes (diagnéstico, edad, peso,
alergias, funcion renal o hepatica, medicacion previa,
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Tabla 5. Causas de los errores de medicacion y factores contribuyentes asociados a los sistemas de trabajo.
Adaptacion espafiola de la clasificacion del NCCMERP®.

1.1.

1.2.

1.3.

3.1.
3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.1.
5.2.
5.3.

5.4.
5.5.
5.6.

6.1.

6.2.

6.3.
6.4.

6.5.
6.6.

CAUSAS DE LOS ERRORES DE MEDICACION

Problemas de interpretacién

de las prescripciones

Comunicacién verbal incorrecta/
incompleta/ambigua

Comunicacién escrita incorrecta/
incompleta/ambigua

Interpretacion incorrecta de la prescripcion
médica

Confusi6n en el nombre/apellidos

de los pacientes

Confusién en los nombres

de los medicamentos

Similitud fonética

Similitud ortografica

Problemas en el etiquetado/envasado/
disefio

Forma de dosificacién (comprimido/
capsula): apariencia similar a otros
productos en colot, forma o tamafio
Acondicionamiento primario: informacién
incompleta, apariencia que induzca a error, etc.
Embalaje exterior: informacién incompleta,
apariencia que induzca a error, etc.
Prospecto incompleto o que induzca

a error

Ficha técnica incompleta o que induzca

a error

Material informativo o publicitario incompleto
o que induzca a error

Problemas en los equipos y dispositivos de dis-
pensacién/preparacién/administracion
Equipo/material defectuoso

Fallos en el sistema automatico de dispensacién
Error en la seleccién del equipo/dispositivo
necesario para la administracién del medica-
mento

Fallos del sistema/bomba de infusiéon

Error en el dispositivo de dosificacién
Otros

Factores humanos

Falta de conocimiento/formacién sobre

el medicamento

Falta de conocimiento/informacién sobre el
paciente

Lapsus/despiste

Falta de cumplimiento de las normas/
procedimientos de trabajo establecidos
Errores de manejo del ordenador

Almacenamiento incorrecto
de los medicamentos

6.7.

6.8.
6.9.

6.10.
6.11.
6.12.
6.13.

Error en el calculo de dosis o velocidad de infu-
sién

Preparacién incorrecta del medicamento

Estrés, sobrecarga de trabajo

Cansancio, falta de suefio

Situacién intimidatoria

Complacencia/temor a conflictos

Otros

FACTORES CONTRIBUYENTES ASOCIADOS

2.1.
2.2.
2.3.

4.1.

4.2.

9.1.
9.2.
9.3.
10.
11.

A LOS SISTEMAS DE TRABAJO

Falta de normalizacién de procedimientos
Falta de protocolos/directrices actualizados de
practica asistencial

Falta de protocolos de seguridad del uso de los
medicamentos

Sistemas de comunicacién/informacién defi-
cientes

Falta de prescripcion electronica

Falta de informacién sobre los pacientes

Falta de sistemas de comunicacion efectivos
entre los profesionales

Rotura de stock/desabastecimiento

Sistemas de preparacién/dispensacion

de medicamentos deficientes

Falta de sistema de distribucioén en dosis unita-
rias

Falta de unidad centralizada de mezclas intrave-
nosas

Personal

Falta de disponibilidad de un profesional sanita-
tio

Personal insuficiente

Asignacion de personal sin experiencia, perso-
nal no fijo, cambios frecuentes de tareas, etc.
Insuficiente capacitacion

Falta de informacién a los pacientes sobre los
medicamentos

Falta de programas de asistencia para pacientes
ambulatorios (geriatricos, etc.)

Situacién de emergencia

Factores ambientales

Tluminacién

Ruido

Interrupciones o distracciones frecuentes
Inercia del sistema

Otros
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datos de laboratorio, etc.) cuando se prescriben, dis-
pensan o se administran los medicamentos. Esta in-
formacién es necesaria para seleccionar correcta-
mente el medicamento, establecer la dosis, validar la
presctipcion o asegurar la administracién adecuada
de los medicamentos. Asi, en el ADE Prevention
Study® se observé que el 18% de los AAM preveni-
bles estaban motivados por la falta de informacion
relevante sobre los pacientes. En otro estudio reali-
zado por Lesar et al.?” se encontrd que el 29% de los
errores de prescripcion estaban directamente rela-
cionados con una insuficiente informacién sobre los
pacientes, principalmente de su funcién hepatica y
renal, y de los antecedentes de alergias.

Falta de informacion sobre los medicamentos

La falta de informacién actualizada sobre los me-
dicamentos en el propio lugar de trabajo es otro factor
que causa con frecuencia EM, por desconocimiento
de dosis, interacciones, vias de administracion, etc. En
el estudio realizado por el grupo de Harvard®, la cau-
sa mas comun de los errores de prescripcién y admi-
nistracion fue la falta de informacién sobre los medi-
camentos (36% y 15% respectivamente). Este
problema es mas acusado cuando se manejan medi-
camentos nuevos o poco utilizados.

Los sistemas informaticos de presctipcion asistida,
que integran informacion actualizada sobre el pacien-
te e informacién sobre los medicamentos, son actual-
mente la mejor herramienta para evitar los errores por

estas dos primeras causas mencionadas®**.

Problemas de interpretacion de las prescripciones
médicas

Los problemas de comunicacion entre los profe-
sionales sanitarios implicados en el sistema de utiliza-
cién de medicamentos son también la causa de mu-
chos EM, relaciondndose, segin algunos estudios®,
con el 10% de los errores que se registran. Este tipo de
fallos se deben a: escritura ilegible, uso de abreviaturas,
prescripciones incompletas o ambiguas, expresion in-
adecuada del nombre de los medicamentos o de la
dosis, incorrecta interpretacion de las prescripciones
verbales, etc.®?.

Un informe del afio 1997 de la American Medical
Association mostr6 que los EM producidos como
consecuencia de una incorrecta interpretacion de las

prescripciones médicas fueron el segundo motivo en
prevalencia y coste de las reclamaciones por mala
practica durante un petiodo de siete afios™®. Otros es-
tudios han demostrado que mas de uno de cada diez
EM se pueden atribuir a equivocaciones por similitud
en los nombres de los medicamentos, expresiones de

dosis confusas y uso de abreviaturas®.

Problemas en el etiquetado, envasado
y denominacién de los medicamentos

La similitud fonética y ortografica en los nombres
de los medicamentos, el etiquetado incorrecto o con-
fuso y el envasado parecido de especialidades diferen-
tes son fuentes frecuentes de errores de dispensacion
y de administracién™*. Las confusiones por simili-
tud en los nombres de los medicamentos causan has-
ta un 29% de los errores de dispensacién y un 10%
de los errores de administracion®.

Un inadecuado etiquetado de los medicamentos
en el hospital o la falta de un envasado correcto de
los medicamentos en dosis unitatias dan lugar a erro-
res en la administracién de los medicamentos. Los
medicamentos que no estan envasados en dosis uni-
tarias frecuentemente no estan correctamente iden-
tificados o etiquetados en los puntos ctiticos de la ca-
dena terapéutica, lo que provoca confusiones entre
diferentes medicamentos, ocasionando EM graves e
incluso mortales.

Sistemas de almacenamiento, preparacion
y dispensacion de medicamentos deficientes

Muchos EM se pueden reducir implantando un
sistema de distribucién de medicamentos en dosis
unitarias que permita asegurar que todas las prescrip-
ciones sean revisadas en el Servicio de Farmacia y re-
ducir al minimo el nimero y variedad de medicamen-
tos almacenados en las unidades de enfermerfa® *.
Por otra parte, una unidad centralizada de mezclas in-
travenosas evita la manipulacién de los medicamen-
tos fuera del Servicio de Farmacia y permite normali-
zar las concentraciones de los medicamentos
inyectables, reduciendo errores de preparacion.

Problemas con los sistemas de administtacion
de los medicamentos

La segunda causa de los errores en la adminis-
tracién son los fallos relacionados con las bombas
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Figura 8. Sistema de utilizacion de los medicamentos. Principales causas de los errores de medicacion.
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y otros sistemas de infusioén (13%)®. Estos fallos in-
cluyen los debidos a la utilizacién de sistemas po-
co seguros (por ejemplo, bombas de infusiéon IV
de flujo libre), a la falta de estandarizacién de los sis-
temas o a la ausencia de doble control para verifi-
car la dosis y la velocidad de infusién de los medi-
camentos de riesgo®.

Factores ambientales y sobrecarga de trabajo

Diversos factores ambientales, tales como ilumi-
nacion deficiente, lugar de trabajo desordenado, rui-
do, interrupciones, falta de tiempo para el descanso,
horarios excesivamente largos, ambiente de trabajo
agobiante o interrupciones repetidas favorecen los
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errores, especialmente los de transcripcion®. Leape et
al.¥ encontraron que el 11% de los errores de pres-
cripcion, el 12% de los de administracion y el 73% de
los de transcripcion eran debidos a simples confusiones
por lapsus o despistes. Asimismo, una excesiva pre-
sién asistencial, por no disponer de suficiente personal,
posibilita todo tipo de etrores.

Falta de medidas de seguridad de uso
de medicamentos

Una adecuada preparaciéon de los profesionales
implicados en la utilizacién de los medicamentos sobre
procedimientos basicos de prevencion de EM o laim-
plantacién de unas directrices de utilizaciéon de medi-
camentos de alto riesgo son ejemplos de medidas ba-
sicas que permiten reducir los EM (véase apartado

6.2.2.2),

Falta de informacion a los pacientes
sobte los medicamentos

La informacion a los pacientes sobre los medica-
mentos presctitos (qué estin tomando, para qué lo to-
man y cémo lo deben tomar) es fundamental para evi-
tar errores en la administracién de los medicamentos y

mejorar el cumplimiento. Los pacientes pueden jugar
un papel importante en la prevencién de los EM, para
lo cual deben sentirse participes del tratamiento y deben
informarse sobre los medicamentos, dosis, indicaciones,
pauta de administracién, posibles interacciones con
otros medicamentos o alimentos, posibles efectos ad-
versos, etc., lo que permite reducir errores en la admi-
nistracién y dispensacion®.

En la Figura 8 se muestra una representacion del
circuito que sigue un medicamento dentro de la cade-
na terapéutica, indicando para cada proceso algunas
de las principales causas que favorecen la aparicién de
IOS EM(S, 22,31, 37)'

Los resultados obtenidos del andlisis de causas de
los EM, registrados por el grupo de trabajo Ruiz-Jara-
bo 2000, se muestran en la Figura 9°7. Los factores
humanos motivaron un 56,8% de los EM, siendo los
mias frecuentes la falta de conocimiento o formacion so-
bre los medicamentos, los lapsus y despistes, los erro-
res de calculo en la dosis o en la velocidad de infusion
y la sobrecarga de trabajo. Los problemas de etiqueta-
do, disefio o envasado de los medicamentos, asi como
los problemas de interpretacion de las presctipciones
médicas constituyeron también causas frecuentes de
los EM. Esta informacion indica las principales cau-
sas de los EM que se detectan en nuestro palfs y guar-

Figura 9. Causas de los errores de medicacion registrados por el grupo de trabajo

Ruiz-Jarabo 2000 (n = 502)°.
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da gran similitud con respecto a la obtenida en estudios
llevados a cabo en otros paises™.

6 PREVENCION DE LOS ERRORES DE
MEDICACION EN LOS HOSPITALES

En EE.UU, distintas organizaciones con expe-
riencia en la mejora de la seguridad del uso de los me-
dicamentos, tales como el ISMP, el Institute for He-
althcare Improvement (IHI) y la Massachusetts
Hospital Association (MHA), asf como el Institute of
Medicine IOM) y el National Quality Forum (NQF)
entre otras, han propuesto una setie de recomenda-
ciones o medidas para la prevencion de los EM en las
instituciones sanitarias. Estas recomendaciones se ba-
san en los principios fundamentales ya citados, es de-
cir, en enfocar la reduccién de los EM en la mejora de
los sistemas y en la creacién de una cultura de seguri-
dad en los hospitales.

6.1. Infraestructura: Comité para el uso
seguro de los medicamentos

El primer paso para abordar la prevencién de
EM en los hospitales es constituir una comision
multidisciplinar, integrada por médicos, farmacéuti-
cos, personal de enfermetfa, técnicos de la direccion
del hospital y asesor de riesgos que establezca y co-
ordine el desarrollo de las medidas de prevencion de
EM en la institucion®>*,

El objetivo general de este comité para el uso se-
guro de los medicamentos debe ser mejorar la calidad
en el proceso de utilizacién de los medicamentos del
propio hospital, con el fin de prevenir los EM y los
AAM y mejorar la seguridad de los pacientes. Para
alcanzar su objetivo, las funciones prioritarias a aco-
meter por esta comision serfan las siguientes:

- Establecer un programa de deteccion, no-
tificacién y analisis de EM y AAM en el hospital
que permita identificar los fallos o puntos débiles en
el sistema de utilizacion de los medicamentos.

- Implantar en el hospital medidas genera-
les, de eficacia probada, dirigidas a prevenir los EM
y mejorar la seguridad de los pacientes.

- Promover en el hospital una cultura de se-
guridad no punitiva, que no busque la culpabiliza-
cién y consiga la participacion de todos en los pro-
gramas de notificacion, analisis y prevencion de los
EM.

— Formar a los profesionales sanitarios sobre las cau-
sas de los EM y sobre las medidas generales para
prevenirlos.

— Establecer los procedimientos a adoptar para cuan-
do se producen los EM en el hospital, incluyendo
los cauces para asesorar a los profesionales sanita-
tios y para informar a los pacientes.

En definitiva, este comité multidisciplinar es la es-
tructura que debe articular y coordinar los programas
y estrategias de prevencién de EM en las instituciones
sanitarias, asi como analizar sus resultados en térmi-
nos de mejora de la seguridad de los procesos.

6.2. Medidas de prevencion de los errores
de medicacion

Las estrategias de seguridad que se proponen pa-
rala prevencion de los EM en los hospitales se pueden
encuadrar en los dos apartados siguientes: a) estrategias
generales dirigidas al redisefio del sistema, y b) proce-
dimientos, practicas o medidas de seguridad especifi-

cas centradas en la mejora de los procesos!* .

6.2.1. Estrategias generales dirigidas
al rediserio del sistema

La mejora de la seguridad de la asistencia sanita-
ria se basa fundamentalmente en la creaciéon de siste-
mas sanitarios seguros, a prueba de errores (fail-safe),
como ya se ha comentado. El informe del Institute of
Medicine indic cinco principios basicos que se
pueden aplicar para redisefiar los sistemas sanitarios. Es-
tos principios basicos, de aplicacion tanto en los hos-
pitales como en el ambito ambulatorio, son los si-

guientes:

1) Proporcionar liderazgo a nivel organizativo
) lecutivo

Las instituciones sanitarias deben hacer de la se-
guridad de los pacientes un objetivo corporativo ptio-
ritatio y deben demostrar su compromiso con dicho
objetivo ejerciendo un control regular y estrecho sobre
la seguridad en la propia institucién, asi como apo-
yando a nivel organizativo y ejecutivo las iniciativas
pertinentes. Deben proporcionar los recursos huma-
nos y la infraestructura necesatia para desarrollar acti-
vidades de mejora de la seguridad; en concreto, deben
constituir en el centro un comité multidisciplinar y do-
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tatle de medios y autoridad para implantar medidas e
iniciativas para la reduccion de EM. A nivel ejecutivo,
por ejemplo, deben establecer programas efectivos
sobre seguridad que definan de forma clara las res-
ponsabilidades en su ejecucién, incorporar objetivos de
seguridad en los planes anuales, etc.

La direccién también debe transmitir claramente a
los profesionales sanitarios que la responsabilidad so-
bre la seguridad de los pacientes no es s6lo responsa-
bilidad de la direccion o de una comision, sino de to-
dos y cada uno de los profesionales del centro.

2) Considerar las limitaciones humanas al diseiiar
los procesos

El sistema de utilizacién de los medicamentos
es muy complejo, con multiples pasos y compo-
nentes, y sus resultados dependen en gran medida de
las actuaciones de los profesionales sanitarios y de los
propios pacientes. Las nuevas tecnologias pueden
mejorar la seguridad de los procesos, ya que soslayan
en algunas etapas esta dependencia directa de los
profesionales. Sin embargo, estas tecnologfas no es-
tan todavia disponibles en la mayoria de las institu-
ciones, por lo que la forma de actuar de los dife-
rentes profesionales sigue siendo decisiva a efectos
de seguridad. Por este motivo, es fundamental re-
conocer que los seres humanos tienen limitaciones
y reducir la dependencia de éstas.

Cuando se disefian los procesos asumiendo las
limitaciones detivadas de dichos factores humanos,
algunas estrategias serfan: a) organizar el trabajo te-
niendo en cuenta criterios de seguridad, lo cual su-
pone considerar los horarios, los periodos de so-
brecarga asistencial, las posibles fuentes de
distraccion, la experiencia de los profesionales, etc.;
b) simplificar los procedimientos fundamentales,
como, por ejemplo, limitar el nimero de medica-
mentos y de presentaciones disponibles en el hos-
pital; ¢) estandarizar al maximo los procedimientos
de trabajo, como: estandarizar dosis y horarios de
administracién, utilizar protocolos para la adminis-
tracién de medicamentos de tiesgo (como los ci-
tostaticos, la insulina o la heparina), normalizar la
prescripcion, etc.; d) implementar sistemas que li-
miten u obliguen a ejecutar los procesos de forma
apropiada, como, por ejemplo, eliminar las solucio-
nes concentradas de cloruro potasico de las unida-
des de enfermerfa.

3) Promover el funcionamiento de equipos efectivos

Para lograr un sistema de utilizacién de los medi-
camentos seguro es necesario el esfuerzo efectivo y
coordinado de los equipos asistenciales de profesio-
nales que intervienen en el mismo. Las organizacio-
nes sanitarias son responsables de proporcionar pro-
gramas de formacién de equipos, con métodos de
eficacia probada que aseguren su organizacion y co-
ordinacion, sobre todo de los que trabajen en areas
ctiticas. Cuando los individuos conocen tanto sus res-
ponsabilidades como las del resto del equipo v las in-
terrelaciones de sus actividades, es mas facil detectar los
errores antes de que causen un accidente. Asimismo, es
importante integrar a los pacientes cuando se esta-
blezcan los procedimientos asistenciales, que reciban in-
formacién sobre sus tratamientos y se sientan partici-
pes de su asistencia.

4) Anticiparse a lo inesperado

Las organizaciones y los individuos deben adop-
tar una actitud proactiva en la prevencién y reduc-
cién de los EM. Ejemplos de esta actitud serfan ana-
lizar los procesos e implantar medidas para mejorar
la seguridad en los puntos o procesos donde se co-
noce que existen deficiencias, antes y no después de
que los errores se produzcan. Otra medida serfa eva-
luar los riesgos potenciales con respecto a la seguri-
dad de los nuevos procedimientos y tecnologias que
se vayan incorporando en el centro, ya que todas las
nuevas tecnologfas introducen nuevos errores, in-
cluso cuando su tnico proposito sea el de prevenir-
los. También es importante mejorar el acceso a la in-
actualizada sobre los

formacion pacientes,

medicamentos, etc.

5) Crear un ambiente de aprendizaje

La cultura existente en una organizacion sanitatia
desempefia un papel decisivo en como se detectan y se
tratan los errores. El concepto de seguridad debe in-
corporarse sistematicamente en la “cultura” y en los
aspectos educativos de las instituciones, hasta que se lle-
gue a aceptar la idea de que la comunicacién de un
error es una oportunidad para aprender y mejorar la se-
guridad.

Esto incluye establecer un ambiente no punitivo
y un programa de notificacién voluntaria de EM, fo-
mentar un flujo de comunicaciones entre todos los
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profesionales independientemente de su grado de
autoridad y, finalmente, establecer y mantener sis-
temas de feed back que analicen los errores y redi-
sefien los procesos, con el fin de introducir las me-
joras pertinentes en los mismos.

6.2.2. Procedimientos, pricticas o medidas de seguridad es-
pecificas centradas

en la mejora de los procesos

Se ha demostrado que la implementacién de
una serie de practicas o medidas de seguridad per-
mite reducir los EM. I.a Tabla 6 recoge algunas de
estas medidas que constituyen la aplicacién practica
de las estrategias consideradas en el epigrafe anterior,
asf como algunas de las organizaciones o socieda-
des que recomiendan su implantacién en los hos-
pitales y en el ambito ambulatorio!™ %,

En primer lugar, todas las organizaciones insisten en
la necesidad de desarrollar una cultura de seguridad enfoca-
daala mejora del sistema, tal y como se ha reiterado a lo lar-
go de este capitulo. Ademas, proponen diversas medidas o
practicas especificas centradas en la mejora de los procesos,
las cuales se pueden diferenciar en dos tipos en funcion de su
facilidad de aplicacion y necesidad de recursos: medidas a
corto y a largo plazo.

6.2.2.1. Adopcién de una actitnd enfocada

a la mefora del sistema

La creacién de una cultura de seguridad enfo-
cada a la mejora del sistema, adoptando los cinco
principios descritos en el epigrafe anterior, es fun-
damental y facilita la aplicacién del resto de proce-
dimientos. Entre otras acciones especificas ello su-
pone constituir un comité multidisciplinatio (véase
apartado 6.1) responsable de llevar a cabo los pro-
cedimientos y medidas de prevencion de EM que
se mencionan a continuacion, asi como de la im-
plantacién de un programa voluntario y no punitivo
de notificaciéon de EM en el hospital y del consi-
guiente andlisis de estos EM y desarrollo de medidas
de mejora (véase apartado 7).

6.2.2.2. Recomendaciones para aplicar
a corto plago

Estas recomendaciones, de aplicacion facil y rapi-
da, tienen como objetivo la estandatizacion y simplifi-
cacion del sistema de utilizacion de los medicamentos

en los hospitales y, por lo tanto, estan dirigidas a redu-
cir los errores humanos.

Estandarizar la presctipcion médica

Algunas medidas para estandarizar y asegurar una
correcta prescripcion médica serfan: proporcionar
unas normas que especifiquen la necesidad de incluir
todos los datos sobte el medicamento en la prescrip-
cién (nombre completo del medicamento, dosis, for-
ma farmacéutica, via, frecuencia de administracion,
concentracion y velocidad de infusién, si es preciso); es-
tablecer una relacion de abreviaturas y de expresiones
inaceptables para indicar la dosis; usar exclusivamente
el sistema métrico internacional; usar alertas para los
medicamentos cuyos nombres sean similares fonéti-
ca u ortograficamente; utilizar 6rdenes preimpresas;
etc.

Estandatizar otros procedimientos

Como ya se ha comentado, la estandarizacion de los
procedimientos, sobre todo de aquellos que implican
coordinacion entre diferentes profesionales, reduce la
variabilidad y los EM. Ejemplos de procedimientos
que interesa estandarizar son: horarios de administra-
cién; dosificaciones de medicamentos de riesgo; en-
vasado y etiquetado de los medicamentos; almacena-
miento de los medicamentos en los botiquines de las
unidades; etc.

Limitar la variedad de sistemas de administracion
de medicamentos

Por ejemplo, limitar los tipos de bombas de infu-
si6n del hospital 2 uno o dos modelos diferentes.

Suministrar los medicamentos intravenosos de alto riesgo
preparados desde el Servicio de Farmacia

Son considerados medicamentos de alto riesgo
aquellos que cuando se utilizan incorrectamente
tienen una gran probabilidad de producir un acon-
tecimiento adverso en el paciente. Se incluyen en
este grupo la insulina, lidocaina, heparina, potasio y
otros electrélitos IV (calcio, magnesio, sodio), ci-
tostaticos, opidceos intravenosos, agentes adrenér-
gicos, bloqueantes neuromusculares, etc. El sumi-
nistro desde el Servicio de Farmacia de estos
medicamentos intravenosos ya preparados dismi-
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Tabla 6. Recomendaciones generales para reducir los errores de medicacion®*»**)
RECOMENDACION RECOMENDADO POR
1. Adoptar una cultura de seguridad enfocada a la mejora del sistema AHA, ASHP, GAO, THI, IOM,
ISMP, JCAHO, MHA, NQF
2. Estandarizar la presctipcion médica AHA, THI, IOM, ISMP, JCAHO,
NQF
3. Estandarizar otros procedimientos: horatios de administracion, limites de AHA, GAO, THI, IOM, ISMP,
dosis, envasado y etiquetado, almacenamiento, etc. JCAHO, NQF
4. Estandarizar los equipos de infusion AHA, IHI, IOM, ISMP, NQF
5. Suministrar los medicamentos intravenosos de alto riesgo preparados desde el AHA, IOM, ISMP, JCAHO,
Servicio de Farmacia MHA
6. Desatrollar protocolos de uso y procedimientos especiales para manejar los AHA, GAO, THI, IOM, ISMP,
medicamentos de alto tiesgo JCAHO, MHA, NQF
7. Asegurar la disponibilidad continuada de asistencia farmacéutica AHA, ASHP, THI, IOM, ISMP,
JCAHO, MHA, NQF
8. Incorporar un farmacéutico clinico al equipo asistencial AHA, ASHP, THI, IOM, ISMP,
GAO, NQF
9. Hacer accesible la informacion mas relevante sobre el paciente en todas las IHI, IOM, ISMP, JCAHO, NQF
unidades asistenciales
10.  Asegurar la disponibilidad de informacion actualizada sobre AHA, ASHP, GAO, THI, ISMP,
medicamentos JCAHO, MHA
11, Educar a los pacientes sobre su tratamiento AHA, ASHP, THI, IOM, ISMP,
JCAHO, MHA, NQF
12.  Establecer un sistema de distribucién de medicamentos en dosis unitarias AHA, ASHP, GAO, THI, IOM,
ISMP, JCAHO, MHA, NQF
13.  Establecer la presctipcion electronica y a ser posible la prescripcion asistida AHA, ASHP, GAO, IHI, IOM,
ISMP, MHA, NQF
14, Implementar nuevas tecnologfas que permitan mejorar los procesos de dis- AHA, ASHP, GAO, IOM, ISMP,

pensacién y administracion

MHA

AHA: American Hospital Association (1999)

ASHP: American Society of Health-System Pharmacists (1996)

GAO: General Accounting Office, Health, Education and Human Services Division (2000)
IHI: Institute for Healthcare Improvement (1999)

IOM: Institute of Medicine, Committee on Quality Health Care in America (1999)

ISMP: Institute for Safe Medication Practices (2000)

JCAHO: Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (2001)

MHA: Massachusetts Hospital Association (2001)

NQF: The National Quality Forum (2002)
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nuye enormemente los errores de calculo y de pre-
paracion incorrecta de los mismos. Otra medida
adicional es evitar el almacenamiento de soluciones
concentradas de estos medicamentos en las unida-
des de enfermerfa, especialmente del cloruro pota-
sico.

Desarrollar protocolos de uso y procedimientos
especiales para manejar los medicamentos
de alto riesgo

Es recomendable: a) difundir una relaciéon con
los medicamentos de alto riesgo; b) establecer limi-
tes de dosis para estos medicamentos, érdenes pre-
impresas, nomogramas, etc.; ¢) limitar el numero de
concentraciones disponibles, particularmente para
heparina y morfina; d) implantar practicas tales co-
mo el doble chequeo para la prescripcion, prepara-
cién y/o administracion de estos medicamentos; €)
utilizar envasado y etiquetado especial; etc.

Asegurar la disponibilidad continuada
de asistencia farmacéutica

Es necesaria la presencia continuada de un farma-
céutico que valide y procese todas las presctripciones
médicas. En los hospitales en los que el Servicio de Fat-
macia no esté abierto las 24 horas del dia, al menos un far-
macéutico debe estar localizado para cualquier inciden-
cia o solicitud por parte de otros profesionales del
equipo médico.

Incorporar un farmacéutico clinico al equipo
asistencial

Es importante conseguir una mayor presencia
del farmacéutico en las unidades de hospitalizacion.
De hecho, se ha demostrado que la incorporacion de
un farmacéutico clinico en las visitas con el equipo
asistencial reduce los EM“,

Hacer accesible la informacion relevante sobre
el paciente en las unidades clinicas

Todos los profesionales sanitarios que estén al
cuidado del paciente deben tener acceso a la histo-
ria médica completa para verificar la idoneidad de los
medicamentos prescritos y administrados al pa-
ciente.

Asegurar la disponibilidad de informacion actualizada so-
bre medicamentos

Una informacion actualizada, especialmente sobre
nuevos medicamentos, medicamentos de uso infre-
cuente o no incluidos en la guia farmacoterapéutica del
hospital, debe estar facilmente accesible para los profe-
sionales antes de prescribir, dispensar y administrar me-
dicamentos. Medidas a implementar podrian ser: distribuir
boletines informativos; utilizar programas informaticos de
informacién de medicamentos; establecer un acceso fa-
cil, por ejemplo, a través de intranet, a la gufa farmacote-
rapéutica u otras fuentes internas de informacién de me-
dicamentos, etc. También es importante hacer una
revision sistematica de los posibles errores potenciales
de los nuevos medicamentos antes de incluitlos en la gufa
del hospital, reevaluandolos seis meses o un afio después.

Educar alos pacientes sobe su tratamiento

Los pacientes deben estar informados sobre los me-
dicamentos que estan tomando. En el hospital, al alta
hospitalaria, y en la atencién ambulatotia, los pacientes
deben conocer cudles, por qué, y como deben tomar los
medicamentos para que su uso sea seguro, animandoles
a consultar cualquier duda sobre su tratamiento. Se debe
promover entre los profesionales sanitarios la colaboracién
con el farmacéutico en la informacién al alta de los pa-
cientes, especialmente de aquellos polimedicados. Los
pacientes deben disponer de una lista con los medica-
mentos que utilizan siempre que soliciten asistencia mé-

dica.

6.2.2.3. Recormendaciones para aplicar
@ largo plazp

Estas recomendaciones requieren un plan de im-
plantacién a largo plazo, ya que implican la informatiza-
ci6n de procesos, como la prescripcion y la dispensacion.
En consecuencia, precisan disponer de recursos técni-
cos, humanos y econémicos.

Establecer un sistema de distribucion
en dosis unitarias

Este sistema de distribucién afectara a toda medica-
cién no urgente dispensada en el hospital e incluira el
proceso de validacién de la prescripcion médica por el
farmacéutico. El sistema de dispensacion en dosis unita-
rias ha demostrado ser un sistema eficaz para reducir los
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EM®. Es importante hacer hincapié en la necesidad del
ajuste de la dosis para nifios, ancianos y pacientes con in-
suficiencia renal o hepatica.

Implantar Ia presctipcion electronica

La implantacion de la prescripcion electrénica redu-
ce los EM significativamente, porque elimina los errores
debidos ala caligrafia de la prescripcién manuscrita y ase-
gura que la prescripcion esté completa y en la forma co-
rrecta®. Ademds, la prescripcion asistida disminuye los
errotes de seleccién incorrecta del medicamento, provee
de sistemas de control de dosis, acceso directo a infor-
macién sobre el paciente y alerta sobre interacciones,
contraindicaciones y alergias.

Implementar nuevas tecnologfas que permitan
reducir los EM

Es importante promover la incorporacién de nue-
vas tecnologfas que han demostrado aumentar la seguri-
dad de los procesos de distribucién y administracion, ta-
les como los sistemas de dispensacion automatizada, la
hoja de administracién para enfermerfa informatizada y
los sistemas de codigo de barras en el proceso de admi-
nistracion.

7 IMPLANTACION DE UN PROGRAMA DE
NOTIFICACION Y ANALISIS DE
ERRORES DE MEDICACION EN UN
CENTRO HOSPITALARIO

Los Servicios de Farmacia de hospital tienen ex-
petiencia en la planificacién y puesta en marcha de
muchas actividades que implican la intervencién o co-
laboracion con otras unidades o servicios del hospi-
tal. Asimismo tienen una posicion 6ptima dentro del
sistema de utilizacién de los medicamentos para lide-
rar y desarrollar un Programa interno de notificacion
de errores de medicacion y analisis de EM. En este
apartado se exponen algunas consideraciones practicas
sobre la planificacion y la estrategia a seguir para des-
arrollar un programa de este tipo. Como en cualquier
otro programa que se desee implantar a nivel hospi-
talario, la seleccién del equipo de profesionales encar-
gado de su ejecucion, asf como de la unidad clinica
donde iniciar la fase piloto, la comunicacion entre los
profesionales involucrados y la buena difusion de los re-
sultados seran aspectos decisivos para el éxito y pos-
terior ampliacion del programa al resto de unidades
del hospital.

En el desarrollo de un programa interno de noti-

Figura 10. Citcuito del proceso de notificacion, evaluacion, registro y control de errores de medicacion.
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ficacion y analisis de EM se podtfan considerar las si-
guientes etapas (Figura 10):

7.1. Etapa de sensibilizaciéon

En primer lugar y como requisito previo es in-
dispensable presentar el programa a los maximos
responsables asistenciales del hospital, es decir, al di-
rector médico y al director de enfermerfa, destacan-
do sus fines y metas, asi como la estrategia que se lle-
vara a cabo para la implantacién de dicho programa
en el centro.

Hs importante que el programa se identifique co-
mo un objetivo de calidad del centro, ya que requiere
la colaboracion y el compromiso de todos los que in-
tervienen en el mismo. Fl apoyo institucional constituye
el marco idoneo para ofertar el programa a los diver-
sos servicios que configuran el eje neuralgico del hos-
pital. En este contexto y con el compromiso de la di-
reccion del hospital es conveniente asegurar que el
programa no va a tener un caracter punitivo, sino que
la declaracion de los profesionales que observan y co-
munican los EM se va a valorar como una aportacion
de informacién altamente entiquecedora para la mejora
del sistema y de la seguridad de los pacientes.

Finalmente y dentro de esta primera etapa, es
basico difundir al maximo numero de profesionales
el programa, mediante reuniones conjuntas entre
médicos, enfermeras y farmacéuticos de un mismo
Servicio con el grupo impulsor del programa. Esto
asegura dar informacion no diferenciada, implicando
a los equipos asistenciales. La notificacion es volun-
taria y, por tanto, requiere crear una “cultura” que
favorezca la comunicacion abierta de los EM, como
se ha comentado en el apartado 6.2.1. También con-
viene reiterar el caracter confidencial de toda la in-
formacién comunicada.

7.2. Creacion del comité de trabajo

No cabe decir que detrés de cada proyecto siempre
hay un grupo de personas sumamente interesadas en
su ejecucion y que realmente seran las impulsoras. El
programa debe aglutinar a la mayoria de los estamen-
tos asistenciales de la institucion sanitaria; por este
motivo, es necesario constituir un grupo de trabajo o
comité multidisciplinar que deberd estar integrado por
personal de enfermerfa, médico y farmacéutico, entre
otros. Deben incluirse también representantes directos
de la Direcciéon Médica y de Enfermerfa y, ademas, se-

gun las caracteristicas de cada hospital y en funcién de
la conveniencia y/o necesidad, deben incluirse tam-
bién un asesor de riesgos, un representante del De-
partamento de Calidad, un representante de la Comi-
sion de Bioética o auxiliares técnicos en farmacia.

Este comité multidisciplinar serd el encargado ini-
cialmente de poner en marcha el programa y otras
medidas de prevencién de errores en el centro (véase
apartado 6.1). Sin embargo, ademas de las personas
que patticipan en este comité, dada la complejidad y las
multiples personas que intervienen en la cadena tera-
péutica en los hospitales, es totalmente imprescindi-
ble hacer participes a otros grupos o individuos que
en un momento determinado interese implicar.

7.3. Procedimiento

Como en todo el resto de actividades, es nece-
sario, segun las normas de buena practica clinica,
disponer de un manual de procedimientos donde se
explique con sumo detalle cada uno de los pasos del
programa: notificacion, analisis, registro, desarrollo
de medidas e informacion y seguimiento de resul-
tados.

El documento debera estar en lugar facilmente
accesible para todas aquellas personas que deseen
consultarlo. A modo de ejemplo, podtia estar en la
propia intranet, en aquellos centros en que se dis-
ponga, y de esta forma, ademas de asegurar la acce-
sibilidad, facilitarfa una actualizacion constante.

a) Notificacion

Este es un eslab6n muy importante del progra-
ma y al que se debe prestar mucha atencién. En es-
te sentido, es conveniente estudiar todos los posi-
bles procedimientos, con cada una de sus
implicaciones, en cuanto a aceptacion, facilidad, ra-
pidez y, en definitiva, viabilidad para el centro hos-
pitalario en concreto.

Existen distintos procedimientos que se pueden
emplear para la notificaciéon de los EM en los hos-
pitales. Habitualmente se emplea un método de co-
municacion escrita, describiendo el acontecimien-
to. En la comunicacién debe especificarse como
minimo el lugar o unidad donde ocurri6 el inciden-
te, paciente afectado, descripcion del incidente, es-
pecialidad/es farmacéutica/s implicada/s y, si es
posible o si se conocen, las consecuencias que ha
tenido para el paciente. Entre las opciones posibles,
se puede optar desde la utilizacién de un impreso
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Figura 11. Sistema de notificacion manual. Impreso propuesto por el grupo de trabajo

Ruiz-Jarabo 2000 ©”.
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especifico en el que el notificador cumplimenta to-
dos los aspectos necesarios para documentar el
errot, hasta el empleo de una simple nota en la que
el notificador indica de una forma somera el error
ocurrido y una persona del equipo se encarga de re-
cabar el resto de informacién necesaria para analizar
el error. La Figura 11 recoge un ejemplo de impreso
que se puede utilizar en este segundo caso, pro-
puesto por el Grupo Ruiz-Jarabo 2000. Una vez
que se comunica confidencialmente al Servicio de
Farmacia que ha ocurrido un error, el farmacéuti-
co encargado recaba la informacion que falte y, en ca-
so necesario, realiza un seguimiento del caso para
conocer las consecuencias sobre el paciente.

Hoy en dia se dispone de opciones informati-
cas que facilitan enormemente la notificacién a tra-
vés incluso de la red informatica del propio hospital
(Figura 12). Desde la propia terminal o PC conec-
tados a la red, puede comunicarse a través de un
simple formulario y con los mismos términos ex-
puestos anteriormente el incidente ocurrido. Tie-

Figura 12.

nen la ventaja que facilitan el acceso desde distintos
puntos del hospital, bien sea para notificar como
también para consultar cualquier detalle de infor-
macioén o incluso datos de los resultados del pro-
grama.

La declaracién voluntaria, ya sea manual o in-
formatica, la puede realizar cualquier profesional
que detecte un EM. Asi, el farmacéutico a través de
la validacién de la orden médica puede detectar in-
cidentes diversos: duplicidad terapéutica, error de
calculo de dosis o frecuencia, etc.; la enfermera pue-
de alertar de un medicamento que no es dispensado
por el Servicio de Farmacia, de un error de pres-
cripcién médica o de transcripcion farmacéutica,
del etiquetado parecido de dos medicamento o de
la propia administracién errénea de un medica-
mento®*. Se deben comunicar y analizar tanto los
EM que alcanzan al paciente como aquellos que
son interceptados y subsanados y no llegan al pa-
ciente, ya que ambos permiten identificar los fallos
del sistema.

Sistema de notificacién a través de la Intranet del hospital.

/J Gestién Farmacéutica - Microzoft Internet Explorer

Achive  Edicién Wer  Fovoito:  Herameentas  Awda

|27 | 35| =1 2] ] | 8| | 5% M- I=1 ]

e DAY Q E1ed | N = || Diecoion [8] p/172.16.2.23/Famacia/Principal 2sp

j p)Ila

CLINIC
| FarcFLoN |

Nnmhml
Sa:v:ozll- vI
Sala:l -

Datos del incidente

dCuanda sucadid &l Incidanta?

Breve desoipcon del incidente

n voluntaria de Inddentes de medicacion (EM)

Datos del paciente {utilizar iniciales)

apallidal apellidal
Edad :I Dncu:l
carn::l Eplsndlu:l th:l

Facha: [21/03/2002 Hora aprox: [12:05 Dia fiu

=
mied. uso compasiva
Medicamentos exrbran. =l
E£Tuwo alguna consecuencia para el pacdente® I LI
Medicacidn E' iLlegd al padente? | 'l
Tipa de errar Situsciin de |3 incidenca
| =i =l
Datos del notificador
NUIIIbrI-_‘I Apellidol hpz-_-llidul
Extamento ;ID[F‘ 'I

Sugersndas para evikar fuboros :rrnres'l
iNe dejéis de notificar & pesar de que o= falte alguns informadidn! Gradgas por vuestra colaboracién,

Aceptar [enviar al Comité evaluadar)

=l

[ By ranet locd




ERRORES DE MEDICACION 741

b) Evaluacion

Ademas del comité multidisciplinar que se ha
mencionado anteriormente, es conveniente constituir
un equipo de evaluacién que puede estar integrado
por un médico, un farmacéutico y una enfermera y
que sera responsable de revisar cada una de las notifi-
caciones, evaluar el impacto y/o consecuencias que
ha tenido para el paciente y especificar en lo posible
las causas que hayan contribuido a provocar el EM®.

Al analizar el EM deberan quedar bien explicitos:
qué consecuencias ha tenido para el paciente, en qué
proceso del sistema de utilizacion de medicamentos
se produjo, el tipo de error ocurrido y cuiles fueron
las posibles causas de que ocurtiera, a ctiterio del eva-
luador. De este aspecto trata en detalle el apartado 5.

A suvezy en funcién del tipo y caracteristicas del
error, el equipo evaluador decidira si es conveniente
comunicar el error al Centro Nacional de referencia, en
nuestro pafs al Programa Nacional de Notificacién de

Errores de Medicacion que mantiene el ISMP-Espafia
(véase apartado 8). Serfa conveniente hacetlo en to-
dos aquellos casos en que el incidente pueda ser de
ayuda para prevenirlo en otros centros, por ejemplo, en
el caso de errores debidos a problemas relacionados
con el etiquetado o envasado de los medicamentos.

Con este analisis, que implica evaluar cada uno de
los eslabones de la cadena terapéutica, el comité para el
uso seguro de los medicamentos tendra un mayor co-
nocimiento de la realidad del sistema de utilizacién de
los medicamentos del hospital y sera responsabilidad
suya el luchar para conseguir o facilitar las herramien-
tas necesarias para solventar futuros incidentes®.

¢) Registro y explotacién de datos

Una vez analizadas las caracteristicas y el impacto
de los EM es conveniente registrar dicha informacion
en una base de datos. De esta forma, se dispondra con
el tempo de una informacién sistematizada de los

Figura 13.  Programa de registro y notificacion. Grupo de trabajo Ruiz-Jarabo 2000
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Tabla7. Algunas recomendaciones especificas de prevencion de errores de medicacion
en los procesos del sistema de utilizacion de medicamentos.

RECOMENDACIONES POR PROCESOS

1. Prescripcion

— Asegurarse de la identificacion del paciente y de la unidad de hospitalizacion.
Indicar si hay alergia medicamentosa conocida.
Escribir de forma clara, legible y sin abreviaturas los nombtes de los medicamentos, dosis, frecuencia
y via de administracion.
— No sobresctibir un cambio de dosis, frecuencia o via cuando se trata del mismo medicamento.
Por ejemplo, no sobrescribir las unidades de insulina. Es mejor escribir de nuevo el medicamento
con la nueva dosis, frecuencia o via que se considete.
— Firmar la prescripcion, para poder identificar al prescriptor en caso de cualquier duda o consulta.
Indicar dia y hora, con el fin de saber cronoldgicamente las ptescripciones actuales, sobre todo cuando por la situa-
cién clinica en un mismo dfa se produce mas de una presctipcién para un mismo paciente.
Si se trata de un ensayo clinico, identificar el nimero de ensayo a continuacion del medicamento.
— Cumplimentar las 6rdenes médicas durante la mafiana, dentro del horario establecido.

2. Transcripcién

— Asegurarse de la identificacién cortecta del paciente antes de transcribir los cambios de la orden
de medicacion.

— Verificar si existe alguna alergia medicamentosa y si es posible e introducitla en el programa o indicarlo de forma bien
visible en la ficha del paciente.

— Verificar cualquier aviso del programa: dosis maximas, interacciones, etc.

— Confirmar cualquier duda con el ptescriptor.

3. Dispensacion/Preparacion

— Normalizar todas las preparaciones que se realizan en el Servicio de Farmacia.
Utilizar sistemas automaticos de calculo de dosis o doble control del cdlculo de dosis, en la preparacion de medica-
mentos pot el Setvicio de Farmacia.
— Limitar el nimero de especialidades disponibles en el Servicio de Farmacia.
— Revisar sistematicamente los carros de unidosis (de forma aleatoria) antes de la distribucién
a las unidades de hospitalizacion.
— Asegurar la entrega de los carros de unidosis a las unidades de hospitalizacion con la suficiente
antelacion, para evitar demoras en la administracién de los medicamentos.
— No mantener al personal en tareas repetitivas de forma continua.

4. Administracion

— Revisar diariamente la presctipcién médica y la hoja de administracién de enfermerfa y confrontar
que sean coincidentes.

— No extraer medicamentos de los cajetines hasta que se vayan a administrat.

— No utilizar medicamentos de otros pacientes.

Efectuar doble control de los clculos.

— Preparar la medicacién y administrarla de forma individualizada, sin acumular preparaciones de varios pacientes.

— Asegurarse de la identificacion del paciente antes de administrar la medicacion.

— No registrar la administracién antes de haberla realizado.

Respetar la dilucion recomendada y la velocidad de administracion de los medicamentos intravenosos.

Devolver al Servicio de Farmacia los medicamentos que no se hayan administrado.

Escuchar al paciente si cuestiona la administracion de un farmaco.
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EM acaecidos en el centro y se podra conocer la ten-
dencia de los EM en el hospital, qué etapas del sistema
son las mas débiles (prescripcion, transcripcion, dis-
pensacion, administracién o seguimiento), asi como
los tipos de errores, causas de los mismos y conse-
cuencias que han tenido para los pacientes®. Si esta
establecido como un objetivo de calidad, los resultados
también figuraran monitorizados en el Programa de
Calidad del centro”, como un indicador global y por
unidad o servicio clinico, observandose la tendencia
de cada uno de ellos®. Las Figuras 12y 13 recogen a
modo de ejemplo las pantallas de las bases de datos
desarrolladas por el Hospital Clinic de Barcelona y
por el Grupo Ruiz-Jarabo 2000, las cuales incorporan
la taxonomia espafiola para facilitar el analisis estan-
darizado de los EM en nuestro pais.

7.4. Desarrollo de medidas de prevencion:
plan de mejora

La implantacién de un programa de notificacion y
analisis de EM en un centro hospitalatio va a contribuir
al mayor conocimiento del estado y magnitud del pro-
blema en el centro. No obstante, la etapa con mucho
fundamental, de la que se derivara la mejora de la se-
guridad de los pacientes, es el desarrollo e implanta-
cién de medidas dirigidas a la prevencion de nuevos
incidentes. Dado que este aspecto se ha tratado en el
apartado 6.2.2, a continuacién sélo se relacionan a
modo de ejemplo algunas acciones concretas de mejora
que pueden ser de utilidad:

— Elaborar o revisar una normativa de prescripcion de
medicamentos y difundir la misma a todos los fa-
cultativos, tras su aprobacién por la Direccion Mé-
dica.

— Difundir dicha normativa en la incorporacién anual
de los MIR y FIR, como uno de los temas a incluir en
el plan de acogida por parte del Servicio de Farma-
cia.

— Elaborar recomendaciones especificas para cada
uno de los grupos de profesionales que intervienen
en los procesos del sistema de utilizacion de medi-
camentos (Tabla 7).

— Facilitar periédicamente informacion sobre los EM
a cada uno de los servicios implicados.

— Realizar andlisis conjuntos de los resultados entre
farmacéuticos, enfermeras y médicos.

— Elaborar un boletin divulgativo sobre el programa
de EM incluyendo informacién sobre como se en-

foca este problema en los hospitales de otros paifses
o por sociedades cientificas que tratan de este tema,
difusién de recomendaciones, datos globales, suge-
rencias de profesionales, acciones de mejora en el
propio centro, etc.

7.5. Informacion y seguimiento de resultados

Es totalmente necesario establecer un sistema de feed-back
que informe a los responsables del centro, unidades, servicios y
todo aquel que lo desee de la evolucion de la situacion. Ahora
bien, es muy importante ser cauto, ya que la informacion utilizada
de forma incortecta produce daflo y existe el riesgo de favore-
cer la no-comunicacion para evitar posibles represalias. Hay que
ser muy prudentes y exageradamente cuidadosos en el mo-
mento de difundir los datos™. Es conveniente hacer la difusion
a nivel general, a efectos de que las partes afectadas no se sien-
tan acusadas y/o sefialadas y se provoque el efecto contratio al
deseado.

Se debe recordar en todo momento que el que mas
errores tenga registrados, no significa que sea el que mas
errores comete, sino el que mas notifica.

8 PROGRAMA NACIONAL
DE NOTIFICACION DE ERRORES
DE MEDICACION

El primer programa de notificacion de errores de
medicacién a nivel nacional lo inicié el ISMP en
EE.UU. Fue el programa MERP que desde 1991 ope-
ra junto con la United States Pharmacopeia (USP).
En EE.UU, la Food and Drug Administration (FDA)
mantiene también un programa estatal, el Medwatch
que, aunque es un programa de farmacovigilancia, re-
coge también desde hace unos afios informacion sobre
algunos tipos de EM, la cual es compartida con el
programa MERP. Otros paises que disponen de pro-
gramas nacionales son Australia, donde se introdujo
el programa AIMS en 1996, que estd comenzando a
operar actualmente en Nueva Zelanda, y Canada, que
mantiene un programa iniciado por el ISMP-Canada.
En Gran Bretafia, la recientemente constituida Natio-
nal Patient Safety Agency esta iniciando también un
programa de notificacién de EM.

La delegacion espafiola del ISMP mantiene desde
su creacién en 1999 un programa nacional, adherido al
programa internacional MERP, que recoge las comu-
nicaciones y expetiencias de los profesionales sanitatios
y permite la evaluacién conjunta de la informacién so-
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Figura 14. Programa de notificacion voluntaria de errores de medicacion del ISMP-Espaiia.

<Como notificar?

~«=  Correo postal:

Instituto para ¢l Uso Seguro de los Medicamentos.

Serec Hospital Universitario de Salamanca
Servicio de Farmacia.
Pasco de San Vicente, 58
37007 Salamanca. Espaiia.

ety Fax: (34) 923 291174
£In
@5 Teléfono: (34) 923 291172
Fa
(4 Correo electronico:  ismp(@usual.cs
Weh: hup:/ fwwwosual.cs/ismp

bre EM™. Su objetivo basico es centralizar y obtener
informacién sobre los errores y sus causas, con el fin
de establecer y transmitir recomendaciones practicas di-
rigidas a evitar que los EM vuelvan a producirse.

Este programa de notificacion de errores de me-
dicacion es similar al programa MERP y presenta tres
caracteristicas fundamentales: es voluntatio, confi-
dencial e independiente. Es decir, recoge las comuni-
caciones y expetiencias sobre EM potenciales o rea-
les que los profesionales sanitarios deseen notificar de
forma voluntaria, garantiza en todo momento el tra-
tamiento confidencial de la informacién y realiza un
analisis independiente de la misma para poder deter-
minar objetivamente las causas de los errores, sin nin-
gun tipo de conflicto de intereses. Los profesionales sa-
nitarios que deseen notificar EM o colaborar con su
experiencia en cualquier aspecto que ayude a preve-
nirlos pueden contactar con el ISMP-Espafia por fax,
correo, teléfono, e-mail o a través de la pagina web co-
mo se indica en la Figura 14.

Todas las notificaciones recibidas, tanto de EM
reales como potenciales, se analizan desde la perspec-
tiva de sistema y se registran. Segun sus caracteristicas,
se remiten a la Agencia Espafiola del Medicamento,
con quien mantiene un convenio de colaboracién y
apoyo, y al programa internacional MERP. Asimismo,
en caso de EM relacionados con el nombre de los

medicamentos, etiquetado o envasado se envia un in-
forme a los laboratorios farmacéuticos afectados. Fi-
nalmente, las notificaciones recibidas que pueden ser
de interés general, junto con recomendaciones espe-
cificas, asi como otro tipo de informacién, novedades,
etc., se divulga a través de la pagina web del ISMP-Es-
pafia y otros medios de difusion.
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