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La gestion de riesgos en la
prevencion de los errores
de medicacién

1. INTRODUCCION

El famoso aforismo hipocrético primum non nocere
(ante todo no perjudicar) ha guiado la préctica de la
medicina y de la farmacia, asi como el desarrollo de la
terapéutica farmacoldgica a lo largo de la historia. Sin
embargo, aunque en el siglo XX los avances producidos
en medicina y en terapéutica han modificado completa-
mente el prondstico y el tratamiento de muchas enfer-
medades, esta evolucidn ha ido acompafiada de numero-
sos factores, especialmente de un incremento en la
complejidad y en la especializacion de la atencidn, que
han conducido de forma involuntaria a un aumento del
riesgo y de los dafios innecesarios para los pacientes de
la propia asistencia sanitaria.

Hoy en dia se reconoce y acepta que la provision de
asistencia sanitaria y el uso de medicamentos entrafian
unos riesgos inaceptables en comparacidn con otras acti-
vidades o incluso otras situaciones consideradas de ries-
go. Con la excepcidn de la mortalidad derivada de la
anestesia, la exposicidon a la asistencia sanitaria o a los
medicamentos en los hospitales se asocia a una mortali-
dad mayor que la atribuida a las armas de fuego y a los
accidentes de trdfico (1) (Fig. ). Por ello, la identificacion
y la prevencidn de estos riesgos constituyen una priori-
dad para las autoridades y organizaciones sanitarias de
numerosos paises desarrollados, entre ellos Espaia (2), y
también para organismos internacionales, como la Unidn
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Europea, el Consejo de Europa y la Organizacién Mundial
de la Salud (3-5). Los errores asistenciales tienen conse-
cuencias inaceptables para los pacientes y sus familias,
generan un coste asistencial y econdmico muy elevado,
erosionan la confianza de los pacientes en el sistema y
dafan a las instituciones y a los profesionales sanitarios
que son, sin duda, su segunda victima.

El objetivo principal de esta unidad diddctica es expo-
ner los elementos bdsicos para desarrollar un programa
de gestidon de riesgos aplicado a la prevencién de los
errores de medicacidn a nivel hospitalario, destacando
algunos aspectos que pueden facilitar su puesta en mar-
cha. En primer lugar, se expone la terminologfa utilizada y
se revisan algunos datos sobre la incidencia de errores de
medicacién. Después se comentan los fundamentos de
los programas de seguridad clinica centrados en el siste-
ma Yy dirigidos a la creacién de una cultura de seguridad.
A continuacion se describen las etapas de un programa
multidisciplinar de gestion de riesgos de los medicamen-
tos. Se destaca la importancia de contar con el compro-
miso explicito del equipo directivo para transformar la
cultura de la institucion, asf como constituir un comité
multidisciplinar integrado por farmacéuticos, médicos,
enfermeras y representantes del equipo directivo. Este
comité debe desarrollar los procedimientos necesarios
para identificar los riesgos, analizarlos y tratarlos, con el fin
de mejorar continuamente la seguridad del sistema de
utilizacién de los medicamentos. Esto supone una
secuencia de actuaciones que incluyen, en primer lugar, el
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Figura 1. Ndmero de muertes por millén de oportunidades para diferentes tipos de exposiciones (1).
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establecimiento de métodos para detectar los incidentes
por medicamentos, entre los cuales se comentan la notifi-
cacion voluntaria y los sistemas automatizados de alerta.
Después debe realizarse el andlisis y evaluacion de los
incidentes detectados, para identificar los fallos existentes
en el sistema. Finalmente, el paso fundamental del progra-
ma es el tratamiento de los riesgos mediante la implanta-
cién de medidas de prevencidn dirigidas a corregir los
fallos detectados. Por ello, se recogen las principales prdc-
ticas recomendadas por organizaciones y sociedades
expertas para mejorar la seguridad del uso de los medi-
camentos.

2. LOS ERRORES DE MEDICACION: UNA NUEVA
ETAPA EN LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

Desde los origenes de la terapéutica se conoce que
los medicamentos, ademds de sus efectos beneficiosos,
entrafian riesgos y pueden producir efectos perjudiciales
en los pacientes.Ya los griegos en el sigloV a.C., conscien-
tes de esta paradoja, utilizaban el vocablo phdrmakon
para denominar a las sustancias que utilizaban con fines
terapéuticos, término que para ellos tenfa un doble senti-
do: el de “remedio” médico y el de “veneno” (6).

La seguridad de los medicamentos no es un concepto
estdtico (7). La percepcidn de lo que se acepta como
seguro y, consecuentemente, las exigencias de seguridad
de los medicamentos se han ido modificando, conforme
se han producido avances en los conocimientos farmaco-
|6gicos y también desgraciadamente a raiz de desastres
terapéuticos, cuyo ejemplo mds conocido es la tragedia
de la talidomida, que han ido poniendo de manifiesto las
consecuencias negativas que se derivan del empleo de
los medicamentos.

Se puede decir que en la década de 1990 se inicid un
nueva etapa en el campo de la seguridad de los medica-
mentos que ha supuesto reconocer que estos, ademds
del riesgo intrinseco de producir reacciones adversas
cuando se utilizan en condiciones apropiadas, provocan
también numerosos efectos nocivos por fallos o errores
que se producen durante el complejo proceso de su uti-
lizacidn clinica, es decir, por los denominados “errores de
medicacidn” (8). En este contexto se habla de “seguridad
en el uso de los medicamentos”, lo que en términos
anglosajones implica utilizar la expresidon medication
safety. Asimismo esto ha llevado a sefialar que, para
garantizar la seguridad de los pacientes, las exigencias
sobre seguridad deben ir mas alld de disponer de medi-
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camentos que sean seguros (safe) y disefiar sistemas de
utilizacion de medicamentos a prueba de errores (fail-
safe), provistos de las medidas necesarias para reducir al
maximo los errores o garantizar que, si estos ocurren, no
alcancen y lleguen a causar dafios a los pacientes (7).

Esta nueva etapa ha sido el resultado de numerosos
estudios e iniciativas anteriores que reflejan el compromi-
so con la seguridad de los pacientes que siempre ha sido
cosustancial a la préctica profesional del farmacéutico. En
la década de 1960, Barker y McConnell ya hablaron de
“errores de medicacidn” e investigaron un método vdlido
para detectar los errores de administracidn en los hospi-
tales (9). También en los afios 60 el mismo equipo de
Barker desarrolld el sistema de distribucidn de medica-
mentos en dosis unitarias, precisamente para mejorar la
calidad y reducir los errores en los procesos de distribu-
cién y administracién de los medicamentos (10).

En 1975 Michael Cohen publicé la primera columna
sobre errores de medicacidon en la revista Hospital
Pharmacy con el objetivo de describir incidentes reales
por medicamentos que habfan sucedido, insistiendo en
las causas que los habian motivado y ofreciendo solucio-
nes para que no volvieran a ocurrir en otros hospitales
(1'1). Esta columna fue el origen del primer sistema de
notificacién de incidentes por medicamentos y del
Institute for Safe Medication Practices (ISMP), institucidn de
reconocido prestigio internacional dedicada enteramente
a la prevencion de los errores de medicacion. En 1981
Davis y Cohen publicaron el primer libro que trataba
extensamente el tema de los errores de medicacion y
particularmente las prdcticas para su prevencion (12).

A lo largo de la década de 1980 se publicaron varios
articulos conceptuales sobre este tema. Entre ellos cabe
citar el de Francke sobre la naturaleza interdisciplinar de
los errores de medicacidn (13),y especialmente los escri-
tos por Manasse en 1989, cuyo titulo “Medication use in
an imperfect world: Drug misadventuring as an issue of
public policy” expresaba el interés del autor por enfatizar
dos aspectos clave: los medicamentos se utilizan en un
medio imperfecto, por lo que con frecuencia se produ-
cen errores que dan lugar a efectos adversos, y el proble-
ma por su enorme relevancia clinica deberfa incluirse en
la agenda de la politica sanitaria (14,15).

Aunque en la década de 1970 algunos estudios sobre
morbilidad de la terapéutica farmacoldgica advirtieron
que una proporcién importante de los efectos adversos
por medicamentos derivaban de errores en su utilizacion
clinica (16,17), esto es, se podrfan considerar segin la ter-
minologfa actual “acontecimientos adversos prevenibles”,
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no fue hasta la década de los afios 90 cuando se realiza-
ron numerosos estudios sobre acontecimientos adversos
prevenibles, tanto motivados por la asistencia sanitaria en
general como causados especificamente por medicamen-
tos, que dieron a conocer la importancia de este proble-
ma vy se adentraron en el andlisis causal de los incidentes.
Entre ellos cabe citar el Harvard Medical Practice Study,
publicado en 1991, que fue el primer estudio que analizé
retrospectivamente, en una amplia muestra de pacientes
(n = 30.195) que habfan 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 (18,19). Este estudio
encontré que un 3,7% de los pacientes hospitalizados
habfa sufrido efectos yatrogénicos derivados de las actua-
ciones médicas durante su estancia hospitalaria, de los
cuales un 19,4% estaba causado por medicamentos. Un
45% del total de los casos detectados se considerd pre-
venible, es decir, causado por errores.

También es preciso mencionar el ADE Prevention Study,
llevado a cabo por el mismo grupo de trabajo y publica-
do en 1995, que proporciond el marco metodoldgico
para la realizacion de los estudios de evaluacidn de acon-
tecimientos adversos por medicamentos desde la pers-
pectiva de sistema, los cuales se dirigen a la identificacion
de las causas que motivan los errores de medicacion
(20,21). Este estudio prospectivo, llevado a cabo en los
hospitales Brigham Women's y Massachusets General
Hospital de Boston, mostrd que un 6,5% de los pacientes
hospitalizados habia sufrido un acontecimiento adverso
por medicamentos durante su ingreso vy que aproximada-
mente un tercio de ellos (28%) era consecuencia de
errores de medicacion. Los investigadores analizaron
estos errores identificando las causas préximas v los fallos
del sistema que habfan contribuido a su aparicion. Una
publicacidn posterior valoré que, ademds, los recursos
econdmicos consumidos eran elevados, ya que se estimé
que cada acontecimiento adverso incrementaba el coste
medio de la estancia hospitalaria en mds de 4.700 ddla-
res, lo que suponifa que sélo los acontecimientos adver-
sos motivados por errores representaban un coste anual
de 2,8 millones de ddlares para un hospital de 700 camas
(22). Extrapolando estas cifras a la totalidad de EEUU. se
dedujo que los acontecimientos adversos por medica-
mentos en pacientes hospitalizados suponfan un coste
anual de dos mil millones de ddlares.

En los Ultimos afos se han publicado varios informes
sobre seguridad del paciente y calidad de la asistencia
sanitaria en distintos pafses y todos ellos han destacado el
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impacto sanitario de los errores de medicacion vy la nece-
sidad de establecer précticas de seguridad efectivas. No
es posible efectuar una revision de estos informes, pero
es obligado hacer referencia al primero de una serie
sobre evaluacion y mejora de la seguridad y calidad de la
asistencia sanitaria que elabord el Committee on Quality of
Health Care in America del Institute of Medicine (IOM) en
EE.UU, titulado: “To err is human: Building a safer health
system” (23), el cual trascendié a la prensa y conmociond
a la opinién publica, constituyendo el detonante que situd
realmente a este problema en el centro del interés, no
sdlo de EEUU,, sino de otros muchos pafses. Este infor-
me sefiala que los errores asistenciales ocasionan entre
44,000 y 98.000 muertes al afio en EE.UU, una mortali-
dad equivalente a la producida por un accidente aéreo
diario y mayor que la causada por los accidentes de tréfi-
co, el cdncer de mama o el sida. Trata en extension de los
errores de medicacidn, por considerar que constituyen el
tipo de error clinico mds prevalente, y destaca que oca-
sionan mds de 7.000 muertes anuales, superando a las
causadas por los accidentes de trabajo, y que son respon-
sables de | de cada 854 muertes en pacientes hospitali-
zados y de | de cada |31 muertes en pacientes no hos-
pitalizados. Recoge también los datos mencionados
anteriormente del ADE Prevention Study referentes al
ambito hospitalario. Ademds de dar a conocer las conse-
cuencias de los errores asistenciales en términos de mor-
bilidad y mortalidad, el mensaje fundamental de este
informe es que los errores se producen porque existen
fallos en los componentes del sistema sanitario y no por
incompetencia de los individuos, por lo que la mejora de
la seguridad de la asistencia pasa necesariamente por rea-
lizar un profundo cambio del complejo sistema sanitario
actual.

Cabe sefalar que en 2007 se ha publicado el Ultimo
informe de esta serie del IOM titulado “Preventing medi-
cation errors” (24), el cual enfatiza la elevada frecuencia
de los errores de medicacidn, citando que un paciente
hospitalizado puede sufrir una media de mds de un
error de medicacién al dia y que como minimo ocurren
[,5 millones de acontecimientos adversos prevenibles
cada afio en EE.UU. Incluye recomendaciones dirigidas a
profesionales sanitarios, pacientes, instituciones y autori-
dades sanitarias, asf como a la industria farmacéutica y a
la de tecnologfas de la informacién. Entre las medidas de
prevencion que propone destacan especialmente el
establecimiento de un modelo de atencidn centrada en
el paciente para lograr la participacidon activa de los
pacientes en sus tratamientos, la incorporacion efectiva
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de las tecnologfas de la informacidn, la mejora de la
comunicacion sobre la medicacidén de los pacientes
entre profesionales y entre niveles asistenciales, asf
como la mejora de los nombres, etiquetado y envasado
de los medicamentos.

A nivel europeo, cabe mencionar que en el afio 2005
tuvo lugar en Luxemburgo un encuentro auspiciado por
la Unién Europea con el objetivo de compartir experien-
cias entre los diferentes paises en materia de seguridad
de los pacientes vy fortalecer la polftica europea en este
tema. Como conclusion de estas jornadas se publicé la
“Declaracién de Luxemburgo” sobre la seguridad de los
pacientes, que constituye un impulso fundamental para el
desarrollo de politicas de mejora de la seguridad clinica
en Europa (4). Esta declaracidn recalca la necesidad de
incorporar programas de gestién de riesgos en el sector
sanitario y de establecer una cooperacion europea para
garantizar la seguridad de los ciudadanos en todos los
servicios sanitarios de la Unidn Europea.

El Comité de Ministros de Sanidad del Consejo de
Europa aprobd en mayo de 2006 la Recomendacién Rec
(2006)7 sobre gestion de la seguridad clinica y preven-
cién de los acontecimientos adversos en la asistencia
sanitaria (5). El apéndice incluye un apartado especifico
sobre errores de medicacidn y propone varias lineas de
actuacién para prevenir estos errores. El Expert Group on
Safe Medication Practices, constituido por el Committee of
Experts on Pharmaceutical Questions del Consejo de
Europa ha desarrollado este apartado en un extenso
informe, cuyo objetivo principal es proporcionar reco-
mendaciones dirigidas a reducir los errores de medica-
cién, con un enfoque integrado y multidisciplinar, que ayu-
den a las autoridades sanitarias, instituciones, etc. a
seleccionar las prdcticas de seguridad para implantar a
nivel nacional y local, tanto en los dmbitos de atencidn
primaria como especializada. Asimismo pretende promo-
ver el desarrollo de una agenda de cooperacién en
Europa, con el fin de compartir experiencias y aunar
esfuerzos en la busqueda de soluciones efectivas, y resol-
ver aquellos problemas que precisan de actuaciones a
nivel europeo (25).

En el plano internacional, en octubre de 2004 la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) lanzé la World
Alliance for Patient Safety como respuesta a la Resolucion
de su 55% Asamblea de 2002, que urgia a los estados
miembros a abordar el problema de la seguridad del
paciente con la méxima prioridad (3). La Alianza tiene
como objetivo fomentar la sensibilizacion y el compromi-
so politico para mejorar la seguridad en la asistencia sani-
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taria, asi como posibilitar el desarrollo de procedimientos
y practicas de mejora en todos los pafses miembros de la
OMS (26). Cada afio, la Alianza acomete vy difunde una
serie de programas que pretenden facilitar la implanta-
cion de las actividades de mejora de la seguridad en los
estados miembros.

3. TERMINOLOGIA

En el momento actual no se dispone de una termino-
logia normalizada y adoptada internacionalmente para
definir los distintos efectos negativos asociados al uso de
los medicamentos, incluyendo los errores de medicacion,
lo cual dificulta el conocimiento de la incidencia real de
dichos efectos y la comparacién de los datos proceden-
tes de diferentes estudios y paises. A continuacién se
recogen los principales términos que se utilizan en esta
unidad diddctica, con las definiciones adoptadas por el
Grupo Ruiz-Jarabo 2000 (27). No obstante, es preciso
destacar que los informes del IOM de EEUU. y del
Consejo de Europa sobre errores de medicaciéon men-
cionados en el apartado anterior han seleccionado las
mismas o andlogas definiciones v, en todo caso, concep-
tualmente similares (24,25). En el informe del Consejo de
Europa se incluye un glosario, elaborado por el Expert
Group on Safe Medication Practices y el Committee of
Experts on Management of Safety and Quality in Health
Care, con definiciones sobre los términos mds utilizados
en el campo de la seguridad en el uso de los medicamen-
tos y de la seguridad del paciente que puede ser Util para
el lector interesado (25).

Se suele utilizar el término de incidentes por medica-
mentos para englobar a todos los problemas o sucesos,
inesperados o no deseados, que se producen por error o
no, durante los procesos de utilizacion de los medica-
mentos y que pueden causar o no dafios al paciente (27).

El National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (NCCMERP) define los errores
de medicacién (EM) como:*‘cualquier incidente prevenible
que puede causar dafo al paciente o dar lugar a una utili-
zacion inapropiada de los medicamentos, cuando estos
estdn bajo el control de los profesionales sanitarios o del
paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con las précticas profesionales, con los pro-
ductos, con los procedimientos o con los sistemas, e
incluyen los fallos en la prescripcion, comunicacién, eti-
quetado, envasado, denominacidn, preparacion, dispensa-
cidn, distribucidn, administracidn, educacidn, seguimiento
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y utilizacién de los medicamentos” (28). En otras pala-
bras, un error de medicacidn es cualquier incidente pre-
venible que ocurre, por accidén u omisién, en cualquiera
de los procesos del sistema de utilizacién de los medica-
mentos (drug-use-system errors), los cuales incluyen la
seleccién, almacenamiento, prescripcidn, transcripcion,
dispensacién, administracidn y seguimiento de los trata-
mientos, y que puede causar o no dafio al paciente.

Los acontecimientos adversos potenciales, denominados
también near misses, son errores de medicacidon que
podrian haber causado un dafio (es decir; un aconteci-
miento adverso), pero que no lo llegaron a causar, bien
por suerte (por ejemplo, el paciente no tuvo una reaccion
alérgica a un medicamento que recibid, a pesar de que
estaba anotado en Ia historia clinica que sf era alérgico) o
bien porque fueron interceptados antes de que llegaran 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 cambiara)
(29). El registro y andlisis de los acontecimientos adversos
potenciales se considera importante, porque permite
identificar tanto los puntos donde falla el sistema vy se pro-
ducen los errores, como los puntos donde funciona vy los
errores se consiguen interceptar y evitar.

Se define como acontecimiento adverso por medica-
mentos (AAM) “‘un daio, grave o leve, causado por el uso
terapéutico (incluyendo la falta de uso) de un medica-
mento” (29) o “cualquier dafio resultante del uso clinico
de un medicamento” (30). Estas definiciones quizds no
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son muy explicitas, pero lo que tratan de expresar es el
concepto de que este término es mds amplio que el de
reaccién adversa a medicamentos (RAM) y engloba tanto a
estas como a los efectos adversos causados por los erro-
res de medicacién (Fig. 2). Por ello, los acontecimientos
adversos se suelen clasificar en dos tipos segun sus posi-
bilidades de prevencion:

— Acontecimientos adversos prevenibles. Son aquellos
causados por errores de medicacién. Suponen, por
tanto, dafio y error. Véase la Figura 2 que recoge un
esquema gréfico de la relacidén entre acontecimien-
tos adversos y errores de medicacién (7).

— Acontecimientos adversos no prevenibles. Son aquellos
que se producen a pesar de un uso apropiado de los
medicamentos; es decir, no se producen por un error
(dafio sin error) v se corresponden con las reacciones
adversas a medicamentos seglin la acepcidn tradicio-
nal de la Organizacion Mundial de la Salud (31).

La definicién de error contiene dos aspectos impor-
tantes a destacar (32). El primero es el cardcter preveni-
ble de los errores de medicacién, de lo que deriva la
necesidad de instaurar estrategias de prevencidn. El
segundo es que no todos los errores causan dafio y, de
hecho, afortunadamente la mayorfa de ellos no llega a
producir efectos nocivos a los pacientes. En este contex-
to, conviene recalcar que los errores son un indicador de
“proceso” y desempefian el papel de ser la causa de
numerosos acontecimientos adversos por medicamen-
tos. Estos a su vez constituyen un indicador del “resulta-

Acontecimientos adversos

por medicamentos

medicamentos

< Con dafo > Sin dafo >
8
Reacciones Acontecimientos Acontecimientos Errores de ‘g
<— adversasa —— adversos —>i+— adversos —>i+——medicaciéon—> T
medicamentos prevenibles potenciales banales

<—— Inevitables >ie Prevenibles > @
_ g
Riesgo 8

<— inherente de los—»i< Errores de medicacion >

Figura 2. Relacién entre acontecimientos adversos por medicamentos (AAM), reacciones adversas a medicamentos (RAM) y errores

de medicacién (EM) (adaptada de referencia 7).
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do” del funcionamiento del sistema de utilizacién de los
medicamentos y denotan una baja calidad de la terapéu-
tica farmacoldgica.

No se dispone apenas de estudios que evallen la pro-
porcidn relativa de errores de medicacidn y aconteci-
mientos adversos, pero se acepta que sélo de un | a un
5% de los errores de medicacién que se producen cau-
san dafios a los pacientes (33,34). En un estudio llevado a
cabo en tres unidades médicas, con objeto de determinar
la prevalencia de acontecimientos adversos y de errores
de medicacion, se detectaron en un total de 10.070 pres-
cripciones médicas: 530 errores de medicacién, 25 acon-
tecimientos adversos (de los cuales 5 fueron prevenibles)
y 35 acontecimientos adversos potenciales. Segin los
autores, ello supondrfa aproximadamente que, de cada
|00 errores de medicacion que se producen, sélo | darfa
lugar a un acontecimiento adverso y que, por suerte,
ocurrirfan 7 veces mds casos de acontecimientos adver-
sos potenciales (33).

4. INCIDENCIA DE ERRORES DE MEDICACION Y
DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS PREVENIBLES
POR MEDICAMENTOS

Se desconoce la incidencia real de los errores de
medicacién y de los acontecimientos adversos preve-
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nibles por medicamentos, y no es facil hacer compara-
ciones entre los distintos estudios realizados, ya que
utilizan distintas definiciones y recogen diferentes
tipos de incidentes, emplean metodologias diferentes
tanto para la deteccién como para el andlisis, y tam-
bién difieren en el emplazamiento vy la poblacién de
estudio.

En los estudios multicéntricos de referencia realiza-
dos en diferentes paises que han analizado de forma
global los acontecimientos adversos ligados a la asisten-
cia sanitaria en los hospitales, los acontecimientos atri-
buidos al uso de medicamentos han constituido un
porcentaje elevado del total de los acontecimientos
adversos registrados (18,19,35-41) (Tabla I). Asf, los
acontecimientos adversos por medicamentos constitu-
yeron el 19,4% del total de acontecimientos adversos
registrados en el Harvard Medical Practice Study (18,19)
y el 23,6% de los detectados en el Canadian Adverse
Events Study (39). En el estudio realizado recientemen-
te en nuestro pafs, el ENEAS 2005, se observd que los
medicamentos fueron la causa mds frecuente de los
acontecimientos adversos detectados y estuvieron
implicados en el 37,4% del total de los casos (41). Una
proporcidon elevada de los acontecimientos adversos
registrados en todos estos estudios resultaron ser pre-
venibles, es decir; se considerd que estaban causados
por errores.

TABLAI
PRINCIPALES RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS MULTICENTRICOS NACIONALES DE ACONTECIMIENTOS
ADVERSOS

Acontecimientos adversos
por medicamentos

Estudio Referencia Afio recogida  Acontecimientos  Porcentaje Prevenibles

de datos adversos (%) total (%)

EE.UU. (HMPS) (18,19) 1984 3,7 19,4 17,7

EEUU. (UTCOS) (35) 1992 29 19,3 350

Australia (QAHCS) (36) 1992 16,6 10,8 43,0

Nueva Zelanda (37) 1998 12,9 154

Reino Unido (38) 1999 17 144 529

Canadad (CAES) (39) 2000 75 23,6

Francia (ENEIS) (40)

— Pacientes hospitalizados 2004 6,6 19,5 31,0

— Causa ingreso 4,0 38,7 47,0

Espafia (ENEAS) (41) 2005 93 374 348
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Por otra parte, se han llevado a cabo numerosos estu-
dios para analizar especificamente los errores de medica-
cién y los acontecimientos adversos prevenibles por
medicamentos. Excede del objetivo de esta unidad efec-
tuar una revision detallada de los mismos, pero algunas
cifras que nos indican la repercusion de los errores de
medicacién son las siguientes:

— Aproximadamente un 1,8% de los pacientes hospi-
talizados sufre durante su estancia hospitalaria acon-
tecimientos adversos motivados por errores de
medicacién (42).

— Cada acontecimiento adverso causado por un error
de medicacion alarga la estancia de los pacientes
aproximadamente en 4,6 dias, incrementando el
coste del ingreso en 4.865 ddlares (22).

— Los errores de medicacion motivan el 4,6% de los
ingresos hospitalarios (43).

— En pacientes ambulatorios la incidencia de aconte-
cimientos prevenibles por medicamentos es del
5,4% (44).

— Se producen || errores de medicacién por cada
100 dosis administradas en pacientes hospitalizados
(si se excluyen los errores por retraso en la admi-
nistracion) (45). Afortunadamente sélo de un | a un
5% de los errores causan acontecimientos adversos
a los pacientes (33,34).

Los estudios realizados en Espafia indican que la magni-
tud de este problema es similar a la de otros pafses de
nuestro entorno. Se ha observado que los errores de
medicacién pueden causar acontecimientos adversos pre-
venibles en el |,4% de los pacientes hospitalizados (46) vy
que motivan entre un 4,7 v un 5,3% de los ingresos hospi-
talarios (47,48), con un coste medio por estancia proximo
a 3.000 € (49). Asimismo, en estudios llevados a cabo con
métodos observacionales, se ha registrado una tasa de
errores de medicacién en pacientes hospitalizados del
12,8%, cuando se incluyen errores de transcripcion, dis-
pensacion y administracion (50), y una tasa que oscila
entre un 3,5 y un 7,9% cuando se registran fundamental-
mente errores de administracion (51).

El lector interesado en este punto puede consultar los
dltimos informes del IOM de EEUU. y del Consejo de
Europa sobre errores de medicacion (24,25) que hacen
una revision exhaustiva de los estudios disponibles sobre
la frecuencia de errores de medicacién en los distintos
procesos del sistema de utilizacidn de los medicamentos,
asf como de la incidencia de acontecimientos adversos
prevenibles en diferentes dmbitos asistenciales y pobla-
ciones de pacientes.
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5. FUNDAMENTOS DE LOS PROGRAMAS DE
SEGURIDAD CLINICA

La prevencion de los riesgos de la asistencia sanitaria
se ha abordado siguiendo el ejemplo de lo que han
hecho otras industrias complejas y de alto riesgo, como la
aviacion. Estas estrategias se basan principalmente en los
principios del andlisis de sistemas y de la ingenierfa de fac-
tores humanos, asi como en las caracteristicas que reu-
nen las organizaciones de alta fiabilidad para crear una
cultura de seguridad.

5.1. MEJORA DE LA SEGURIDAD CON UN ENFOQUE
CENTRADO EN EL SISTEMA

Una estrategia fundamental se centra en reconocer
que los incidentes se producen porque existen fallos en
el sistema (system approach) y no por incompetencia o
errores de los individuos (person approach) como ha sido
el enfoque tradicionalmente utilizado en la prdctica clinica
(52). El enfoque centrado en el sistema trata de mejorar
la seguridad modificando los procesos, los procedimien-
tos y el entorno de los sistemas en que trabajan los pro-
fesionales, y no sdélo la formaciéon o competencia de los
profesionales.

Este enfoque se basa en el modelo del “queso suizo”
propuesto por Reason para describir las causas de la pro-
duccién de accidentes, el cual postula que en los sistemas
complejos los incidentes resultan casi siempre de la con-
catenacion de mdltiples fallos y errores (52). Segln este
modelo, la asistencia sanitaria es un sistema complejo, con
multiples etapas, pero también con multiples barreras de
defensa. Los errores solamente alcanzan y pueden causar
dafio al paciente cuando todas las defensas fallan simulta-
nea o secuencialmente, vy el error penetra a través de
todos los “agujeros” de las barreras de defensa el sistema.
Estos “agujeros” son por una parte fallos latentes que sub-
yacen en el sistema, relacionados con la organizacidn,
procedimientos de trabajo, medios técnicos, condiciones
laborales, etc., y que favorecen que ocurran los errores
humanos o bien no son capaces de corregirlos. Por otra
parte, estdn los errores activos o humanos de los profesio-
nales que trabajan en estos sistemas. Cuando se presenta
alguna circunstancia que propicia el que se produzcan
errores humanos, como situaciones de urgencias, cansan-
cio, etc,, y estos se alinean con los fallos latentes, es cuan-
do sucede el incidente. En consecuencia, castigar o elimi-
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nar al individuo “culpable” no va a modificar los defectos
latentes del sistema y es probable que el mismo incidente
vuelva a suceder otra vez. Por ello, desde esta perspecti-
va, 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 analizarlo para identificar cdmo y
por qué se ha producido.

El “caso de las enfermeras de Denver” es buen ejem-
plo para ilustrar este enfoque. En octubre de 1996, un
error de medicacidn ocurrido en un hospital de Denver
ocasiond la muerte de un recién nacido debido a la
administracién por via intravenosa de una dosis diez
veces superior a la prescrita de penicilina-benzatina.
Como consecuencia de ello, tres enfermeras fueron lle-
vadas a juicio con cargos de “homicidio por negligencia
criminal”. Michael Cohen vy Judy Smetzer, del ISMP realiza-
ron un andlisis sistematizado del caso y encontraron que
a lo largo del proceso de prescripcidn, dispensacion y
administracion del medicamento, que habfa conducido a
este trdgico acontecimiento adverso, habfa mds de
|2 fallos de sistema (53). Los fallos eran, entre otros, los
siguientes: falta de informacién clinica sobre la madre, fal-
ta de un programa de verificacién de dosis maximas, eti-
quetado incorrecto de la especialidad farmacéutica y falta
de informacién sobre administracidn de medicamentos
en la unidad asistencial. Su informe llevé al jurado a excul-
par a las enfermeras acusadas. Este caso proporciona una
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clara evidencia de que los errores de medicacién no se
pueden atribuir casi nunca al error 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 incidente (Fig. 3) (54).

5.2. CREACION DE UNA CULTURA DE SEGURIDAD

Otra estrategia que se destaca y menciona constante-
mente cuando se aborda la mejora de la seguridad es la
necesidad de que se produzca un cambio en la cultura de
las instituciones y se fomente la creacién de una cultura
de seguridad. De hecho, la creacidn de esta cultura de
seguridad se considera que es el paso decisivo para
lograr la mejora de la seguridad del paciente (5,23) y
constituye la primera prdctica de seguridad recomendada
por el National Quality Forum y otras organizaciones
(24,25,55). La creacién de una cultura de seguridad es la
estrategia mds efectiva y duradera a largo plazo para la
prevencion de errores, ya que sdlo si los cambios se inte-
gran plenamente en la cultura de la organizacién, no
serdn pasajeros y se mantendrdn en el tiempo (56).

Este concepto de cultura tiene unas connotaciones
similares a las de la “cultura corporativa’” del mundo de
las empresas y no tiene una definicidn estdndar, pero
podria considerarse como “los valores (lo que se consi-

Prescripcion
médica
poco legible

Desconocimiento
de los tratamientos
previos de la madre

Fallo de

Fallo por falta O de
comunicacion

de informacioén
del paciente

Falta de alertas
sobre dosis
maximas

Fallo por falta de
informacion del
medicamento

Falta de visibilidad del
aviso de administracion
exclusiva por via i.m.

Inexperiencia
del personal

Otros fallos
del sistema

Fallo de
etiquetado del
medicamento

Figura 3. Fallos de sistema que ocasionaron la muerte del recién nacido de Denver (54).
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dera importante) y las creencias que se comparten en las
organizaciones, y que interaccionan con las estructuras y
sistemas de control, para dar lugar a las normas de com-
portamiento (la forma en que se hacen las cosas)” (57).
Segun el US Department of Veterans Affairs (VA), la cultura
de seguridad podrfa entenderse como “todas aquellas
caracteristicas de una organizacion, como los valores, la
filosofia, las tradiciones y las costumbres que conducen a
un comportamiento de budsqueda continua, tanto indivi-
dual como colectiva, de la forma de reducir al mdximo
los riesgos vy los dafios que se pueden producir durante
los distintos procesos de provisidon de la asistencia sanita-
ria” (58).

El concepto de cultura de seguridad proviene del estu-
dio de las denominadas "“organizaciones de alta fiabili-
dad”, que son aquellas que tienen una baja frecuencia de
accidentes, a pesar de su complejidad y de trabajar en
condiciones de alto riesgo. Cuando se ha analizado dete-
nidamente la forma de trabajar de estas organizaciones,
se ha observado que presentan ciertos elementos comu-
nes esenciales que caracterizan su cultura y que serfan los
que explicarfan su escasa siniestralidad (59). Asi, estas
organizaciones demuestran que:

— La seguridad es uno de sus objetivos prioritarios,
incluso a expensas de la eficiencia, y la consideran
un valor corporativo.

— No esperan a que ocurran los errores, sino que sis-
temdticamente revisan y controlan su organizacién y
sus procedimientos de trabajo.

— Educan a sus miembros en précticas de seguridad y
los forman en el trabajo en equipo.

— Disponen de programas abiertos y no punitivos de
comunicacién y de flujo de la informacién sobre los
fallos e incidentes.

— Demuestran valorar positivamente la comunicacion
de errores, incentivando a los que colaboran y utili-
zando la informacién generada para hacer cambios
constructivos.

Las caracterfsticas anteriores son las que se tratan de
introducir en la actualidad en las instituciones sanitarias.
Una cultura de seguridad es esencialmente una cultura en
la que la organizacidn, los procesos vy los procedimientos
de trabajo estdn enfocados a mejorar la seguridad, y don-
de todos los profesionales estdn concienciados de mane-
ra constante y activa del riesgo de que se produzcan
errores, o dicho de otra manera “de que algo vaya mal”, y
de que tienen un papel vy contribuyen a la seguridad del
paciente en la institucién. También es una cultura abierta,
donde los profesionales son conscientes de que pueden
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y deben comunicar los errores, de que se aprende de los
errores que ocurren y de que se ponen medidas para
evitar que los errores se repitan (cultura de aprendizaje)
(60). En laTabla Il se recogen las caracteristicas que debe
reunir una culftura de seguridad en los hospitales segin
Kizer (58).

Por tanto, es evidente que la creacion de una cultura de
seguridad va mucho mds alld de crear una cultura no puni-
tiva. Segun Leape “implica un transformacién cultural mds
profunda que supone un cambio importante en la forma
de pensar sobre nuestro trabajo, sobre nosotros mismos y
sobre nuestras interacciones con los demas” (61).

La primera fase en el desarrollo de una cultura de
seguridad es conocer la cultura que existe en la institu-
cion (5) y para ello se dispone de distintos recursos que
permiten evaluarla. Consisten bdsicamente en cuestiona-
rios que deben cumplimentar los profesionales de la insti-
tucidn y que examinan temas como el compromiso que
los profesionales perciben de la direccién por los temas
de seguridad, las actitudes hacia la comunicacién de inci-
dentes, etc. Es importante conocer la cultura de seguri-
dad de una institucidn y evaluar periddicamente el pro-
greso de la misma. La Agency for Healthcare Research and
Quality elabordé uno de los cuestionarios mds utilizados
para valorar la cultura de seguridad, el cual se ha adapta-

TABLA I
CARACTERISTICAS DE UNA CULTURA DE
SEGURIDAD (45)

— Los profesionales reconocen la existencia de riesgo y
asumen constantemente su responsabilidad para tratar
de reducirlo

— Los errores se consideran como oportunidades de
mejora y su comunicacion se valora positivamente

— Existe un ambiente no punitivo en el que los profesio-
nales no tienen miedo a notificar los errores

— Se mantiene una comunicacién franca y abierta que
ademds garantiza la confidencialidad de la informacion

— Se dispone de mecanismos especfficos para notificar y
aprender de los errores

— Se encuentran establecidos mecanismos para comuni-
car a los pacientes e indemnizar por los dafios que se
pueden producir

— Hay un compromiso de la direccién y se dispone de
medios e infraestructura para llevar a cabo y actualizar
los programas de mejora de la seguridad
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do y validado por la Agencia de Calidad del Ministerio de
Sanidad para utilizar en nuestro pais y se divulgard proxi-
mamente (62).

6. PROGRAMA DE GESTI(')I! DE RIESGOS
APLICADO A LA PREVENCION DE LOS ERRORES DE
MEDICACION

La gestidn de riesgos es una metodologfa proceden-
te del mundo de las grandes empresas que se comenzd
a introducir en el sector sanitario en la década de 1960
en EE.UU., como consecuencia de la crisis del asegura-
miento de la mala praxis (63). Los administradores se
dieron cuenta de que, dado el incremento de las recla-
maciones y de la cuantia de las indemnizaciones, era
necesario no sélo gestionar vy financiar los gastos deri-
vados de los siniestros, sino adoptar una actitud mds
activa y anticipativa dirigida a prevenir y evitar los ries-
gos clinicos que generaban un aumento en los costes
del aseguramiento (64). Asi, se comenzaron a introdu-
cir programas de gestion de riesgos centrados en iden-
tificar los problemas existentes en dreas clinicas especi-
ficas, como obstetricia, anestesiologia y urgencias, y
trabajar conjuntamente con los equipos de profesiona-
les en el control y mejora de la seguridad, y, en conse-
cuencia, en la minimizacidn de los riesgos. En definitiva,
con el desarrollo de estos programas se persigue el tri-
ple objetivo de incrementar la seguridad de los pacien-
tes y de los profesionales, mejorar la calidad de la asis-
tencia sanitaria y, con todo ello, reducir o contener los
costes de los siniestros (63).

En el problema concreto de los acontecimientos
adversos causados por errores de medicacion, los progra-
mas de gestidn de riesgos estardn centrados en la preven-
cion de los errores de medicacidn, con los objetivos de
mejorar la seguridad de los pacientes, mejorar la calidad
de la terapéutica v, con ello, reducir el coste de los aconte-
cimientos adversos prevenibles por medicamentos (65).

La gestidn de riesgos tiene una metodologfa bien esta-
blecida, existiendo distintos modelos que se pueden apli-
car a cualquier sector de actividad. EI Australian/New
Zealand Standard establecié un modelo conceptual para
un programa de gestién de riesgos (Fig. 4), que fue pro-
puesto para la gestion de riesgos clinicos por la Australian
Patient Safety Foundation (66). Utilizando este modelo, un
programa de gestién de riesgos aplicado a la prevencién de
los errores de medicacidn en los hospitales incluirfa los
pasos que se describen a continuacion (65).
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6.1. ANALISIS Y CONOCIMIENTO DEL CONTEXTO

En primer lugar es necesario conocer el contexto en
el que se va a desarrollar el programa y establecer las
bases para llevarlo a cabo (65). En el caso concreto de un
programa de prevencién de errores de medicacion en un
hospital, esto supone fundamentalmente conocer las
caracteristicas del sistema de utilizacién de medicamen-
tos del centro, asegurar el compromiso del equipo direc-
tivo de la institucidn y establecer la infraestructura nece-
saria para abordar las actividades de la gestion de riesgos.

El sistema de utilizacién de los medicamentos en los
hospitales

El circuito de utilizacién de medicamentos en los hos-
pitales es un sistema muy complejo en el que intervienen
muchos profesionales y tiene numerosos procesos y eta-
pas. Fue definido en 1989 por un panel de expertos de la
Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO) como el “conjunto de procesos
interrelacionados cuyo objetivo comin es la utilizacion
de los medicamentos de forma segura, efectiva, apropia-
day eficiente” (67). Su finalidad es alcanzar las cinco ““ces”:
la dosis correcta del medicamento correcto, administrada
al paciente correcto, a través de la via correcta, en el
momento correcto.

Inicialmente se considerd que dicho sistema en el
ambito hospitalario estaba integrado por cuatro procesos
bdsicos, los cuales en sucesivas actualizaciones han sido
ampliados a seis: seleccién, almacenamiento, prescripcidn,
preparacion y dispensacion, administracion y seguimiento
(67,68). EI ISMP considera importante diferenciar un sép-

ﬂ
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Figura 4. Modelo propuesto para la gestién de riesgos clini-
cos por la Australian Patient Safety Foundation (66).
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timo proceso mds: la revision y validacion de la prescrip-
cion por el farmacéutico (69). La Figura 5 recoge los siete
procesos bdsicos que constituyen el sistema de utilizacion
de los medicamentos en los hospitales. Cada uno de
estos procesos a su vez incluye multiples acciones y en
cada una de ellas hay multiples posibilidades de que ocu-
rra un error. La seguridad de este sistema no depende de
la calidad de un elemento, sino de cdmo funcionen todos
sus componentes y procesos, de los profesionales y de su
capacidad de coordinacién y de trabajo en equipo (70).
Es importante conocer claramente cémo son los pro-
cesos que integran el sistema de utilizaciéon de medica-
mentos de la institucidn, para establecer una evaluacién y
mejora de los mismos. Asimismo, interesa que los profe-
sionales conozcan cudles son sus responsabilidades vy las
interrelaciones de sus actividades, ya que, aunque cada
proceso suele ser competencia de un profesional sanita-
rio, en la prdctica, en muchos de ellos suelen intervenir
varias personas, dependiendo de la organizacién y de los
procedimientos de trabajo de cada institucién. Para ello
interesa construir un diagrama de flujo, en el que se espe-
cifiquen todas las etapas que integran cada uno de los
procesos del sistema (71). Estos diagramas proporcionan
una clara representacion de los procesos y del sistema en
su conjunto a los profesionales y permiten identificar defi-
ciencias, duplicidades, ineficiencias y dreas olvidadas.
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Liderazgo del equipo directivo

El desarrollo y mantenimiento de un programa de
mejora de la seguridad exige contar con el compromiso
explicito del equipo directivo para trasformar la cultura
de la institucidn vy para facilitar los recursos necesarios
(65,72). Si sélo se cuenta con el interés y voluntariedad
de unos pocos profesionales, no es viable mantener un
programa de este tipo y sdlo se logrardn cambios pun-
tuales que no afectardn a la totalidad de la institucion ni
se integrardn en su cultura.

El equipo directivo de la institucidn debe implicarse
y transmitir a todos los profesionales la importancia de
mejorar la seguridad en el hospital, asi como demos-
trar su apoyo a un ambiente no punitivo. Este compro-
miso puede demostrarse a través de las siguientes
actuaciones:

— Incluir la seguridad clinica entre los objetivos de la

institucidn.

— Incorporar objetivos de seguridad en los planes

anuales.

— Promover en la institucidn una cultura no punitiva.

— Proporcionar los recursos y la infraestructura

necesaria para implantar précticas de mejora de la
seguridad.

— Facilitar la implementacidn de nuevas tecnologfas.

Seleccion y gestion Almacenamiento

Prescripcion Validacion

Almacenar
adecuadamente los
medicamentos en
farmacia y unidades
de enfermeria

Establecer una guia
farmacoterapéutica
y el procedimiento
para adquirir los
MNIG

Determinar la necesidad y
seleccionar el medicamento
correcto y la dosis apropiada

para el paciente, y efectuar

la prescripcion

Validar y transcribir
la prescripcion

Preparacion y
dispensacion

Administracion

Seguimiento

Adquirir, elaborar
y preparar los
medicamentos y
distribuirlos hasta
el paciente

Revisar la prescripcion y los
medicamentos dispensados,
prepararlos, identificar al
paciente y administrar
la medicacion

Evaluar la respuesta del
paciente al tratamiento,
notificar las reacciones
adversas y los errores,

y reevaluar el tratamiento

MNIG: Medicamentos no incluidos en la guia farmacoterapéutica.

Figura 5. Principales procesos del sistema de utilizacién de los medicamentos en los hospitales.
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— Evaluar periddicamente la informacién que se vaya
obteniendo sobre las intervenciones que se lleven
a cabo.

Infraestructura: comité y especialista en seguridad en
el uso de los medicamentos

Para desarrollar un programa de gestién de riesgos es
preciso constituir un comité multidisciplinar que lleve a
cabo dicho programa y establezca las intervenciones de
prevencidn de errores de medicacion (29,73-75). En con-
creto, las actividades prioritarias a desarrollar por este
comité serdn las recogidas en laTabla Ill (74,75).

La composicidn y el ndmero de personas que formen
parte del comité dependerdn de las caracterfsticas del
hospital. Es importante que se incluyan profesionales
motivados por mejorar la seguridad y que trabajen en los
distintos procesos del sistema de utilizacion de medica-
mentos. Habitualmente estard integrado por farmacéuti-
cos, médicos, personal de enfermerfa y representantes
del equipo directivo. Seglin el hospital podran estar tam-
bién un gestor de riesgos, un representante del
Departamento de Calidad o de la Comisidon de Bioética,
etc. Asimismo, dependiendo de las caracterfsticas del cen-
tro, este comité serd independiente o se podrd estructu-
rar como grupo de trabajo dependiente de la Comisidn
de Farmacia y Terapéutica.

Debido a que la implantacion de un programa de este
tipo supone la realizacién de nuevas y multiples activida-
des, es conveniente que un miembro del comité asuma la
coordinacién del grupo vy se responsabilice de impulsar y
controlar dichas actuaciones. Para ello, debe estar desig-
nado por la direccidn y disponer de recursos, incluyendo
la disponibilidad de tiempo.

En EE.UU.,, donde se lleva mds tiempo trabajando en la
mejora de la seguridad, la JCAHO promovié la introduc-
cion de la figura del “especialista en seguridad clinica”,
recomendando su creacidn en sus estdndares de seguri-
dad del afio 2001 (76). Sus responsabilidades incluyen las
diferentes dreas relacionadas con la seguridad clinica, una
de las cuales serfa la seguridad en el uso de los medica-
mentos. Ademds, considerando que sdlo esta Ultima
constituye por sf sola un drea especifica con un gran volu-
men de actividad, algunas instituciones han dotado tam-
bién la figura del “especialista o coordinador en seguridad
en el uso de los medicamentos” (77). La incorporacion
de esta Ultima figura estd promovida por la American
Society of Health-System Pharmacist (ASHP) que elabord
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el informe MS® (The Medication-Use System Safety
Strategy) (78) para justificar la creacidn de este nuevo
puesto de trabajo, vinculado al servicio de farmacia. El
MS? describe el perfil del trabajo y las actividades especifi-
cas que este profesional debe llevar a cabo en los hospi-
tales que deseen implementar y mantener programas de
prevencién de errores de medicacidn, siempre en cola-
boracién con el comité multidisciplinar para el uso seguro
de los medicamentos. Este profesional, ademds de cono-
cer las principales caracteristicas que debe reunir el siste-
ma de utilizaciéon de medicamentos en el hospital para
que sea seguro, debe estar formado en gestidn de riesgos

TABLA 11l
ACTIVIDADES DEL COMITE MULTIDISCIPLINAR
PARA LA SEGURIDAD EN EL USO DE LOS
MEDICAMENTOS (74,75)

— Sensibilizar al personal sanitario de la trascendencia cli-
nica de los errores de medicacidn y de su responsabili-
dad para prevenirlos

— Promover en el hospital un ambiente no punitivo en el
que se incentive la comunicacion de errores

— Establecer un programa de notificacion y andlisis de inci-
dentes que permita identificar los fallos o puntos débiles
en el sistema de utilizacion de los medicamentos

— Analizar los errores que se producen con la perspecti-
va de sistema, para identificar las causas de los mismos

— Implantar en el hospital medidas efectivas de mejora
de la seguridad en el uso de los medicamentos, priori-
zando en funcidn de los fallos detectados

— Revisar proactivamente informacién sobre errores de
medicacion que han ocurrido en otros centros y
tomar medidas para prevenirlos

— Controlar y evaluar el resultado de las medidas que se
acometan

— Establecer mecanismos para difundir informacién des-
tinada a la prevencidn de errores de medicacion y
para comunicar a los profesionales los progresos que
se vayan consiguiendo, con el fin de fomentar su cola-
boracion

— Formar a los profesionales sanitarios sobre los errores,
sus causas Y sobre medidas generales de prevencion

— Establecer los procedimientos a seguir cuando se pro-
ducen los errores de medicacion en el hospital, inclu-
yendo los cauces para asesorar a los profesionales
sanitarios y para informar a los pacientes
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y en prdcticas de prevencién de errores. Una adaptacion
del documento MS’ a nuestro medio ha sido realizada
por el Grupo Espafiol de Prevencién de Errores de
Medicacion (GEPEM) de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria (79).

6.2. IDENTIFICACION DE LOS INCIDENTES POR
MEDICAMENTOS

Conocer dénde estan y cudles son los riesgos es la cla-
ve para minimizarlos, por lo que es fundamental detectar
ddnde y por qué se producen los incidentes por medica-
mentos. En el dmbito hospitalario se utilizan distintos
métodos para detectar los errores de medicacion. Entre
ellos se encuentran los siguientes:

— Notificacién voluntaria de incidentes.

— Revision de historias clinicas.

— Monitorizacién automatizada de sefiales de alerta.
Técnicas de observacion.

— Registro de las intervenciones farmacéuticas.

Algunos de estos métodos también son Utiles para
evaluar el resultado de las medidas de prevencién que se
introduzcan. A continuacion se comentardn ciertos aspec-
tos de los mismos, ya que una revision detallada escapa
del objetivo de esta unidad. Al lector interesado en el
tema se le recomienda consultar los resimenes de la con-
ferencia celebrada en Tucson en abril de 2002 (80-86).

Con respecto a la utilidad de estos métodos, cabe
mencionar las siguientes consideraciones (32):

— Ninguno de los métodos disponibles es capaz de
detectar todos los errores de medicacién que se
pueden producir en el hospital, ya que el sistema
de utilizacién de los medicamentos es muy com-
plejo y cada proceso tiene su funcionamiento
especffico.

— Cada método presenta unas caracteristicas que le
hacen mds conveniente para detectar errores en
determinados procesos. Asf, mientras que la revision
de historias clinicas permite detectar principalmente
errores de prescripcion y de seguimiento, los méto-
dos de observacién son los mds adecuados para
detectar los errores de administracion.

— Unos métodos permiten captar sdlo incidentes que
causan dafio a los pacientes, como ocurre con la
monitorizacion de sefiales de alerta, mientras que
otros suelen recoger mayoritariamente errores sin
dafio, como es el caso de la notificacién voluntaria.

— Algunos métodos efectian un muestreo especifica-
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mente disefiado para evaluar la incidencia de erro-
res y permiten estimar tasas de errores, mientras
que otros recogen incidentes continuamente y per-
miten identificar fallos y tendencias, pero no tasas de
errores.

En resumen, teniendo en cuenta que los distintos pro-
cedimientos constituyen opciones complementarias, cada
hospital, dependiendo de sus caracteristicas y de los
medios de que disponga, debe seleccionar y adaptar en
cada momento aquellos métodos que le resulten mds
rentables y que le permitan identificar sus problemas y
valorar el efecto de las medidas que adopte para reducir
los errores de medicacién (7). Asimismo, hay que saber
cdmo interpretar los resultados que se obtengan tenien-
do en cuenta las caracteristicas y las limitaciones propias
de cada método. Por ejemplo, la tasa de errores obtenida
con un método de observacién no se puede extrapolar
e interpretar como que corresponde a la tasa global de
errores del sistema en su conjunto. La Figura 6 recoge
una comparacion de la utilidad de algunos métodos de
deteccidn de incidentes.

Notificacion voluntaria de incidentes

Un programa voluntario y no punitivo de notificacion,
que recoja las comunicaciones efectuadas por los profe-
sionales sanitarios de los incidentes que observan en su
prdctica profesional, es el método bdsico de deteccidn de
errores de medicacién en el hospital y constituye un ele-
mento clave para la creacién de una cultura de seguridad
(25,75,84,87). No sirve para determinar la frecuencia de

Prescripcion/ Transcripcion/ . .
Seguimiento Dispensacion Gl
.g Notificacion
8 voluntaria
E
3, |Intervenciones
& | farmacéuticas
1] . s icid
=] Revision Revision Técnicas
- historias medicamentos observacion
s dispensados

Figura 6. Utilidad de algunos métodos empleados para la
deteccién de incidentes por medicamentos.
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errores, pero es Util para descubrir fallos del sistema que
no se detectarfan mediante otros métodos y permite
seguir la evolucidn de la cultura de la institucidn (86).

Para iniciarlo, el comité de seguridad tiene que definir
el procedimiento que se va a seguir, lo que incluye (32):

— Establecer el procedimiento de notificacion.

— Especificar muy claramente el circuito de notifica-
cién y delimitar las responsabilidades de los distintos
profesionales con respecto a la notificacion.

— Definir la terminologfa v el tipo de incidentes que se
van a comunicar.

El procedimiento de notificacion debe ser ficiimente
accesible y muy sencillo para facilitar la notificacidn.
Conviene ofrecer varias posibilidades (impreso, comuni-
cacion via telefdnica, etc.), una de ellas, siempre que sea
posible, la comunicacidn via intranet. Es conveniente tam-
bién que los datos necesarios a notificar por los profesio-
nales sean los minimos, aunque posteriormente, si es
necesario, se recabe la informacién para completar el
andlisis del error con un formulario mds amplio. Las
Figuras 7 y 8 recogen los impresos elaborados por el
Grupo Ruiz-Jarabo 2000 para la notificacion de inciden-
tes por los profesionales v para el registro de la informa-
cién por el farmacéutico (88), y la Figura 9 recoge el sis-
tema para la notificacién de incidentes a través de la
intranet, utilizado en el Hospital Clinic de Barcelona (89).
En cualquier caso, sea cual sea el sistema utilizado, es de
crucial importancia garantizar la confidencialidad de la
informacién.

En cuanto al circuito que debe seguir la comunicacion,
es conveniente que las notificaciones se centralicen en el
servicio de farmacia y se canalicen hacia un farmacéutico
perteneciente al comité de seguridad, quien se encargard
de recabar la informacidén que se precise para analizar el
incidente. Esta informacién se analizard posteriormente y
se registrard disociando cualquier dato que posibilite la
identificacion del paciente (73). No hay que olvidar que
lo que interesa conocer es dénde se produjo el error, asi
como las causas y circunstancias que posibilitaron que se
produjera el error.

En cuanto al tipo de incidentes que interesa que se
notifiquen, hay que especificar que se deben comunicar
no sdlo errores con dafio, sino también acontecimientos
adversos potenciales y otros errores sin dafio. En este
sentido, es importante promover el andlisis y registro de
todo tipo de errores, aunque después estos se clasifiquen
por categorfa de gravedad en orden a priorizar las medi-
das de prevencidn a tomar. De hecho, se tiende mds a
comunicar errores que no han causado dafio (90).
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Asimismo, es importante informar a los profesionales
sobre lo que se entiende por error de medicacidn, ya
que en muchos casos los errores no se notifican porque
no se perciben como tales (90-92).

La principal ventaja de este método radica en que
requiere pocos medios (32). Su principal inconveniente
reside en que depende de la voluntad de notificar por los
profesionales sanitarios y estd condicionada por la cultura
de seguridad de la institucién (84), por lo que su eficacia
es muy baja, sobre todo para detectar acontecimientos
adversos. Por ello, conviene incentivar la notificacién (87),
por ejemplo, informando periddicamente a los profesio-
nales de los resultados obtenidos, con el fin de que se
sientan participes del programa y perciban el valor de
comunicar los incidentes.

Revision de historias clinicas

Consiste en la revisién exhaustiva de la informacion con-
tenida en la historia clinica de los pacientes (evolucion clini-
ca, 6rdenes de tratamiento, hoja de administraciéon de
enfermertfa, resuttados de laboratorio, etc.) por personal
entrenado (farmacéuticos, médicos, enfermeras) (7,32,83).
Esta informacion se puede recoger de forma prospectiva y
completarse mediante entrevistas al personal sanitario
implicado y a los propios pacientes, o bien se puede reco-
ger de forma retrospectiva. Este método puede utilizarse
para detectar todo tipo de incidentes, aunque es mds Util
para detectar acontecimientos adversos y acontecimientos
adversos potenciales, principalmente generados en los pro-
cesos de prescripcion y seguimiento (83).

La revision prospectiva de historias clinicas es el uUnico
método que permite obtener informacién vélida sobre la
frecuencia de acontecimientos adversos por medicamen-
tos en un determinado dmbito. Es el método que se ha
utilizado en los estudios de investigacion efectuados por el
grupo de Harvard (20,33), pero tiene el inconveniente de
que precisa mucho tiempo y se necesita disponer de
recursos humanos importantes, por lo que resulta dema-
siado costoso para ser realizado de forma rutinaria (32).
Otros inconvenientes son que estd sujeto a la formacion
de los revisores, que en muchos casos los problemas debi-
dos a errores médicos pueden no estar documentados en
la historia clinica y consecuentemente no detectarse, y
que no es efectivo para detectar errores en la administra-
cidn y transcripcidn, salvo que ocasionen dafios.

Jha y cols. (93) compararon la revision de historias
clinicas con otros métodos de deteccidn de incidentes
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Comunicacion confidencial

NHC: Iniciales del paciente:
Unidad de hospitalizacion: Cama:
(Cuando se produjo el incidente? Fecha: / / Hora aproximada: Dia semana: __

Medicamentol/s:

Breve descripcion del incidente y efectos:

(Se administro al paciente? [JSi [ONo

¢Tuvo alguna consecuencia para el paciente? s . s,
O No causo dafio, pero precis6 monitorizacion

ONo OSi [ Caus6 dafio y precisé tratamiento o intervencion
OOtras
(En que etapa del
proceso ocurrié Tipo de incidente

el incidente?

[ Prescripcion [0 Medicamento erroneo [0 Velocidad de administracion erronea
O Transcripcion [0 Omision de dosis 0 de medicamento | [JHora de administracion incorrecta
[ Dispensacion O Dosis incorrecta [ Paciente equivocado

0 Administracion | [ Frecuencia de administracion erronea | [ Duracion tratamiento incorrecto

[0 Monitorizaciéon | [JForma farmacéutica erronea [0 Monitorizacion insuficiente

[ Error de preparacion/manipulacion | [J Medicamento deteriorado

[0 Técnica de administracion incorrecta | [ Falta de cumplimiento

[0 Via de administracion erronea [JOtros

:Sugiere alguna recomendacion para evitar este incidente en el futuro?

[No dejéis de notificar a pesar de GRACIAS POR VUESTRA
que os falte alguna informacion! COLABORACION

Enviar en sobre cerrado al Servicio de Farmacia Es importante para
la prevencion de
incidentes de
@) e £ medicacion
® medicacion ..’

2 (b =5 P &= B =

Figura 7. Impreso elaborado por el Grupo de trabajo Ruiz-Jarabo 2000 para la notificacién voluntaria de incidentes por los profesio-
nales sanitarios en el hospital (88).
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Fecha del error I I

Lugar donde se origind

Identificacion del caso

Profesional que gener6 el error

Registro de errores

Edad Sexo (HOM[)

JE A — Dia de la semana (L OF OV 0) Hora

Lugar donde se descubrio

P M

Pr lquelod i0

DESCRIPCION DEL ERROR

CONSECUENCIAS DEL ERROR

Organols o sistemals afectado/s

Categoria de gravedad

Manifestaci lini

MEDICAMENTO/S

N° de medi tos implicad

Principio/s activo/s
Nombre comercial y dosis
Forma farmacéutica

Medicamento n° 1

Medicamento n° 2

CARACTERISTICAS DEL ERROR

[0 Dispensacion [0 Dosis incorrecta
[J Administracion

[0 Monitorizacion [0 Forma farmacéutica erronea

[J Frecuencia de administracion erronea

O Error de preparacion/manipulacion
[ Técnica de administracion incorrecta
[J Via de administracion erronea

Proceso Tipo de incidente
O Prescripcion [0 Medicamento erréneo [0 Velocidad de administracion errénea
O Transcripcion [0 Omision de dosis o de medicamento [0 Hora de administracion incorrecta

[0 Paciente equivocado

[J Duracion tratamiento incorrecto
[0 Monitorizacion insuficiente

[0 Medicamento deteriorado

[ Falta de cumplimiento

O Otros

Observaciones:

Causas del error

Factores contribuyentes

[0 Problemas de interpretacion de las prescripciones

O Confusion en el nombre/apellidos de los pacientes

[0 Confusion en los nombres de los medicamentos
[Problemas etiquetado/envasado/diseiio

O Equipos y dispositivos de dispensacion/administracion
[ Factores humanos

[ Falta de normalizacion de procedimientos
[JSistemas de comunicacion/informacion deficientes
[JRotura de stock/desabastecimiento

[JSistemas de preparacion/dispensacion deficientes
[0 Personal

[ Situacion de emergencia

OOtros [ Factores ambientales
[O1Inercia del sistema
[ Otros
Observaciones: Observaciones:

MEDIDAS Y SUGERENCIAS PARA EVITAR EL ERROR

ittt B Ov=e® 0 & = B T

Figura 8. Impreso elaborado por el Grupo de trabajo Ruiz-Jarabo 2000 para registrar la informacién relativa a los incidentes por el

servicio de farmacia (88).
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Datos del incidente
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=
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[ =l 5-
Datos del notificador
Nombre| Apellido] Apellido|

Estamentoi| Ot =]

Sugerenciaz
iNo dejéis de notificar &

itar futuros errores:|
ue os falte alguna informadén! Gracias por vuestra colaboracién.
Aceptar (anviar al Comité evaluador)

L«

Al [ [Z5 Intranet local

Figura 9. Sistema de notificacién de incidentes a través de la
intranet del Hospital Clinic de Barcelona (89).

por medicamentos (monitorizacidon automatizada y
notificacion voluntaria). La revisién de historias clinicas
permitié detectar el mayor nimero de acontecimien-
tos adversos por medicamentos (n = 398) en compa-
racion con la monitorizacién automatizada (n = 275) y
la notificacion voluntaria (n = 23). Sin embargo, resultd
menos Util para detectar errores de medicacion y
acontecimientos adversos potenciales que la notifica-
cién voluntaria, detectdndose 23 acontecimientos
adversos potenciales mediante revisidon de historias cli-
nicas, 2 mediante monitorizacién informatizada vy
61 mediante notificacién voluntaria.

Una técnica alternativa, mds eficiente, que ha pro-
puesto utilizar el Institute for Healthcare Improvement
(IHI) para identificar acontecimientos adversos por
medicamentos y seguir la evolucion mensual de su
incidencia en el hospital, consiste en revisar cada sema-
na una muestra aleatoria de historias clinicas (por
ejemplo, 5 6 10 por semana) (94). La revisién de las
historias se efectla por personal entrenado utilizando
un listado de alertas cuya presencia puede servir de
pista para sospechar que se ha producido un aconteci-
miento adverso por medicamentos y posteriormente
investigarlo, lo que hace mds rdpida y rentable la reco-
gida. Las sefiales de alerta incluyen ciertos antidotos o
medicamentos usados para tratamientos de efectos
adversos, valores anormales en algunas pruebas analiti-
cas y valores anormales de concentraciones séricas de
farmacos (Tabla 1V) (29,94,95). Estas sefiales de alerta
se pueden incorporar en los programas informadticos
para su deteccidn automdtica, como se verd en el
apartado siguiente.
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Otra alternativa que se ha empleado en estudios
sobre acontecimientos adversos por medicamentos con-
siste en efectuar un cribaje previo de las historias clinicas,
seleccionando aquellas correspondientes a diagndsticos
alertantes sospechosos de estar causados por medica-
mentos (7). También en otros estudios de deteccion se
ha realizado una revisién retrospectiva de las historias cli-
nicas de los pacientes con diagndsticos al alta de efectos
adversos por medicamentos, utilizando el Conjunto
Minimo Bdsico de Datos (CMBD), en concreto algunos
de los cddigos E que corresponden a acontecimientos
adversos por medicamentos.

Monitorizacién automatizada de senales de alerta

Consiste en la incorporacidn en los sistemas informéti-
cos del servicio de farmacia de aplicaciones especificas para
detectar acontecimientos adversos por medicamentos, bien
sea en el sistema de dispensacién de medicamentos en
dosis unitarias o mejor; si se dispone, en los programas de
prescripcidn electrdnica asistida. El requisito es disponer del
perfil de la medicacion del paciente. Este método permite
detectar acontecimientos adversos por medicamentos,
pero no es vdlido para detectar errores de medicacién y
acontecimientos adversos potenciales (81,96).

Estas aplicaciones lo que hacen es buscar determinadas
sefiales 0 marcadores que pueden ser sospechosos de que
haya ocurrido un acontecimiento adverso por medicamen-
tos (96-98). Los mds habituales son los recogidos en la Tabla
IV mencionada anteriormente. Las versiones mds sencillas
pueden ser implementadas para trabajar con los datos de
farmacia o de laboratorio por separado, pero la capacidad
de deteccidn aumenta si se unen ambas bases de datos
(96). Las aplicaciones mds avanzadas incluyen también la
busqueda de combinaciones de textos de posibles sintomas
alertantes de toxicidad y firmacos o grupos farmacoldgicos
frecuentemente implicados en su aparicion (98-100).

La gran ventaja de estos sistemas radica en que se
pueden utilizar no sélo para detectar acontecimientos
adversos por medicamentos, sino también para prevenir-
los (96,98). Asi, dependiendo de la aplicacién, es posible
detectar y corregir errores de prescripcidon que podrian
dar lugar a la aparicion de acontecimientos adversos por
medicamentos (prevencidn primaria), por ejemplo, identi-
ficando aquellos pacientes que tengan prescrita una dosis
inapropiada o un medicamento inapropiado en funcién
de sus caracteristicas fisiopatoldgicas. Otras aplicaciones,
como las que monitorizan la aparicién de determinados
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TABLA IV
SENALES DE ALERTA DE POSIBLES INCIDENTES POR MEDICAMENTOS (29,94,95)

Medicamentos trazadores de AAM

— Anticuerpos antidigitdlicos — Flumazenilo

— Antieméticos — Glucagdn

— Antidiarreicos — Glucosa al 50%

— Antihistaminicos — Naloxona

— Carbodn activado — Nistatina

— Corticoides inyectables — Poliestirensulfonato sédico

— Corticoides tépicos — Protamina

— Diazepam — Vancomicina oral

— Fenitoina — Vitamina K
Pruebas analiticas

— Glucemia < 50 mg/d| — INR>5

— Bilirrubina total > 4 mg/d| — TTPA> 100 s

— ALAT (GPT) > 80 U/L

— ASAT (GOT) > 84 U/L

— Fosfatasa alcalina > 350 U/L
— Potasio < 2,9 6 > 6 mEq/I

— Plaguetas < 50 x |0° plaquetas/ul
— Creatinina sérica > 2,5 mg/d|
— Clostridium difficile positivo

Concentraciones séricas de medicamentos

Digoxina > 2 ng/ml

— Teofilina > 20 ug/ml

Amikacina > 10 ug/ml (valle)
Gentamicina/tobramicina > 2 ug/ml (valle)
— Vancomicina > 10 ug/ml (valle)

— Ciclosporina > 400 ng/ml
— Carbamazepina > 12 ug/ml
— Fenitoina > 20 ug/ml

— Fenobarbital > 45 ug/ml

— Valproico > 120 ug/ml

efectos adversos alertantes y medicamentos asociados a
los mismos, permiten también detectar precozmente los
acontecimientos adversos por medicamentos antes de
que hayan llegado a producir el mdximo dafio y evitar
una toxicidad mayor (prevencion secundaria).

Estos sistemas han demostrado ser bastante eficientes
para detectar y prevenir acontecimientos adversos por
medicamentos, con un menor coste que la revisién de
historias (81), por lo que es previsible que se vayan incor-
porando a la préctica hospitalaria. El Ultimo informe del
IOM recomienda que estas técnicas estén completamen-
te implementadas en EEUU. en el afio 2010 (24).

Técnicas de observacion

Este método ha sido uno de los primeros en utilizarse
para la deteccidn y cuantificacién de errores de medica-
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cién. Consiste en la observacién directa de la administra-
cién de medicamentos que realizan las enfermeras por
personas independientes (observadores externos entre-
nados). Cada observacién se registra y se compara con la
prescripcion, considerdndose como error cualquier dife-
rencia entre lo que el paciente recibe y la prescripcion
médica (80).

Es el método mds vdlido y eficaz para detectar y cuan-
tificar los errores de administracién y también permite
detectar errores de transcripcidn y dispensacion.
Asimismo permite evaluar el impacto de las medidas de
mejora que se implementen en estos procesos (86).
Presenta una utilidad limitada para detectar errores de
prescripcion y seguimiento, por lo que debe ser comple-
mentado con otros métodos. Detecta fundamentalmente
errores de medicacion, pero no acontecimientos adver-
sos por medicamentos. En un estudio se compard este
método con la revisidn de registros de enfermerfa y la
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notificacion voluntaria para detectar errores en la admi-
nistracion (101). De un total de 2.557 dosis observadas,
se detectaron 456 errores de medicacidn por la técnica
de observacién, 34 mediante la revision de registros de
enfermerfa y sélo | error de medicacion por notificacidn
voluntaria. Los autores del estudio concluyeron que esta
técnica es la mds eficiente y exacta para la deteccién de
los errores de administracion.

Registro de intervenciones farmacéuticas

Un método factible, prictico y de ficil implementacion
en los servicios de farmacia consiste en recoger y analizar
de una forma sistematizada las intervenciones farmacéu-
ticas que se realizan que se corresponden con errores de
medicacién, bien cuando el farmacéutico se incorpora al
equipo clinico o bien cuando valida las prescripciones en
el sistema de distribucidon de medicamentos por dosis
unitarias (102-105). Para ello es necesario que el procedi-
miento esté normalizado y que se recoja la informacion
necesaria para analizar el incidente y este se evalle,
documente v registre convenientemente (82). Asimismo
es necesario establecer un buen sistema de comunica-
cidn con los profesionales.

Este método permite recoger fundamentalmente
errores de medicacién que se producen en el proceso
de prescripcidn (82,86). Tiene la ventaja de que, ademds
de detectar los errores, permite interceptarlos impidien-
do que lleguen al paciente. En este sentido, hay que resal-
tar que el tipo de incidentes que detecta son principal-
mente errores de medicacidn y acontecimientos
adversos potenciales, y en menor proporcidn aconteci-
mientos adversos por medicamentos (86). Otras ventajas
que presenta es que puede implicar a otros profesionales
en el proceso de prevencidn de errores y también que se
puede recabar la informacion clinica necesaria para docu-
mentar convenientemente los incidentes, lo que a la larga
facilita el que se tomen medidas adecuadas para mejorar
el proceso de prescripcion (82).

Las ventajas de este procedimiento son indudables, ya
que buena parte del mismo constituye ya una actividad
realizada habitualmente en los servicios de farmacia. Los
principales condicionantes estriban en disponer de un sis-
tema de andlisis y registro informédtico para clasificar los
errores de medicacién y en que la eficacia del método
depende de la formacion y criterios del farmacéutico
para identificar los errores (82). Ademds de analizar el
incidente con la sistemdtica habitual, al detectarse una
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gran proporcion de acontecimientos adversos potencia-
les que se interceptan por la intervencién del farmacéuti-
o, interesa también determinar la repercusion clinica que
potencialmente habrfan tenido estos incidentes en caso
de haber llegado al paciente.

6.3. ANALISISY EVALUACION DE LOS ERRORES DE
MEDICACION

Los errores de medicacidn detectados por cualquiera
de los métodos mencionados en el apartado anterior se
deben analizar desde la perspectiva de sistema, esto es,
buscando los fallos del sistema que propiciaron el error,
mds que las conductas de los individuos implicados. El
objetivo es determinar las causas y factores contribuyen-
tes del error, con el fin de recomendar acciones para evi-
tar que vuelva a ocurrir

En la mayorfa de los casos no se precisa realizar un
andlisis en profundidad del incidente, sino que es suficien-
te efectuar un andlisis causal simple que permita clasificar
y caracterizar los errores (25). No obstante, todos los
errores recogidos deben ser analizados, clasificados y
registrados en una base de datos por un grupo evaluador
del comité, ya que asf con el tiempo es posible identificar
las tendencias y conocer los errores vy las deficiencias mds
frecuentes de la institucién o de un drea en concreto, vy
plantear programas de mejora. Este andlisis de los errores
de medicacién debe incluir fundamentalmente los
siguientes aspectos:

— Gravedad de sus posibles consecuencias para el

paciente.

— Medicamentos implicados.

Proceso de la cadena terapéutica donde se han ori-
ginado.

Tipos de errores que han sucedido.

Causas vy factores que han contribuido a su apari-
cion.

Ademds se debe recoger informacidn sobre el pacien-
te (sexo y edad) y sobre las circunstancias del error
(fecha y hora en que sucedid, lugar donde ocurrid vy se
detectd, personas implicadas, etc.).

En Espafia se dispone de una taxonomia de errores de
medicacién que proporciona un lenguaje estandarizado y
una clasificacién estructurada de los errores para su andli-
sis y registro, y que incluye todos los aspectos indicados
anteriormente. Este documento se elabord por un grupo
de trabajo constituido por facultativos de varios centros
hospitalarios del pais (Grupo Ruiz-Jarabo 2000) (27). En
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concreto, se adaptd la taxonomia del NCCMERP (28) a
las caracterfsticas de los sistemas de utilizacion de medi-
camentos espafioles.

El primer aspecto de los errores de medicacién que
interesa determinar es la gravedad de sus consecuencias
sobre los pacientes, ya que es un criterio decisivo a la
hora de establecer prioridades de actuacién. La taxono-
mia del NCCMERP adoptada por el Grupo Ruiz-Jarabo
2000 (27) actualiza la clasificacién en categorias de grave-
dad propuesta por Hartwig v cols. (106), que se recoge
en la Tabla V. Incluye nueve categorias de gravedad dife-
rentes, de la A a la |, que a su vez se agrupan en cuatro
niveles o grados principales de gravedad: error potencial
o no error (categoria A), error sin dafio (categorfas B, C y
D), error con dafio (categorias E,F G y H) y error mortal
(categorfa I).

Con respecto a los medicamentos, interesa conocer
cudles son los que generan riesgos en la institucidn.
Ademds, se ha comprobado que un ndmero limitado de
medicamentos que se denominan “medicamentos de alto
riesgo” presentan una probabilidad elevada de causar
dafos graves o incluso mortales en caso de que se pro-

M. ). Otero

duzcan errores en su utilizacion (Tabla VI) (107,108).
Estos fdrmacos constituyen un grupo sobre el que, inde-
pendientemente de otros posibles errores que se detec-
ten en un hospital, interesa tomar medidas de control y
prevencion de errores de medicacion.

El andlisis de los errores de medicacién debe tratar
de llegar a conocer por qué ocurrieron dichos errores,
es decir, identificar las causas y los fallos o puntos débi-
les del sistema que los originaron, para desarrollar
medidas para subsanarlos. El primer estudio que abor-
dd el andlisis de las causas de los errores de medica-
cién desde la perspectiva del sistema fue el ADE
Prevention Study, ya mencionado anteriormente
(20,21). En este estudio, Leape y cols. (21) propusieron
seguir una metodologia para analizar los errores de
medicacidon que consiste en preguntarse varias veces
“por qué”, para llegar a las causas y factores contribu-
yentes del error. Es lo que se denomina la “busqueda
de los porqués” (Fig. 10). La primera pregunta es plan-
tearse por qué se produjo el incidente, es decir, jcudl
fue el error! Esta pregunta permite conocer en qué
proceso se generd el incidente vy el/los tipo/s de erro-

TABLAV
CATEGORIAS DE GRAVEDAD DE LOS ERRORES DE MEDICACION (28,106)

Categoria

Definicion

Error potencial o no error Categorfa A

Error sin dafio' Categoria B
Categorfa C

Categorfa D

Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error

El error se produjo, pero no alcanzé al paciente?
El error alcanzé al paciente, pero no le causd dafio
El error alcanzd al paciente y no le causé dafio, pero precisé monitoriza-

cion’® y/o intervencién para comprobar que no habia sufrido dafio

Error con dafio Categorfa E
vencion®

Categoria F

El error contribuyé o causd dafio temporal al paciente y precisd inter-

El error contribuyd o causé dafio temporal al paciente y precisé o pro-

longd la hospitalizacion

Categoria G
Categoria H

El error contribuyd o causé dafio permanente al paciente
El error comprometid la vida del paciente y se precisd intervencion para

mantener su vida®

Error mortal Categorfa |

El error contribuyd o causd la muerte del paciente

'Dafio: alteracién temporal o permanente de estructuras o funciones fisicas, emocionales o psicoldgicas y/o el dolor resultante de ellas que

precise intervencion.
*Un “‘error por omisién” alcanza al paciente.

*Monitorizacién: observacion o registro de datos relevantes fisioldgicos o psicoldgicos.

“Intervencion: cualquier cambio realizado en la terapia o tratamiento médico o quirdrgico.

*Intervencidn necesaria para mantener la vida del paciente: incluye el soporte vital cardiovascular y respiratorio (desfibrilacion, intubacidn, etc.).
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res que se han producido. Por ejemplo, si a un paciente
con funcidn renal deteriorada se le prescribe y admi-
nistra imipenem a una dosis superior a la que precisa,
sufriendo como consecuencia una convulsion, al anali-
zar el error la primera pregunta serfa jpor qué ocurrid
el acontecimiento adverso! vy la respuesta serfa porque
recibié una dosis elevada. Se considerarfa un error de
“prescripcidn” y se tipificarfa como "'dosis mayor de la
correcta”.

El conocimiento de los procesos de la cadena tera-
péutica donde se producen con mayor frecuencia los
errores de medicacidn es Util para decidir ddnde interesa
establecer estrategias de prevencién. Asf, a nivel hospitala-
rio, cuando se analizan los errores de medicacion que
causan acontecimientos adversos, se suele observar que
los errores de prescripcidn son los mds frecuentes. En el
ADE Prevention Study (20) se observé que un 56% de los
acontecimientos adversos prevenibles se habfa producido
en el proceso de prescripcidn y un 34% en el de adminis-
tracion, registrandose un porcentaje reducido de aconte-
cimientos adversos que se habfan originado en la trans-
cripcidn (6%) y dispensacion (4%) (Fig. I'1).

Por lo que se refiere a los tipos de errores, la taxono-
mia espafnola considera |5 tipos de errores de medica-
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cion (Tabla VII) y diferencia varios subtipos, para describir
mejor algunos de los errores, fundamentalmente los aso-
ciados con la prescripcidn (27).

La segunda pregunta radica en formularse por qué
ocurrio el error, es decir; jcdmo pudo haber ocurrido? o
;cudl fue la causa mds préxima?, entendiendo como “‘cau-
sa préxima’’ la razén aparente por la que a primera vista
ocurrid el error. Por ejemplo, en el caso anterior; la causa
proxima pudo ser que el prescriptor no conocia la fun-
cion renal del paciente o bien que desconocia que era
preciso ajustar la dosis del medicamento en pacientes
con funcidn renal deteriorada, etc. Las causas de los erro-
res de medicacién son muy complejas y en muchos
casos, como ocurrfa con los tipos, se puede atribuir mds
de una causa a un incidente. La Tabla VIIl recoge las princi-
pales causas de los errores de medicacién segin la taxo-
nomia espafiola (27).

La tercera pregunta consiste en buscar por qué se pro-
dujo la causa préxima, es decir, jcudles fueron los fallos
subyacentes en el sistema?, y permite detectar los puntos
débiles del sistema relacionados con la organizacidn, pro-
cedimientos de trabajo, medios técnicos, condiciones de
trabajo, etc. (Tabla VIII). Siguiendo con el caso anterior la
falta de informacion sobre la funcién renal del paciente

TABLA VI
RELACION DE MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO DEL INSTITUTE FOR SAFE MEDICATION PRACTICES (108)

Grupos terapéuticos

— Agonistas adrenérgicos i.v. (p. €j. adrenalina)

— Anestésicos generales inhalados e i.v. (p. €. propofol)
— Agentes inotrépicos (p. ej. digoxina)

— Agentes de contraste i.v.

— Antagonistas adrenérgicos i.v. (p. ej. propranolol)

— Antidiabéticos orales

— Bloqueantes neuromusculares

— Citostdticos, parenterales y orales

— Especialidades en liposomas (p. €j. anfotericina)

— Inhibidores glicoproteina IIb/llla

— Medicamentos via epidural o intratecal

— Opidceos, i.v. y orales (todas presentaciones)

— Sedantes i.v. (p. €. midazolam)

— Sedantes orales para nifios (p. gj. hidrato de cloral)
— Soluciones cardiopléjicas

— Soluciones de glucosa hipertdnica (> 20%)

— Soluciones para didlisis

— Soluciones para nutricién parenteral

— Tromboliticos/fibrinolfticos

Medicamentos especificos

— Acenocumarol/warfarina

— Amiodarona

— Cloruro potasico i.v. (solucién concentrada)
— Fosfato potdsico i.v.

— Heparinas de bajo peso molecular

— Heparina no fraccionada

— Insulina

— Lidocaina

— Metotrexato oral (uso no oncoldgico)

— Nesiritida

— Nitroprusiato sédico i.v.

— Solucién de cloruro sddico hipertdnico (2 0,9%)
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Niveles de analisis

Flujo de analisis
del incidente

¢ Qué sucedio?

¢ Por qué se produjo el incidente?
(¢cuél fue el error?)

¢ Por qué ocurrio el error?
(¢cuél fue su causa mas proxima?)

¢, Por qué ocurrié la causa proxima?
(¢cuéles fueron los fallos subyacentes
del sistema?)

——

Descripcion del error y
Sus consecuencias

4

Asignar categoria
de gravedad

4

Determinar tipo(s) y
proceso(s)

4

Identificar causa(s)
del error

4

Identificar factor(es)
contribuyente(s)

—

—

—

Figura 10. Andlisis de los errores de medicacién: la busqueda del porqué (32).

pudo deberse a que los sistemas de informacion del hos-
pital eran deficientes y no se disponfa de informacion criti-
ca sobre el paciente en los lugares donde se necesitaba,
mientras que el desconocimiento de las caracteristicas del
medicamento pudo estribar en que se trataba de un
medicamento que habitualmente no se manejaba y no se
disponia de informacién accesible sobre el mismo, o pudo
ocurrir que la prescripcidn se efectuara por un médico
que habitualmente no atendia este tipo de pacientes, pero
lo hizo por ser un dfa festivo y no haber suficiente perso-
nal. En resumen, la pregunta bésica es ;por qué ocurrid! y
se repetird hasta llegar a comprender las causas del inci-
dente. La Figura |12 recoge otro ejemplo de un andlisis
simple de un error de medicacion.

En un estudio efectuado por el grupo de trabajo Ruiz-
Jarabo 2000, sobre 423 errores de medicacién recogidos
en 4 hospitales espafioles, las causas y factores asociados
a los errores de medicacidn registrados fueron entre
otras: falta de conocimiento o formacidn sobre los medi-
camentos (17,4%), problemas de etiquetado o envasado
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(12,19%), problemas de interpretacién de las prescripcio-
nes médicas (12,0%) vy sistemas de comunicacion defi-
cientes (3,4%), lapsus y despistes motivados por las con-
diciones de trabajo (I1,1%) y falta de protocolos
asistenciales (7,4%) (27) (Figura 13).

Una vez analizados los errores de medicacion, se eva-
luardn detenidamente por el comité las posibles medidas
que interesa adoptar en la institucidon para prevenirlos.
Ademds, aquellos errores cuya difusidon a otros profesio-
nales e instituciones pueda ser de interés deben ser
comunicados voluntariamente a un programa de notifica-
cion externo. De esta manera, se colaborard a que otras
instituciones puedan también tomar medidas para evitar
que otros pacientes puedan llegar a sufrir el mismo tipo
de incidente en un futuro. La Figura 14 recoge las vias de
notificacién al programa que mantiene en Espafa el
ISMP-Espafia con el apoyo de la Direccidn General de la
Agencia de Calidad (109).

Finalmente, es fundamental registrar convenientemen-
te toda la informacion recogida y analizada sobre los
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Figura 11. Procesos de la cadena terapéutica donde se originan los errores de medicacién causantes de acontecimientos adversos
por medicamentos en pacientes hospitalizados (ADE Prevention Study) (20).

errores de medicacién, incluyendo las medidas que se ha
propuesto establecer para prevenirlos. El Grupo Ruiz-
Jarabo 2000 elabord una base de datos que permite
registrar los errores utilizando la clasificacién de la taxo-
nomia espanola, disponible a través del ISMP-Espafia (75).

En la mayorfa de las ocasiones, el andlisis y clasificacion
del error con una taxonomfa y su registro en una base de
datos es suficiente para completar el andlisis del inciden-
te. Sin embargo, cuando ha ocurrido un acontecimiento
muy grave, conocido como “aconteciento centinela” o
“incidente critico”, se recomienda efectuar un andlisis en
profundidad del mismo mediante una técnica denomina-
da “andlisis de las causas de rafz” (ACR). En 1997, la
JCAHO introdujo en los estdndares de acreditacion el
uso del ACR en la investigacion de los acontecimientos
centinela (110).

El andlisis de causas raiz es una técnica que se utiliza
para efectuar una evaluacién extensa, centrada en el sis-
tema, de los incidentes criticos o acontecimientos centi-
nela. Incluye la identificacién de las causas vy factores con-
tribuyentes del sistema, la determinacion de estrategias
de reduccidn de riesgos, v el desarrollo de un plan de
actuacién y de estrategias de medida para evaluar la efi-
cacia de dicho plan (I'I). En esquema, el andlisis de cau-
sas rafiz comprende las siguientes fases:

— Identificacién del incidente.

— Formacion del grupo de trabajo que debe ser multi-
disciplinar e incluir a personas involucradas en el
incidente que se estd analizando.

— Recogida de la informacién que permita analizar el
incidente.

— Descripcidn y estudio del incidente para disponer
de una visién de conjunto.

— Andlisis de las causas y factores contribuyentes.

— Identificaciéon y desarrollo de las estrategias de
reduccién de riesgo.

— Desarrollo de un plan de mejora que incluya el
seguimiento de los resultados.

Esta técnica ha sido desarrollada en profundidad por el
National Center for Patient Safety (NCPS) de la Veterans
Health Administration (VHA) (112), y también por otros
organismos como el Canadian Patient Safety Institute e
ISMP-Canadd (1'11) v la National Patient Safety Agency
(1'13). Se recomienda acceder a sus paginas web donde
se recogen herramientas de ayuda para realizar un andli-
sis de causas raiz.

Tanto el andlisis causal simple como el andlisis de
causas raiz son andlisis retrospectivos que se efectdan
después de que haya sucedido el error. En la actuali-
dad, otro paso adelante que se propone es el empleo
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TABLA VI

PRINCIPALES TIPOS DE ERRORES DE MEDICACION SEQUN LA TAXONOMIA ESPANOLA DE
ERRORES DE MEDICACION (27)

Tipos de errores de medicacion Descripcion
|. Medicamento erréneo Se considera dentro de la categorfa de medicamento errdneo la seleccion
— Seleccién inapropiada del medicamento inapropiada de un medicamento en funcién de sus indicaciones reconocidas,
* Medicamento no indicado/apropiado contraindicaciones, alergias conocidas, tratamiento farmacoldgico ya

para el diagndstico que se pretende tratar existente y otros factores, asi como la prescripcion de un medicamento para
* Historia previa de alergia o efecto adverso el que no existe indicacion (medicamento innecesario). También se incluye la
similar con el mismo medicamento o con  transcripcidn/dispensacion/administracion de un medicamento no prescrito
otros similares o diferente del prescrito
* Medicamento contraindicado
* Medicamento inapropiado para el paciente
por su edad, situacién clinica o patologfa
subyacente
* Duplicidad terapéutica
— Medicamento innecesario
— Transcripcién/dispensacién/administracion
de un medicamento diferente al prescrito

2. Omisidn de dosis o de medicamento Se considera omisién de medicamento la falta de prescripcion de un
— Falta de prescripcion de un medicamento medicamento necesario, como por ejemplo, la falta de profilaxis o el olvido
necesario de un medicamento al escribir la orden médica. También se incluye la falta de
— Omision en la transcripcion transcripcion/dispensacién/administracién de un medicamento prescrito.
— Omision en la dispensacion Se considera omisién de dosis no transcribir/dispensar/administrar una dosis
— Omisidn en la administracion prescrita a un paciente antes de la siguiente dosis programada, si la hubiese.

Se excluyen los casos en que el paciente rehusa voluntariamente tomar la
medicacién, la decision de no administrar la medicacién al darse cuenta de
que existen contraindicaciones o cuando haya una explicacion evidente para
la omision (por ejemplo, el paciente estaba fuera de la unidad de enfermerifa
para hacerse unas pruebas)

3. Dosis incorrecta Prescripcidn/transcripcién/dispensacion/administracion al paciente de una
— Dosis mayor de la correcta dosis mayor o menor de la necesaria. Excluye desviaciones aceptadas segin
— Dosis menor de la correcta cada institucidn en funcién de criterios establecidos para los profesionales
— Dosis extra encargados de la administracion (por ejemplo, no administrar una dosis en

funcidn de la temperatura o el nivel de glucosa del paciente) y las dosis
administradas de formas farmacéuticas tépicas cuando en la prescripcién no
se indique la cantidad. Dosis extra incluye administrar de nuevo una dosis
que Ya ha sido previamente administrada

4. Frecuencia de administracion errénea Prescripcién/transcripcion/dispensacién/administracion de un medica-
mento en un intervalo de tiempo diferente del que necesita el paciente

5. Forma farmacéutica errénea Prescripcién de un medicamento en una forma farmacéutica diferente a la
que necesita el paciente o transcripcién/dispensacion/administracion de una
forma farmacéutica distinta a la prescrita, por ejemplo, administrar una for-
mulacion retardada cuando estd prescrita una formulacién convencional

(Continda en la pdg. siguiente)
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TABLA VI

PRINCIPALES TIPOS DE ERRORES DE MEDIQACION SEGUN LA TAXONOMIA ESPANOLA DE ERRORES DE
MEDICACION (27) (Viene de la pdg. anterior)

Tipos de errores de medicacion

Descripcion

5. Forma farmacéutica errénea (Cont)

6. Error de preparacién, manipulacién ylo
acondicionamiento

7. Técnica de administracion incorrecta

8. Via de administracion errénea

9. Velocidad de administracién errénea

[0. Hora de administracién incorrecta

| I. Paciente equivocado

[2. Duracion del tratamiento incorrecta
— Duracién mayor de la correcta
— Duracién menor de la correcta

I 3. Monitorizacion insuficiente del tratamiento
Falta de revision clinica

— Falta de controles analfticos

Interaccién medicamento-medicamento
Interaccién medicamento-alimento

4. Medicamento deteriorado

I5. Falta de cumplimiento por el paciente

[6. Otros

Excluye los protocolos aceptados (establecidos por la Comisién de
Farmacia y Terapéutica o su equivalente) que autoricen al farmacéutico a
dispensar formas farmacéutica alternativas a pacientes con necesidades
especiales (por ejemplo, formas farmacéuticas liquidas para pacientes con
sonda nasogastrica o que tienen dificultad para tragar)

Medicamento incorrectamente formulado o manipulado antes de su
administracién. Incluye, por ejemplo, dilucidn o reconstitucion incorrecta,
mezcla de medicamentos que son fisica o quimicamente incompatibles y
envasado incorrecto del producto

Procedimiento o técnica inapropiados en la administracion de un medica-
mento. Incluye, por ejemplo, la activacién incorrecta de una bomba de
dosificacion o la trituracidon inapropiada de comprimidos

Administracién de un medicamento por una via diferente a la admitida o
por una via diferente a la prescrita, por ejemplo, utilizacion de una formula-
cién de administracion exclusivamente intramuscular por via intravenosa

Administracion de la medicacion intravenosa a una velocidad distinta de
la correcta

Administracién del medicamento fuera del intervalo de tiempo progra-
mado en cada institucidn para la administracién horaria de la medicacidn

Prescripcidn/transcripcidn/dispensacion/administracion de la medicacidn
a un paciente diferente del que deberfa recibir el tratamiento

Duracion del tratamiento mayor o menor de la necesaria. Incluye
también la retirada precoz de un medicamento o la administracion del
mismo después de que la prescripcion se haya suspendido

Falta de revision del tratamiento prescrito para verificar su idoneidad
y detectar posibles problemas, o falta de utilizacion de los datos
clinicos o analiticos pertinentes para evaluar adecuadamente la
respuesta del paciente a la terapia prescrita

Dispensacién/administracién de un medicamento caducado o cuya inte-
gridad fisica o quimica estd alterada, por ejemplo, por un mal almacena-
miento

Cumplimiento inapropiado del paciente del tratamiento prescrito

Otros errores de medicacion no incluidos en las categorfas anteriormen-
te descritas

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

PRINCIPALES CAUSAS DE LOS ERRORES DE MEDICACIONN Y FACTORES CONTRIBUYENTES SEGUN LA
TAXONOMIA ESPANOLA (27)

Causas de los errores de medicacion

|. Problemas de interpretacién de las prescripciones
— Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua
— Comunicacion escrita incorrecta/incompleta/ambigua
— Interpretacion incorrecta de la prescripcién médica

2. Confusion en el nombre/apellidos de los pacientes

3. Confusidn en los nombres de los medicamentos
— Similitud fonética
— Similitud ortografica

4. Problemas en el etiquetado/envasado/disefio
— Forma de dosificacion (comprimido/cdpsula): apariencia similar a otros productos en color, 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

5. Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacién/preparacion/administracién
— Equipo/material defectuoso
— Fallos en el sistema automdtico de dispensacion
— Error en la seleccién del equipo/dispositivo necesario para la administracion del medicamento
— Fallos del sistema/bomba de infusion
— Error en el dispositivo de dosificacion
— Otros

6.  Factores humanos
— Falta de conocimiento/informacién 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
— Error en el célculo de dosis o velocidad de infusidn
— Preparacién incorrecta del medicamento
— Estrés, sobrecarga de trabajo
— Cansancio, fata de suefio
— Situacién intimidatoria
— Complacencia/temor a conflictos
— Otros

Factores contribuyentes asociados a los sistemas de trabajo

|. Falta de normalizacién de procedimientos
— Falta de protocolos/directrices actualizados de préctica asistencial
— Falta de protocolos de seguridad del uso de los medicamentos

(Continua en la pdg. siguiente)
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TABLA VIII

PRINCIPALES CAUSAS DE LOS ERRORES DE P:IEDICACION Y FACTORES CONTRIBUYENTES SEGUN LA
TAXONOMIA ESPANOLA (27) (Viene de la pdg. anterior)

Factores contribuyentes asociados a los sistemas de trabajo

2. Sistemas de comunicacién/informacion deficientes
— Falta de prescripcion electrénica
— Falta de informacién sobre los pacientes

— Falta de sistemas de comunicacion efectivos entre los profesionales

3. Rotura de stock/desabastecimiento

4. Sistemas de preparacién/dispensacion de medicamentos deficientes

— Falta de sistema de distribucion en dosis unitarias
— Falta de unidad centralizada de mezclas intravenosas

5. Personal
— Falta de disponibilidad de un profesional sanitario
— Personal insuficiente

— Asignacién de personal sin experiencia, personal no fijo, cambios frecuentes de tareas, etc.

— Insuficiente capacitacion

Falta de informacion a los pacientes sobre los medicamentos

Situacion de emergencia

SCRCOREES O

Factores ambientales

— lluminacién

— Ruido

— Interrupciones o distracciones frecuentes

10. Inercia del sistema

I'l. Otros

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

de técnicas anticipativas o inductivas de andlisis de
riesgos para identificar y prevenir los incidentes antes y
no después de que ocurran (I14,115). EI National
Center for Patient Safety (NCPS) de la Veterans Health
Administration y la JCAHO son organizaciones pione-
ras en adaptar al sector sanitario estas técnicas que se
han utilizado en sectores industriales. El andlisis de los
modos de fallo y de sus efectos (AMFE) (Failure Mode
and Effect Analysis =FMEA) es un método que analiza
de forma estructurada todos los posibles modos de
fallo de un nuevo producto o procedimiento e identifi-
ca el efecto resultante de los mismos sobre el sistema,
con el fin de detectar los problemas que necesitan ser
mejorados para asegurar su fiabilidad y seguridad
(1'16). La VHA hizo una adaptacién de esta técnica
para utilizar en sus centros asistenciales a la que deno-

mina HFMEA (Healthcare Failure Mode and Effect
Analysis) (117).

6.4. TRATAMIENTO DE LOS ERRORES DE MEDICACION

El tratamiento de los errores de medicacion se basa
en el establecimiento de prcticas de mejora de la seguri-
dad y es evidentemente el paso fundamental de los pro-
gramas de gestion de riesgos.

A la hora de abordar un programa de prdcticas de
reduccion de errores de medicacidn a nivel hospitalario
conviene que el comité de seguridad tenga en cuenta las
siguientes consideraciones (1 18):

— Reconocer la complejidad del sistema de utilizacién

de los medicamentos. El sistema de utilizacién de
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EJEMPLO

Descripcion del error:

Una paciente hipertensa en tratamiento ambulatorio con Acovil® 5 mg (ramipril) ingresé en un hospital. Al ingreso se mantuvo el
tratamiento y se prescribié Acovil®. ——

Lt . 5 bl 2 B
I

Por un error al transcribir la prescripcidn, el Servicio de Farmacia dispensé Daonil® 5 mg (glibenclamida). En la unidad se le admi-
nistrd este medicamento durante dos dias. La paciente sufrié una crisis hipoglucémica que hizo pensar en un ictus. Se le realizé un
EEG que fue normal. Afortunadamente una de las enfermeras que la atendia se dio cuenta de que la paciente no era diabética y que
habfa estado recibiendo el antidiabético oral. Se determind la glucemia y se descubrid el error. La paciente se recuperd sin secuelas.

Informacion de los medicamentos:

7/

Acovil® (ramipril) comprimidos 5 mg.
Daonil® (glibenclamida) comprimidos 5 mg.

Categoria de gravedad:

N/

Categorfa F: el error causé dafio temporal a la paciente y prolongd la hospitalizacidn.

Tipo de error:

7/

Medicamento erréneo: transcripcion y administracion de un medicamento diferente al prescrito.

Proceso donde se origino:

NS

Transcripcién

Posibles causas del error:

NS

— Problemas de interpretacion de las prescripciones: comunicacidn escrita ambigua: escritura ilegible y/o error de lectura.
— Confusidn en los nombres de los medicamentos: similitud ortogrdfica. Favorece el error el hecho de que ambos farmacos se
presenten como comprimidos de 5 mg y que se suelan administrar una vez al dia.

Factores contribuyentes:

NS

— Falta de informacidn sobre los pacientes (diagndstico, etc.).
— Falta de prescripcidn electrénica.

Medidas y/o sugerencias para evitar el error:

\/

— Informar a los profesionales sanitarios de la posibilidad de que pueda repetirse el mismo error debido a la similitud de los nom-
bres de estos medicamentos.

— Incorporar en el sistema informdtico una alerta que avise de la posibilidad de confusion entre estos pares de nombres.

— Insistir en la conveniencia de que la prescripcidn sea clara y legible y que se indique el diagndstico del paciente.

— Implantar la prescripcion electrénica.

— Comunicar el error al ISMP-Espafia.

Figura 12. Ejemplo practico de analisis de un error de medicacion.
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Falta de conocimiento
sobre el medicamento

Problemas de
etiquetado/envasado/disefio

Problemas de interpretacion
de las prescripciones

Lapsus/despistes

Falta de protocolos
asistenciales

Error de calculo

Personal insuficiente/
sin experiencia

Sistemas de comunicacion
deficientes

Otros 27,1

[
30%

Figura 13. Causas y factores contribuyentes asociados a 423 errores de medicacién registrados por el grupo de trabajo Ruiz-Jarabo
2000 (n =632) (27).

los medicamentos en los hospitales es muy com-
plejo, con numerosos componentes y procesos
(véase el apartado del Sistema de utilizacién de
medicamentos en los hospitales). Por todo ello, nin-

libres de errores, pero lo que si es posible es
disefiar sistemas a prueba de errores, que consi-
gan evitar que los errores causen efectos adver-
sos a los pacientes (119). Para ello es necesario

guna medida por sf sola va a permitir resolver el
problema de los errores de medicacidn y garantizar
la seguridad de este sistema, sino que para ello es
preciso introducir un amplio abanico de medidas o
cambios en todas y cada una de las etapas que
configuran el sistema de utilizacién de los medica-
mentos y que afectan a todos los profesionales que
intervienen en el mismo. No se puede pensar que

¢ Coémo notificar?

Instituto para el Uso Seguro de los

Medicamentos (ISMP-Esparia)
g:::} Correo postal: Hospit_al Universitarjo de Salamanca

Servicio de Farmacia

Paseo San Vicente, 58

37007 Salamanca

por introducir la prescripcién electrdnica asistida o é Fax: 923 291174

el sistema de cédigo de barras en la administracion

se van a evitar por completo los errores de medi- @

cacién, aunque estas prdcticas hayan mostrado ser 923 291257 y 923 291172

. Teléfono:

efectivas para reducir los errores en determinados &
procesos. Cualquier programa de prevencién de Correo ) _
errores de medicacién implica la aplicacién de @ electronico;  STP@ISmp-espana.org
numerosos cambios en los procedimientos, equi- Web:
pos, organizacion y formacién que integrados con-
siguen mejorar la seguridad del sistema.

— Aplicar los conceptos de los factores humanos.
Como se ha mencionado, no existen sistemas

http://www.ismp-espana.org

Figura 14. Cémo notificar los errores de medicacién al pro-
grama nacional que mantiene el ISMP-Espafia con el apoyo de
la Agencia de Calidad.
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introducir medidas especificas de mejora del
funcionamiento de los procesos dirigidas a: a)
reducir la posibilidad de que los errores ocu-
rran; b) hacerlos visibles y detectarlos a tiempo,
en el caso de que se produzcan, para intercep-
tarlos antes de que lleguen al paciente; y ¢) mini-
mizar la gravedad de las posibles consecuencias
de los errores, en caso de que fallen las medidas
anteriores y los errores lleguen al paciente. Estas
medidas deben estar basadas en los conoci-
mientos de la ingenierfa de factores humanos y
consisten fundamentalmente en: a) reducir la
complejidad, simplificando vy estandarizando los
procedimientos; b) optimizar los procedimientos
de informacidn; c) automatizar los procesos; d)
incorporar barreras o restricciones que limiten
u obliguen a realizar los procesos de una deter-
minada forma; y e) anticiparse y analizar los
posibles riesgos derivados de la introduccion de
cambios en el sistema, para prevenir los errores
antes y no después de que ocurran.

Fomentar la creacion de una cultura de seguridad. La
prevencidn de errores es un objetivo a largo pla-
70, ya que los cambios que se precisan para mejo-
rar la seguridad son mds culturales que técnicos
(56). En este sentido, no hay que olvidar que, ade-
mds de ir implementando medidas especificas diri-
gidas a la mejora de los procesos, es necesario
fomentar la creacidon en los hospitales de una cul-
tura de seguridad, y para ello hay que abordar de
forma complementaria actividades generales diri-
gidas a toda la organizacidon que busquen la sensi-
bilizacién hacia los riesgos y el fomento de la cul-
tura de seguridad. Ambos tipos de medidas estdn
considerados en todas las recomendaciones de
mejora de la seguridad y deben ser consideradas
por las instituciones.

Establecer un plan estructurado para implantar
las prdcticas de prevencién de errores en la insti-
tucién. Teniendo en cuenta las premisas anterio-
res, una vez que el comité haya identificado
cudles son sus problemas de seguridad y haya
analizado su situacién, es conveniente que
seleccione las prdcticas de seguridad que mds
les interesa implantar. Ademds, debe establecer
un plan estructurado para implementar las
practicas de mejora que especifique los objeti-
vos que se pretenden alcanzar, el cronograma vy
el programa de trabajo, y el procedimiento que
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se va a seguir para evaluar la implantacién y efi-
cacia de dichas prdcticas.

Principales practicas de prevencion de errores de
medicacion

Distintas organizaciones y sociedades con experiencia
en la mejora de la seguridad del uso de los medicamentos
han publicado numerosos documentos e informes con
précticas, recomendaciones o estdndares para prevenir los
errores de medicacidn, muchas de ellas accesibles a través
de sus respectivas pdginas web (Tabla IX). Dependiendo de
su facilidad de aplicacion y necesidad de recursos, hay medi-
das basadas en la estandarizacién y simplificacién que se
pueden aplicar a corto plazo, mientras que otras suponen la
incorporacién de tecnologfas y de recursos humanos y son
de aplicacidn en un plazo mas largo. Cada institucidn, en
funcion de los fallos que detecte en su sistema de utilizacion
de medicamentos, debe introducir y adaptar a sus caracte-
risticas especfficas las prdcticas que considere mds idéneas
para corregir aspectos concretos de los diferentes procesos
de prescripcion, dispensacion, administracidn, etc.

No es posible en esta unidad diddctica hacer una revi-
sidn exhaustiva de las medidas publicadas, por lo que a
continuacién se mencionan algunas prdcticas considera-
das bdsicas o prioritarias, que tienen en comun haber
sido seleccionadas por grupos de expertos tras aplicar
criterios previamente establecidos.

Las practicas de seguridad del National Quality Forum

(NQF)

El National Quality Forum (NQF) es una corporacién
sin dnimo de lucro y abierta, que reldne a mds de
190 organizaciones de EE.UU. de todo tipo, publicas y
privadas, vinculadas con la sanidad (agencias guberna-
mentales, sociedades profesionales, empresas, organiza-
ciones, etc.). Recibid el encargo de la Quadlity Interagency
Coordination Task Force (QulC) de seleccionar las précticas
que fueran prioritarias para prevenir los errores clinicos y
en 2003 publicé un conjunto de 30 prdcticas de seguri-
dad fundamentales para su implantacién de forma gene-
ral en todos los hospitales (55).

Estas précticas fueron seleccionadas por un comité ase-
sor utilizando cinco criterios: especificidad, evidencia de
efectividad, beneficio, factibilidad y posibilidad de aplicacién
de forma generalizada. Las prdcticas evaluadas procedian
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TABLA IX

ALGUNAS ORGANIZACIONES, SOCIEDADES E INSTITUCIONES QUE HAN EMITIDO PRACTICAS,
ESTANDARES O RECURSOS PARA MEJORAR LA SEGURIDAD EN EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

— Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) — www.ahrg.gov

— Australian Council for Safety and Quality in Healthcare (ACSQHC) — www.safetyandquality.org

— American Hospital Association (AHA) — www.aha.org

— American Society of Health-System Pharmacists (ASHP) — www.ashp.org

— Cdlifornia Institute for Health Systems Performance (CIHSP) — www.cihsp.org

— Institute for Healthcare Improvement (IHI) — www.ihi.org

— Institute for Safe Medication Practices (ISMP) — www.ismp.org

Canadian Patient Safety Institute (CPSI) — www.patientsafetyinstitute.ca

Institute for Safe Medication Practices Canada (ISMP-Canada) — www.ismp-canada.org

— Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) — www,jcaho.org

— Massachusetts Codlition for the Prevention of Medical Errors — www.mhalink.org/mcpme

— National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP) — www.nccmerp.org

— National Patient Safety Agency (NPSA) — www.npsa.nhs.uk

National Quality Forum (NQF) — www.qualityforum.org
— United States Pharmacopeia (USP) — www.usp.org

Veterans Affairs National Center for Patient Safety (NCPS) — www.patientsafety.gov

de cinco fuentes principales: a) un informe sobre prdcticas
basadas en la evidencia elaborado por el Centro de
Prdcticas Basadas en la Evidencia de las Universidades de
Stanford y de California en San Francisco, por encargo de
la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)
(120); b) propuestas de miembros del NQF; ¢) los tres
“saltos’ de seguridad del Leapfrog Group (121);d) propues-
tas del comité asesor del NQF para la elaboracién de las
prdcticas de seguridad; y e) sugerencias de sociedades pro-
fesionales y organizaciones.

Las 30 précticas aprobadas se agruparon por categorias
en cinco grandes bloques. La Tabla X recoge las précticas
que afectan en algin grado al sistema de utilizacion de los
medicamentos, ordenadas en las cinco categorfas princi-
pales establecidas. La primera categorfa y la primera prdc-
tica que incluye se refiere a la creacién de una cultura de
seguridad en la institucion que, como ya se ha menciona-
do y el NQF destaca expresamente, se considera la prac-
tica fundamental de mejora de la seguridad. Asimismo, se
especifican los elementos esenciales que caracterizan una
cultura de seguridad y que deben establecerse en la insti-
tucién.

En la categorfa nimero I, se incluye la practica nimero 5:
los farmacéuticos deben participar activamente en todos

los procesos del sistema de utilizacién de los medicamen-
tos. El NQF expresa que casi la mitad de los aconteci-
mientos adversos prevenibles por medicamentos se
deben a errores en el proceso de prescripcion y que se
ha demostrado que la revision de las prescripciones por
un farmacéutico o su incorporacién en los equipos asis-
tenciales disminuye significativamente estos acontecimien-
tos adversos. Por ello, el NQF indica la necesidad de que
se revisen todas las prescripciones por un farmacéutico,
entre otras especificaciones.

La categorfa Il incluye nueve précticas esenciales que
tratan de mejorar la transferencia de informacién vy la
comunicacién entre todos los implicados en la asistencia y
entre distintos niveles asistenciales, ya que la falta de infor-
macion critica de los pacientes o la comunicacion impreci-
sa da lugar a muchos errores clinicos graves. De estas prdc-
ticas, cinco estdn relacionadas con el sistema de utilizacion
de los medicamentos, incluyendo dos, la nimero 9 v la 12,
que se refieren a la disponibilidad de la informacidn asis-
tencial vy a la prescripcion electrdnica asistida, précticas de
las que se dispone de evidencia que confirma su efectivi-
dad en la reduccién de los errores de medicacion.

Por dltimo, en la categoria V se incluyen cuatro prdcti-
cas especificas de prevencién de errores de medicacion,
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TABLA X

PRACTICAS DE SEGURIDAD APROBADAS POR EL NATIONAL QUALITY FORUM QUE AFECTAN AL SISTEMA DE

UTILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS EN EL HOSPITAL, AGRUPADAS POR CATEGORIAS (55)

Practicas de seguridad Especificaciones adicionales

[.
l

Il

5.

Crear una cultura de seguridad®

Crear una cultura de seguridad en la institucion  En una cultura de seguridad estdn establecidos procedimientos y directrices
sanitaria® para como minimo:
— Priorizar los incidentes Y situaciones que deberdn ser notificados
— Analizar los incidentes v situaciones que se notifican
— Comprobar que se implantan las medidas previstas tras analizar los
incidentes notificados y que estas son efectivas
— Asegurar que los lideres de la institucién estdn al dia de los problemas de
seguridad existentes y que continuamente colaboran con las actuaciones
que se llevan a cabo, para comprobar que los problemas se tratan
adecuadamente y que la seguridad mejora en la institucion
— Vigilar y coordinar las actividades de seguridad
— Informar a los profesionales sanitarios de los logros obtenidos
— Comunicar publicamente la aplicacion o el cumplimiento de las prdcticas
de seguridad aprobadas por el NQF que son de interés para la institucion
— Formar a toda la plantilla en técnicas de trabajo en equipo para el manejo
y solucién de problemas

Armonizar las necesidades asistenciales con la capacidad de provisién de servicios®

Los farmacéuticos deben participar activamente — Los farmacéuticos deben revisar todas las prescripciones v el perfil
en todos los procesos del sistema de utilizacion ~ completo de la medicacion del paciente antes de que se dispensen los
de los medicamentos, incluyendo como minimo  medicamentos o de que estos estén disponibles para su administracion,

estar disponibles para interconsutta con los excepto en aquellas circunstancias en que esta revisién pueda causar un
prescriptores sobre los medicamentos retraso clinicamente inaceptable

prescritos, interpretar y revisar las — La revision de las prescripciones deberd quedar documentada en la
prescripciones, preparar y dispensar los historia del paciente

medicamentos, y administrar y monitorizar — Deben establecerse normas y procedimientos explicitos sobre el papel
los tratamientos* del farmacéutico en el sistema de utilizacién de los medicamentos

— Cuando no se dispone de la presencia continuada de un farmacéutico a
tiempo completo, deberd disponerse de comunicacion telefénica o de
acceso a otro servicio de farmacia que tenga un farmacéutico disponible
las 24 horas

lll. Facilitar la transferencia de informacién y la comunicacién clara®

6.

Las prescripciones verbales deben ser — Deben establecerse normas y procedimientos explicitos en la
registradas y lefdas inmediatamente al institucién sobre las prescripciones verbales

prescriptor, es decir, el profesional sanitario  — No deben aceptarse nunca prescripciones verbales para

que recibe una orden verbal debe leer o quimioterapia

repetir la informacion que el prescriptor ha
transmitido para verificar la exactitud de lo
que ha oido

*Los ndmeros corresponden al nimero de la practica en el documento original.
*La prdctica estaba recogida en el informe encargado por la AHRQ al Centro de Prdcticas Basadas en la Evidencia de las Universidades
de Stanford y de California en San Francisco.

(Continua en la pdg. siguiente)
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TABLA X

PRACTICAS DE SEGURIDAD APROBADAS POR EL NATIONAL QUALITY FORUM QUE AFECTAN AL SISTEMA
DE UTILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS EN EL HOSPITAL, AGRUPADAS POR CATEGORIAS (55)

(Viene de la pdg. anterior)

Practicas de seguridad

Especificaciones adicionales

lll. Facilitar la transferencia de informacién y la comunicacién clara®

7%

Utilizar solamente abreviaturas y
expresiones de dosis estandarizadas

Las historias clinicas de los pacientes u
otros registros similares no deben ser
realizados de memoria

Asegurar que la informacion asistencial,
especialmente los cambios en los
tratamientos y en la nueva informacién
diagndstica, sea transmitida a tiempo y en
una forma comprensible para todos los
profesionales sanitarios que tratan al
paciente y que necesitan dicha
informacién para prestar su asistencia*®

Implementar un sistema de prescripcion
informatizada (CPOE)*

— Deben existir normas y procedimientos explicitos en la institucién
y emplear solamente abreviaturas y designaciones de dosis

estandarizadas

— Las instituciones deberdn mantener una lista actualizada de las
abreviaturas y dosis que nunca podrdn ser utilizadas

— Los documentos originales (por ejemplo, informes de laboratorio
o radioldgicos o los registros de la medicacion administrada)
deberdn estar en posesion del transcriptor y ser visibles cuando sea
necesario para transcribir informacion de un documento a otro

— Los profesionales sanitarios deben pedir que el paciente tenga el
nombre, teléfono y direccién de los otros médicos o profesionales
que le estdn atendiendo, asf como de las farmacias que utiliza,

antes de comenzar un tratamiento

— Los profesionales sanitarios deben indicar a los pacientes que
mantengan una lista de los medicamentos que toman y de su
indicacidn, asi como una lista de los medicamentos a los que son
alérgicos o con los que hayan tenido reacciones adversas

— Los profesionales sanitarios deben revisar con los pacientes la lista de
los medicamentos que toman en cada visita

Los prescriptores deben prescribir los medicamentos en el hospital

utilizando un sistema informatizado que:

— Esté conectado con un software de prevencién de errores de

prescripcion

— Posibilite la revisién de todas las nuevas prescripciones por un
farmacéutico antes de la administracién de la primera dosis del

medicamento

— Permita registrar toda la informacién clinica pertinente del paciente,
incluyendo las alergias, en un determinado lugar

— Clasifique los medicamentos por grupos terapéuticos (por ejemplo,
penicilina y sus derivados) para facilitar la revision de los
medicamentos por clases y mantenga esta informacion

— Internamente y autométicamente compruebe el funcionamiento del

sistema de informacion

®Los nimeros corresponden al nimero de la practica en el documento original.
*La préctica estaba recogida en el informe encargado por la AHRQ al Centro de Prdcticas Basadas en la Evidencia de las Universidades
de Stanford y de California en San Francisco.
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TABLA X

PRACTICAS DE SEGURIDAD APROBADAS POR EL NATIONAL QUALITY FORUM QUE AFECTAN AL SISTEMA
DE UTILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS EN EL HOSPITAL, AGRUPADAS POR CATEGORIAS (55)

(Viene de la pdg. anterior)

Practicas de seguridad

Especificaciones adicionales

[2. Implementar un sistema de prescripcion
informatizada (CPOE)* (cont.)

— Exija a los prescriptores que registren los motivos de cualquier
anulacion de una alerta de prevencién de errores

— FEfectie comprobaciones de dosis para evitar que se lleguen a
administrar dosis excesivamente altas prescritas inadvertidamente

— Diferencie entre dosis distintas del mismo medicamento seguin sus
indicaciones

V.Aumentar la seguridad en la utilizacién de los medicamentos®

27. Mantener los espacios de trabajo donde
se preparan los medicamentos limpios,
ordenados, bien iluminados y sin confusion,
distraccion vy ruidos

28. Estandarizar el etiquetado, envasado y
almacenamiento de los medicamentos

29. ldentificar todos los medicamentos de
“alto riesgo”

30. Dispensar los medicamentos en dosis
unitarias y cuando sea apropiado y siempre
que sea posible en forma lista para su uso®

— Deben existir normas y procedimientos explicitos en la institucién
para las dreas de trabajo de farmacia y enfermerfa que deben
incluir normas especfficas de aplicacion

En toda la institucién deben establecerse unos procedimientos

estandarizados para etiquetar, envasar y almacenar los medicamentos

que deben incluir como minimo los requisitos para:

— Etiquetar todos los medicamentos antes de ser administrados al
paciente

— Asegurar el cumplimiento de las normas y procedimientos de
envasado, etiquetado y almacenamiento de los medicamentos

— Deben existir normas y procedimientos explicitos en la institucién
para el manejo de los medicamentos de “alto riesgo”, conocidos por
todos los profesionales sanitarios (por ejemplo: agonistas y
antagonistas adrenérgicos, citostdticos, anticoagulantes vy
antitrombdticos, concentrados de electrolitos, anestésicos generales,
bloqueantes neuromusculares, insulina e hipoglucemiantes orales, y
opidceos)

— Los medicamentos deben estar envasados en dosis unitarias

— Los medicamentos deben ser dispensados en una forma lista para
la administracién

— Cada envase en dosis unitarias debe tener un cédigo legible
mecanicamente que identifique el nombre del medicamento, dosis,
fabricante, fecha de caducidad y nimero de lote

— Para la mayorfa de los medicamentos no se dispensardn o no estardn
disponibles en la unidad de hospitalizacién mds de las dosis necesarias
para el tratamiento de 24 horas para cada paciente

— Debe establecerse un procedimiento actualizado en la institucion para
monitorizar y mejorar el funcionamiento del sistema de distribucién
de medicamentos en dosis unitarias

®Los niimeros corresponden al nimero de la practica en el documento original.

*La prdctica estaba recogida en el informe encargado por la AHRQ al Centro de Practicas Basadas en la Evidencia de las Universidades

de Stanford y de California en San Francisco.
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como es la dispensacion de medicamentos en dosis uni-
tarias o el control de la utilizacidn de los medicamentos
de “alto riesgo”.

Los National Patient Safety Goals de la JCAHO

Después de que en el afio 2001 la JCAHO revisara y
afiadiera nuevos estandares de seguridad, dirigidos a pre-
venir los errores clinicos en los hospitales (76), a partir
del afio 2003 establecié los National Patient Safety Goals
(NPSG), con el propdsito de impulsar a las instituciones
acreditadas a que abordaran aspectos especificos de pre-
vencion de errores. La intencién de la JCAHO era esta-
blecer un nimero reducido de objetivos anuales, dirigidos
a solucionar los temas mds prioritarios, de forma que los
hospitales se centraran en ellos y pudieran cumplirlos.
Estos NPSG se revisan cada afio y se mantienen o se sus-
tituyen en funcién de las prioridades que puedan surgir.

Estos objetivos vy sus recomendaciones correspon-
dientes se seleccionan por un grupo asesor, constituido
por reconocidos expertos en materia de seguridad clini-
ca. Se valora que las recomendaciones sean coste-efecti-
vas, que segun la evidencia o la experiencia mejoren signi-
ficativamente la seguridad, y que se puedan definir
suficientemente para facilitar vy verificar su implantacion
en las instituciones.

La Tabla Xl recoge los objetivos y recomendaciones
que se refieren al sistema de utilizacidn de los medica-
mentos que se han establecido desde el afio 2003 al
2007. Se centran en mejorar la identificacion de los
pacientes, estandarizar las abreviaturas, controlar los
medicamentos de alto riesgo, reducir las confusiones con
medicamentos de nombres similares, etiquetar correcta-
mente todos los medicamentos y envases, controlar las
bombas de infusién, conciliar los medicamentos de los
pacientes a lo largo del proceso asistencial y fomentar la
participacidn activa de los pacientes en el tratamiento.

Evaluacion de las practicas de seguridad del sistema
de utilizacion de los medicamentos

Ademds de identificar los incidentes que ocurren en el
hospital a través de distintos métodos de deteccion e
implantar medidas para evitar que vuelvan a suceder, es
conveniente que las instituciones evallden periddicamente
la seguridad de su sistema de utilizacidn de los medica-
mentos en relacion a las prdcticas de seguridad recomen-
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dadas, con la intencidn de anticiparse a los problemas de
seguridad e introducir medidas conocidas que minimicen
los posibles riesgos de sus sistemas antes de que ocurran
los incidentes.

Con dicha finalidad, el ISMP desarrollé en el afio 2000 el
primer Medication Safety Self-Assessment (MSSA) para hos-
pitales que contiene una lista exhaustiva de recomendacio-
nes muy especfficas sobre la seguridad del sistema de utili-
zacién de los medicamentos de un hospital en un formato
de cuestionario de autoevaluacion (123,124). Este cuestio-
nario se ha adaptado para su uso en Canada y Australia, y
en la actualidad se estd adaptando por el ISMP-Espafia y un
grupo asesor de varios hospitales para su uso en nuestro
pafs, con el apoyo de la Agencia de Calidad.

El cuestionario consta de mds de 200 puntos de eva-
luacion que representan précticas o medidas concretas
destinadas a prevenir los errores de medicacion, que el
ISMP ha recomendado a partir de su experiencia en el
andlisis de errores de medicacion y consultorfas en hospi-
tales. Estd estructurado en 10 apartados que se corres-
ponden con cada uno de los elementos clave que mads
inciden en la seguridad del sistema de utilizacion de los
medicamentos. Estos a su vez incluyen uno o mds crite-
rios esenciales (Tabla XII).

Este cuestionario permite evaluar la seguridad del siste-
ma de utilizacidn de los medicamentos, identificar cudles
son sus puntos de riesgo vy las oportunidades de mejora, y
es también muy Util para valorar cudl es la situacidn basal de
un hospital con respecto a la seguridad y objetivar los pro-
gresos que se realicen en esta drea (125,126).

Cada punto de evaluacion debe ser valorado con res-
pecto a su implantacidn en el hospital utilizando un bare-
mo con 5 posibilidades. No todos los puntos tienen asig-
nada la misma puntuacion, sino que dependen de su
impacto sobre la seguridad. Con el fin de facilitar el andli-
sis de la informacidn, el cuestionario se encuentra incor-
porado en una aplicacion informdtica. De esta forma,
cada hospital puede disponer de un andlisis individualiza-
do de sus propios datos, comparar sus datos con la infor-
macién agregada de otros hospitales y, ademds, puede
efectuar periddicamente nuevas evaluaciones para con-
trolar sus progresos con el tiempo (125).

Este cuestionario estd considerado como un instru-
mento de trabajo muy Util para orientar y planificar con
eficacia las prdcticas que conviene implantar para avanzar
en la prevencién de errores de medicacién en los hospi-
tales y se recomienda cumplimentar periddicamente
como parte de las actividades del comité de seguridad
del uso de los medicamentos.
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TABLA X1

NATIONAL PATIENT SAFETY GOALS ESTABLECIDOS POR LA JCAHO DE LOS ANOS 2003 A 2007 QUE HACEN
REFERENCIA AL SISTEMA DE UTILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS.

Objetivo |. Mejorar la exactitud de la identificaciéon de los pacientes

I.A. Utilizar como minimo dos identificadores del paciente (ninguno de los cuales debe ser el nimero de la habitacién)
siempre que se obtengan muestras de sangre o se administren medicamentos o hemoderivados

Objetivo 2. Mejorar la efectividad de la comunicacion entre los profesionales sanitarios

2.A. Establecer un procedimiento para recibir las prescripciones verbales o telefdnicas o resultados de pruebas criticas que
exija que la persona que reciba la prescripcion o el resultado de la prueba lea de nuevo la prescripcién completa o el
resultado de la prueba para su verificacion

2.B. Estandarizar las abreviaturas, acrénimos y simbolos que se emplean en la institucion, y establecer una lista de todos aque-
llos que no se pueden utilizar

Objetivo 3. Mejorar la seguridad en el uso de los medicamentos

3.A. Retirar las soluciones concentradas de electrolitos (lo que incluye, pero no se limita a, cloruro potasico, fosfato potd-
sico y cloruro sédico > 0,9%) de las unidades asistenciales

3.B. Estandarizar y limitar el nimero de concentraciones de medicamentos disponibles en la institucién

3.C. Elaborar y actualizar como minimo anualmente una lista de los medicamentos con nombres similares utilizados en la
institucién e implantar medidas para prevenir errores por confusion entre estos medicamentos

3.D. Etiquetar todos los medicamentos y envases (jeringas, bateas, etc.) dentro y fuera del campo estéril en todos los
procedimientos quirdrgicos y de cualquier otro tipo

Objetivo 5. Mejorar la seguridad de las bombas de infusién

5.A. Asegurar la proteccion contra el flujo libre en las bombas de infusion tanto para uso general o para analgesia contro-
lada por el paciente

Objetivo 8. Conciliar los medicamentos del paciente para asegurar la continuidad de los tratamientos
a lo largo del proceso asistencial

8.A. Implementar un procedimiento para obtener y elaborar una lista completa de los medicamentos que estd tomando
el paciente al ingreso en el hospital, con la participacién del paciente. Compararla con los medicamentos que pro-
porciona la institucién

8.B. Proporcionar una lista completa de la medicacién del paciente al siguiente profesional que le atienda cuando se tras-
lada el paciente a otra unidad o dmbito asistencial. Proporcionar al paciente una lista de su medicacion al alta

Objetivo 13. Fomentar la participacion activa de los pacientes y sus familias en su atencion como una
estrategia de seguridad

I3.A. Definir y difundir los medios para que los pacientes comuniquen sus preocupaciones sobre seguridad y animarles a
que lo hagan
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TABLA X1

CRITERIOS ESENCIALES DE SEGURIDAD QUE DEBE REUNIR EL SISTEMA DE UTILIZACION
DE LOS MEDICAMENTOS (123)

20.

. La informacion esencial sobre los pacientes se obtiene y estd disponible de inmediato en un formato Util, y se tiene en

cuenta cuando se prescriben, dispensan y administran los medicamentos

. La informacién esencial de los medicamentos estd faciimente disponible en un formato Util y se tiene en cuenta cuan-

do se prescriben, dispensan y administran los medicamentos

. Se ha establecido un sistema cerrado de gufa farmacoterapéutica que limita la seleccion a los medicamentos imprescin-

dibles, reduce el ndmero de medicamentos que los profesionales deben conocer y manejar, y permite disponer del
tiempo suficiente para establecer prdcticas seguras para el uso de los nuevos medicamentos que se afiaden a esta guia

. Los métodos de comunicacién de las prescripciones y de otro tipo de informacién sobre la medicacion de los pacien-

tes estdn estandarizados y automatizados para minimizar el riesgo de errores

. Se establecen medidas para reducir la posibilidad de que ocurran errores con medicamentos que tienen nombres

parecidos, o etiquetados y envasados confusos o de apariencia similar

. Todos los envases y dispositivos estdn etiquetados con etiquetas bien disefiadas y legibles que identifican claramente

los medicamentos que contienen, y permanecen etiquetados hasta el momento de la administracion

. Las soluciones intravenosas, las concentraciones, las dosis y los tiempos de administracion de los medicamentos estdn

estandarizados siempre que sea posible

. Los medicamentos se dispensan a las unidades asistenciales de forma segura y estdn disponibles para su administracién

dentro de los plazos de tiempo apropiados para satisfacer las necesidades de los pacientes

. Los depésitos de medicamentos de las unidades asistenciales tienen unas existencias limitadas
. Los productos quimicos peligrosos estdn aislados, sin peligro para los pacientes, y no estdn accesibles en las zonas de

preparacién de los medicamentos

. Se presta especial atencién a los procedimientos de adquisicidn, mantenimiento, utilizacidn y estandarizacién de los dis-

positivos utilizados para preparar y administrar los medicamentos, con el fin de reducir los posibles errores humanos

. Los medicamentos se prescriben, transcriben, preparan, dispensan y administran en un entorno fisico que ofrece espa-

cio e iluminacién adecuados, lo que permite a los profesionales sanitarios permanecer centrados y sin distracciones en
sus actividades relacionadas con la medicacion

. La relacién de personal sanitario cualificado y suficientemente descansado se corresponde con el volumen de trabajo

clinico, sin comprometer la seguridad del paciente

. Los profesionales sanitarios reciben suficiente formacién para utilizar los medicamentos y estdn sujetos a una evalua-

cion inicial y a otra anual de su competencia sobre conocimientos y aptitudes sobre précticas de seguridad con la
medicacion

. Los profesionales sanitarios implicados en la utilizacién de los medicamentos reciben formacién continuada sobre pre-

vencion de errores de medicacién y sobre seguridad en la utilizacidn de los medicamentos que presentan un mayor
potencial de causar dafio si no se emplean correctamente

. Los pacientes se incorporan como miembros activos en su atenciéon mediante una educacion apropiada sobre sus

medicamentos y de las prdcticas para evitar errores

. Se ha establecido un programa para la reduccion de errores, no punitivo y centrado en el sistema, que estd respaldado

por el equipo directivo de la institucidn

. Se fomenta la deteccién y notificacion de errores entre los profesionales sanitarios y un equipo multidisciplinar analiza

regularmente cualquier error que se haya producido en la institucion y en otras instituciones, con el objetivo de redise-
fiar los sistemas para que los profesionales sanitarios lleven a cabo sus actividades con seguridad

. En los puntos mds vulnerables del sistema se utilizan procedimientos de doble chequeo independiente o procedimien-

tos automatizados de verificacion, para detectar y corregir los errores graves antes de que afecten al paciente
Se utilizan précticas de eficacia probada para el control de la infeccidn cuando se almacenan, preparan y administran los
medicamentos
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