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Resumen

Objetivo: Elaborar una terminologia y una taxonomia de los
errores de medicacién que permitan estandarizar su deteccion,
analisis, clasificacion y registro.

Material v métodos: Se establecié un grupo de trabajo en el
que participaron profesionales de cuatro hospitales de diferentes
caracteristicas. La taxonomia se validé mediante el anélisis cualita-
tivo de 423 errores de medicacion recogidos en los hospitales
participantes.

Resultados: Se presenta un documento que incluye una ter-
minologia y una taxonomia para la clasificacion de los errores de
medicacion.

Conclusion: El documento elaborado facilitara el anélisis de la
informacion sobre incidentes por medicamentos y permitira efec-
tuar comparaciones entre los datos procedentes de distintos ambi-
tos y centros. Ademas es un instrumento util para los comités de
seguridad de medicamentos de los hospitales que pretendan esta-
blecer programas de notificaciéon internos, para identificar los
fallos en el sistema de utilizacién de medicamentos y adoptar
medidas efectivas de reduccion de errores de medicacion.

Palabras clave: Errores de medicacion. Efectos adversos. Sis-
tema de utilizacién de medicamentos. Notificacién de incidentes.

Summary

Objective: To make available a consistent terminology and
taxonomy that permits standardization in medication error detec-
tion, analysis, classification, and recording.

Methods: A working group consisting of healthcare professio-
nals from four hospitals of varying characteristics was established
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to develop the terminology and the taxonomy, which was valida-
ted through a qualitative analysis of 423 medication errors registe-
red in the participating hospitals.

Results: A document with a terminology and a taxonomy for
classifying medication errors is presented.

Conclusions: This document will facilitate analysis of the
information collected on incidents caused by medication, and will
allow comparisons to be made among data gathered in different
kinds of settings. In addition, it will be a useful tool for medication
safety committees in hospitals in their efforts to set up internal
reporting programs designed to identify shortcomings in their
medication use systems and to adopt effective measures to reduce
the incidence of medication errors.

Key words: Medication errors. Adverse effects. Medication sys-
tems hospital. Hospital incident reporting.

“ Defining patients safety poblems in terms that are mea-
ningful and measurable is a prerequisite for successful
information systems”

(Peter Honing et al, 2001)

INTRODUCCION

En los ultimos afios, € problema de la seguridad de los
pacientes y de la calidad de la asistencia sanitaria ha acapa-
rado la atencion de profesionales, organizaciones'y autorida:
des sanitarias. Este interés ha sido motivado en gran medida
por la publicacion de dos importantes informes elaborados
por e Ingtitute of Medicine (IOM) en EE.UU.: To err is
human: Building a safer health system (1) y Crossing the
quality chasm: a new health systemfor the 21% century (2).

Cuando seiniciaun programa de prevencion de errores
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asistenciales en general y de errores de medicacion en
particular, y se trata de conocer la situacion del problema,
una de las primeras dificultades que surge es la fata de
una terminologia normalizada y adoptada internacional-
mente para definir los distintos incidentes asociados al
uso de los medicamentos, incluyendo los errores de
medicacion. Ello dificulta el conocimiento rea de la
magnitud de dichos incidentes y la comparacién de los
datos procedentes de diferentes estudios y paises.

Asi, como expresaba precisamente el primer informe
IOM: “la falta de unas definiciones estandarizadas difi-
culta e andlisis y la interpretacion de los resultados
publicados en la bibliografia en relacién a los errores en
la asistencia sanitaria” (1), o como sefidlaba el National
Health Service britanico: “no hay unas definiciones acep-
tadas universalmente sobre qué incidentes registrar” (3).
Mas recientemente, la Organizacién Mundial de la Salud
en su 552 Asamblea, ponia de manifiesto la falta de una
normalizacién internacional en cuanto a terminologia,
métodos de medida y sistemas de notificacién de aconte-
cimientos adversos reales y potenciales (4). También, en
una reunion de expertos del Consegjo de Europa se acor-
daba que: “en el ambito europeo es necesario consensuar
una terminol ogia sobre errores de medicacion, que facili-
te el intercambio de lainformacion” (5).

De las aproximaciones efectuadas para solucionar este
problema destacan las realizadas por € National Coordina-
ting Council for Medication Error Reporting and Preven-
tion (NCCMERP), condtituido en EE.UU. en 1995 como
consgo interdisciplinar para coordinar los esfuerzos de dis-
tintas organizaciones y sociedades profesionaes interesadas
en la prevencién de los errores (6). EI NCCMERP estable-
ci6 una definicién consensuada de error de medicacion que
en la actualidad es la més utilizada internacionamente.
Adoptd @ sistema propuesto por Hartwig y cols. (7) para
categorizar los errores de medicacién segin la gravedad del
dafio producido y en 1998 publico la primera taxonomia
para clasificarlos (8). El objetivo principa de esta taxono-
miafue proporcionar un lenguaje estandarizado y una clasi-
ficacion estructurada de los errores de medicacion que
pudiera ser utilizada para describir y analizar los errores
detectados en todos los niveles asistenciales, pero especid-
mente en |os hospitales. Esta taxonomia fue incorporada a
programa de netificacion de errores MERP que mantienen
e Ingtitute for Safe Medication Practices (ISMP) y la Uni-
ted Sates Pharmacopeia (USP), asi como a programa
MedWatch de laUS Food and Drug Administration (FDA).
Asimismo ha constituido un instrumento muy importante en
EE.UU. parafacilitar € desarrollo de programasinternos de
notificacién de errores de medicacion en los hospitales.

Dado que en nuestro pais no se disponia de un instru-
mento de estas caracteristicas, € objetivo principal de
este proyecto fue la elaboracién de un documento con
unaterminologiay unataxonomia de los errores de medi-
cacion que permitiera estandarizar su deteccion, andlisis,
clasificacion y registro. Ademés, como objetivo secunda
rio se pretendié promover el desarrollo de programas
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internos de notificacion de incidentes por medicamentos
en los hospitales, dirigidos a identificar los fallos en los
sistemas de utilizacion de medicamentos y acometer
medidas efectivas de prevencion.

METODOLOGIA

El proyecto se llevd a cabo por un grupo de trabajo en
el que participaron los Servicios de Farmacia de cuatro
hospitales. Hospital Universitario de Salamanca (ISMP-
Espafia), Hospital Clinic de Barcelona, Instituto Oncol 6-
gico de San Sebastian y Fundacién Hospital de Alcorcén.
Ademas, conto con el asesoramiento del Centro de Inves-
tigaciones Linguisticas de la Universidad de Salamanca.

El desarrollo del proyecto comprendio dos fases.

Fase 1. Elaboracion de un documento
preliminar

En esta fase se elabord un documento preliminar que
incluyd: a) las definiciones de error de medicacion (EM)
y de los distintos incidentes derivados del uso clinico de
los medicamentos, asi como las relaciones entre ellos, y
b) la adaptacion de la taxonomia del NCCMERP a las
peculiaridades de los sistemas de utilizacién de los medi-
camentos en nuestro pais. Esta adaptacion se efectud con
€l permiso de la USP (secretariadel NCCMERP).

Fase II. Correccion y validacion de la
taxonomia

Se redlizd un andlisis cualitativo de los EM detectados
en los hospitales participantes en e estudio durante un
periodo de 4 meses, paraidentificar las posibles categorias
de errores y contrastarlas con las incluidas en la taxono-
mia preliminar.

Los errores recogidos se correspondieron con la defi-
nicién de EM establecida previamente e incluyeron EM
potenciales, acontecimientos adversos por medi camentos
potenciales (near misses) y aconteci mientos adversos por
medicamentos prevenibles. La informacion recogida de
cada error incluy6 todos los aspectos considerados en la
taxonomia (informacién sobre € error, lugar donde se
generd y descubrid, persona que 1o generd y descubrio,
consecuencias del error, medicamentos implicados, pro-
ceso de la cadena donde se inici6, descripcion del error,
etc.). Posteriormente los EM se analizaron en cada centro
y seregistraron en una base de datos que se disefi6 a par-
tir de la taxonomia.

En esta fase se pretendia comprobar si con la taxono-
mia preliminar era posible analizar y clasificar conve-
nientemente los diferentes casos de errores que se produ-
cen habitualmente a nivel hospitalario en nuestro pais,
pero no determinar su incidencia, ni cuantificar la distri-
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bucion de los distintos tipos, causas o factores asociados
alos EM. Por este motivo, paralarecogidade datos no se
establecieron unos criterios especificos en cuanto a los
métodos de deteccion a utilizar ni a la sistemética de
recogida, dejandolos a arbitrio de cada centro.

A continuacién se realizo un andlisis cualitativo por-
menorizado del conjunto de EM registrados para verificar
laidoneidad de cada una de |as categorias y subcategorias
establecidas en lataxonomia preliminar paralos distintos
campos. Asimismo, se efectud un analisis estadistico des-
criptivo de las caracteristicas de los EM. Ademés, cada
centro participante emitié un informe con sugerencias,
problemas detectados durante el andlisis de los errores,
etc. Algunas dudas que persistian respecto alataxonomia
y ala aplicacion practica de la misma en el andlisis de
EM se consultaron alaUSPy alaFDA.

Finalmente, €l grupo de trabajo discutié todoslos cam-
bios planteados y consensu6 € documento definitivo de
la taxonomia. El Centro de Investigaciones LingUisticas
de la Universidad de Salamanca revisd e documento
final, paraasegurar la adaptacion correcta de los términos
anglosajones a nuestro idioma.

RESULTADOS

A. Documento elaborado
Consta de dos partes:

Terminologia

El Anexo | recoge la primera parte del documento que
incluye las definiciones de EM, acontecimiento adverso
por medicamentos (AAM) y AAM potencial, asi como
un esguema con |las relaciones entre estos términos.

Se adopté la definicion de EM del NCCMERP (8),
por ser la méas amplia e incluir los incidentes preveni-
bles que se producen en cualquiera de las etapas que
constituyen el sistema de utilizacién de los medicamen-
tos y, también, por ser la utilizada generalmente en los
programas de notificacion de errores por otras organi-
zaciones y sociedades. Esta definicion contrasta con la
utilizada en muchos estudios de observacion que defi-
nen el EM como una discrepancia entre la dosis pres-
critay la administrada, y subraya el concepto preveni-
ble delos EM.

Respecto alas definiciones de AAM y de AAM poten-
cides (near misses) se adoptaron en principio las pro-
puestas por el grupo de Harvard (9). Asimismo se aceptd
larelacion entre EM, AAM potencial y AAM prevenible
propuesta por dicho grupo (10) y esquematizada por Ote-
roy cols. (11).

No obstante, cabe destacar €l hecho de que latermino-
logia de los incidentes por medicamentos es alin un tema
en discusion, por lo que este documento esta abierto alos
posibles cambios que se puedan producir.
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Taxonomia de los errores de medicacion

La elaboracion de este documento (Anexo |1) supuso
realizar una adaptacion de la taxonomia del NCCMERP
(8) anuestro contexto de trabajo. Se efectuaron modifica-
ciones en e orden de los apartados principales, de forma
gue fuera mas coherente con la secuencialégicallevada a
cabo en el andlisisde los errores, facilitando asi su aplica-
cion préctica. Otros cambios introducidos supusieron la
modificacién de las categorias y subcategorias de los
diferentes apartados, con objeto de que el documento
resultante se gjustara mejor ala préctica del sistema sani-
tario espafiol.

El grupo de trabajo opt6 por elaborar un documento
amplio que permitiera efectuar un analisis completo de
los EM en distintas situaciones. No obstante, el docu-
mento es flexible y abierto, de modo que cada institu-
Cion sanitaria puede adaptarlo y seleccionar los campos
y elementos que mas se gjusten a su sistematica de tra-
bajo.

Lataxonomiade los EM se estructurd en los siguien-
tes siete apartados principales con categorias y subcate-
gorias que permiten documentar los diferentes aspectos
del error:

1. Identificacion del caso/paciente. Este apartado per-
mite asignar un codigo interno paraidentificar € inciden-
te. Asimismo incluye la edad y e sexo, como Unicos
datos referentes al paciente, con € fin de asegurar la con-
fidencialidad de lainformacion.

2. Informacion sobre €l error. Describe cuando, don-
de, quiény cdmo se produjo e intercepto6 el error. Inclu-
ye fecha, dia de la semana y hora en que sucedi6 €l
error, con objeto de determinar si existen determinados
turnos de trabajo o periodos de tiempo en los que hay
una mayor probabilidad de que se produzcan los erro-
res. También recoge el lugar donde se origind y donde
se descubrié el error, asi como las personas involucra-
das en el mismo. Por ultimo, incluye un campo de texto
libre para describir brevemente el error.

3. Consecuencias del error. Este apartado recoge la
clasificaciéon de los EM en funcién de la gravedad del
posible dafio sufrido por €l paciente. Se adopt6 la clasifi-
cacion del NCCMERP que cataloga los errores en nueve
categorias que van desde las circunstancias o incidentes
con capacidad de causar error (categoria A: errores
potenciales) hasta los errores que causan la muerte del
paciente (categoria l: errores mortales). Ademés, en rela-
cion a la taxonomia del NCCMERP se anadieron dos
puntos para que, en e caso de los EM que originan
AAM, se pudieran detallar los sintomas y 6rganos afecta-
dos y las manifestaciones clinicas, segln el vocabulario
de reacciones adversas de laOMS.

4. Informacién de los medicamentos implicados en
el error. Permite consignar los datos més importantes
del medicamento o de los medicamentos implicados en
el error: grupo terapéutico, principio activo, nombre
comercial, dosis, laboratorio fabricante y forma farma-
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céutica. En caso de confusion entre dos medicamentos
se incluyeron dos secciones, una para el medicamento
utilizado realmente y otra para el medicamento que se
pretendia haber utilizado.

5. Caracteristicas del error. En este apartado se afia-
dié una seccion para clasificar €l error segiin €l proceso
donde se origina. Se consideraron los siguientes cinco
procesos. prescripcion, transcripcion, dispensacion,
administracion y monitorizacion del tratamiento. Una
segunda seccion permite tipificar el error seguin su natu-
raleza. Los tipos de errores se establecieron teniendo en
cuenta la taxonomia del NCCMERP, los considerados
por la American Society of Health-System Pharmacist
(12) y otras publicaciones sobre e tema (13-15). Se
establecieron 15 tipos de EM, puesto que, en relacion
con la taxonomia del NCCMERP, se incorporaron los
errores de “frecuencia de administracion errénea’, “pre-
paracion incorrecta’ e “incumplimiento del paciente” y
se excluy6 el “error de concentraciéon”. Asimismo se
afadieron subcategorias dentro de los tipos de “medi-
camento erroneo” y “omision de dosis’, para describir
diferentes subtipos asociados con errores de prescrip-
cion, ya que lataxonomia del NCCMERP se centra fun-
damentalmente en la descripcion de los errores de dis-
pensacion y administracion producidos en el ambito
hospitalario. Debido ala complgjidad de muchos EM, a
un mismo incidente se le puede asignar mas de un tipo
de error, puesto que los diferentes tipos nho son mutua-
mente excluyentes.

6. Causas del error. Se agruparon en seis categorias,
una més que la taxonomia del NCCMERR, al considerar
como causa de error la posible confusion debido a la
similitud entre los nombres o apellidos de los pacientes.
También se efectuaron cambios en las categorias relacio-
nadas con el etiquetado y envasado de |os medicamentos
y con los equipos y dispositivos utilizados en la dispensa
cion, preparacion y administracion de los medicamentos.
Al igual que en el apartado anterior, a un mismo caso se
le pueden asignar varias causas, dado €l origen multifac-
torial delos EM.

7. Factores contribuyentes a error asociados alos sis-
temas de trabgjo. En este Ultimo apartado se especifica
ron 10 categorias de factores contribuyentes relacionados
con los sistemas de trabagjo. Se efectuaron numerosos
cambios respecto alataxonomia americana, al considerar
las diferencias en las précticas, procedimientos y condi-
ciones de trabgj o existentes en nuestro pais.

B. Errores registrados durante el proceso de
validacion

Durante la fase de validacion de la taxonomia se reco-
gieron 423 EM en los cuatro centros hospitalarios que
integraron el grupo de trabgjo. El andlisis cuditativo de
los mismos permitié comprobar la adecuacion de la taxo-
nomia a las caracteristicas de los errores que pueden ser
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detectados en nuestro medio y condujo alarealizaciéon de
cambios en algunas de las subcategorias establecidas ini-
cialmente en el documento preliminar.

Es preciso mencionar que una limitacion de la aplica
cion de lataxonomia es la subjetividad con que se pueden
interpretar determinados campos o categorias de la mis-
ma, aspecto inherente al propio andlisis de los EM y que
se manifest6 al realizar el andlisis conjunto de los EM
evaluados en cada centro. No obstante, a pesar de dicha
subjetividad, la taxonomia supuso disponer de un docu-
mento de clasificacion estandarizado que facilit6 el andli-
sis sistematizado de los errores.

En este estudio se pretendio llevar a cabo un andlisis
cuditativo de los EM detectados en hospitales de diferen-
tes caracteristicas. Por ello, con los datos obtenidos no es
posible efectuar comparaciones con otros estudios, ni
tampoco extraer resultados cuantitativos generalizables
sobre la frecuencia de gravedad, tipos, causas y factores
asociados alos EM.

Los 423 EM cubrieron todas las categorias de grave-
dad consideradas en la taxonomia (Tabla l). El 78,0% de
los mismos fueron errores que no alcanzaron o no llega-
ron a producir dafio a paciente (categorias B, C y D).
Menos del 10% de los errores registrados llegaron a pro-
ducir dafio o muerte a los pacientes (categorias E-1). Un
11,1% de los casos fueron errores potenciales y en €
1,4% las consecuencias fueron desconocidas.

La mayoria de los errores registrados se originaron en
el proceso de prescripcién (47,0%), a que siguieron por
orden de frecuencia los procesos de transcripcion
(16,1%), dispensacion (13,2%) y administracion (10,4%)
(Fig. 1).

En los 423 errores registrados estuvieron implicados
un gran nimero de medicamentos diferentes (n = 279).
Los involucrados con més frecuencia fueron: morfina
(n=19), acenocumarol (n = 15) y metamizol (n = 11).

Lostipos de errores observados con mas frecuencia fue-
ron “medicamento erréneo” (154; 34,0%) y “dosis inco-
rrecta’ (128; 28,3%) (Fig. 2). Un 53,2% delos errorestipi-
ficados como “medicamento erréneo” congistieron en la
transcripcidn, dispensacion o administracion de un medi-
camento diferente a prescrito, un 16,9% en laseleccién de
un medicamento no indicado para € diagnéstico que se
pretendiatratar y un 8,4% en duplicidad terapéutica.

Las principales causas a las que se atribuyeron los EM
registrados fueron los factores humanos, |os cuales motiva-
ron un 56,8% (n = 285) de estos casos (Fig. 3). Dentro de
ellos, los més frecuentes fueron la falta de conocimiento o
informacion sobre los medicamentos (110; 38,6%), los
lapsus y despistes (70; 24,6%), los errores de cdlculo en la
dosis 0 en laveocidad de infusion (32; 11,2%) y la sobre-
carga de trabgjo (21; 7,4%). Los problemas de etiquetado,
disefio o envasado de |os medicamentos, asi como los pro-
blemas de interpretacion de las prescripciones constituye-
ron también causas frecuentes de los EM.

Se registraron diversos factores asociados a los siste-
mas de trabajo que contribuyeron ala aparicion de 116
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Tabla I. Categorias de gravedad de los errores de medicacién registrados

Categoria Definicion n % del total
Errores potenciales 47
Categoria A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error 47 11,1
Errores sin dano (categorias B-D) 330 78,0
Categoria B El error se produjo, pero no alcanzo al paciente 215 50,8
Categoria C El error alcanzé al paciente, pero no le causé dafno 105 24,8
Categorfa D El error alcanzé al paciente y no le causé dafio, pero precisé 10 2,4
monitorizacion y/o intervencion para comprobar que no habia sufrido dafio
Errores con dano (categorias E-H) 38 9,0
Categorfa E El error contribuy6 o causé dafio temporal al paciente y precisoé intervencion 25 5,9
Categorfa F El error contribuyé o causé dafo temporal al paciente y precisé o prolongd la hospitalizaciéon 9 2,1
Categoria G El error contribuyd o causé dafio permanente al paciente 1 0,2
Categoria H El error comprometié la vida del paciente y se precisé intervenciéon para mantener su vida 3 0,7
Errores mortales 2 0,5
Categoria | El error contribuyd o causé la muerte del paciente 2 0,5
Consecuencias desconocidas 6 1,4
Total errores 423 100
550 bir y analizar los EM. La forma en que se definen los
incidentes por medicamentos afecta a todas |as etapas de
2004 — los programas de prevencién de errores, desde laidentifi-
cacion y recogida de los incidentes, a andlisis y evalua
150 cion de los mismos, y hasta lainterpretacion y uso que se
haga de los resultados obtenidos para desarrollar préacti-
100 cas de mejorade la seguridad (16).
El documento elaborado por el grupo de trabajo Ruiz-
201 H ’_‘ ’_‘ Jarabo 2000 es una herramienta véida para estandarizar
0 |_| ﬁ la deteccion, andlisis, clasificacion y registro de los EM
Prescripcion Transcrip-  Dispen-  Adminis-  Monitori- Potencial en nuestro medio, y permitira comparar la informacion
consadon - tadon - zacon - desconocido procedente de distintos &mbitos y centros. Ademas, es un
N° errores 199 68 56 44 4 52 . . 7
Porcentale 47.0%  16.1%  132%  104%  1.0%  12.3% instrumento ut|! para el establecimiento de programas de
deteccién y andlisis de EM en los hospitales, dirigidos a

Fig. 1.- Procesos de la cadena terapéutica en que se originaron los erro-
res de medicacion.

de los errores registrados, concurriendo en 13 de ellos
mas de un factor contribuyente. La falta de normaliza-
cion de procedimientos de trabajo (36,4%) seguido de
factores relacionados con el personal (21,7%) y con
sistemas de comunicacion o informacion deficientes
(18,6%) constituyeron los factores més frecuentemente
descritos.

CONCLUSIONES

Para que la informacion sobre EM se utilice eficiente-
mente en todos los &mbitos de actuacion es importante
disponer de unas definiciones operativas y de una taxono-
mia que sistematice la informaci én necesaria para descri-
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analizar los errores que se produzcan en cada centro e
identificar los fallos existentes en e sistema de utiliza-
cion de los medicamentos.

Esta herramienta es necesaria para unificar esfuerzosy
constituirnos como colectivo de referencia en los progra-
mas de mejora de la seguridad de la utilizacion de los
medicamentos.

Cabe destacar que este documento constituye un punto
de partiday esté abierto alos cambios que se produzcan
sobre este tema en continua evolucion. También esta
abierto alas sugerencias de | os profesionales que trabajan
en este campo.

El grupo de trabajo desea hacer hincapié en un aspecto
fundamental: la recogiday el andlisis de la informacién
en el campo de la prevencién de los EM es sblo €l primer
paso. La verdadera finalidad de los programas de preven-
cion de errores es desarrollar, implementar y mantener
estrategias eficaces que mejoren la calidad de la utiliza-
cion de los medicamentos y aumenten la seguridad de los
pacientes.
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Medicamento erroneo
Dosis incorrecta
Omision de dosis/medicamento

Frecuencia de administracion incorrecta 33

Error de preparacién/manipulaciéon 18
Monitorizacién insuficiente 16
Paciente equivocado 15
Duracion de tratamiento incorrecta 14

154

53,2% Transcripcién/dispensacion/
administracion de un
medicamento diferente

16,9% Medicamento no indicado

8,4% Duplicidad terapéutica

Otros 40
0 20 40 60 80 100 120 140 160 180
Fig. 2.- Tipos de errores de medicacion detectados (n= 453).
Factores humanos 285
Problemas de _ 77
etiquetado/disefio/envasado 38,6% Falta de conocimiento
- sobre el medicamento
Problemas de interpretacion de _ 76 24,6% Lapsus/despiste
las prescripciones_ 11,2% Error de célculo
7,4% Sobrecarga de trabajo
Confusion de nombres- 59
Problemas en 5
equipos y dispositivos
0 50 100 150 200 250 300 350

Fig. 3.- Causas de los errores de medicacion registrados (n= 502).
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Incidentes por medicamentos
Es el término que engloba todos los accidentes, problemas o sucesos, inesperados o no deseados, que se producen por error 0 no,
durante los procesos de utilizacion de los medicamentos y que pueden o no causar danos al paciente (11,17).

Error de medicacion (EM)

“Cualquier incidente prevenible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos,
cuando éstos estan bajo el control de los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con las préacticas profesionales, con los productos, con los procedimientos o con los sistemas, e incluyen los fallos en la
prescripcién, comunicacion, etiquetado, envasado, denominacion, preparacion, dispensacién, distribucion, administracion, educacion,
seguimiento y utilizacion de los medicamentos” (8).

Esta definicion expresa el caracter prevenible de los errores y el hecho de que suponen cualquier fallo que se produce en cualquiera
de los procesos del sistema de utilizacién de los medicamentos.

Acontecimientos adversos por medicamentos (AAM)

“Cualquier dafo grave o leve causado por el uso terapéutico (incluyendo la falta de uso) de un medicamento” (9). Los acontecimien-
tos adversos se pueden clasificar en dos tipos segun sus posibilidades de prevencion (10):

— AAM prevenibles: son aquellos AAM causados por errores de medicacién. Suponen por lo tanto dafo y error.

— AAM no prevenibles: son aquellos AAM que se producen a pesar del uso apropiado de los medicamentos (dafio sin error) y se
corresponden con las denominadas reacciones adversas a medicamentos (RAM).

Reaccion adversa a medicamentos (RAM)
“Todo efecto perjudicial y no deseado que se presenta después de la administracion de un medicamento a las dosis normalmente uti-
lizadas en el hombre para la profilaxis, diagnéstico o tratamiento de una enfermedad o con objeto de modificar su funcion bioldgica” (18).
Se considera que las RAM no suponen un mal uso de los medicamentos, es decir, que no se producen por un error (10).

Acontecimiento adverso potencial (AAM potencial)

“Es un error de medicacién grave que podria haber causado un dafo, pero que no lo llegé a causar, bien por suerte o bien porque
fue interceptado antes de que llegara al paciente” (10).

El analisis de los AAM potenciales es Util porque permite identificar tanto los puntos donde falla el sistema y se producen los errores
como los puntos donde funciona y los errores se consiguen interceptar y evitar.

Relacién entre errores de medicacidn, aconteci mientos adversos por medicamentos y reacciones adversas a
medicamentos

La siguiente figura recoge un esquema de la relacién entre EM, AAM y RAM. Cabe destacar que, tal y como reflejan las respectivas
definiciones, los EM son en si mismos una causa, mientras que los AAM indican un resultado de dano para el paciente, como consecuen-
cia de un error (AAM prevenible) o no (RAM).

Acontecimientos adversos
-—
por medicamentos
< Con dano -t Sin dano >
Reacciones Acontecimientos Acontecimientos Errores de 8
<— adversasa ———>+—— adversos — »ie  adversos _> <«— medicacion —» L‘é
medicamentos SIS potenciales banales
<—— Inevitables > i< Prevenibles. >
g
Riesgo inherente 2
-— de los > Errores de medicacion > Y

medicamentos

Relacién entre acontecimientos adversos por medicamentos y errores de medicacion (adaptada de: Otero MJ, Dominguez-Gil A. Farm Hosp 2000;
24: 258-66).
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1. IDENTIFICACION DEL CASO/PACIENTE
1.1. Identificacion de unidad/servicio/centro

1.3.1. Edad (anos o meses) (XXX A o OXX M)
1.3.2. Sexo (H/M)

2.1. Fecha del error (DD/MM/AA)
2.2. Dia de la semana (laborable, fin de semana o vacaciones) (L/F/V)
2.3. Hora del error (00:00)
2.4. Lugar donde se originé el error
2.4.1. Domicilio del paciente
2.4.2. Oficina de Farmacia
2.4.3. Consulta médica
2.4.4. Centro de salud
2.4.5. Hospital
2.4.5.1. Urgencias
2.4.5.2. Consultas Externas
2.4.5.3. Farmacia
2.4.5.3.1. Pacientes externos
2.4.5.3.2. Pacientes ingresados
2.4.5.4. Unidad de Cuidados Intensivos
2.4.5.5. Quiréfano
2.4.5.6. Diagnostico por imagen
2.4.5.7. Pediatria/neonatologia
2.4.5.8. Obstetricia/ginecologia
2.4.5.9. Onco/hematologia
2.4.5.10. Unidades médicas
2.4.5.11. Unidades quirurgicas
2.4.5.12. Hospital de Dia
2.4.5.13. Otros (texto libre)
2.4.6. Residencia geriatrica
2.4.7. Centro sociosanitario
2.4.8. Desconocido
2.4.9. Otros (texto libre)
2.5. Lugar donde se descubri6 el error
.5.1. Domicilio del paciente
.5.2. Oficina de farmacia
.5.3. Consulta médica
.5.4. Centro de salud
.5.5. Hospital
2.5.5.1. Urgencias
2.5.5.2. Consultas externas
2.5.5.3. Farmacia
2.5.5.3.1. Pacientes externos
2.5.5.3.2. Pacientes ingresados
. Unidad de Cuidados Intensivos
. Quiréfano
. Diagnéstico por imagen
. Pediatria/neonatologia

NNN NN

Obstetricia/ginecologfa
Onco/hematologia
0. Unidades médicas
1. Unidades quirurgicas
12. Hospital de Dia
2.5.5.13. Otros (texto libre)
6. Residencia geriatrica
7. Centro sociosanitario
8. Desconocido
.5.9. Otros (texto libre)
2.6. Persona que gener¢ inicialmente el error
2.6.1. Médico
2.6.1.1. Generalista
.2. Especialista
.3. Residente
4. Desconocido

2554
2555
2556
2557
2.5.5.8
2559
2.5.5.1
2.55.1
2.5.5.

2.5
2.5.
2.5.
2.5

2.6.1
2.6.1
2.6.1

1.2. Identificacion del caso/paciente. Numero/codigo interno del incidente
1.3. Informacion del paciente. Para errores de las categorias A y B (véase puntos 3.1.1.1. y 3.1.2.1.) no es posible cumplimentar este apartado

2. INFORMACION SOBRE EL ERROR. Para errores de la categoria A (véase punto 3.1.1.1.) no es posible cumplimentar este apartado
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2.6.1.5. Otros (texto libre)
2.6.2. Farmacéutico
2.6.2.1. Oficina de Farmacia
2.6.2.2. Farmacia Hospitalaria
2.6.2.3. Residente
2.6.2.4. Desconocido
2.6.2.5. Otros (texto libre)
2.6.3. Enfermera
2.6.4. Auxiliar de enfermera
2.6.5. Técnico/auxiliar de farmacia
2.6.6. Estudiante
2.6.7. Paciente
2.6.8. Desconocido
2.6.9. Otros (texto libre)
2.7. Persona que descubrié el error
2.7.1. Médico
2.7.1.1. Generalista
1.2. Especialista
1.3. Residente
1.4. Desconocido
1.5. Otros (texto libre)
2.7.2. Farmacéutico
1. Oficina de Farmacia
2. Farmacia Hospitalaria
2.3. Residente
2.7.2.4. Desconocido
2.7.2.5. Otros (texto libre)
. Enfermera
. Auxiliar de enfermera
. Técnico/auxiliar de Farmacia
. Estudiante
. Paciente
. Desconocido
2.7.9. Otros (texto libre)
2.8. Descripcion del error. Este es un campo de texto libre. Conviene describir el error y la secuencia de los hechos, detallando cémo se
produjo y se descubrio el error. Otros datos de interés pueden ser: antecedentes del paciente (incluyendo alergias), datos analiticos de inte-
rés, historia farmacoterapéutica, diagnosticos (indicaciones de uso), intervenciones realizadas como consecuencia del error, etc.

2.
2.
2.
2.
7.2,
7.2,

7.
7.
7.
7.
m
7.
7.
7.

2
2
2

NINESESESEN
NNNNNN
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3. CONSECUENCIAS DEL ERROR
3.1. Categoria de gravedad. Seleccione la categoria de mayor gravedad que pueda aplicarse a las consecuencias derivadas del error
3.1.1. Error potencial
3.1.1.1. Categoria A: circunstancias o incidentes con capacidad de causar error
3.1.2. Error sin dano
3.1.2.1. Categoria B: el error se produjo, pero no alcanzé al paciente
3.1.2.2. Categoria C: el error alcanzé al paciente, pero no le causé dafo
3.1.2.3. Categoria D: el error alcanzé al paciente y no le causé dano, pero precisé monitorizacion y/o intervencion para
comprobar que no habia sufrido dafo
3.1.3. Error con dafio
3.1.3.1. Categoria E: el error contribuyd o causé dafo temporal al paciente y precisé intervencion
3.1.3.2. Categoria F: el error contribuy6 o causé dafio temporal al paciente y precisé o prolongé la hospitalizacién
3.1.3.3. Categoria G: el error contribuyd o causd dafio permanente al paciente
3.1.3.4. Categoria H: el error comprometio la vida del paciente y se precisé intervencién para mantener su vida
3.1.4. Error mortal
3.1.4.1. Categoria I: el error contribuyd o causé la muerte del paciente
3.1.5. Desconocido
3.2. Manifestaciones clinicas. Para los errores de las categorias 3.1.3. y 3.1.4.
3.2.1. Organo/s o sistemar/s afectado/s como consecuencia del error. Seleccione hasta 2 codigos del vocabulario de reacciones
adversas de la OMS
0100 Piel y anejos
0200 Musculoesquelético
0300 Del colageno
0410 Sistema nervioso central y periférico
0420 Sistema nervioso auténomo
0431 Vision
0432 Audicién y sistema vestibular
0433 Organos de los sentidos
0500 Psiquiatricas
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0600 Aparato digestivo
0700 Hepaticas
0800 Metabdlicas y nutricionales
0900 Endocrinas
1010 Cardiovasculares, generales
1020 Cardiovasculares, mio-, endo-, pericardio y valvulas
1030 Cardiovasculares, alteraciones del ritmo
1040 Cardiovasculares, alteraciones vasculares extracardiacas
1100 Respiratorias
1210 Hematologicas, serie roja
1220 Hematolodgicas, serie blanca
1230 Hematoldgicas, plaquetas y coagulacion
1300 Aparato urinario
1410 Aparato reproductor masculino
1420 Aparato reproductor femenino
1500 Malformaciones congénitas
1600 Neonatales
1700 Neoplasias
1810 Generales
1820 Lesiones en el punto de inoculacion
1830 Mecanismos de resistencia
3.2.2. Manifestaciones clinicas. Seleccione hasta 2 codigos de sintomas segun el vocabulario de reacciones adversas de la OMS

4. INFORMACION DEL/EL/LOS MEDICAMENTO/S
Registre el nimero de medicamentos asociados al error. En caso de confusion entre dos medicamentos, el apartado 4.2. corresponde al
medicamento n° 1 que es el que se administré realmente (o potencialmente). El apartado 4.3. corresponde al medicamento n.°2 que es el
que pretendidamente deberia haber sido administrado
4.1. Namero de medicamentos implicados en el incidente
4.2. Medicamento n.° 1
4.2.1. Grupo terapéutico. Utilice la clasificacion anatdmica de medicamentos del Catalogo de Especialidades Farmacéuticas del
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (seis digitos)
4.2.2. Principio/s activo/s (DCl). En caso de asociacion utilice el nombre comercial
4.2.3. Nombre comercial
4.2.4. Dosis/concentracion
4.2.5. Laboratorio
4.2.6. Forma farmacéutica
4.2.6.1. Inyectable
4.2.6.2. Liquido oral
4.2.6.3. Solido oral
4.2.6.4. Topico
4.2.6.5. Aerosol
4.2.6.6. Otros (texto libre)
4.3. Medicamento n.°2
4.3.1. Grupo terapéutico. Utilice la clasificacion anatémica de medicamentos del Catalogo de Especialidades Farmacéuticas del
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (seis digitos)
4.3.2. Principio/s activo/s (DCI). En caso de asociacion utilice el nombre comercial
4.3.3. Nombre comercial
4.3.4. Dosis/concentracion
4.3.5. Laboratorio
4.3.6. Forma farmacéutica
4.3.6.1. Inyectable
4.3.6.2. Liquido oral
4.3.6.3. Solido oral
4.3.6.4. Topico
4.3.6.5. Aerosol
4.3.6.6. Otros (texto libre)

5. CARACTERISTICAS DEL ERROR. Para errores de la categoria A (véase punto 3.1.1.1.) no es posible cumplimentar este apartado
5.1. Proceso de la cadena terapéutica donde se originé el error
5.1.1. Prescripcion
5.1.2. Transcripcién/validacion
5.1.3. Preparacién/dispensacion
5.1.4. Preparacion/administracion
5.1.5. Monitorizacién del paciente/tratamiento
5.2. Tipo de error. Seleccione tantos codigos como sean aplicables para tipificar el error.
5.2.1. Medicamento erréneo
5.2.1.1. Seleccion inapropiada del medicamento

26



Voal. 27. N.° 3, 2003 ERRORES DE MEDICACION: ESTANDARIZACION DE LA TERMINOLOGIA Y CLASIFICACION 147
RESULTADOS DE LA BECA RUIZ-JARABO 2000

ANEXO I TAXONOMIA DE LOS ERRORES DE MEDICACION (continuacién)

5.2.1.1.1. Medicamento no indicado/apropiado para el diagnéstico que se pretende tratar
5.2.1.1.2. Historia previa de alergia o efecto adverso similar con el mismo medicamento o con otros similares
5.2.1.1.3. Medicamento contraindicado (incluye interacciones contraindicadas)
5.2.1.1.4. Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacién clinica o patologia subyacente
5.2.1.1.5. Duplicidad terapéutica
5.2.1.2. Medicamento innecesario (prescribirladministrar un medicamento para el que no hay indicacion)
5.2.1.3. Transcripcion/dispensacion/administracién de un medicamento diferente al prescrito
5.2.2. Omision de dosis o de medicamento (excluye aquellos casos en que el paciente rehusa voluntariamente tomar la medicacion).
5.2.2.1. Falta de prescripcion de un medicamento necesario (incluye la falta de profilaxis asi como el olvido de un medi-
camento al escribir la orden médica)
5.2.2.2. Omisién en la transcripcion
5.2.2.3. Omisién en la dispensacion
5.2.2.4. Omisién en la administracién
5.2.3. Dosis incorrecta
5.2.3.1. Dosis mayor de la correcta
5.2.3.2. Dosis menor de la correcta
5.2.3.3. Dosis extra
. Frecuencia de administracion errénea
. Forma farmacéutica errénea
. Error de preparacion/manipulacién/acondicionamiento
. Técnica de administracién incorrecta (incluye fraccionar o triturar inapropiadamente formas sélidas orales)
. Via de administracién errénea
5.2.9. Velocidad de administracion errénea
5.2.10. Hora de administracion incorrecta (incluye la administracion del medicamento fuera del intervalo de tiempo definido en
cada institucion sanitaria para la programacion horaria de administracion)
5.2.11. Paciente equivocado
5.2.12. Duracion del tratamiento incorrecta
5.2.12.1. Duracién mayor de la correcta
5.2.12.2. Duracién menor de la correcta (incluye retirada precoz del tratamiento)
5.2.13. Monitorizacién insuficiente del tratamiento
5.2.13.1. Falta de revisién clinica
5.2.13.2. Falta de controles analiticos
5.2.13.3. Interaccion medicamento-medicamento
5.2.13.4. Interaccion medicamento-alimento
5.2.14. Medicamento deteriorado (incluye medicamento caducado, mal conservado, etc.)
5.2.15. Falta de cumplimiento por el paciente
5.2.16. Otros (texto libre)
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6. CAUSAS DEL ERROR
Seleccione todas las posibles causas aplicables al error
6.1. Problemas de interpretacion de las prescripciones
6.1.1. Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua
6.1.2. Comunicacion escrita incorrecta/incompleta/ambigua
6.1.2.1. Escritura ilegible
. Prescripcion ambigua
. Escritura de cifras incorrecta (incluye uso del punto en lugar de la coma, ceros a la derecha de la coma, etc.)
. Uso de abreviaturas
. Uso de unidades de medida no aceptadas internacionalmente
. Error/omision de lectura
6.1.2.7. Falta de identificacion/ incorrecta identificacion del paciente
6.1.3. Interpretacion incorrecta de la prescripcion médica
6.2. Confusion en el nombre/apellidos de los pacientes
6.3. Confusion en los nombres de los medicamentos (considerar nombres comerciales y principios activos)
6.3.1. Similitud fonética
6.3.2. Similitud ortografica
6.4. Problemas en el etiquetado/envasado/diseno
6.4.1. Forma de dosificacion (comprimido/capsula): apariencia similar a otros productos en color, forma o tamafno
6.4.2. Acondicionamiento primario
6.4.2.1. Informacién incompleta o incorrecta
6.4.2.2. Apariencia similar a otros productos
6.4.2.3. Apariencia que induzca a error
6.4.2.4. Simbolos o logotipo que induzcan a error
6.4.3. Embalaje exterior
6.4.3.1. Informacion incompleta o incorrecta
6.4.3.2. Apariencia similar a otros productos
6.4.3.3. Apariencia que induzca a error
6.4.3.4. Simbolos o logotipo que induzcan a error
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6.4.4. Prospecto incompleto o que induzca a error
6.4.5. Ficha técnica incompleta o que induzca a error
6.4.6. Material informativo o publicitario incompleto o que induzca a error
6.5. Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/preparacion/administracion
6.5.1. Equipo/material defectuoso
6.5.2. Fallos en el sistema automatico de dispensacion
6.5.3. Error en la seleccion del equipo/dispositivo necesario para la administracién del medicamento (incluye jeringas, adaptadores,
etc.)
6.5.4. Fallos del sistema/ bomba de infusién
6.5.5. Error en el dispositivo de dosificacion (incluye jeringas, dosificador para gotas, cucharas, etc.)
6.5.6. Otros (texto libre)
6.6. Factores humanos
6.6.1. Falta de conocimientos/formacién sobre el medicamento
6.6.2. Falta de conocimientos/informacién sobre el paciente
6.6.3. Lapsus/despiste
6.6.4. Falta de cumplimiento de las normas/procedimientos de trabajo establecidos
6.6.5. Errores de manejo del ordenador
6.6.5.1. Seleccién incorrecta de la especialidad en el listado por parte del operador
6.6.5.2. Incorrecta programacion de la base de datos
6.6.5.3. Otros
6.6.6. Almacenamiento incorrecto de los medicamentos
6.6.7. Error en el célculo de dosis o velocidad de infusién
6.6.8. Preparacioén incorrecta del medicamento (incluye medicamento, concentracion o disolvente erréneo)
6.6.9. Estrés, sobrecarga de trabajo
6.6.10. Cansancio, falta de suefio
6.6.11. Situacién intimidatoria
6.6.12. Complacencia/temor a conflictos
6.6.13. Otros (texto libre)

7. FACTORES CONTRIBUYENTES ASOCIADOS A LOS SISTEMAS DE TRABAJO
7.1. Falta de normalizacion de procedimientos
7.1.1. Falta de protocolos/directrices actualizados de practica asistencial
7.1.2. Falta de protocolos de seguridad de uso de medicamentos
7.2. Sistemas de comunicaciéon/informacion deficientes
7.2.1. Falta de prescripcion electrénica
7.2.2. Falta de informacién sobre los pacientes (diagndstico, alergias, funcion renal, etc.)
7.2.3. Falta de sistemas de comunicacién efectivos entre los profesionales
3. Rotura de stock/desabastecimiento
4. Sistemas de preparacion/dispensacion de medicamentos deficientes
7.4.1. Falta de sistema de distribucion en dosis unitarias
7.4.2. Falta de unidad centralizada de mezclas intravenosas
7.5. Personal
7.5.1. Falta de disponibilidad de un profesional sanitario (médico/farmacéutico de guardia, enfermera, auxiliar, etc.)
7.5.2. Personal insuficiente
7.5.3. Asignacion de personal sin experiencia, personal no fijo, cambios frecuentes de tareas, etc
7.5.4. Insuficiente capacitacion
. Falta de informacion a los pacientes sobre los medicamentos
. Falta de programas de asistencia para pacientes ambulatorios (geriatricos, etc.)
. Situaciéon de emergencia
. Factores ambientales
7.9.1. lluminacion
7.9.2. Ruido
7.9.3. Interrupciones o distracciones frecuentes
7.10. Inercia del sistema
7.11. Otros (texto libre)
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Instrucciones

1. EI NCCMERP recomienda que los errores de medicacion se comuniquen y registren lo antes posible, para que, en caso necesario, se
pueda completar o verificar la informacién recogida inicialmente. Si posteriormente el desenlace del error u otras variables cambian,
el registro inicial del incidente se actualizara conforme a la nueva informacién.

2. Es conveniente recoger toda la informacion que sea posible sobre el error, con el fin de cumplimentar todos los campos incluidos en
la taxonomia. No obstante, en caso de no disponer de todos los datos, lo importante es registrar el error, cubriendo los campos que
sea posible cumplimentar con la informacién disponible.

3. Observe que para cumplimentar algunos campos basta con seleccionar una de las opciones expuestas, mientras que para otros se
introduce un texto libre.

4. Elija el codigo disponible mas especifico para cada campo. Si no es posible llegar a la subcategoria mas especifica, seleccione la cate-
goria principal correspondiente.
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