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Resumen

Los errores de medicacién (EM) son una de las principales causas
de acontecimientos adversos prevenibles en el ambito hospitalario,
y se estima que afectan a un 1,8% (rango, 1,3-7,8%) de los pa-
cientes ingresados. Por ello, se promueve el desarrollo e implanta-
cion de précticas efectivas para mejorar la seguridad del sistema de
utilizacion de medicamentos.

El objetivo de este articulo es describir las principales fases de un
programa interno de notificacién y prevencion de incidentes por
medicamentos en un hospital, y comentar algunos aspectos que
pueden facilitar su abordaje.

Se destaca la importancia de contar con el compromiso explicito
del equipo directivo para transformar la cultura de la institucién y
disponer de los recursos necesarios, asi como constituir un comité
multidisciplinario integrado por farmacéuticos, médicos, enfermeras
y representantes del equipo directivo. Este comité debe fomentar la
creacion de una cultura de seguridad y paralelamente desarrollar
los procedimientos necesarios para conocer, evaluar y mejorar con-
tinuamente la seguridad del sistema de utilizacién de los medica-
mentos. Esto supone una secuencia de actuaciones que incluyen,
en primer lugar, el establecimiento de métodos para detectar los
EM que ocurren, entre los cuales se comentan la notificacion volun-
taria, por ser el método basico, y los sistemas automatizados de aler-
ta. A continuacion se debe realizar el analisis y evaluacion de los EM
detectados, para identificar los fallos existentes en el sistema. Final-
mente, el paso fundamental del programa es la implantacién de me-
didas de mejora en funcién de los fallos detectados y el seguimiento
de los resultados en términos de prevencién de errores.

Palabras clave: Errores de medicacién. Gestion de seguridad. Efec-
tos adversos. Sistemas de medicacién. Hospitales.

Importancia de abordar medidas para reducir
los errores de medicacion

La prescripcién de medicamentos es hoy dia la interven-
cién médica mas frecuente. Por ello, no es de extrafiar que
los acontecimientos adversos derivados del uso clinico de los
medicamentos sean uno de los tipos mas frecuentes de efec-
tos iatrogénicos y que su estudio haya sido objeto de numero-
sas investigaciones.

En estudios que han analizado de forma global los acon-
tecimientos adversos derivados de actuaciones médicas en
los hospitales, los atribuidos al uso de medicamentos han

Abstract

Medication errors (ME) constitute one of the main causes of preven-
table adverse events in hospital settings, affecting an estimated
1.8% (range, 1.3-7.8%) of hospitalized patients. Concerns over this
problem are leading to the development and implantation of effecti-
ve practices designed to improve the safety of the medication use
system.

The objective of this article was to describe the principal steps of
an internal program for reporting and preventing medication-related
incidents in a hospital and to discuss certain aspects that might fa-
cilitate putting such a program into practice.

The importance of obtaining an explicit commitment from the hos-
pital administration to transform the culture of the institution and
to provide the necessary resources, as well as to create a multidisci-
plinary committee including pharmacists, physicians, nurses, and
administrators is emphasized. This committee should be charged
with encouraging the creation of a culture of safety and at the same
time with developing the procedures required to continually study,
evaluate, and improve the safety of the medication use system. All
of this presupposes a sequence of actions that includes, first of all,
the establishment of methods for detecting MEs when they occur,
which may include voluntary reporting, as the basic method, and
computer alert systems. Next, analysis and evaluation of the detec-
ted MEs should be carried out to identify existing faults in the sys-
tem. Finally, the fundamental step in the program is the implanta-
tion of measures for improvement according to the failures
detected, with appropriate follow-up of results in terms of error pre-
vention.
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ocupado, desafortunadamente, la primera o segunda posicién
por orden de frecuencia, antes o después de los derivados de
intervenciones quirtrgicas!. Asi, por ejemplo, los aconteci-
mientos adversos por medicamentos (AAM) fueron el 19,4%
del total de acontecimientos adversos registrados en el Har-
vard Medical Practice Study?, llevado a cabo en 51 hospitales
de Nueva York; el 14,4% de los registrados en el estudio rea-
lizado por Neale et al®, en 2 hospitales de Londres, y el
23,6% de los acontecimientos adversos detectados en el Ca-
nadian Adverse Events Study* publicado recientemente. Una
constante en todos estos estudios ha sido que una proporcién
elevada de los acontecimientos adversos registrados resulta-

Manuscrito recibido el 28 de septiembre y aceptado el 22 de diciembre de 2004

Rev Calidad Asistencial. 2005;20(2):79-89 79




Otero MJ, et al. Programa multidisciplinario de prevencién de errores de medicacién en un hospital

ron ser prevenibles, es decir, se consider6é que estaban causa-
dos por errores médicos.

En los dltimos afios se han realizado también distintos
estudios dirigidos especificamente a estudiar la incidencia
de los AAM y a identificar los prevenibles, que son los cau-
sados por errores de medicacién (EM), y se ha comprobado
que su repercusion asistencial y econémica es muy elevada,
tanto en el ambito hospitalario como en el ambulatorio®®.
Los resultados del ADE Prevention Study®, que es el estudio
de referencia sobre AAM en hospitales, mostraron que un
2% de los pacientes hospitalizados sufre AAM prevenibles
durante su estancia hospitalaria, incrementando en 4.700
délares el coste medio del ingreso. Una revision mas recien-
te de 10 estudios publicados entre 1994 y 2001 estimaba
que un 1,8% (rango, 1,3-7,8%) de los pacientes hospitaliza-
dos sufre AAM prevenibles, y que los tipos de errores mas
frecuentes eran la prescripcion de un medicamento inapro-
piado o de una dosis incorrecta y la falta de seguimiento de
los tratamientos’.

Aunque los porcentajes anteriores podrian parecer bajos,
aplicando los resultados del ADE Prevention Study® al siste-
ma sanitario publico espafiol y considerando que segun fuen-
tes del Ministerio de Sanidad y Consumo en el afio 2001 el
numero de altas hospitalarias en el Sistema Nacional de Sa-
lud fue de 4.436.980, cabria prever que anualmente se pro-
ducirian 80.753 casos de AAM prevenibles en los hospitales
espafoles, de los cuales un 20% serian potencialmente mor-
tales y un 43%, graves!®. Ello puede dar una idea de la gran
trascendencia sanitaria que representan los AAM prevenibles
en el ambito hospitalario. Por este motivo, en el momento
actual el desarrollo e implantacion de medidas de prevencién
de EM es un objetivo prioritario para las administraciones
sanitarias de algunos paises y organismos internacionales,
como la Organizacién Mundial de la Salud y el Consejo de
Europat!-é,

Para prevenir los errores clinicos la premisa basica es
enfocar su analisis desde la perspectiva de que éstos se
producen porque existen fallos o defectos latentes en el sis-
tema sanitario que lo hacen vulnerable a los errores huma-
nos (system approach) y no por incompetencia o fallos de
los individuos (person approach)’. Por ello, las estrategias
de prevencién de EM estriban en crear sistemas seguros de
utilizacién de los medicamentos, provistos de dispositivos
de seguridad que eviten esos fallos, de forma que sean re-
sistentes a los posibles errores humanos. Ademas, es nece-
sario crear una cultura profesional que permita aprender de
los propios errores que se producen, ya que la clave para
crear sistemas sanitarios seguros radica, en gran medida, en
la deteccién y el registro de los errores que ocurren en la
practica clinica y en su analisis sistematico como errores de
sistemal®14, Sélo asi es posible obtener informacién objeti-
va sobre las causas o los fallos que originan los errores y de-
sarrollar estrategias para prevenirlos y evitar sus consecuen-
cias.

En este sentido, una de las practicas basicas de mejora
de la seguridad recomendada por numerosas organizaciones y
exigida para lograr la acreditacion por la Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO)'8 es el es-

tablecimiento en las instituciones sanitarias de programas in-
ternos de prevencién de EM y AAM. Estos programas deben
detectar y registrar los incidentes que se producen, analizar
sus causas para identificar los problemas existentes en el sis-
tema de utilizacién de medicamentos de la institucién y
adoptar medidas efectivas de reduccién de EM que redunden
en una mayor seguridad de los pacientes.

El objetivo de este articulo es describir de una forma es-
quematica las principales fases de un programa interno de
notificacién y prevenciéon de incidentes por medicamentos en
un hospital, destacando algunos aspectos practicos que pue-
den facilitar su desarrollo e implantacion.

Programa de prevencién de errores de medicacioén

Para poder iniciar un programa de prevencién de EM
en un hospital es indispensable, en primer lugar, contar con
la colaboracién del equipo directivo de la institucién y esta-
blecer la infraestructura necesaria, ya que se trata de una
labor nueva a desarrollar en el centro. Se debe constituir un
comité multidisciplinario, coordinado si es posible por un
especialista en seguridad en el uso de los medicamentos.
Este comité fomentara la creacién de una cultura de seguri-
dad en la institucién y paralelamente establecera los proce-
dimientos necesarios para conocer, evaluar y controlar con-
tinuamente el funcionamiento del sistema de utilizaciéon de
los medicamentos (fig. 1)!°. Esto supone una secuencia
de actuaciones que incluyen el establecimiento de métodos
para detectar y determinar los errores que ocurren y, poste-
riormente, el andlisis y evaluacion de los errores detectados,
para identificar las causas y los fallos existentes en el siste-
ma. Por Gltimo, el comité implementara las medidas de me-
jora pertinentes y evaluara el resultado en términos de pre-
vencion de errores.

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 transformar la cultura de la institucién y
para facilitar los recursos necesarios!®?°, Si se cuenta Unica-
mente con el interés y voluntariedad de unos pocos profesio-
nales, no es viable mantener un programa de este tipo y sélo
se lograran cambios puntuales que no afectaran a la totalidad
de la institucién ni se integraran en su cultura.

Es indispensable que el equipo directivo de la institu-
cién se implique y transmita a todos los profesionales la im-
portancia de mejorar la seguridad en el hospital, asi como
demostrar su apoyo a un ambiente no punitivo. Este compro-
miso puede demostrarse a través de las siguientes actuacio-
nes:

— Incluir la seguridad clinica entre los objetivos de insti-
tucion.

— Proporcionar los recursos y la infraestructura necesaria
para implantar practicas de mejora de la seguridad.

— Incorporar objetivos de seguridad en los planes anuales.
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Figura 1. Fases de un plan de mejora de la seguridad y de prevencion de errores de medicacion (EM) (adaptado de Otero'®).
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Seguimiento y evaluacion del funcionamiento del sistema

— Promover en la institucién una cultura no punitiva.

— Evaluar periédicamente la informacién que se vaya ob-
teniendo sobre las intervenciones que se lleven a cabo.

— Facilitar la implementacion de nuevas tecnologias.

Infraestructura: comité para la seguridad en el uso
de los medicamentos

Para establecer un programa de mejora de la seguridad
en el uso de los medicamentos es preciso constituir un comi-
té multidisciplinario que desarrolle dicho programa y lleve a

cabo las intervenciones de prevencion de EM!%21-24 En con-
creto, las actividades prioritarias a desarrollar por este comité
seran las recogidas en la tabla 12324,

La composicion y el nimero de personas que formen par-
te del comité dependeréa de las caracteristicas del hospital. Es
importante que se incluyan profesionales motivados por mejo-
rar la seguridad y que trabajen en los distintos procesos del
sistema de utilizacién de medicamentos. Habitualmente esta-
ra integrado por farmacéuticos, médicos, enfermeras y repre-
sentantes del equipo directivo. Segln el hospital, podran estar
también un gestor de riesgos, un representante del Departa-

Tabla 1. Actividades del comité multidisciplinario para la seguridad en el uso de los medicamentos®2*

— Sensibilizar al personal sanitario de la trascendencia clinica de los errores de medicacién y de su responsabilidad para prevenirlos
— Promover en el hospital un ambiente no punitivo en el que se incentive la comunicacién de errores

— Establecer un programa de notificacion y analisis de incidentes que permita identificar los fallos o puntos débiles en el sistema

de utilizacién de los medicamentos

— Analizar los errores que se producen con la perspectiva de sistema, para identificar sus causas

— Implantar en el hospital medidas efectivas de mejora de la seguridad en el uso de los medicamentos y priorizar en funcién de los fallos

detectados

— Revisar proactivamente informacién sobre errores de medicacién 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 informacion destinada a la prevencién de errores de medicacion y para comunicar a los profesionales
los progresos que se vayan consiguiendo, con el fin de fomentar su colaboracion

— Formar a los profesionales sanitarios sobre los errores, sus causas y sobre medidas generales de prevencién

— Establecer los procedimientos a seguir cuando se producen los errores de medicacién en el hospital, incluidos los cauces para asesorar

a los profesionales sanitarios y para informar a los pacientes
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mento de Calidad o de la Comisién de Bioética, etc. Asimis-
mo, dependiendo de las caracteristicas del centro, este comité
serd independiente o se podra estructurar como grupo de tra-
bajo dependiente de la Comisién de Farmacia y Terapéutica.

Debido a que la implantacién de un programa de pre-
vencién de errores supone la realizaciéon de nuevas y multi-
ples actividades, es conveniente que un miembro del comité
asuma la coordinacién del grupo y se responsabilice de im-
pulsar y controlar dichas actuaciones. Para ello, debe estar
designado por la direccion y disponer de recursos, incluyendo
la disponibilidad de tiempo.

Deteccion de los incidentes por medicamentos

En el ambito hospitalario se utilizan distintos métodos
para detectar los EM. Entre ellos se encuentran los siguientes:

— Notificacién voluntaria de incidentes.

— Revision de historias clinicas.

— Registro de las intervenciones farmacéuticas.

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

Cabe destacar que ninguno de los métodos disponibles es
capaz de detectar todos los incidentes que se pueden
producir en el hospital, dada la tremenda complejidad del sis-
tema de utilizaciéon de los medicamentos. Ademas, cada méto-
do presenta unas caracteristicas que le hacen mas conveniente
para detectar errores en determinados procesos!®. Asi, la revi-
sién de historias clinicas permite detectar principalmente erro-
res de prescripcién y de seguimiento, pero no de transcripcion
0 administracién, mientras que los métodos de observacion son
los mas adecuados para detectar los errores de administracion.
También hay que considerar que unos métodos permiten cap-
tar sélo incidentes que causan dafio a los pacientes, como ocu-
rre con la monitorizacién de sefiales de alerta, mientras que
otros suelen recoger mayoritariamente errores sin dafio, como
es el caso de la notificacion voluntaria. Por ello, y teniendo en
cuenta que los distintos procedimientos son opciones comple-
mentarias, cada hospital, dependiendo de sus caracteristicas y
de los medios de que disponga, debe seleccionar y adaptar en
cada momento los métodos que le resulten mas rentables y que
le permitan identificar sus problemas y valorar el efecto de las
medidas que adopte para reducir los EM y prevenir los AAM.
Asimismo, hay que saber cémo interpretar los resultados que
se obtengan teniendo en cuenta las caracteristicas y las limita-
ciones propias de cada método. A continuacién se comentaran
ciertos aspectos de la notificacién voluntaria, dado que es el
método basico, y se mencionaran también brevemente los sis-
temas automatizados de alerta, puesto que su empleo se esta
promoviendo en los ultimos afios. El lector interesado en el
tema puede consultar los resimenes de la conferencia celebra-
da en Tucson en abril de 20022531,

Notificacion voluntaria de incidentes

El método basico de detecciéon de EM en el hospital es
la notificacién voluntaria por parte de los profesionales sani-

tarios de los incidentes que observan en su practica profesio-
nal. No sirve para determinar la frecuencia de errores?®, pero
es Util para descubrir fallos del sistema que no se detectarian
mediante otros métodos.

Para iniciarlo el comité de seguridad tiene que definir el
procedimiento que se va a seguir, 1o que incluye: a) establecer
el procedimiento de notificacién; b) especificar muy claramen-
te el circuito de notificacién y delimitar las responsabilidades
de los distintos profesionales, y ¢) definir la terminologia y el
tipo de incidentes que se van a comunicar.

El procedimiento de notificacion debe ser muy sencillo y
facilmente accesible para facilitar la notificacion. Conviene
ofrecer varias posibilidades (impreso, comunicacién via telefé-
nica, etc.), una de ellas, siempre que sea posible, la comunica-
cion via intranet. La figura 2 recoge el impreso elaborado por el
Grupo Ruiz-Jarabo 2000 para la notificacién de incidentes por
los profesionales® y la figura 3 recoge el sistema para la notifi-
cacion de incidentes a través de la intranet utilizado en el Hos-
pital Clinic de Barcelona33. Es conveniente también que los da-
tos necesarios para notificar por los profesionales sean los
minimos, aunque posteriormente, si es necesario, se recabe la
informacioén para completar el analisis del error. En cualquier
caso, sea cual sea el sistema utilizado, lo que es de crucial im-
portancia es garantizar la confidencialidad de la informacioén.

Figura 2. Impreso elaborado por el Grupo de trabajo Ruiz-Jarabo
2000 para la notificacion voluntaria de incidentes por los
profesionales sanitarios en el hospital®?.
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Figura 3. Sistema de notificacion de incidentes a través
de la intranet del Hospital Clinic de Barcelona®3.

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 miembros concretos del co-
mité, quienes se encargaran de recabar la informacién que se
precise para analizar el incidente. Esta informacién se analiza-
ra y se registrara disociando cualquier dato que posibilite la
identificacién del paciente!®. No hay que olvidar que lo que in-
teresa conocer es dénde se produjo el error, asi como las cau-
sas y circunstancias que posibilitaron que se produjera el error.

Por lo que se refiere al tipo de incidentes que interesa se
notifiquen, la tendencia actual es promover la comunicacion
de todo tipo de errores, tanto errores con dafio como también
AAM potenciales y otros errores sin dafio, aunque después se

clasifiquen por categoria de gravedad en orden a priorizar las
medidas de prevencién a tomar. De hecho, se tiende més a
comunicar errores que no han causado dafio®3°. Asimismo, es
importante informar a los profesionales sobre lo que se entien-
de por EM, ya que en muchos casos los EM no se notifican
porgue no se perciben como tales3*36:37,

La principal ventaja de este método radica en que re-
quiere pocos medios. Su principal inconveniente reside en
que depende de la voluntad de notificar de los profesionales
sanitarios y estd condicionado por la cultura de seguridad de
la institucion®?, por lo que su eficacia es muy baja, sobre
todo para detectar AAM. Por ello, conviene motivar a los pro-
fesionales para incentivar la notificacién. De vez en cuando
es conveniente realizar alguna accién a modo de recordatorio
o establecer algln sistema de comunicacién periédico que
haga percibir a los profesionales sanitarios la utilidad de es-
tos programas. En la figura 4 puede observarse la evolucion
del nimero de notificaciones en el Hospital Clinic de Barce-
lona, desde que inicié el programa en el 2001 hasta diciem-
bre de 2003. En el primer afio de implantacién se consiguié
un ndimero muy elevado de notificaciones, y a partir del se-
gundo afio el niumero fue descendiendo hasta estabilizarse.
Aun asi, dependiendo de algunas intervenciones puntuales,
se apreciaron ligeros aumentos de las notificaciones en perio-
dos muy cortos, que se consideraron anecdéticos, pero se
consiguié mantener el programa. Las intervenciones consis-
tieron en un envio masivo y personalizado de un triptico infor-
mativo sobre el programa y la realizacién de una encuesta so-
bre el conocimiento de la existencia del programa3e.

Monitorizacion de sefales de alerta de acontecimientos
adversos

Consisten en la incorporacién en los sistemas informati-
cos del Servicio de Farmacia de aplicaciones especificas para

Figura 4. Evolucion del nimero de notificaciones de errores de medicacion recibidas en el programa del Hospital Clinic desde el inicio del

programa hasta diciembre de 2003 (n = 2.162 notificaciones).
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detectar AAM, sea en el sistema de dispensaciéon de medica-
mentos en dosis unitarias o mejor, si se dispone, en los pro-
gramas de prescripcion electrénica asistida. El requisito es
disponer del perfil de la medicacién del paciente. Este méto-
do permite detectar AAM, pero no es valido para detectar EM
y AAM potenciales?®3!,

Estas aplicaciones lo que hacen es buscar determinadas
sefiales 0 marcadores que pueden ser sospechosos de que
haya ocurrido un AAM (tabla 2)213940, Los mas habituales son:
nombres de medicamentos usados para tratar AAM o de algu-
nos antidotos, valores anormales de concentraciones séricas
de farmacos o de ciertas pruebas analiticas y combinaciones
de nombres de medicamentos y de pruebas analiticas*!*3. Las
versiones mas sencillas pueden ser implementadas para traba-
jar con los datos de farmacia o de laboratorio por separado,
pero la capacidad de detectar AAM aumenta si se unen ambas
bases de datos*!. Las aplicaciones mas avanzadas incluyen
también la basqueda de combinaciones de textos de posibles
sintomas alertantes de toxicidad y farmacos o grupos farmaco-
l6gicos frecuentemente implicados en su aparicion®44°,

La gran ventaja de estos sistemas radica en que se pue-
den utilizar no sélo para detectar AAM, sino también para
prevenirlos*45. Asi, dependiendo de la aplicacién, es posible
detectar y corregir errores de prescripcién que podrian dar lu-
gar a la aparicién de AAM (prevencién primaria), por ejemplo,
identificando a los pacientes que tengan prescrita una dosis
inapropiada o un medicamento inapropiado en funcion de sus
caracteristicas fisiopatolégicas. Otras aplicaciones, como las
gue monitorizan la apariciéon de determinados efectos adver-
sos alertantes y medicamentos asociados a éstos, permiten
también detectar precozmente los AAM antes de que hayan
Ilegado a producir el méximo dafio y evitar una toxicidad ma-
yor (prevencién secundaria), por ejemplo, deteccién de con-
vulsiones en pacientes en tratamiento con imipenem o quino-
lonas.

Estos sistemas han demostrado ser bastante eficientes
para detectar y prevenir AAM, con un menor coste que la revi-
sién de historias®®, por lo que es previsible que con el tiempo
se vayan incorporando a la practica hospitalaria y sean una
herramienta fundamental para detectar y reducir los AAM.

Andlisis y evaluacion de los errores de medicacion

Una vez detectado un EM, por cualquiera de los méto-
dos mencionados en el apartado anterior, debe realizarse su
analisis desde la perspectiva del sistema, es decir, como fallo
del sistema y no de los individuos implicados*¢. Este analisis
debe efectuarlo un grupo evaluador del comité de seguridad
que recabard mas informacion si es preciso y la analizara con
el fin determinar las causas y los factores contribuyentes del
error.

El analisis de los EM incluye fundamentalmente los si-
guientes aspectos:

— Gravedad de sus posibles consecuencias para el pa-
ciente.

— Medicamentos implicados.

— Proceso de la cadena terapéutica donde se originan.

Tabla 2. Senales de alerta de posibles incidentes
por medicamentos?!:3%40

Medicamentos trazadores de AAM
Anticuerpos antidigitalicos
Antieméticos
Antidiarreicos
Antihistaminicos
Carbon activado
Corticoides inyectables
Corticoides topicos
Diazepam
Fenitoina
Flumazenilo
Glucagén
Glucosa 50%

Naloxona

Nistatina
Poliestirensulfonato sédico
Protamina

Vancomicina oral

Vitamina K

Pruebas analiticas
Glucemia < 50 mg/dl
Bilirrubina total > 4 mg/dI
ALAT (GPT) > 80 U/I
ASAT (GOT) > 84 U/I
Fosfatasa alcalina > 350 U/I
Potasio < 2,9 0 > 6 mEq/I
INR > 5
TTPA > 100 s
Plaquetas < 50 x 103 plaquetas/ul
Creatinina sérica > 2,5 mg/dl
Clostridium difficile positivo

Concentraciones séricas de medicamentos
Digoxina > 2 ng/ ml
Teofilina > 20 pg/ml
Amikacina > 10 pg/ml (valle)
Gentamicina/tobramicina > 2 pg/ml (valle)
Vancomicina > 10 pg/ml (valle)
Ciclosporina > 400 ng/ml
Carbamazepina > 12 pg/ml
Fenitoina > 20 pg/ml
Fenobarbital > 45 pg/ml
Valproico > 120 pg/ml

— Tipos de problemas que han sucedido.

— Causas y factores que han contribuido a su aparicion.

Es decir, interesa conocer qué, cémo y donde ocurrio el
error y comprender por qué sucedid, para recomendar accio-
nes que eviten que vuelva a ocurrir.
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En Espafia se dispone de una Taxonomia de errores de
medicacién que proporciona un lenguaje estandarizado y una
clasificacion estructurada de los EM para su andlisis y regis-
tro, y que incluye todos los aspectos indicados anteriormente.
Un grupo de trabajo constituido por facultativos de varios
centros hospitalarios del pais (Grupo Ruiz-Jarabo 2000)*
elabor6 este documento. En concreto, se adapté la taxonomia
del NCCMERP*® a las caracteristicas de los sistemas de utili-
zacion de medicamentos espafioles.

El primer aspecto de los EM que interesa determinar es
la gravedad de sus consecuencias en los pacientes, ya que
es un criterio decisivo a la hora de establecer prioridades de
actuacion. La taxonomia del NCCMERP, adoptada por el Gru-
po Ruiz-Jarabo 2000%, actualiza la clasificacion en catego-
rias de gravedad propuesta por Hartwig et al*®, que se recoge
en la tabla 3. Incluye 9 categorias de gravedad diferentes, de
la A alal, que a su vez se agrupan en 4 niveles o grados
principales de gravedad: error potencial o no error (categoria
A), error sin dafio (categorias B, C y D), error con dafio (cate-
gorias E, F, Gy H) y error mortal (categoria I).

Con respecto a los medicamentos, interesa conocer cua-
les son los que generan riesgos en la institucién. Ademas, se
ha comprobado que un ndmero limitado de medicamentos
que se denominan “medicamentos de alto riesgo” presentan
una probabilidad elevada de causar dafios graves o incluso
mortales en caso de que se produzcan errores en su utiliza-
cion®. Incluyen: insulina, opiaceos, heparina, sales de pota-
sio inyectables, cloruro sédico a concentraciones superiores
al 0,9%, agentes citostaticos, agonistas adrenérgicos, calcio
y magnesio intravenosos, hipoglucemiantes orales, lidocaina,
bloqueadores neuromusculares y anticoagulantes orales. Es-
tos farmacos constituyen un grupo sobre el que, independien-
temente de otros posibles errores que se detecten en un hos-
pital, interesa tomar medidas de control y prevencién de EM.

El analisis de los EM debe tratar de llegar a conocer
por qué ocurrieron los errores, es decir, identificar las cau-

Tabla 3. Categorias de gravedad de los errores de medicacion*&4°

sas y los fallos o puntos débiles del sistema que los origina-
ron, para desarrollar medidas para subsanarlos??#¢, El pri-
mer estudio que abordé el andlisis de las causas de los EM
desde la perspectiva del sistema fue el ADE Prevention
Study, ya mencionado anteriormente®*6. En este estudio,
Leape et al*® propusieron seguir una metodologia para anali-
zar los EM que consiste en hacerse 3 preguntas para con-
testar a “tres porqués”. Es lo que denominaron la “blsque-
da del tercer porqué” (fig. 5). La primera pregunta es
plantearse por qué se produjo el incidente, es decir, jcual
fue el error? Esta pregunta permite conocer en qué proceso
se generd el incidente y el/los tipo(s) de errores que se han
producido. Por ejemplo, si a un paciente con funcién renal
deteriorada se prescribe y administra imipenem a una dosis
superior a la que precisa y, como consecuencia, sufre una
convulsién, al analizar el error la primera pregunta serfa:
;Por qué ocurrié el acontecimiento adverso?, y la respuesta
seria porque recibié una dosis elevada. Se consideraria un
error de “prescripcién” y se tipificaria como “dosis mayor
de la correcta”. Un aspecto importante que hay que con-
siderar es que a un incidente se le puede asignar varios ti-
pos de errores, debido a la complejidad inherente a muchos
incidentes por medicamentos. La taxonomia espafiola consi-
dera 15 tipos de EM y diferencia varios subtipos, para des-
cribir mejor algunos de los errores, fundamentalmente los
relacionados con la prescripcién, ya que son los asociados
con mayor frecuencia a los AAM prevenibles®’.

La segunda pregunta radica en formularse por qué ocu-
rrié el error, es decir, ;como pudo haber ocurrido?, ;jcuél fue
la causa mas préxima?, entendiendo como “causa préoxima”
la razén aparente por la que a primera vista ocurri6 el error.
Por ejemplo, en el caso anterior, la causa préxima pudo ser
que el prescriptor no conocia la funcién renal del paciente o
bien que desconocia que era preciso ajustar la dosis del me-
dicamento en pacientes con funcién renal deteriorada, etc.
Las causas de los EM son muy complejas y en muchos casos,

Categoria

Definicion

Error potencial o no error ~ Categoria A
Categoria B
Categoria C

Categoria D

Error sin dafio?

Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error

El error se produjo, pero no alcanz6 al paciente®

El error alcanzé al paciente, pero no le causé dafio

El error alcanzé al paciente y no le causé dafio, pero precis6 monitorizacion® y/o intervencién

para comprobar que no habia sufrido dafio

Error con dafio Categoria E
Categoria F
Categoria G
Categoria H

Error mortal Categoria |

El error contribuyé o causé dafio temporal al paciente y precisé intervencion?

El error contribuyé o causé dafio temporal al paciente y precisé o prolongé la hospitalizacion
El error contribuy6 o caus6 dafio permanente al paciente

El error comprometié la vida del paciente y se precisé intervencién para mantener su vida®
El error contribuyé o causé la muerte del paciente

2Dafo: alteracién temporal o permanente de estructuras o funciones fisicas, emocionales o psicolégicas y/o el dolor resultante de ellas que precise intervencion.

5Un “error por omision” alcanza al paciente.

°Monitorizacién: observacién o registro de datos relevantes fisiolégicos o psicolégicos.

dIntervencion: cualquier cambio realizado en la terapia o tratamiento médico o quirdrgico.
¢Intervencién necesaria para mantener la vida del paciente: incluye el soporte vital cardiovascular y respiratorio (desfibrilacion, intubacién, etc.).
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Figura 5. Analisis de los errores de medicacion: la busqueda
del tercer porqué?°.

Flujo de analisis

Niveles de analisis del incidente

Descripcion del error
y sus consecuencias

l

Asignar categoria
de gravedad

l

Determinar tipo(s)
y proceso(s)

l

Identificar causa(s)
del error

l

Identificar factor(es)
contribuyente(s)

;Qué sucedié? —

;Por qué se produjo el incidente?
(;Cual fue el error?)

;Por qué ocurri6 el error?

(;Cual fue su causa mas préxima?) ’

;Por qué ocurrié la causa préxima?
(¢;Cudles fueron los fallos —
subyacentes del sistema?)

como ocurria con los tipos, se puede atribuir mas de una cau-
sa a un incidente.

La tercera pregunta consiste en buscar por qué se pro-
dujo la causa préxima, es decir, jcuéles fueron los fallos sub-
yacentes en el sistema?, y permite detectar los puntos débiles
del sistema relacionados con la organizacién, procedimientos
de trabajo, medios técnicos, condiciones de trabajo, etc. Si-
guiendo con el caso anterior, la falta de informacién sobre la
funcién renal del paciente pudo deberse a que los sistemas
de informacion del hospital eran deficientes y no se dispo-
nia de informacién critica sobre el paciente en los lugares
donde se necesitaba, mientras que el desconocimiento de las
caracteristicas del medicamento pudo estribar en que se tra-
taba de un medicamento que habitualmente no manejaba y
no disponia de informacién accesible sobre él, o pudo ocurrir
que efectuara la prescripcién un médico que habitualmente
no atendia a este tipo de pacientes, pero lo hizo por ser un
dia festivo y no haber suficiente personal. En resumen, la
pregunta béasica es ;jpor qué ocurrié? y se harad hasta llegar a
comprender las causas del incidente.

Una vez analizados los EM, el comité evaluara detenida-
mente las posibles medidas que interesa adoptar en la insti-
tucién para prevenirlos. Ademas, los EM que puedan ser de
interés general para otros centros pueden ser comunicados
voluntariamente al programa nacional de notificacion. En Es-
pafia, el que mantiene el ISMP-Espafia con el apoyo de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios®!.

De esta manera, se colaborara a que otras instituciones pue-
dan también tomar medidas para evitar que ocurran errores
similares.

Este tipo de analisis, que permite llegar a las causas del
sistema que motivaron el error, se denomina “analisis de las
causas de raiz” (root-cause analysis; RCA), pero, como se ha
mencionado, se efectla después de que haya sucedido el in-
cidente. En la actualidad, se propone dar un paso mas alla y
emplear técnicas anticipativas o inductivas de analisis de
riesgos para identificar y prevenir los incidentes antes y no
después de que ocurran®>%3, La Veterans Health Administra-
tion (VHA) y la JCAHO son organizaciones pioneras en adap-
tar al sector sanitario estas técnicas que se han utilizado en
sectores industriales. EI “Analisis de los Modos de Fallo y de
sus Efectos” (AMFE) (Failure Mode and Effect Analysis;
FMEA) es un método que analiza de forma estructurada y sis-
tematica todos los posibles modos de fallo de un nuevo pro-
ducto o procedimiento e identifica el efecto resultante de és-
tos en el sistema, con el fin de detectar los problemas que
necesitan ser mejorados para asegurar su fiabilidad y seguri-
dad®4. La VHA hizo una adaptacién de esta técnica para utili-
zar en sus centros asistenciales a la que denomina HFMEA
(Healthcare Failure Mode and Effect Analysis)®2.

Implantacion de medidas de prevencion de errores
de medicacién

La implantacién de medidas de mejora y el seguimiento
de sus resultados es evidentemente el paso fundamental de
los programas de prevencién de EM. Numerosas organizacio-
nes con experiencia han propuesto practicas o recomendacio-
nes para mejorar la seguridad del uso de los medicamen-
tos?4%®, Cada institucién, en funcion de los fallos que detecte
en su sistema de utilizacién de medicamentos, debe introdu-
cir y adaptar a sus caracteristicas especificas las practicas
que considere mas idéneas para corregir aspectos concretos
de los diferentes procesos de prescripcion, dispensacién, ad-
ministracion, etc. (tabla 4).

Es conveniente que el comité establezca un orden de
prioridades de las medidas que interesa abordar en la institu-
cién con el fin de lograr el mayor beneficio posible. Los pro-
yectos a iniciar se pueden priorizar teniendo en cuenta que
reinan uno o mas de los siguientes criterios®°:

— Alto impacto en la prevenciéon de los EM mas graves
(p. ej., medidas de prevenciéon de EM con medicamentos de
alto riesgo o en poblaciones de alto riesgo).

— Alto impacto en la prevencion de los EM mas frecuentes.

— Obtencién de resultados cuantificables o importantes
antes de transcurridos 3 afios.

— Resolucién de varios problemas de EM al mismo tiempo.

— Contribucién a la formacién de los profesionales sobre
prevencion de EM.

— Evidencia demostrada sobre su efectividad para redu-
cir los EM.

Una vez que el comité de seguridad haya tomado la de-
cisién sobre alguna medida en concreto a adoptar en el cen-
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Tabla 4. Algunas practicas de mejora de los distintos procesos del sistema de utilizacion de medicamentos

Proceso

Practicas de mejora de seguridad

Seleccién y adquisicién

— Evaluar la seguridad del etiquetado y envasado de los medicamentos antes de su adquisicion

— Evaluar los riesgos potenciales que comporta el uso de los nuevos medicamentos y establecer medidas
de prevencién antes de su inclusién en el formulario

— Estandarizar y limitar las presentaciones de los medicamentos de alto riesgo disponibles en el hospital

Prescripcion

— Implementar un sistema de prescripcién electrénica asistida

— Utilizar prescripciones preimpresas para medicamentos de alto riesgo

— Establecer protocolos y vias clinicas

— Establecer guias de dosificacién de medicamentos

— Incorporar farmacéuticos clinicos a los equipos asistenciales

— Utilizar solamente abreviaturas y expresiones de dosis estandarizadas
— Facilitar el uso de agendas electrénicas con bases de datos de medicamentos

Transcripcién/validacién

— Implementar un sistema de prescripcién electrénica asistida

— Asegurarse de que un farmacéutico revise todas las prescripciones antes de la dispensacion

— Incorporar en el sistema informéatico de farmacia soportes para evaluacién de tratamientos (interacciones,

dosis méaximas, etc.)

— Incluir en el sistema informatico de farmacia sefiales de alerta para avisar de riesgos especificos con

determinados medicamentos
Dispensacion

— Distribuir los medicamentos en dosis unitarias

— Implementar sistemas semiautomaticos de dispensacioén, robética. Coédigo de barras

— Estandarizar el etiquetado y envasado de los medicamentos

Preparacion

— Centralizar la preparaciéon de los medicamentos i.v.

— Realizar un doble control para todos los calculos

Administracion

— Implementar un sistema de cédigo de barras

— Asegurarse de la identificacién del paciente antes de la administracion

— Estandarizar la dilucién y la velocidad de administracién de los medicamentos i.v.

— Etiquetar de forma estandarizada todas las preparaciones inyectables

— Implementar en el sistema informatico de farmacia aplicaciones especificas para la deteccién

Seguimiento — Implementar un soporte informatico para monitorizacién de tratamientos
— Protocolizar los seguimientos clinicos y analiticos de los tratamientos
— Protocolizar el ajuste de dosis en insuficiencia renal/hepatica
de acontecimientos adversos por medicamentos
— Incorporar farmacéuticos clinicos para seguimiento de los tratamientos
Generales

— Asegurar que la informacién asistencial esté accesible para todos los profesionales

— Asegurar la disponibilidad de informacién actualizada sobre medicamentos a través de fuentes
de informacién apropiadas (ej. Micromedex)

— Establecer protocolos estandarizados para la prescripcion, almacenamiento, dispensacion, preparacion
y administracién de los medicamentos de alto riesgo (p. ej. heparinas, insulinas, CIK, etc.)

i.v.: intravenosos.

tro, es esencial que desarrolle un plan de accién y se evallen
los resultados. Para disefiar, probar e implementar estas me-
didas de mejora puede utilizarse un procedimiento en 4 eta-
pas denominado ciclo de Shewart y Deming o ciclo PDCA
(planificar-hacer-comprobar-actuar), con el fin de valorar los
resultados de la introduccién de esta nueva medida a peque-
fla escala, ya que todas las mejoras requieren cambios, pero
no todos los cambios se traducen en mejoras!®?1%, E| proce-
dimiento consiste en desarrollar en una primera etapa un
plan para probar y evaluar la nueva iniciativa (planificar), des-

pués hacer una prueba a pequefa escala, registrando los pro-
blemas que puedan presentarse (hacer), a continuacién com-
probar y analizar los efectos de la accién (comprobar) y, por
Gltimo, determinar las posibles modificaciones a realizar e
implementar la nueva medida por completo en todo el hospi-
tal o en donde vaya dirigida (actuar).

Finalmente, cabe resaltar que es preciso establecer un
sistema para registrar convenientemente toda la informacién
recogida y analizada sobre los EM, incluidas las medidas que
se ha propuesto establecer para prevenirlos. Ademas, un as-
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pecto clave para dar continuidad al programa es informar pe-
riodicamente a los profesionales de los resultados obtenidos,
con el fin de que se sientan participes del programa y perci-
ban el valor de comunicar los incidentes.

Discusion

Los cambios que se precisan para mejora la seguridad
son mas culturales que técnicos®. Por ello, la implantacion
de un programa de este tipo es un proceso dificil que avanza
muy lentamente. Se requiere cierto tiempo para concienciar a
los profesionales y habituarlos en la notificacion. Nuestra cul-
tura y forma de ser predispone a las personas a ocultar los
errores. Es nuestro objetivo lograr este cambio cultural, en el
que debe incorporarse como practica habitual comunicar
cualquier incidente relacionado con el uso de los medicamen-
tos, y es responsabilidad del equipo directivo de la institucién
apoyar en todo momento este esfuerzo continuado para mejo-
rar la seguridad clinica. Debemos insistir y, sobre todo, ser
cautos en la difusion de los resultados. Si no se utiliza co-
rrectamente la informacion, puede producir dafio a las perso-
nas, los servicios o instituciones, y en consecuencia producir
un efecto totalmente contrario al inicialmente deseado. Hay
que tener siempre presente que quien no comunica no signi-
fica que no observe que se producen errores y quien mas co-
munica no significa que sea el que peor trabaja.
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