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C

La falta de seguridad para el paciente no sélo se
deriva del error humano, ya que éste es apenas
una parte del problema. Si bien es cierto que un
enfoque mas consciente por parte de los médicos
y, en general, del equipo de salud, evitaria muchos
errores, cabe reconocer que también hay problemas
crénicos en los procedimientos y en los sistemas
de atencién en salud, ocasionando una enorme
pérdida de vidas, y también graves repercusiones
econémicas.

RESUMEN

El concepto de seguridad de los medicamentos ha
experimentado cambios importantes en los dltimos
anos. Diversos estudios han puesto de manifiesto
que la morbilidad y la mortalidad producidas por
los medicamentos son muy elevadas y, lo que es
mds alarmante, que este problema se debe en
gran medida a fallos o errores que se producen
durante su utilizaciéon clinica. Por ello, actualmente
se considera que para mejorar la seguridad de la
terapéutica, no sélo es necesario desarrollar medi-
camentos seguros, sino también crear sistemas de
utilizacion a prueba de errores, provistos de las
medidas y dispositivos de seguridad necesarios para
reducir al méximo los errores en sus procesos, o
garantizar que, si éstos ocurren, no lleguen a tener
consecuencias negativas en los pacientes.
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C ABSTRACT
The lack of safety for the patient not only stems
from the human mistake, since this one is scarcely
a part of the problem. A more conscious approach
from doctors and, in general, the health team would
avoid many mistakes in procedures and in health
attention systems, which cause an enormous loss
of lives with serious economic repercussions. The
safety concept of medicines has experienced impor-
tant changes in the last years. Diverse studies have
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revealed that morbidity and mortality produced by
medicines are very high and, what is more alarming:
this problem is due, in a large extent, to failures or
mistakes produced during its clinical utilization. For
it, nowadays it is considered that therapeutic safety
improvement is not only necessary to develop non-
dangerous medicines, but also to create systems by
using methods proof against mistakes, provided with
the measures and necessary safety devices to reduce
the failures in its processes, or to guarantee that, if
these ones happen, they do not have negative con-
sequences in the patients.
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INTRODUCION

| famoso aforismo hipocratico primum non noce-

re (ante todo no perjudicar) ha guiado la practica
de la medicina y de la farmacia, incrementando la
complejidad y la especializacién de la atencion, lo
cual ha conducido de forma involuntaria a un au-
mento del riesgo y de los dafos innecesarios para
los pacientes de la propia asistencia sanitaria.

Las personas tienen la probabilidad de sufrir acci-
dentes y padecer enfermedades, y ante esta situa-
cién es necesario brindar, en ocasiones, servicio de
hospitalizacién que incluye, en la mayoria de las
veces, terapia farmacolégica, siendo evidente que no
estd exenta de presentar acontecimientos no desea-
dos en la prestacion de la misma.

La falta de seguridad para el paciente no sélo de-
pende del error humano sino también de los ma-
los sistemas, los cuales deben hacerse mas seguros,
por lo que las organizaciones a nivel mundial hoy
en dia trabajan en procesos como farmaco — vigi-
lancia, que permiten el seguimiento a los riesgos
que se derivan del ciclo del medicamento, desde
su adquisiciéon hasta la administracion del mismo
en los pacientes.
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1. IMPACTO

Esta investigacion busc6 facilitar la identificacién,
evaluacién y categorizacién de los eventos adversos
comunes durante los procesos de adquisicién, pres-
cripcién, dispensacién y administracion de medica-
mentos en el paciente hospitalizado, pretendiendo
por el conocimiento y sensibilizaciéon sobre la im-
portancia de un problema poco estudiado en nues-
tro medio y, posiblemente por ello, infravalorado y
con poco compromiso por parte del personal de
salud, para prevenirlos.

2. OBJETIVO GENERAL

- General: realizar una revision bibliografi-
ca relacionada con la identificacion de los
eventos adversos que se presentan en los
procesos de adquisicién, prescripcion, dis-
pensacién y administracion de medicamen-
tos en el paciente hospitalizado, que sirva
de base para que los prestadores de servi-
cios de salud realicen una autoevaluacién
comparativa que permita gestionar conti-
nuamente el evento adverso, favoreciendo
la seguridad del paciente en los servicios
de hospitalizacion.

- Especificos:

- Realizar una revision bibliogréfica sistema-
tica, en bases de datos electrénicas, acerca
de los eventos adversos que se presentan
en los procesos de adquisicién, prescripcién,
dispensaciéon y administracion de medica-
mentos en el paciente hospitalizado.

- Describir las normas nacionales e interna-
cionales que soportan la vigilancia de los
eventos adversos en la adquisicion, pres-
cripcion, dispensacion y administracién de
medicamentos en pacientes hospitalizados.

- Elaborar una clasificaciéon de los eventos
adversos comunes que se presentan en los
procesos de adquisicién, prescripcion, dis-
pensacion y administraciéon de medicamen-
tos en el paciente hospitalizado, de acuerdo
a la bibliografia encontrada, y organizarla
segln el tipo proceso.




- Realizar una descripcién analitica de los ha-
llazgos mas relevantes encontrados.

- lIdentificar las utilidades de la vigilancia de
eventos adversos en la adquisicién, prescrip-
cién, dispensacién y administracién de me-
dicamentos en pacientes hospitalizados.

3.  MATERIAL Y METODOS O METODOLOGIA
3.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio descriptivo, tipo monografia, orientado a rea-
lizar una revision de la bibliograffa existente relacio-
nada con el tema seleccionado.

3.2 POBLACION Y MUESTRA

Se realizé una revisién bibliogrifica de 60 documen-
tos entre los cuales se encuentran articulos cientificos,
libros y revistas existentes en Colombia y en otros
pafses como México, Argentina, Costa Rica, Chile y
Republica Dominicana, paises que manejan sistemas
de salud, idiosincrasia y biotecnologfas similares, en-
tre 1990 y 2008.
3.3 TECNICAS RECOLECCION
INFORMACION

DE DE

Se realizd una revision bibliografica sobre el tema
de los principales eventos adversos que se presen-
tan en los procesos de adquisicion, prescripcion,
dispensacion y administraciéon de medicamentos en
el paciente hospitalizado, en las diferentes ba-
ses de datos electrénicas, utilizando buscadores
como: proquest, csa, ebsco, blackwell, synergy,
hinari, ovid, Cochrane, bireme, fisterra, medline,
google. Pubmed, HINARI, E-LIBRO, E-BRARY, ILA-
DIBA, Ministerio de la proteccién social de Co-
lombia, en la pagina www.minproteccionsocial.gov.
co, errorenmedicina@epidemiologia.ar.co y medios
fisicos y observacionales. Una vez recolectada la
informacion se eligieron los articulos mas relevantes
y completos, y se realiz6 la extraccién del tema
objeto de estudio.

Evento adverso en los procesos de adquisicion...

4. RESULTADOS Y ANALISIS

Se logr6 identificar que existen a nivel mundial se-
rios trabajos de investigacion que apuntan hacia la
identificacion de los eventos adversos en medica-
mentos de mayor incidencia en servicios de hospi-
talizacion, asociados a los procesos de adquisicion,
prescripcion, dispensacion y administracion de me-
dicamentos, donde la farmaco - vigilancia se de-
termina como una herramienta para favorecer la
seguridad del paciente a nivel hospitalario.

En el proceso de adquisicién de medicamentos no
se cuenta con numerosas investigaciones; en algunos
casos se evidencian graves errores en la prescripcion
como uso de siglas, convenciones e ilegibilidad que
favorecen la presentacion del evento adverso; y en
cuanto a la dispensacién inadecuada de medicamen-
tos, en su mayor parte se asocian a los inadecuados
procesos de prescripcion, pero también se identifican
condiciones como los medicamentos que parecen
iguales, o la falta de preparacién y conocimiento del
farmaceuta al dispensarlos.

El tema objeto de estudio ha permitido a las IPS
crear sus programas, aplicarlos y evaluarlos con fi-
nes del mejoramiento de la calidad y fortalecimiento
de las bases de datos de eventos adversos en me-
dicamentos.

La revision permitié identificar, ademds, que los
estudios que se realizan apuntan principalmente
hacia dos poblaciones en particular: los pacientes
pedidtricos y los geriatricos. Es importante resaltar
que se evidencia un gran incremento en errores
con el uso de tecnologia nueva, lo que abre las
puertas hacia la revision de la tecno - vigilancia en
asocio con la farmaco - vigilancia en la reduccién
del evento adverso, proceso que algunas institucio-
nes ya han iniciado.

Finalmente, consideramos que el tema objeto de
estudio ha permitido a las instituciones prestadoras
de servicios de salud crear sus programas, aplicar-
los y evaluarlos, a fin de compartir la informacion
obtenida y realizar una referenciacién comparativa
con fines de mejoramiento de la calidad y fortale-
cimiento de las bases de datos de eventos adversos
en medicamentos.
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4. CLASIFICACION

Principales eventos adversos que se presentan en la
administracién de medicamentos:

Tabla 1. Proceso de la cadena terapéutica donde se
originan los EAM causantes de AAM en pacientes
hospitalizados (ADE Prevenci6n Study)

Proceso Porcentaje
PRESCRIPCION 56%
ADMINISTRACION 34%
TRANSCRIPCION 6%
DISPENSACION 4%

Fuente: "Errores de medicaciéon". Otero M), Martin RM,
Robles MD, Codina C. Farmacia Hospitalaria. 32 Edi-
cioén. SEFH. 2002, 713-47.

Tabla 2. Clasificacion de los eventos adversos
en la medicacién.

CLASIFICACION DE ERRORES:

Relacionados con la prescripcion.

Relacionados con el procesado de la orden

Relacionados con la dispensacion

Relacionados con la administracion

Relacionados con el fabricante

Relacionados con el entorno

Error de cumplimiento.

Fuente: "Errores de medicacién". Otero MJ, Martin
RM, Robles MD, Codina C. Farmacia Hospitalaria. 32
Edicién. SEFH. 2002, 713-47.

REVISTA

UNIMAR

Tabla 3. Clasificacion de los eventos adversos
relacionados con la prescripcién.

RELACIONADOS CON LA PRESCRIPCION.

1. Falta de conoci-
mientos sobre el me-
dicamento prescrito

Prescripcion de fluoroqui-
nolonas en pacientes con
riesgo de convulsiones

- Error al cambiar la via
de administraciénn

- Error de frecuencia de
administracion.

2. Prescripcion in-
completa, ambigua,
utilizacién inadecua-
da de abreviaturas,
escritura ilegible

Prescripcion ambigua:
- Utilizacién inadecuada
de abreviaturas.

3. Error en el registro
de una orden verbal/
telefonica

4. Orden escrita en la
historia de un pacien-
te erroneo.

5. Procedimiento
inadecuado (p. e.
modificar una orden
después de enviada a
farmacia).

Fuente: "Errores de medicacién". Otero MJ, Martin
RM, Robles MD, Codina C. Farmacia Hospitalaria. 32
Edicién. SEFH. 2002, 713-47.
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Tabla 4. Clasificacién de los eventos adversos
relacionados con el proceso de la orden.

Relacionados con el procesado de la
orden

1.Identificacion errénea del paciente.

2.Error de transcripcién

3. Error de interpretacion de la orden
médica.

4. Fallo o retraso en enviar la orden a
farmacia

"Errores de medicacion". Otero MJ, Martin RM, Ro-
bles MD, Codina C. Farmacia Hospitalaria. 32 Edicion.
SEFH. 2002, 713-47.

Tabla 5. Clasificacion de los eventos adversos
relacionados con la dispensacion.

Relacionados con la dispensacion

1. Orden mal interpretada, fallo de clarificacién de
una orden.

2. Fallo de comprobacién de la fecha de caducidad,
etiquetado incorrecto.

3. Medicacién recibida incorrectamente, no recibida
o retraso en la dispensacion

4 Otros.

Fuente: "Errores de medicacion". Otero MJ, Martin RM,
Robles MD, Codina C. Farmacia Hospitalaria. 32 Edi-
cion. SEFH. 2002, 713-47.

Evento adverso en los procesos de adquisicion...

Tabla 6. Clasificacion de los eventos adversos
relacionados con la administracion

Relacionados con la administracion

1. Medicacién mal colocada en la unidad
de hospitalizacion.

2. Identificacién inadecuada del paciente.

. Medicacion incorrecta.

. Forma farmacéutica equivocada

3
4. Errores en la preparacion.
5
6

. Error de dosificacion.

7. Error del tiempo de administracion.

4.8. Error de técnica de administracion

9. Averia de los equipos de administracién.

10. Retraso o fallo en el registro de la
administracion.

Fuente: "Errores de medicacion". Otero MJ, Martin RM,
Robles MD, Codina C. Farmacia Hospitalaria. 32 Edi-
cién. SEFH. 2002, 713-47.

Tabla 7. Clasificacion de los eventos adversos
relacionados con el fabricante.

Relacionados con el fabricante

1. Parecido nombre registrado o genérico:

2. Errores de etiquetado o envasado parecido o
inadecuado:

Fuente: "Errores de medicacién". Otero MJ, Martin
RM, Robles MD, Codina C. Farmacia Hospitalaria.
32 Edicién. SEFH. 2002, 713-47.
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Tabla 8. Clasificacion de los eventos adversos

relacionados con el entorno. Tabla 9. Clasificacion de los eventos adversos
relacionados con el incumplimiento.

Relacionados con el entorno
1. Conflictos de asignacion.
2. Interrupciones.
3. Cambios de turnos. Error de cumplimiento.
4. Entrenamiento insuficiente. Conducta inapropiada del paciente en cuanto a
) ) cumplimiento de la medicacién pautada.
5. Excesiva carga de trabajo.
6. alta de normalizacién del procedimiento.
7. Violacién de normas de procedimiento.
8. Falta de informacion sobre condiciones particulares
del paciente. Fuente: "Errores de medicacion". Otero MJ, Martin RM,
9. Otros Robles MD, Codina C. Farmacia Hospitalaria. 32 Edi-
i i cién. SEFH. 2002, 713-47.

Fuente: "Errores de medicacion". Otero MJ, Martin RM,
Robles MD, Codina C. Farmacia Hospitalaria. 32 Edi-
cion. SEFH. 2002, 713-47.

Tabla 10. Categorizacion del Error

Error Categoria Resultado
No error A Circunstancia o evento capaz de crear error
Error sin danos B Error ocurrido, pero la medicacién no llegé al paciente
C Error ocurrido, que llegé al paciente, pero no caus6 dano
D Error ocurrido, que resulté en la necesidad de aumentar el monitoreo
del paciente pero sin dafno
Error con dafo al £ Error ocurrido que resulté en la necesidad de tratamiento o intervencién
paciente y causé dafio transitorio
r Error ocurrido que resulté en hospitalizacion y/o prolongacién y causé
dano temporal
H Error ocurrido que resulté en un evento cercano a la muerte: anafilaxia,
parao cardiaco, etc.
Error mortal Error ocurrido que resulté en la muerte del paciente

Fuente: "Errores de medicacion". Otero M), Martin RM,
Robles MD, Codina C. Farmacia Hospitalaria. 32 Edi-
cion. SEFH. 2002, 713-47.
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6. CONCLUSIONES
A nivel nacional e internacional se evidencia un
gran proceso investigativo relacionado al proceso
de medicamentos en la identificaciéon de evento
adverso, encontrandose que obedece a errores en
procesos como la prescripcion y la adquisicion de
los farmacos.

Los procesos de vigilancia de eventos adversos
no sélo se asocia con paises desarrollados sino
también con paises en via de desarrollo, lo que
permite determinar el compromiso de las institu-
ciones en identificar los eventos adversos en el
proceso de medicamentos, para elaborar estrategias
de prevencion.

La poblacién pedidtrica es especialmente vulnerable
a los errores de medicacién, por sus caracteristicas
(heterogeneidad, variabilidad de peso, dificultad en
la prediccién de pardmetros farmacocinéticas y far-
macodindmicos, etc.) y por la falta de experiencia
en el uso de determinadas drogas (dosis pediatri-
ca, rotulaciones incorrectas, etc.), considerdndose
el grupo de mayor riesgo.

Las bases de datos consultadas a nivel de suramérica
permiten evidenciar el inicio de estrategias para re-
ducir la incidencia de los eventos adversos, las cuales
pueden servir de referente para nuestro pafs y para
nuestro municipio, ya que estan relacionadas con
situaciones relativamente similares a las nuestras.

Las bases de datos de otros continentes fueron de
gran ayuda para la referenciacién, en donde se
encontré gran similitud en relacién a los eventos
presentados y a las estrategias utilizadas; lastimosa-
mente la tecnologia que ellos manejan en relacion
a medicamentos en paciente hospitalizado hacen
que identifiquen nuevos eventos que todavia no son
conocidos para nosotros.

Evento adverso en los procesos de adquisicion...

GLOSARIO

Evento adverso: hace referencia al resultado clinico
que es adverso al esperado y debido a error durante
el diagnéstico, tratamiento o cuidado del paciente y
no al curso natural de la enfermedad o condiciones
propias del mismo.

Evento adverso potencial: ocurre cuando un error
que pudo haber resultado en Dafo, es afortu-
nadamente descubierto y corregido antes de que
suceda.

Evento centinela: se define como un hecho ines-
perado, no relacionado con la historia natural de la
enfermedad, que produce la muerte del paciente, o
una lesién fisica o psicolégica grave.

Errar: es acto humano relativo a no acertar o co-
meter un error; en este concepto estd implicita la
posibilidad de equivocarse al tomar una decisién a
través de la aplicacién de un criterio.

Error: concepto equivocado, juicio falso, accién
desacertada. Diferencia entre un valor medido o
calculado y el valor real.

Error clinico: conducta equivocada en la practica
clinica como consecuencia de la decisién de aplicar
un criterio incorrecto.

Accidente: suceso aleatorio imprevisto o inesperado
que produce dafo al paciente, o pérdidas materiales o
de cualquier otro tipo.

Incidente: acontecimiento aleatorio imprevisto e ines-
perado que no produce daio al paciente, ni pérdidas.

Secuela: alteracién transitoria o definitiva de la funcién
fisica o mental luego de la ocurrencia de un evento
adverso.

Seguridad del paciente: “libertad de lesiones ac-
cidentales; asegurar la seguridad de los pacientes
involucra el establecimiento de sistemas operativos
y procesos que minimicen la probabilidad de erro-
res y maximicen la probabilidad de interceptarlos
cuando ocurran.”
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Seguridad clinica: “entendida como una asistencia
sin riesgos de eventos no previstos, es considerada
como una dimensién basica para que un servicio
pueda alcanzar un nivel de calidad 6ptimo”.
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