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Gestion de notificaciones de errores
de medicacion por entidades regulatorias

Medication errors management report by regulatory agencies

Gestao erros de medicacao notificados pelos servigos reguladoras

Julidn Sdnchez C.'

RESUMEN

Un error de medicacion (EM) es todo aquel incidente prevenible que se produce en cualquiera de los pasos de la cadena tera-
péutica y puede causar dafo en el paciente o propiciar el uso inadecuado del medicamento. Actualmente se requiere que los
programas de farmacovigilancia a nivel de entidades regulatorias evalien con un sistema de reporte y una metodologfa especifica
los errores de medicacion. Por esta situacion, producto de la investigacion, el presente estudio propone un procedimiento para
gestion de errores de medicacion.

Métodos. Se realizd una revision bibliografica de literatura indexada relacionada con definicién, clasificacion, causas y analisis de
errores de medicacion.

Resultados. La propuesta planteada contiene los siguientes elementos: 1. Notificacién voluntaria del error de medicacion, 2. Evalua-
cion y analisis, 3. Registro en la base de datos, 4. Andlisis bajo el protocolo de Londres, 5. Plan de gestion de riesgos y 6. Informe de
seguridad. La responsabilidad del adecuado cumplimiento es compartida por los reportantes y la entidad regulatoria. El estricto
cumplimiento permitird mejores resultados.

Conclusion. La propuesta es producto de la revision bibliogréfica, puede ser adaptada por entidades regulatorias para un cumpli-
miento por instituciones y entidades regulatorias, con una responsabilidad compartida para obtener mejores resultados.

Palabras clave: notificacion, errores de medicacion, vigilancia sanitaria, América Latina.
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ABSTRACT

A medication error (ME) is any preventable event that occurs
at any step of the therapeutic chain and can cause harm to
the patient or encourage the misuse of the drug. Currently it
is required by regulatory agencies that pharmaco-vigilance
programs evaluate medication errors with a reporting system
and a specific methodology. Because of this situation, result of
a research, this study proposes a procedure for management
medication errors.

Methods. A bibliographic review of indexed literature related
to definition, classification, causes and analysis of medication
errors was performed.

Results. The proposal includes the following items: 1. Voluntary
report of medication error, 2. Evaluation and analysis, 3. Regis-
tration in the database, 4. Analysis under the London Protocol,
5. Risk Management plan and 6. Safety report. Those reporting
and the regulatory entity share the responsibility for the proper
fulfillment. Strict adherence will allow better results.

Conclusion. The proposal is the result of the bibliographic
review; it can be adapted by regulatory agencies for compli-
ance by institutions and regulatory agencies, with a shared
responsibility to obtain results.

Key words: notification, medication errors, health surveillance,
Latin America.

INTRODUCCION

Un error de medicacion (EM) es todo aquel incidente
prevenible que se produce en cualquiera de los pasos
de la cadena terapéutica y puede causar dafo en el
paciente o propiciar el uso inadecuado del medi-
camento (1, 2). Este es un evento diferente a una
reaccion adversa a medicamento, debido a que es
prevenible, puede causar dafio y requiere un proceso
de notificacion, andlisis y gestion de riesgos (3).

Es importante tener en cuenta que la premisa basica

de los EM es reconocer que las fallas son inherentes
a la naturaleza humana; por tal motivo, los EM se
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RESUMO

Um erro de medicacéo (EM) é qualquer evento evitavel que
ocorre em qualquer etapa da cadeia terapéutica e pode causar
danos ao paciente ou incentivar o uso indevido da droga. Atual-
mente, é necessario que programas de farmacovigilancia para
avaliar o nivel dos organismos reguladores com um sistema
de notificacdo e um erros especificos de medicacdo metodo-
logia. Para esta situacao, produto de investigacao, este estudo
propde um método para a gestao de erros de medicacao.

Métodos. Uma revisdo da literatura de relacionados literatura
indexada definicéo, classificacdo, causas e andlise de erros de
medicacéo foi realizada.

Resultados. A proposta feita inclui os seguintes itens: 1. relato
voluntério de erro de medicacao 2. Avaliacéo e andlise 3. O
registo na base de dados, 4. Analise sob o Protocolo de Londres,
5. Plano de Gestao de Riscos e 6 Relatério de segurancga. A
responsabilidade pela aplicacao adequada € compartilhada
por meio de relatorios e entidade reguladora. O cumprimento
rigoroso de melhores resultados.

Conclusdo. A proposta é o resultado da revisao da literatura,
que podem ser adaptados pelas agéncias reguladoras para
o cumprimento pelas instituicbes e érgaos reguladores com
uma responsabilidade compartilhada para obter os melhores
resultados.

Palavras-chave: notificacdo, erros de medicagao, vigilancia
sanitaria, América Latina.

interpretan como fallas en el sistema de prevencion
y deteccioén, no como errores o incompetencias de
los individuos. Por este motivo, la gestiéon de noti-
ficaciones de errores de medicacion debe cumplir
con criterios como asegurar la confidencialidad de
la informacion y la realizacion del proceso en un
ambiente no punitivo, ofrecer retroalimentacion al
reportante y generar planes para gestion del riesgo.
Esto permite que se generen aprendizajes con base
en estos errores y un mejoramiento continuo de los
procesos. Por lo anterior, es pertinente la gestion de
notificaciones de EM (4).
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Se han realizado estudios con el fin de comprender
mejor los errores de medicacion. En Irlanda el
centro de informacion nacional de intoxicaciones
realizé un estudio descriptivo entre enero de 2007
y diciembre de 2009 en el cual se presentaron
errores de medicacion en 2.348 individuos (1.220
menores de 18 afios y 1.128 adultos), de los cuales
aproximadamente 2.279 (97%) presentaron un
error en la administracion del medicamento, clasi-
ficados como: duplicacion de la dosis 1.040 (46%),
dosis erronea 395 (17,3%), error de la medicacion
597 (26%), ruta erronea 133 (5,8%) y frecuencia de
toma erronea 110 (4,8%). En este mismo estudio
se detectaron 16 (0,68%) errores de dispensacion
y 53 (2,26%) errores de prescripcion. La mayoria
de estos errores de medicacion, 2.135 (91%),
ocurrieron en ambientes domésticos; el restante
en ambientes hospitalarios (5). Otro estudio es
el informe de la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH) publicado en el 2001 que
cuantifica la ocurrencia de errores de medicacion
en un 10%; dentro de las causas se encuentra el
factor humano en un 56,7% de los casos; seguido
de problemas en el etiquetado, disefio y envasado
de los medicamentos en 15,3% de los errores y difi-
cultades en la interpretacion de las prescripciones
en 15,1% (6).

En Argentina, la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) recibi6 en 2012 un total de 7.186
notificaciones, de las cuales 5.582 correspondian
a reacciones adversas de medicamentos, 678 a
desvios de calidad, 439 a eventos supuestamente
atribuibles a vacunacion e inmunizacion (ESAVI) y
487 a errores de medicaciéon como también notifi-
caciones desestimadas (7).

Las iniciativas frente al tratamiento de los errores
de medicacién no solo se encuentran en estudios
de investigacion; cabe destacar que otros sistemas
de farmacovigilancia como el europeo, coordi-
nado por la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), han incorporado el analisis de los errores
de medicacion donde existe dafio en el paciente.
Por estos antecedentes las entidades regulatorias
actualmente deben analizar y gestionar los riesgos
generados, no solo por las reacciones adversas a
medicamentos sino también por errores de medi-

cacion, especialmente los errores relacionados con
actividades propias de la entidad regulatoria y que
implican acciones correctivas a este nivel.

METODOS

Se realiz6 una revision bibliografica de literatura
indexada entre enero del 2007 y diciembre del 2013
relacionada con definicion, clasificacion, causas y
analisis de errores de medicacion con los términos
Medical Subject Headings (MeSH): Errors Medi-
cation, Error Medication, Medication Error, Drug
Use Error, Drug Use Errors, Error Drug Use, Errors
Drug Use, Use Error Drug, y Use Errors Drug.

Producto de la revision se propone un procedimiento
para la gestion de reportes de errores de medica-
cion. Se utilizaron las siguientes herramientas:
bases de datos para busqueda bibliografica (Google
Schoolar, Pubmed, Science, Hinari), Instituto para
Practicas Médicas Seguras, reportes institucionales
de errores de medicacion y herramientas ofimaticas
como Excel y Word.

RESULTADOS

Causas del uso inadecuado de medicamentos

De acuerdo con la revision bibliografica desarro-
llada, los factores que contribuyen al uso incorrecto
de los medicamentos son:

« Falta de conocimiento tedrico o practico que
conduce a “mala praxis”, ya que esta puede
estar sujeta a los errores por prescripcion
irracional, inapropiada, subdosificacion o
sobredosificacion (2-8).

« Fallas en el acto médico de prescripcion: errores
en la identificacion del paciente o del farmaco,
la formulacion, la dosis, el intervalo de dosis y
la via de administracion. También se considera
una falla de prescripcion si uno o varios datos
de la prescripcion no son legibles (2-8).

« Errores asociados al proceso de obtencion
del producto formulado o dispensacion, ya
que puede existir error en la identificacion
del medicamento (2-8).

+ Sobrecarga del personal sanitario que dismi-
nuye su disponibilidad de tiempo y atencién
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en acciones criticas del uso de los medica-
mentos, asi como carencias formativas y
de instruccién sobre el uso adecuado de los
medicamentos (2-8).

« Politica farmacéutica nacional no implemen-
tada o carente de coordinacion, infraestructura,
monitorizacion y reglamentacion de lo relacio-
nado con el uso racional de medicamentos (2-8).

Es importante sefialar que muchos de los errores
en la medicacion se deben a efectos idiopaticos o
desconocidos, factores intrinsecos del sujeto que
recibe la intervencion terapéutica o del medica-
mento; aunque también cabe mencionar que la
mayoria de ellos se debe a errores humanos que son
potencialmente prevenibles (2-8).

Clasificacion de errores de medicacion

La American Society of Health System Pharmacist
(ASHP) propone la clasificacion del National Coor-
dinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention (NCCMERP) basada en la gravedad
del error. Segun este criterio, existen nueve catego-
rias de gravedad con las siguientes caracteristicas:

+ Clase A: incidentes con capacidad de causar
el error. Ejemplo: error de envasado o etique-
tado del medicamento.

+ Clase B: ocurre el error pero no alcanza al
paciente. Ejemplo: error en dispensacion de
un medicamento que no utiliza el paciente.

« Clases C y D: ocurre el error, el paciente
utiliza el medicamento pero no transciende
en una lesion. Ejemplo: error de dispensacion
en un medicamento que emplea el paciente,
pero la dosis no genera lesion importante o
solo requiere monitorizacion.

« Clases E, F, Gy H: en estas categorias ocurre
el error, el paciente utiliza el medicamento y
si transciende en una lesion. Ejemplo: paro
cardiorrespiratorio por choque anafilactico
en paciente del cual se conocia su susceptibi-
lidad alérgica al medicamento.

« Clase I: ocurre el error, el medicamento es
administrado al paciente y genera la muerte.

Esta clasificacién es funcional en los servicios farma-
céuticos de las instituciones de salud para generar
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sistemas de prevencion; sin embargo, no tiene tanta
utilidad en acciones por el ente regulador (8, 9).

La ASHP presenta otra clasificacion basada en la
causa del error de medicacion. Incluye categorias
como errores de prescripcion, medicamentos no
prescritos, preparacion errénea del medicamento
y medicamento deteriorado. Esta clasificacion es
util en el presente estudio, ya que genera acciones
al interior de la entidad regulatoria preventivas o
correctivas (10) (véase Tabla 1).

Tipos de o
Descripcion
error
Seleccién incorrecta del
medicamento prescrito
(segun sus indicaciones,
contraindicaciones, alergias
conocidas, tratamiento Control de la
farmacoldgico ya existente  entidad regulatoria:
Errorde  y otros factores), dosis, for-  medicamentos en
prescrip- ma farmacéutica, cantidad, usos diferentes
cion via de administracién, con-  alos aprobados
centracion, frecuencia de por la entidad
administracién o instruccio- regulatoria
nes de uso; prescripciones
ilegibles o prescripciones
que induzcan a errores que
puedan alcanzar al paciente
No administrar una dosis
Error por  prescrita a un paciente
omisién  antes de la siguiente dosis
programada, sila hubiese | 5institucion
genera un plan de
Administracion de la medi-  gestion de riesgos
Hora de cacion fuera del periodo de
L tiempo preestablecido en
adminis- :
. el horario programado de
tracion L - -
. administracion (el horario
errénea )
debe ser establecido por
cada institucién)
Control de la en-
. tidad regulatoria:
Medica- 'reg
- L . medicamentos con
mento Administracién de un medi- -
. presentaciones
no pres-  camento no prescrito L
- similares, pero de
crito .
diferente grupo
terapéutico
Administracién de una
dosis mayor o menor que la s
Error de nay nor que La institucién
. prescrita o de dosis duplica-
dosifica- - . generaun plan de
- das; por ejemplo, una o mas ) .
cion gestion de riesgos

unidades de dosificacion
ademas de las prescritas
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Tipos de
error

Descripcion

Administracién de un

rorma medicamento en una forma
arma- farmacéutica diferente a la
ceu’tlca prescrita
errénea
Medicamento
P’rfepara- incorrectamente formulado
cion 'del o manipulado antes de su
medica-  administracion
mento
Procedimiento o técnica
Erroren  inapropiados en la adminis-
la técnica  tracién de un medicamento
de admi-
nistra-
cion
Administracién de un
medicamento caducado o
Medica-  del que la integridad fisica o
mento quimica ha sido alterada
deterio-
rado
No haber revisado el
tratamiento prescrito para
verificar su idoneidad
y detectar posibles
Errorde  Problemas o no haber
monitori- Utilizado los datos clinicos o
zacién analiticos pertinentes para
evaluar adecuadamente la
respuesta del paciente a la
terapia prescrita
Incumpli- Cumplimientoinapropiado
miento del pac.lente del .
del pa- tratamiento prescrito
ciente

Acciones

La institucién
genera un plan de
gestién de riesgos

Control dela

entidad regulatoria:

medicamentos
enlos que los
insertos no
tengan suficiente
informacién sobre
como administrar
el producto

Control de la en-
tidad regulatoria:
medicamentos en
los que se sospe-
che alteraciones en
la calidad por parte
del fabricante

La institucion
genera un plan de
gestion de riesgos

Proceso Personas implicadas

1. Seleccion y gestion

1.1. Establecer una Guia
Farmacoterapéutica

1.2. Establecer un procedimiento
para la provisién de medicamentos
no incluidos en la Guia
Farmacoterapéutica

2. Prescripcion

2.1. Evaluar la necesidad y seleccionar
el medicamento correcto
2.2.Individualizar el régimen
terapéutico

2.3. Establecer la respuesta
terapéutica deseada

3. Validacion
3.1. Revisar y validar la prescripcion

4. Preparacion y dispensacion

4.1. Adquirir y almacenar los
medicamentos

4.2. Procesar la prescripcion

4.3. Elaborar/preparar los
medicamentos

4.4. Dispensar los medicamentos con
regularidad

5. Administracion

5.1. Administrar el medicamento
correcto al paciente correcto

5.2. Administrar la medicacion en el
momento indicado

5.3. Informar al paciente sobre la
medicacién

5.4.Involucrar al paciente en la
administracion

6. Seguimiento

6.1. Monitorizar y documentar la
respuesta del paciente

6.2. Identificar y notificar las
reacciones adversas y los errores de
medicacién

6.3. Reevaluar la seleccion del
medicamento, dosis, frecuencia y
duracién del tratamiento

Comité
interdisciplinario
(incluidos clinicos y
gestores)

Médico

Farmacéutico

Farmacéutico

Enfermera

Todos los
profesionales
sanitarios y el
paciente o sus
familiares

Tabla 1. Tipos de errores de medicacion segun clasificacién de
la ASHP (10)

Recomendaciones para reducir
los errores de medicacion

Se propone con la revision, una serie de recomen-
daciones de los principales procesos y componentes
del sistema de utilizacion de los medicamentos en
los hospitales y los profesionales relacionados, las
cuales se presentan en la Tabla 2.

Tabla 2. Principales procesos y componentes del sistema de uti-
lizacion de los medicamentos en los hospitales y profesionales
relacionados (11, 12)

Procedimiento propuesto
para tramitar errores de medicacion
por una entidad regulatoria

A continuacién se presenta el disefio del proceso
propuesto y sus componentes (véase Figura 1).
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1. Notificacién voluntaria del
terror del error de medicacién

AN

6. Informe de 2. Evalnluac.iorTyanalms
sequridad (cumple cri erios para ser
un error de medicacién)

\ I

5. Plan de gestion de riesgos 3. Registro en la base de datos

AN 7

4. Andlisis bajo el protocolo de Londres

7

Figura 1. Procedimiento para tramitar errores de medicacion al
interior de una entidad regulatoria

1. Notificacién voluntaria del error de medicacion

Se recepciona bajo el formato establecido, el cual
es diferente al utilizado por las entidades regu-
latorias para el reporte de reacciones adversas a
medicamentos, en razén a que estos son dos temas
con analisis diferente. Sin embargo, es importante
resaltar que un estudio piloto permitira validar el
instrumento (véase Anexo, Formato de notificacion
de errores de medicacion).

2. Evaluacion y andlisis

Se evalia la informacién la cual debe ser completa
y corresponder a un error de medicacion; luego se
incluye en la base de datos.

3. Registro en la base de datos

Se registra el evento diligenciando los campos y
especificando el profesional encargado del proceso.

4. Andlisis bajo el Protocolo de Londres

Se evalda el caso con la metodologia planteada en
el contexto del impacto del error de medicacion
La metodologia del Protocolo de Londres permite
evaluar los errores de medicacion de forma organi-
zada, secuencial y lineal para obtener un producto
final (13) (véase Figura 2).

Protocolo de Londres para investigar errores de
medicacion (13):

« Identificacion y decision de investigar: el
reporte tiene caracter confidencial. Se deben
hacer explicitos los motivos y las circunstan-
cias por las que se inicia una investigacion.

Julidn Sdnchez C.

Seleccion  del equipo investigador: un
proceso complejo debe contar con un equipo
compuesto por:

» Experto en investigacion y analisis de inci-
dentes clinicos

» Punto de vista externo (miembro de Junta
Directiva sin conocimiento médico especifico)

» Autoridad administrativa (director médico,
jefe de Enfermeria, etc.)

> Autoridad clinica (director médico, jefe
de departamento, jefe de seccion, especia-
lista reconocido) o miembro de la unidad
asistencial donde ocurrid el incidente, no
involucrado directamente

Obtencién y organizacion de informacion:
todos los hechos, conocimientos y elementos
fisicos involucrados deben recolectarse tan
pronto como sea posible. Estos incluyen:

» Historia clinica completa

» Protocolos y procedimientos relacionados
con el incidente

» Declaraciones y observaciones inmediatas
> Entrevistas con los involucrados
» Evidencia fisica

Establecimiento de la cronologia del inci-
dente: las entrevistas, las declaraciones y
las observaciones de quienes participaron
de alguna manera en el incidente, junto
a la historia clinica, deben ser suficientes
para establecer qué y cuando ocurrié. El
equipo investigador tiene la responsabi-
lidad de identificar cualquier discrepancia
entre las fuentes.

Identificacion de las acciones inseguras:
una vez determinada la secuencia de
eventos que condujeron al incidente clinico,
el equipo investigador debe puntualizar las
acciones inseguras.

Identificacion de los factores contributivos:
determinar las condiciones asociadas con cada
accion insegura. Es posible que cada accion
insegura esté asociada a varios factores.
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« Recomendaciones y plan de accién: la etapa
de investigacion y analisis termina con la
identificacion de los factores contributivos de
cada accion insegura. El plan de accion debe
incluir la siguiente informacion:

» Priorizacion de los factores contributivos
de acuerdo con su impacto sobre la segu-
ridad futura de los pacientes

»  Lista de acciones para enfrentar cada factor
contributivo identificado por el equipo
investigador

> Responsable de implementar las acciones

> Tiempo de implementacion de las acciones
» Recursos necesarios

» Seguimiento a la ejecucion del plan

» Cierre formal cuando la implementacion
se haya efectuado

» Fecha de seguimiento para evaluar la efec-
tividad del plan de accion

Identificacion ) . Obtenciény
L Seleccion del equipo R
ydecisionde [ . . organizacion de la
. X investigador . -
investigar informacion

Establecimiento
de cronologia del
incidente

v

Identificacion de las
acciones inseguras

Identificacién de
factores contributivos

Recomendaciones
y plan de accién

(.

Figura 2. Protocolo de Londres para investigar errores de medi-
cacion (13)

El equipo investigador debe ser realista en cuanto a
las recomendaciones que propone con el fin de que
se traduzcan en mejoramientos comprobables por
toda la organizacion (13).

5. Plan de gestion de riesgos

Una vez aplicado el Protocolo de Londres se plan-
tean las recomendaciones que se requieran para
la entidad regulatoria. En la Tabla 3 se presentan
algunas de las causas de errores de medicacion y
las acciones a seguir por de la entidad regulatoria
como parte integral de la solucién (13).

Causas de los errores de medicacion Accion de la entidad regulatoria

—_

22

Confusion en los nombres de los medicamentos
Similitud fonética
Similitud ortografica

Problemas en el etiquetado / envasado / disefio

Forma de dosificacién (comprimido / capsula): apariencia
similar a otros productos en color, forma o tamafio

Acondicionamiento primario: informacidn incompleta, apa-
riencia que induzca a error, etc.

Embalaje exterior: informacion incompleta, apariencia que
induzca a error, etc.

Elaborar informe de seguridad para realizar revision de oficio
a los titulares de registros sanitarios y procurar un nombre
que no contribuya a la generar errores de medicacion y veri-
ficar estrategias en la institucion que diferencien este tipo de
medicamentos. En el caso de similitud ortografica, elaborar
una lista de nombres de medicamentos que sean parénimos
para que mediante su difusion se alerte de las posibles con-
fusiones.

Elaborar informe de seguridad con el fin de realizar revision
de oficio a los titulares de registros sanitarios y procurar un
etiquetado / envasado / disefio que no contribuya a la gene-
racién de errores de medicacion.

Evaluar si se cumplen con las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM); en caso de cumplirlas se debe elaborar informe de segu-
ridad con el objetivo de realizar revisidén de oficio a los titulares
de registros sanitarios y procurar una forma de dosificacion
(comprimido / capsula) que no contribuya a generar errores de
medicacién.

Evaluar si se cumplen con las BPM; en caso de cumplirlas,
consultar si el servicio farmacéutico de la institucion estéd
habilitado; si lo esta, se debe elaborar informe de seguridad
con el objetivo de realizar revision de oficio a los titulares de
registros sanitarios, para completar o corregir la informacién
incompleta o que induzca a error.
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Causas de los errores de medicacion Accion de la entidad regulatoria

8. Prospecto incompleto o que induzca a error
. Ficha técnica incompleta o que induzca a error
10. Material informativo o publicitario incompleto
o que induzca a error

11. Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacién /
preparaciéon / administracion

12. Equipo / material defectuoso

13. Error en la selecciéon del equipo / dispositivo necesario
para la administracién del medicamento

14. Fallos del sistema / bomba de infusion

15. Error en el dispositivo de dosificacion

16. Falta de conocimiento / formacién sobre el medicamento

17. Falta de conocimiento / informacion sobre el paciente

18. Lapsus / despiste

19. Falta de cumplimiento de las normas / procedimientos de
trabajo establecidos

20. Almacenamiento incorrecto de los medicamentos

21. Rotura de stock / desabastecimiento

22. Sistemas de preparacién / dispensacidon de medicamentos
deficientes

23. Falta de sistema de distribucién en dosis unitarias

24. Falta de unidad centralizada de mezclas intravenosas

25. Falta de disponibilidad de un profesional sanitario

26. Personal insuficiente

27. Asignacion de personal sin experiencia, personal no fijo,
cambios frecuentes de tareas, etc.

28. Insuficiente capacitacion

29. Falta de informacién a los pacientes sobre los medicamentos

30. Falta de programas de asistencia para pacientes ambulatorios

(geriatricos, etc.)

Informe de seguridad con acciones por parte de los titulares
de registros sanitarios y prospecto que no contribuya a
generar errores de medicacion.

Elaborar informe de seguridad con el fin de analizar el caso
en conjunto con Tecnovigilancia y de evitar la generacién de
errores de medicacion.

Consultar si el servicio farmacéutico de la institucién

esta habilitado; si lo estd, se debe analizar dentro de la
institucion; si no lo estd, debe notificarse al ente regulador
correspondiente.

Evaluar si se cumplen con las Buenas Practicas de Elaboracién
(BPE); de ser asi, consultar si el servicio farmacéutico de la
institucion esta habilitado; si lo estd, se debe hacer informe de
seguridad con el objetivo de realizar el proceso de Inspeccion,
Vigilancia y Control (IVC).

Consultar si el servicio farmacéutico de la instituciéon

esta habilitado; si lo estd, se debe analizar dentro de la
institucion; si no lo est3, se debe notificar al ente regulador
correspondiente.

Tabla 3. Causas de los errores de medicacién y factores contribuyentes asociados a los sistemas de trabajo. Adaptacion espafola de

la clasificacion del NCCMERP (1)

6. Informe de seguridad

Se elabora el informe de seguridad dirigido a la
respectiva dependencia encargada de realizar la
revision, andlisis y posterior implementacién de una
o varias de las soluciones planteadas en el informe.

DISCUSION

Un error de medicacion (EM) es todo aquel inci-
dente prevenible que se produce en cualquiera de
los pasos de la cadena terapéutica y puede causar
dafo en el paciente o propiciar el uso inadecuado
del medicamento (1, 2). Se utiliz6 esta definicion

de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
porque, aunque existen otras definiciones, la OMS
desempeiia una funcion de liderazgo en los asuntos
sanitarios mundiales y es la autoridad directiva de

la accion sanitaria en el sistema de las Naciones
Unidas (14-16).

El actual procedimiento contempla la notifica-
cion, el analisis y la gestion de riesgos tal como
se propone en la literatura. Para el andlisis se
propone una metodologia protocolo de Londres
que proporciona un estudio de causalidad acorde
con los objetivos; sin embargo, hay otros modelos
que pueden ser de utilidad (4).
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El procedimiento propuesto contempla las causas
mas frecuentes mencionadas por el estudio de la
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH) en el 2001. Aun asi, otras causas menos
frecuentes también pueden incluirse (6).

Como aporte del presente estudio, se propone la
clasificacion del ASHP con acciones por parte de la
entidad regulatoria de medicamentos; entre otras
cosas, este abordaje permite prevenir potenciales
errores de medicacion, con alto impacto sobre la
poblacion por el contexto nacional que desde estas
entidades se maneja (1).

Como modelo de vigilancia, es un aporte impor-
tante. Sinembargo, se destacala falta de informacion
e investigacion en el tema, lo cual limita este tipo
de propuestas basadas en la literatura. Aun asi, un
mayor conocimiento permitird construir modelos
mas ajustados.

Es importante resaltar los esfuerzos del Ministerio de
Salud y Proteccion Social en Colombia con los paquetes
instruccionales para el adecuado uso de medicamentos
en instituciones de salud, ya que estos complementan
lo propuesto en el presente estudio (17).

Finalmente, se destaca que la propuesta es producto
de la revision bibliografica y puede ser adaptada
por entidades regulatorias, para un cumplimiento
por instituciones y entidades regulatorias, con una
responsabilidad compartida para obtener mejores
resultados. Sin embargo, es importante la actuali-
zacion de este tipo de modelos con base a literatura
cientifica disponible y en determinada frecuencia,
actividad que proporcionara un mejoramiento
continuo en el analisis de errores de medicacion.
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ANEXO
Formato de notificacion de errores de medicacion

REPORTE DE NOTIFICACION DE ERRORES DE MEDICACION (REM)

1. ORIGEN DEL REPORTE
Fecha de notificacién Departamento Distrito / Municipio
AAAA MM ‘DD
Institucion donde ocurrié el evento Direccién Teléfono

2.DATOS DEL PACIENTE
Edad Sexo
ANOS \ MESES DIAS F \ M
Diagnéstico principal por el cual se da el medicamento

Fecha de inicio del evento

3. DESCRIPCION DEL ERROR DE MEDICACION

AAAA ‘ MM ‘ DD (describir signos y/o sintomas)

Se administro al paciente
(Marcar con una X)

s
- No

Tuvo alguna consecuencia para
el paciente (Marcar con X)

S

- No

Segun la gravedad (Marcar con X)
D Error potencial o no error

- Errorsin dafio

~ Error con dafio

D Error mortal
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4. MEDICAMENTO - Registre el medicamento relacionados con el error de medicacion

Informacion comercial del medicamento sospechoso

Fabricante Nombre de marca Registro sanitario Lote Fecha de vencimiento

5. ANALISIS DEL EVENTO

1. (En qué etapa del proceso ocurrié el incidente?
| | Prescripcién | Transcripcién | Dispensacion | |Administracion | | Monitorizacion

2. ;Seiale una o mas posibles causas del incidente?

|| Confusién en los nombres de los medicamentos

|| Problemas en el etiquetado / envasado / disefio

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

|| Prospecto incompleto o que induzca a error

|| Ficha técnica incompleta o que induzca a error

| Material informativo o publicitario incompleto o que induzca a error

| Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacién / preparacién / administracion
' |Equipo / material defectuoso

' |Erroren la seleccién del equipo/dispositivo necesario para la administracion del medicamento
' |Fallos del sistema / bomba de infusién

| Error en el dispositivo de dosificacion

|| Factores humanos

|| Falta de conocimiento / formacién sobre el medicamento

' |Falta de conocimiento / informacién sobre el paciente

| |Lapsus / despiste

|| Falta de cumplimiento de las normas / procedimientos de trabajo establecidos

|| Almacenamiento incorrecto de los medicamentos

| Rotura de stock / desabastecimiento

. |Sistemas de preparacion / dispensacion de medicamentos deficientes

|| Falta de sistema de distribucion en dosis unitarias

|| Falta de unidad centralizada de mezclas intravenosas

|| Falta de disponibilidad de un profesional sanitario

|| Personal insuficiente

|| Asignacion de personal sin experiencia, personal no fijo, cambios frecuentes de tareas
| Insuficiente capacitacion

|| Falta de informacién a los pacientes sobre los medicamentos

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

6. INFORMACION DEL NOTIFICANTE PRIMARIO

Notificante (hombre) Profesion

Teléfono de contacto Correo electrénico de contacto
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