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I. RESUMEN

Los Errores de Medicacion (EM) son cualquier incidente prevenible que pueda causar dafio al
paciente o0 provoque un uso inapropiado de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de
los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor, y se deben analizar como errores del
sistema. Objetivo. Valorar los errores de medicacién que presenta el sistema de utilizacion de
medicamentos (sistema de medicacién) de los servicios de infectologia del Instituto Nacional de
Pediatria (INP). Justificacion. El personal sanitario reportaba Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM’s) en estos servicios. Metodologia. Se llevo a cabo la valoracién de lo EM en
los servicios de infectologia I, 111 y 1V, con una metodologia basada en la observacion y registro de
datos para analizarlos posteriormente. Resultados. Se identificaron 741 EM que correspondieron a
tres tipos diferentes siendo estos Errores de Prescripcion (80.97%), Preparacion Erronea del
Medicamento (11.87%) y Medicamento Deteriorado (7.15%). Ademas se determiné una incidencia
de 247 errores por servicio, 28.5 por dia, 5.14 por paciente, y se calculé una tasa de error del
36.92%. Por otro lado, se detectd que el 19.33% de las causas de error se deben a factores
individuales, el 13.85% por falta de protocolos y guias sobre uso de medicamentos, el 13.45% por
falta de personal —farmacéutico-, el 11.83% por falta de sistemas de comunicacién e informacion, y
por ultimo el 9.27% de las causa son por la falta de fuentes sobre medicamentos. La informacion

obtenida permitio establecer las sugerencias y las estrategias para prevenir los EM.



Estudio Piloto de Valoracién de Errores de Medicacién en Pacientes
Pediatricos Hospitalizados en el Area de Infectologia en el INP

1.1 Introduccion.

Los EM son un problema inherente de los sistemas de salud y ademas son un problema de salud
publica, debido a las graves repercusiones clinicas que afectan la seguridad del paciente y por el
impacto econdémico para la institucion. Estos errores son fallos prevenibles en los procesos que
conforman el sistema de medicacion (sistema de utilizacion de medicamentos), los cuales son
causados por deficiencias en la comunicacion e interpretacion de la informacién tanto del paciente
como del medicamento; por problemas del medicamento debido a un envasado confuso o falta de
informacion del mismo, por problemas en los equipos o dispositivos para la preparacion,
administracion o distribucion de los medicamentos; ademéas de los relacionados por practica

profesional, entre otros.

Por otro lado, existen una serie de factores que contribuyen a la generacion de estos errores que se
relacionan con la falta o deficiencia en los sistemas de comunicacion, la estandarizacion de
practicas, el desabasto de medicamento, las condiciones de almacenamiento, preparacion y
distribucion, los programas de asistencia, el medio ambiente laboral, asi como factores personales
(factor humano) por mencionar algunos. Es por esto, que se torna un problema grave para la
seguridad del paciente, ya que el origen de estos errores es multifactorial y por lo tanto, basta que se
que se presente un factor para que el error aparezca; asimismo diversos estudios han revelado que la
morbilidad y la mortalidad producidas por esta probleméatica son muy elevadas. En a la actualidad
debido a la seriedad que representa este problema se le ha considerado como un indicador de

calidad en los sistemas de salud.

Los EM es poblaciones pediatricas la incidencia es hasta tres veces mayor, comparada con la
poblacion adulta y en unidades especiales o criticas, como neonatologia, terapia intensiva o la
unidad de cuidados intensivos, donde se utilizan fA&rmacos de bajo indice terapéutico, la incidencia
alcanza una frecuencia de de 5 a 10 veces mayor que en poblaciones adultas. Cabe mencionar que
estos errores no pueden ser eliminados debido a su inherencia a los sistemas y al factor humano, sin
embargo pueden ser controlados, ya que diversos estudios han demostrado que se pueden prevenir
del 70 al 75%; a través de estrategias basadas en el uso correcto de medicamentos, donde la
participaciéon del quimico farmacéutico hospitalario* representa un papel importante, ya que la
promocion del uso racional de medicamentos y la asistencia farmacéutica se encuentran dentro de

sus responsabilidades.

*Encargado de realizar actividades de: Farmacoeconomia, farmacovigilancia, farmacoepidemiologia, gestiona, audita, selecciona,
registra, alerta, denuncia, prepara parenterales, reconstituye citostaticos, limpia y sanitiza, cuida del oxigeno, de los radiofarmacos,
crea y controla sus propios indicadores de gestion, interviene en actividades multidisciplinarias como los comités de terapéutica,
bioseguridad, redacta protocolos de uso, formularios terapéuticos, realiza estudios clinicos, de uso de medicamentos, entre otras.

2
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En los sistemas de salud en México en sus tres niveles de atencion, el ejercicio profesional de la
Farmacia Hospitalaria y la Asistencia Farmacéutica (que son los servicios encargados de dar
solucion y control de este tipo de problemas) es practicamente nula. ElI INP esta emprendiendo
estrategias para solucionar esta problemaética, lo cual representa un problema mayor para la

Institucion, debido al tipo de poblacion que atiende (poblacién infantil y adolescente).

Es por esto que el objetivo del presente trabajo fue realizar una valoracion de los errores de
medicacion en los servicios de infectologia, debido a la gran cantidad de Problemas Relacionados
con Medicamentos (PRM’s) reportados por el personal sanitario, el estudio permitié identificar los
tipos de errores, las causas, asi como los factores que los generan. La informacién obtenida fue de
utilidad para desarrollar las estrategias mas adecuadas para prevenir los EM, esto con el propdésito
de aumentar la seguridad del paciente y la calidad de los servicios. Por otro lado, el trabajo se
desarroll6 bajo la modalidad de “Piloto”, ya que permite replicar o adecuar la metodologia en otros

servicios del Instituto, ademas de ser tan riguroso o especifico segln se requiera.



Estudio Piloto de Valoracién de Errores de Medicacién en Pacientes
Pediatricos Hospitalizados en el Area de Infectologia en el INP

1. MARCO TEORICO
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2.1 BREVE RESENA DE LA IMPORTANCIA DE LOS ERRORES DE MEDICACION

Los Errores de Medicacion (EM) son cualquier fallo o incidente prevenible que se produce en
cualquiera de los procesos del sistema de medicacion, los cuales pueden estar relacionados con la
practica profesional, con los productos (medicamentos), con los procedimientos, las condiciones de
trabajo, con la comunicacion (oral y escrita), asi como una inapropiada utilizacion de los
medicamentos, volviéndose un problema grave para la seguridad del paciente, ya que diversos
estudios han revelado que la morbilidad y la mortalidad producidas por esta problematica son muy

elevadas.> >

Los EM son un problema inherente de los sistemas de salud que ha sido estudiado por més de 40
afios, el cual es considerado demasiado peligroso para los pacientes, ya que afecta la seguridad y
salud de los mismos, a tal grado que las consecuencias pueden llegar a ser mortales en elevadas
cifras, como se mencion6 en 1997, donde se reportd en el Symposium on Clinical Pharmacy a
través del Mandatory Error Reporting del estado de Nueva York, un dato de 1,000 muertes por afio
debida a los EM. >4

La seguridad de los pacientes en los sistemas de salud es un tema que tomO importancia a
consecuencia de una publicacion llamada “To err is human: Building a safer health system”
realizada por el Committee on Quality Health of Care in America (CQHCA) del Institute of
Medicine (IOM) en 1999, donde concluyen que cada afio mueren en Estados Unidos entre 44,000 y
98,000 personas a causa de errores en la asistencia sanitaria, o que es un indice mayor que la

causada por los accidentes de tréafico, el cancer de mama o el SIDA.*®

En este informe se aborda a los EM, ya que son considerados errores clinicos (errores médicos), los
cuales tienen mayor prevalencia y que ademas, ocasionan mas de 7,000 muertes anuales, superando
a las causadas por los accidentes de trabajo. Asimismo, establece datos obtenidos del ADE
Prevention Study, donde menciona que a nivel hospitalario los EM causan acontecimientos
adversos hasta en un 2% aproximadamente en los pacientes y méas del 50% de los EM podrian
haberse evitado; es decir, son prevenibles. Este problema, incrementa hasta 4,700 dolares el costo
del ingreso, y en el medio ambulatorio probablemente su frecuencia sea mayor que en el ambito

hospitalario, aunque los datos son escasos. Esta situacion, en cualquier pais, conlleva una elevada
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carga financiera para las instituciones gubernamentales y privadas, cuyas estimaciones econémicas

son alarmantes. >*

La incidencia de EM en pediatria es hasta tres veces mayor a la ocurrida en la poblacion adulta y
ademas, en unidades especiales, como neonatologia, terapia intensiva o la unidad de cuidados
intensivos (UIC), donde se utilizan farmacos de bajo indice terapéutico (tiroxina, digoxina,
fenobarbital, atropina, diacepam, adrenalina, morfina, fenitoina, por mencionar algunos), la
incidencia alcanza de 5 hasta 10 veces mas. Un estudio realizado por la American Academy of
Paediatrics menciona que el incremento del costo por paciente pediatrico es de 1,900 doélares
aproximadamente a causa de los EM, y que estos errores son la segunda causa que conduce a una

demanda judicial. >3

2.2 SISTEMAS DE MEDICACION

La complejidad del denominado “sistema de utilizacion de los medicamentos”, que incluye los
procesos de seleccion, prescripcion, validacion, dispensacion, administracion y seguimiento, es
cada vez mayor, lo que conlleva un mayor riesgo de que se produzcan errores y de que éstos, a su
vez, causen efectos adversos a los pacientes. No hay mas que considerar la cantidad de actuaciones,
decisiones clinicas e interconexiones asociadas a cada uno de sus componentes, los mdltiples
profesionales sanitarios y no sanitarios que intervienen en los mismos, incluyendo los propios
pacientes, su creciente especializacion, la variedad de procedimientos, etc. Ademas, otros factores
favorecen alin mas la produccion de errores, como son el escaso nivel de informacion de la
asistencia sanitaria, su gran segmentacion y la disponibilidad de un ndmero creciente de
medicamentos de dificil conocimiento y manejo, todo ello sin olvidar la cultura profesional
sanitaria, la cual tiende a limitar en lugar de favorecer la comunicacion abierta de los errores
asistenciales y sus causas. Como consecuencia, la finalidad de este complejo y fragil sistema de
utilizacion de los medicamentos, que no es otra que “proporcionar una terapéutica segura, apropiada

y eficiente a los pacientes”, no siempre se consigue.*®
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Los fallos que se producen en sus procesos no permiten alcanzar las cinco “cés”: la dosis correcta
del medicamento correcto, administrada al paciente correcto, a través de la via correcta, en el
momento correcto. Por ello, actualmente se considera que para mejorar la seguridad de la
terapéutica, no solo es necesario desarrollar medicamentos seguros (safe), sino también crear
sistemas de utilizacion a prueba de errores (fail-safe), provistos de las medidas y dispositivos de
seguridad necesarios para reducir considerablemente los errores en sus procesos 0 garantizar que, Si

éstos ocurren, no alcancen y lleguen a tener consecuencias negativas en los pacientes.? ®

Es necesario también asumir que la mejor forma de optimizar los sistemas y prevenir los errores
radica en analizar los propios Errores de Medicacion (EM) que se producen, con el fin de identificar
las causas que los originan, es por esto, que es preciso crear un ambiente profesional no punitivo
que deseche la idea de culpabilidad y favorezca la comunicacion de los errores que se producen, el
analisis de sus causas Yy la discusién de las estrategias necesarias para evitarlos. En el contexto
sanitario, esto supone un enorme cambio cultural, puesto que, a diferencia de lo que ha ocurrido en
otros sectores de riesgo, como la aviacién, en el &mbito de la medicina siempre se ha tendido a
ocultar los errores por temor al desprestigio profesional y a las posibles sanciones. El “caso de las
enfermeras de Denver” es buen ejemplo para ilustrar los dos principios anteriores. En Octubre de
1996, un EM ocurrido en un hospital de Denver ocasion0 la muerte de un recién nacido debido a la
administracién por via intravenosa de una dosis diez veces superior a la prescrita de penicilina-
benzatina, en la Figura 1 se encuentra esquematizado tal caso. Como consecuencia de ello, tres
enfermeras fueron llevadas a juicio con cargos de “homicidio por negligencia criminal”. Michael
Cohen y Judy Smetzer*, y encontraron que a lo largo del proceso de prescripcion, dispensacion y
administracion del medicamento, que habia conducido a este tragico acontecimiento, se habian

producido més de 12 fallos de sistema. 3

Los fallos fueron, entre otros, los siguientes: medicamento innecesario, orden medica ilegible, falta
de verificacion de la orden médica por el farmacéutico, mal etiquetado de la especialidad
farmacéutica e inexperiencia del personal de farmacia y de enfermeria en el manejo del

medicamento. >’

*Michael Cohen: Presidente del Institute for Safe Medication Practices (ISMP), autor del libro Medication Errors de la
American Public Health Association (APhA); Judy Smetzer: Vicepresidente Institute for Safe Medication Practices (ISMP).
Realizaron un estudio sistematizado del caso de ““Las Enfermeras de Denver”
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Su informe llevo al jurado a exculpar a las enfermeras acusadas. Este caso proporciona una clara
evidencia de que los EM no se pueden atribuir casi nunca al fallo de una persona, sino que casi
siempre se deben a multiples fallos o agujeros en las barreras del sistema, que cuando se alinean dan
lugar al accidente (ver Figura 1), asimismo, pone de manifiesto que castigar a los profesionales
implicados no hubiera servido de nada y no hubiera permitido subsanar los problemas para evitar

que dicho suceso volviera a ocurrir otra vez.> ®

prescripcion o
desconocimiento  médica falta de alortas 0 00 ViSIbilidad de
de los tratamicntos  poco legible sobre dosis

exclusiva por via IM

previos de la madre mMaximas

inexperiencia
del personal

Fallo por falta de
informacién Fallo de Otros fallos
del medicamento etiquetado del

. del sistema
medicamento

Figura 1. Fallos de sistema que ocasionaron la muerte del recién nacido de Denver?

Los errores de medicacién se producen por fallos en el proceso de utilizacion de los medicamentos
y se deben analizar como errores del sistema. La complejidad del denominado “sistema de
utilizacion de medicamentos”, es cada vez mayor, sobre todo en el ambito hospitalario, lo que
conlleva un mayor riesgo de que se produzcan EM, y de que éstos a su vez, causen efectos adversos
a los pacientes. Otros factores causantes de la produccion de errores, son el escaso nivel de
informacién de la asistencia sanitaria, su gran segmentacion y la disponibilidad de un ndmero

creciente de medicamentos de dificil conocimiento y manejo.? % °

2.2.1 Componentes del Sistema de Medicacion: Procesos y Personal. Las estrategias de
prevencion de los EM se basan fundamentalmente en el desarrollo de sistemas de utilizaciéon de
medicamentos seguros. En este sentido, interesa conocer cémo se puede describir la cadena de la
utilizacion de los medicamentos en una organizacion sanitaria desde la perspectiva del sistema. Un
sistema es un “conjunto de cosas que ordenadamente relacionadas entre si contribuyen a un

determinado objeto”. En 1989, un panel de expertos convocados por la Joint Commission on
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Accreditation of Healthcare Organizations (JCHCO) definio el sistema de utilizacién de los
medicamentos como el “conjunto de procesos interrelacionados cuyo objetivo comun es la

utilizacion de los medicamentos de forma segura, efectiva, apropiada y eficiente”.? °

El panel de expertos identifico inicialmente cuatro procesos, como integrantes de dicho sistema en
el ambito hospitalario, los cuales posteriormente fueron ampliados a cinco: 1)seleccion,
2)prescripcion, 3)preparacion, 4)dispensacion, 5)administracion y monitoreo; algunos autores
consideran que el monitoreo es un proceso independiente, ya que es un punto critico para detectar
reacciones adversas. En la actualidad se suele considerar un proceso mas; la revisiéon y validacion,
de la prescripcion que se localiza entre la prescripcion y la preparacion, por lo tanto, el sistema de
medicacion actual se conforma por la Seleccion y gestion, la Prescripcion, la Validacion, la

Preparacion y dispensacion, la Administracién y Seguimiento o monitoreo, ver Tabla 1.%

Tabla 1.Principales procesos del sistema de utilizacién de medicamentos en los hospitales®

PROCESO PERSONAS IMPLICADAS
1. Seleccion y gestion
1.1. Establecer una Guia Farmacoterapéutica Comité interdisciplinario
1.2. Establecer un procedimiento para la provision (incluyendo clinicos y
de medicamentos no incluidos en la Guia gestores)

Farmacoterapéutica
2. Prescripcion
2.1. Evaluar la necesidad y seleccionar el medicamento
correcto Médico
2.2. Individualizar el régimen terapéutico
2.3. Establecer la respuesta terapéutica deseada
3. Validacién
3.1. Revisar y validar la prescripcion
4. Preparacion y dispensacion
4.1. Adquirir y almacenar los medicamentos
4.2. Procesar la prescripcion Farmacéutico
4.3. Elaborar/preparar los medicamentos
4.4. Dispensar los medicamentos con regularidad

Farmacéutico

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 repuesta del paciente
6.2. Identificar y notificar las reacciones adversas y los
errores de medicacion
6.3.Reevaluar la seleccion del medicamento, dosis, frecuencia y
duracién del tratamiento

Enfermera

Todos los profesionales
sanitarios y el paciente
o sus familiares
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El primer proceso del sistema consiste en la seleccion de los medicamentos a disponer en el
hospital, realizada por un equipo multidisciplinario; le sigue la prescripcion de la terapia
farmacologica necesaria por el médico; a continuacion, el farmacéutico valida la prescripcion
médica, la cual se prepara y dispensa en el Servicio de Farmacia; posteriormente, los
medicamentos se administran por la enfermera y, por ultimo, se monitoriza la respuesta del paciente
al tratamiento, con el fin de controlar tanto los efectos deseados como las posibles reacciones

inesperadas al tratamiento.>’

Aunque cada proceso suele ser competencia de un profesional sanitario especifico, en la practica, en
muchos de ellos suelen intervenir varias personas (médicos, farmacéuticos, enfermeras, auxiliares,
administrativos, pacientes, etc.) dependiendo de la organizacion y de los procedimientos de trabajo
de cada institucion. EI funcionamiento global del sistema dependerd, por tanto, de todos y cada uno
de estos profesionales y de su capacidad de coordinacion y de trabajo en equipo. Este es un aspecto
importante que supone un cambio cultural en los profesionales, quienes deben comprender y asumir
sus funciones, asi como la interdependencia de las mismas con las del resto de los implicados en la

cadena. 2%°

Desde esta misma perspectiva, la clave para la reduccion de los EM en los hospitales radica en
establecer una sistemética continua de evaluacion y mejora de los procesos que integran los
sistemas de utilizacion de medicamentos, y en la deteccion y analisis de los EM que se producen.
Esta evaluacién debe ser realizada por un equipo multidisciplinario en cada hospital y tendra como

objetivos principales los siguientes: * " ®

« ldentificar los componentes del sistema proclives a errores (puntos de riesgo) que es preciso
mejorar.
« Implementar estrategias efectivas que permitan prevenir o reducir los errores.

. Comprobar el resultado de las estrategias de mejora que se incorporen.
Los EM se deben analizar desde la perspectiva de sistema, con el fin de documentar diversos

aspectos de los mismos. Fundamentalmente conviene clasificarlos en funciéon del proceso del

sistema farmacoterapéutico (sistema de medicacién) donde se originan, de la gravedad de las
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posibles consecuencias para el paciente y del tipo de error. Asimismo, es fundamental analizarlos

para conocer las causas y factores que han contribuido a su aparicion.’

Es importante registrar los procesos del sistema farmacoterapéutico donde se producen con mayor
frecuencia los errores, con el fin de priorizar dénde interesa implantar medidas de prevencion.?® A
nivel hospitalario, los procesos en los que se suele observar una frecuencia méas alta de EM son la
administracion, transcripcion y dispensacion, aunque muchos de estos errores son triviales y

aislados no causan dafios en los pacientes.™

Los EM son fallos en el sistema de medicacion que son un problema de los sistemas de salud, que
pueden llegar a tener repercusiones mortales en los pacientes.® * Los EM se pueden prevenir a partir
de programas de prevencion, los cuales se realizan una vez realizados los estudios de valoracion
pertinentes. En el apartado siguiente se explicaran los EM, sus causas y su clasificacion para su

estudio.

2.3 ERRORES DE MEDICACION

La Organizacion Mundial de la Salud, define a la farmacovigilancia como la ciencia que trata de
recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacién sobre los efectos de los medicamentos,
productos bioldgicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar
informacion de nuevas reacciones adversas, conocer su frecuencia y prevenir los dafios en los
pacientes. Considerando la definicion anterior, se ha determinado que una de las causas de las
reacciones adversas son los errores de medicacion (EM), que de acuerdo con el National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) define a los
errores de medicacion como: “cualquier incidente prevenible que pueda causar dafio al paciente o
dé lugar a una utilizacién inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de
los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar relacionados
con la préctica profesional, con los procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la
prescripcién, comunicacion, etiquetado, envasado, denominacién, preparacion, dispensacion,

distribucién, administracion, educacién, seguimiento y utilizacién". ***

11
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2.3.1 Clasificacion de los errores. En la actualidad no hay una institucién oficial que estandarice la
clasificacion de los errores de medicacion asi como sus tipos, sin embargo, hay instituciones e
investigadores que han presentado algunos modelos para la clasificacion y estudio de los errores de

medicacion en funcién de su origen o sus caracteristicas, como se muestra a continuacion: % 10

« Analizar desde la perspectiva de sistema (no analizar por los errores personales o
individuales).

« Clasificacion en funcion del proceso del sistema de medicacion donde se originan, como se
muestra en la Figura 2.

« Clasificacion de las caracteristicas del error (tipos).

« Enfuncion de la gravedad de las posibles consecuencias para el paciente.

PRESCRIPCION |

MONITOREO

| TRANSCRIPCION |

ADMINISTRACION DISPENSACION |

Figura 2. Clasificacion en funcién del proceso de la cadena terapéutica donde se originan®.

2.3.2 Tipos de errores. Los EM se clasifican también en distintos tipos segun la naturaleza de
estos. En 1993 la American Society of Health-System Pharmacists (ASHP) publico una

clasificacion de los EM en 11 tipos.*?

2.3.3 Clasificacion de la NCCMERP. En 1998 el NCCMERP publicé la primera taxonomia de
errores de medicacion con el fin de proporcionar un lenguaje estandarizado y una clasificacion

estructurada de los EM para su andlisis y registro; la cual se muestra en el Tabla 2.2

12
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Tabla 2. Clasificacion de la NCCMERP*®

1. Medicamento erréneo.
1.1. Seleccidn inapropiada del medicamento.
1.1.1. Medicamento no indicado/apropiado para el diagndstico que se pretende tratar.
1.1.2. Historia previa de alergia o efecto adverso similar con el mismo medicamento o con otros
similares.
1.1.3. Medicamento contraindicado.?
1.1.4. Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacion clinica o enfermedad
subyacente.
1.1.5. Duplicidad terapéutica.
1.2. Medicamento innecesario.”
1.3. Transcripcién/dispensacion/administracion de un medicamento diferente al prescrito.
2. Omision de dosis 0 de medicamento.®
2.1. Falta de prescripcion de un medicamento necesario.®
2.2. Omision en la transcripcion.
2.3. Omision en la dispensacion.
2.4. Omision en la administracion.
3. Dosis incorrecta.
3.1. Dosis mayor de la correcta
3.2. Dosis menor de la correcta.
3.3. Dosis extra.
. Frecuencia de administracion erronea
. Forma farmacéutica errénea
. Error de preparacion, manipulacién y/o acondicionamiento
. Técnica de administracion incorrecta®
. Via de administracidon erronea
. Velocidad de administracion errénea
10. Hora de administracién incorrecta’
11. Paciente equivocado.
12. Duracién del tratamiento incorrecta.
12.1. Duracion mayor de la correcta
12.2. Duracién menor de la correcta’
13. Monitorizacion insuficiente del tratamiento
13.1. Falta de revision clinica
13.2. Falta de controles analiticos
13.3. Interacci6n medicamento-medicamento
13.4. Interaccién medicamento-alimento
14. Medicamento deteriorado”
15. Falta de cumplimiento por el paciente
16. Otros
a) Incluye interacciones contraindicadas.
b) Prescribir/administrar un medicamento para el que no hay indicacién.
c) Excluye aquellos casos en que el paciente rehisa voluntariamente tomar la medicacion.
d) Incluye la falta de profilaxis, asi como el olvido de un medicamento al escribir la orden médica.
e) Incluye fraccionar o triturar inapropiadamente formas solidas orales.
f) Incluye la administracion del medicamento fuera del intervalo de tiempo programado en cada institucion para la
administracion horaria de la medicacion.
g) Incluye retirada precoz del tratamiento.
h) Incluye medicamento caducado, mal conservado, etc.

©O© 0o ~NO 01 b
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2.3.4 Clasificacion de la ASHP. La clasificacion de la ASHP es otra de las clasificaciones de los

EM en funcién de sus caracteristicas (tipos de EM), en la Tabla 3 se explican los tipos EM y sus

caracteristicas segun la ASHP.

Tabla 3. Clasificacién de la ASHP ™

TIPO DE ERROR

OBSERVACION

Error de
prescripcion

Error por omision

Hora de
administracion
erronea

Medicamento no
prescrito

DESCRIPCION
Seleccion incorrecta del medicamento
prescrito  (segun sus indicaciones,

contraindicaciones, alergias conocidas,
tratamiento farmacoldgico ya existente y
otros factores), dosis, forma
farmacéutica, cantidad, via de
administracion, concentracion,
frecuencia de  administracion o
instrucciones de uso; prescripciones
ilegibles o prescripciones que induzcan a
errores que puedan alcanzar al paciente.

No administrar una dosis prescrita a un
paciente antes de la siguiente dosis
programada, si la hubiese.

Administracion de la medicacion fuera
del periodo de tiempo preestablecido en
el horario programado de administracién
(el horario debe ser establecido por cada
institucion).

Administracién al paciente de un
medicamento no prescrito.

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

Asume que no ha habido error de
prescripcion. Se excluirian:

1) los casos en que el paciente rehisa
tomar la medicacion

2) la decision de no administrar la
medicacién al darse cuenta de que existen
contraindicaciones. Si hubiera  una
explicacion evidente para la omisién (por
ejemplo, el paciente estaba fuera de la unidad
de enfermeria para hacerse unas pruebas, o la
medicacion no estaba disponible), esta razén
debe documentarse en la historia clinica del
paciente.

Incluiria, por ejemplo, un medicamento
equivocado, una dosis administrada a un
paciente equivocado, medicamentos no
prescritos y dosis administradas fuera de las
guias o protocolos clinicos establecidos.
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Tabla 3. Clasificacion de la ASHP *** (continuacion)

TIPO DE ERROR

DESCRIPCION

OBSERVACION

Error de
dosificacion

Forma farmacéutica
errénea

Preparacion
erronea del
medicamento

Error en la técnica
de administracion

Medicamento
deteriorado

Error de
monitorizacion

Incumplimiento del
paciente

Otros

Administracion al paciente de una
dosis mayor o menor que la prescrita,
0 administracion de dosis duplicadas al
paciente, por ejemplo, una o mas
unidades de dosificacion ademas de las
prescritas.

Administracién al paciente de un
medicamento en una forma
farmacéutica diferente a la prescrita.

Medicamento incorrectamente
formulado o manipulado antes de su
administracion.

Procedimiento o técnica inapropiados
en la administracion de un
medicamento

Administracion de un medicamento
caducado o del que la integridad fisica
0 quimica ha sido alterada.

No haber revisado el tratamiento
prescrito para verificar su idoneidad y
detectar posibles problemas, o no
haber utilizado los datos clinicos o

analiticos pertinentes para evaluar
adecuadamente la  respuesta del
paciente a la terapia prescrita.
Cumplimiento inapropiado del
paciente del tratamiento prescrito.
Otros errores de medicacion no

incluidos en las
anteriormente descritas.

categorias

Excluiria:

1) desviaciones aceptadas segun los margenes
predefinidos que se hayan establecido en cada
institucion en funcion de los dispositivos de
medida proporcionados a los profesionales
encargados de la administracion de los
medicamentos (por ejemplo, no administrar
una dosis en funcion de la temperatura o el
nivel de glucosa determinados en el paciente)
y 2) formas farmacéuticas topicas cuando la
prescripcion no haya indicado la cantidad.
Excluiria los protocolos aceptados
(establecidos por la Comisién de Farmacia y
Terapéutica o su equivalente) que autoricen al
farmacéutico a dispensar formas
farmacéuticas-alternativas a pacientes con
necesidades especiales (por ejemplo, formas
farmacéuticas liquidas para pacientes con
sonda nasogéstrica o que tienen dificultad para
tragar).

Incluiria, por ejemplo, dilucion o
reconstitucion  incorrecta,  mezcla  de
medicamentos que son fisica o quimicamente
incompatibles, y envasado incorrecto del
producto.

Incluiria dosis administradas: 1) por una via de
administracion erronea (diferente de la
prescrita), 2) por la via de administracion
correcta pero en un lugar erréneo (por
ejemplo, ojo izquierdo en vez del derecho), y
3) velocidad de administracion errénea.

Incluiria, por ejemplo, la administracion de
medicamentos caducados y de medicamentos
mal almacenados.
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2.3.5 En funcion de su gravedad. En funcién de su gravedad se han descrito distintos niveles de
acuerdo con su repercusion clinica. EI NCCMERP propuso 9 categorias de gravedad diferentes, de
la A alal, agrupadas en 4 niveles o grados principales de gravedad: error potencial o no error, error

sin dafio, error con dafio y error mortal, la cual se muestra en la Tabla 4.%*

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

Categorias Definicién

Error potencial o no error ~ Categoria A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error

Categoria B El error se produjo, pero no alcanz al paciente®

CategoriaC  El error alcanzé al paciente, pero no le caus6 dafio

El error alcanzé al paciente y no le causé dafio, pero precisd
Categoria D monitorizacion®y/o intervencion para comprobar que no habia
sufrido dafio
El error contribuy6 o caus6 dafio temporal al paciente y
precisé intervencion®
El error contribuy6 o caus6 dafio temporal al paciente y
precisé o prolongd la hospitalizacion
Categoria G El error contribuyé o caus6 dafio permanente al paciente
El error comprometié la vida del paciente y se precisd
intervencion para mantener su vida®

Error sin dafio®

Categoria E

Error con dafio Categoria F

Categoria H

Error mortal Categorial  El error contribuyd o causo la muerte del paciente

a. Dafio: alteracion temporal o permanente de estructuras o funciones fisicas, emocionales o psicoldgicas y/o el dolor
resultante de ellas que precise intervencion.

Un “error por omisién” alcanza al paciente.

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

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

Intervencion necesaria para mantener la vida del paciente: incluye el soporte vital cardiovascular y respiratorio
(desfibrilacion, intubacién, etc.).

®oo0 o

La clasificacion mencionada en la Tabla 4, permite realizar un andlisis entre dos Problemas
Relacionados con Medicamentos; los cuales son los Errores de Medicacion y las Reacciones
Adversas Medicamentosas, teniendo estas Ultimas una clasificacion por tipo de Reacciones
Adversas Medicamentosas y en funcion de su gravedad, de tal manera, que dicha clasificacion se

vuelve una herramienta para el estudio de los EM.*

Las Reacciones Adversas Medicamentosas y los Errores de Medicacion tienen una relacion
demasiado estrecha, ya que ambos son Problemas Relacionados con Medicamentos, y algunos
estudios han demostrado que los errores relacionados con medicamentos constituyen la principal
causa de eventos adversos en los hospitales. Bates y colaboradores, describieron que el 40% de los

eventos adversos estaban relacionados con la administracion de medicamentos.** °
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El anélisis y la clasificacion de los EM, son temas ampliamente estudiados por mas de 40 afios
estableciendo asi, las clasificaciones para su valoracion y su evaluacion como las que se han
mencionado anteriormente. Existen poblaciones de pacientes que por sus caracteristicas inherentes,
tienen un mayor riesgo de ser afectados por EM; los pacientes pediatricos es una de estas

poblaciones.’?

La falta de medicamentos adaptados para el nifio, asi como de recomendaciones pediatricas en los
prospectos son fuente de accidentes iatrogénicos; existen escasos conocimientos sobre los efectos
que pueden tener algunos medicamentos en los nifios, es por esto que se exponen a reacciones
adversas capaces de causar lesion a los pacientes pediatricos, cada vez que se improvisan
tratamientos triturando comprimidos y disolviendo en agua parte del contenido de las capsulas, asi

como llevar a cabo diluciones de formas farmacéuticas inyectables.*® *’

En la poblacion pediatrica los EM ocurren en los mismos procesos del sistema de medicacion, sin
embargo dicha poblacién es aun mas vulnerable y susceptible a EM, pues los medicamentos deben
calcularse con base a peso, superficie corporal, dosis maximas y minimas, edad gestacional y
extrauterina, funcion hepatica y renal, por lo que la posologia, la farmacocinética y la
farmacodinamia de muchos medicamentos han sido estudiados en adultos y al extrapolarse a los
pacientes pediatricos se les expone a reacciones adversas capaces de causar gran dafio.’'" %A
continuacion se abordaran temas enfocados en la explicacion de los EM en pacientes pediatricos,

asi como algunas de sus multiples causas.

2.3.6 Clasificacion de los Errores de Medicacion del Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos de Espafia (Grupo Ruiz-Jarabo). El Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos es la delegacion espafiola del Institute for Safe Medication Practices (ISMP),
organizacion multidisciplinar que se dedicada a promover la seguridad y mejorar la calidad del
proceso del uso de los medicamentos, cuya mision es prevenir los errores de medicacion y reducir
los acontecimientos adversos. Es por esto que han desarrollado una terminologia y una taxonomia

de los EM que permitan estandarizar su deteccion, analisis y registro."
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A continuacion se muestran los puntos principales de esta clasificacion.
1. Identificacion del caso/paciente.
2. Informacién sobre el error.

3. Consecuencias del error.
3.4. Nivel de riesgo para futuros pacientes/institucion. EvalGe el riesgo potencial mediante la
siguiente matriz, donde: nivel de riesgo = probabilidad de recurrencia x gravedad de las posibles
consecuencias.

Probabilidad Gravedad de las posibles consecuencias
de recurrencia i Ligera Grave Catastrofica

Muy frecuente i Ay

Probable il L

Posible I \ \

imposible R
ara W

3.4.1. Marginal - [[JIIIIIILL 3.4.3. moderad
3.4.2. Bajo 3.4.4. Alto

4. Informacion del/de los medicamento/s.

5. Caracteristicas del error.

6. Causas del error.

7. Factores contribuyentes asociados a los sistemas de trabajo.
8. Medidas de mejora.

2.4 ERRORES DE MEDICACION EN PACIENTES PEDIATRICOS

Un estudio en la publicacion Journal of the American Medical Association en el 2001 menciona
que, las tasas de errores con medicamentos y de episodios de reacciones adversas a farmacos en
nifios hospitalizados fueron comparables a las tasas de los adultos hospitalizados, sin embargo, la
tasa de posibles episodios de reacciones adversas a farmacos fue tres veces mas alta en los nifios, y
todavia mucho mas alta en bebés en las unidades neonatales de cuidado intensivo. En las unidades
de cuidados intensivos neonatales (UCIN) los errores no sélo son més frecuentes, sino también mas
graves que los registrados en otras unidades de pediatria. Estos datos fueron una vez méas publicados
en los estudios realizados por la OMS en el 2005, donde menciona que, los errores de medicacion
potencialmente nocivos podrian ser tres veces mas frecuentes en la poblacion pediatrica que en los

adultos. Actualmente se estan iniciando estudios de errores médicos fuera del entorno hospitalario.”
3,20
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En el 2007 la OMS realiz6 una encuesta en 29 paises de las Regiones de Africa, el Mediterraneo

Oriental y el Pacifico Occidental, con la finalidad de conocer la situacion mundial en cuanto a los

EM en pacientes pediatricos y poder establecer estrategias que permitan prevenir los EM. Los

resultados fueron los siguientes:*"*®

o En 13 paises indicaron problemas de dosificacion en relacion con los medicamentos de uso
pediatrico.

o En 14 paises denunciaron la falta de disponibilidad de formas farmacéuticas de uso
pediatrico y la aplicacion de precios elevados.

o En 11 paises cuentan con una lista especifica de medicamentos pediatricos para las
enfermedades infecciosas prioritarias (el VIH/SIDA, la tuberculosis y la malaria);

o EI 67% de los paises incluidos en la encuesta disponen de pautas modelo de tratamiento,
tanto generales como para enfermedades especificas.

o Cerca del 80% de los paises ofrecen todos los medicamentos y vacunas gratuitamente a los
pacientes de pediatria.

o En 21 de los paises que participaron en la encuesta citaron ejemplos de problemas
relacionados con medicamentos pediatricos para enfermedades agudas y cronicas.

o Los paises incluidos en la encuesta acusan una disponibilidad limitada de varios
medicamentos esenciales, como preparados de vitaminas y minerales, antibiéticos en forma

de jarabe, y antiepilépticos.

Como ya se habia mencionado, la falta de formulaciones pediatricas provoca que tanto los
profesionales sanitarios como los padres lleven a cabo reajustes de dosis y técnicas de
administracién (de manera poco segura); fraccionando formas farmacéuticas para adultos,
improvisando tratamientos triturando comprimidos, o bien disolviendo en agua parte del contenido
de las cépsulas, con el proposito de facilitar la medicacion de los nifios. La escasez de
medicamentos pediatricos se debe a la falta de conocimientos sobre los efectos que pueden tener
algunos medicamentos en los nifios. Esto se debe en parte al hecho de que hay menos estudios

clinicos en nifios que en adultos.?*??
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Los EM ademas de ser un problema grave de los sistemas de salud, representan un costo econémico
importante, siendo necesario adoptar medidas que reduzcan y prevengan los mismos." > La medida
de la tasa de errores es considerada uno de los mejores indicadores de calidad de un sistema de
distribucion de medicamentos en hospitales y es utilizada para evaluar la seguridad de estos
sistemas. En una revision realizada por Miller et al sobre la epidemiologia de los EM, se concluyd
que los EM en los pacientes pediatricos son comunes y pueden ocurrir durante cualquier punto del

proceso de prescripcion, dispensacion y administracion de la medicacion.?®

En pediatria, los errores mas comunes son los de prescripcion y, dentro de éstos, el error de
dosificacion, incluido el mal célculo de las dosis y el intervalo entre ellas. ElI hecho de que la
administracion de farmacos implique realizar numerosos calculos hace que se multipliquen las
posibilidades de error, teniendo en cuenta, ademas, que muchas veces estos calculos se realizan bajo
situacion de estrés de urgencia **? En una revision retrospectiva de errores de medicacién en un
hospital pediatrico durante un periodo de 5 afios, Ross et al, demostraron que las enfermeras eran
responsables de la mayor parte de los errores reportados (59 %).2° Es por ello, que los EM se deben
estudiar desde la perspectiva del sistemay no desde la perspectiva individual, ya que muchas veces
las condiciones de trabajo propician los errores. A pesar de la importancia creciente de la gestion de
riesgos y seguridad del paciente, y de los datos preocupantes publicados en el ambito pediatrico

internacional, son escasos los datos existentes sobre este problema en este medio.

2.4.1 Antecedentes de estudios de EM en pacientes pediatricos. En 1963 se realizd seguimiento
de un caso legal que fue llevado a la Corte de Louisiana, en él, se involucrd un paciente de tres
meses de edad al que el médico prescribié elixir pediatrico lanoxin 0.125 mg una vez al dia;
posteriormente el médico indicd lanoxin 3 cm, la dosis fue mayor y no especifico la via de
administracion. Posteriormente la enfermera inyectdé 3 ml del lanoxin intravenoso que es
aproximadamente cinco veces la potencia de 3 ml del elixir, y en el lapso de una hora el nifio
fallecio. La Corte encontr6 negligentes al médico, fallando en la via, y a la enfermera al administrar
el medicamento con el que no estaba familiarizada y administr6 una dosis erronea. La Corte
reconoce que el personal de enfermeria debe tener conocimiento de una interpretacion clara cuando

hay un error aparente por parte del médico.?’
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En 1979 en el Centro Medico de la Universidad de Cincinnati se realiz6 un estudio donde se analiz6
la capacidad del personal para calcular correctamente dosis farmacoldgicas en pacientes neonatos,
donde se reportd que en cada 12 dosis hubo un registré de error en la administracién de
medicamentos, y las enfermeras con experiencia tuvieron mayor certeza que las que no la tenian.?®
La mayoria de los errores fueron causados por los médicos al escribir érdenes inapropiadas o
ilegibles, y otros por enfermeras que mal interpretaban las indicaciones y calculaban mal las dosis.
En Illinois USA en una unidad de cuidados intensivos neonatal y pediatrica se realizd un estudio
aproximado de cuatro afios en donde se reportaron 315 EM por iatrogenias en 2147 admisiones con
un promedio de error de 1 por 6.8 admisiones que equivale a 14.7%, un dafio por cada 33

admisiones igual al 10.5% de errores potenciales serios.?®

En el Hospital Children’s Saran Kalawati de Nueva Delhi se realizé un estudio en donde se reporto
una tasa de error semejante a otros estudios, siendo ésta de 6.4%, en dos casos el error fue de
consecuencias fatales; el 15.5% de las admisiones present6 un error y fueron atribuidos a diluciones
incorrectas, siendo éste el error mas comun, los errores de prescripcion fueron mas peligrosos por
error decimal y la prescripcion de mililitros en miligramos.* Simpson J.H. y colaboradores en una
revision prospectiva de cuatro meses, reportaron errores de medicamentos en 24.1 (1.7) por 1000
dias de actividad en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN), refiere 105 errores, 4
serios, 45 potencialmente serios y 56 menores. Los medicamentos parenterales estuvieron
implicados en 63 errores (60%), medicamentos orales en 41 errores (39%) y medicamentos topicos

un error.!

La importancia de los EM en pacientes pediatricos hospitalizados sélo ha sido descrita
recientemente por Kaushal et.al quienes estudiaron a 1120 pacientes pediatricos que fueron
ingresados en 2 hospitales durante un periodo de 6 semanas; el equipo de Kaushal analiz6 10,000
ordenes de medicacion y encontraron 616 errores de medicacion, dando como resultado un indice
de errores del 5.7 %.% Este indice de errores es consistente con el indice reportado en adultos.®
Asimismo, este estudio evaluo la frecuencia con la cual los errores de medicacion ocurrieron en
puntos diferentes en el sistema de medicacion. EI 79% de los eventos de medicamentos adversos
potenciales ocurrié en el momento en que el médico los receta, mientras que un porcentaje mas

pequefio ocurrié en el punto de transcripcién o administracion.*
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En un trabajo prospectivo de calidad asistencial realizado durante 4 afios se detectaron 315 errores
de medicacién entre 2,147 admisiones en las unidades de cuidados intensivos neonatales y
pediatricas de un hospital de Chicago, E.U. La tasa de error fue de 1 por cada 6,8 admisiones, es
decir, el 14.7%. Los errores producidos con mayor frecuencia fueron de hora errénea con 21.6%,
seguidos de la dosis y técnica de administracion errénea y farmaco no autorizado para el paciente.
El turno de enfermeria donde se produjeron mayor nimero de errores fue el de la mafiana con el

40.3%, a continuacion el de la tarde con el 31.1% y el de noche con el 28.6%.%

Los errores se atribuyeron en un 60.3% a enfermeria, el 29.6% a farmacia, el 2.9% al médico y
9.2% desconocido; aunque en este estudio los errores de prescripcion que se detectaron antes de su
administracion no se cuantificaron. Los errores no provocaron ninguna lesion aparente en un 79%,
en un 10.5% provocaron una lesion potencialmente grave, un 10.2% una lesion leve y 0.3% una
lesion de consideracién. En este estudio se concluyd que el reconocimiento del error es el primer
paso para su prevencion y se recomendo la monitorizacién de los EM por parte del departamento de

calidad asistencial en colaboracién con otro personal sanitario.?®

En un estudio prospectivo realizado por Vincer y colaboradores, sobre las causas de EM e
incidentes en una unidad de cuidados intensivos neonatales de nivel 3 durante un periodo de 2 afios
se detectaron 313 incidentes en 23,307 pacientes 13,4 incidentes por cada 1.000 pacientes. Las
causas mas frecuentes de EM fueron la omisién de dosis por hora errénea con un 16.6% y la mala
regulacion de la infusion intravenosa con un 12,8%. Los errores derivados de drdenes medicas
erréneas tuvieron mayor repercusion sobre el enfermo con un 20% en comparacion con el resto de
causas (6%). Los tres errores mas graves fueron debidos a drdenes verbales por parte del médico
que diferian de las correspondientes Ordenes escritas. En este estudio el error humano intervino en
el 86,6% de los EM.*

Un estudio realizado el Hospital Universitario de Lausana, Suiza en 1997, determiné la frecuencia
de los tipos de errores que ocurren durante la preparacion y la administracion de medicacion y las
principales causas de dichos errores en la unidad de cuidados intensivos pediatricos. Se trata de un
estudio prospectivo basado en la observacién de la actividad de la enfermera durante un periodo de
10 semanas. La secuencia total de error fue del 26,9% y los errores méas frecuentes fueron de hora
erronea de medicacion con un 32.4%, también con un 32.4% la técnica o administracion erroneas, y

errores de preparacion con un 23%. La conclusion de este estudio es que un programa de asistencia
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y vigilancia sistematica por un profesional de farmacia puede mejorar la calidad de la preparacion y

administracién de medicamentos en la unidad de cuidados intensivos pediétricos.®

Los estudios realizados en cuanto a los EM en pacientes pediatricos, coinciden en la falta de
medicamentos con formas farmaceuticas en dosis pediatricas en el mercado, tanto para pacientes
ambulatorios como hospitalizados, siendo estos ultimos mas estudiados en comparacién con los
pacientes pediatricos ambulatorios, ya que su monitoreo es complicado para realizar un estudio. Los
autores concluyen que los EM en pacientes pediatricos son aun mas peligrosos, debido a las
caracteristicas inherentes de esta poblacion, las cuales son razones multifactoriales que promueven

y ocasionan EM en esta poblacién.®’

2.5 FACTORES GENERADORES DE ERRORES DE MEDICACION EN PACIENTES
PEDIATRICOS

El paciente pediatrico como ya se habia mencionado anteriormente, posee caracteristicas inherentes
a su fisiologia, bioguimica y condiciones anatémicas, las cuales varian en funcién del grupo etario
al que pertenezca. Este factor es el causante de hacer vulnerables y mas propensos a presentar EM
en los pacientes pediatricos y esta directamente relacionado con el peso y marcando diferencias y
cambios farmacocinéticos en el estadio madurativo del paciente, basicamente en cuanto a funcion

hepética y renal.®

La necesidad de calcular dosis individualizadas es otro factor relacionado con la edad, el peso, la
superficie corporal y la condicion clinica del paciente. EI proceso mateméatico que comporta el
calculo de dosis en los nifios introduce una fuente de error. La escasa existencia de formas de
farmacéuticas comerciales, asi como las concentraciones apropiadas para la administracion a nifios
es otro factor que da cabida a los EM, ya que requiere calculos adicionales y la manipulacién de los
productos comerciales disponibles, a menudo sin tener en cuenta la estabilidad, compatibilidad o
biodisponibilidad del producto y, por ende, la necesidad de medidas de dosificacién precisas y
sistemas apropiados de administracion de farmacos, ocasionando asi EM. La falta de informacion

publicada o bien la falta de estudios en pacientes pediatricos en lo que concierne a dosis,
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farmacocinética, seguridad, eficacia y utilizacion en préctica diaria de farmacos en la poblacion

pediatrica es un problema que ocasiona EM en esta poblacién.®**

Por ultimo, el gran numero de prescripciones de medicamentos (la polifarmacia), y particularmente
con la prescripcion de antibioticos, puede producir una mayor probabilidad de error en un nimero

sustancial de nifios. %2

En resumen, los factores que promueven los EM en pacientes pediatricos en los diferentes procesos
del sistema de medicacidn, se debe principalmente a la falta de estandares e informacion actualizada
y regularizada sobre el uso racional y correcto de los medicamentos, generando una cadena de
errores o bien la suma de errores que repercuten en la seguridad y salud del paciente pediatrico. En
los apartados subsecuentes se explicard la importancia y con mas detalles algunos de los factores

que promueven EM en la poblacion pediatrica.

2.5.1 Edad Pediatrica y Algunos Aspectos Importantes en la Fisiologia Pediatrica. Desde el
punto de vista sanitario, el término “pediatria” se aplica, hoy dia, a la persona de edad inferior a los
18 afos, edad a partir de la cual pasa a considerarse adulto. Este amplio periodo debe dividirse a su
vez en grupos cronoldgicos, en los que las constantes bioldgicas y otros parametros quedan
incluidos dentro de unos margenes que permiten catalogarlos de homogéneos. Los cambios mas
acusados se producen en la edad perinatal, afectando al desarrollo somético y funcional y, de un

modo especial al sistema nervioso central (SNC).***

La Food and Drug Administration (FDA), considerando la existencia de complejos cambios y
diferencias en la anatomia, bioquimica y fisiologia, en el comportamiento y maduracién del SNC y
numerosos sistemas organicos dependientes de la edad, ha dividido la poblacién pediatrica en 5
grupos etarios, los cuales se definen en la tabla 5y, en la tabla 6 se presenta otra clasificacion sobre

los grupos etarios en pediatria segtin La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.? **

Tabla 5. Grupos Etarios de acuerdo a la FDA*

Grupo etario Nombre del grupo Periodo de tiempo
1 Periodo intrauterino desde la concepcion al nacimiento
2 Neonato desde el nacimiento hasta un mes
3 Infante desde un mes hasta 2 afios
4 Nifio desde 2 afios hasta el comienzo de la pubertad
5 Adolescente desde el comienzo de la pubertad hasta la vida adulta
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Tabla 6. Grupos pediatricos en relacion a la edad segun la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria.’

Grupo Edad
Neonatos: 0-28 dias
» Recién nacidos prematuros  Gestacional inferior a 38 semanas
> Recién nacidos a término Gestacional 38-42 semanas
Lactantes: 29 dias-1 afio
Nifos: 1-13 afios
» Pre-escolares 1- 5 afios
» Escolares 5-13 anos
Adolescentes: 13 -18 afios

Es de suma importancia conocer el intervalo de tiempo que conforma cada grupo etario, ya que las
diferencias bioldgicas son drésticas entre un grupo y otro, tanto en los aspectos anatémicos como
los fisiologicos y bioquimicos, los cuales son factores que modifican de manera trascendente la
farmacologia de los medicamentos. Cada grupo etario se caracteriza por el nivel de desarrollo y
madurez biologica de esta poblacion; es por esto que a continuacién se explicaran algunos
principios bésicos de estas caracteristicas inherentes a los grupos etarios, que deben ser

considerados para determinar la farmacoterapia adecuada con el fin de prevenir EM.

2.5.2 Composicion corporal. La composicion corporal del nifio se diferencia de la del adulto,
fundamentalmente, en relacion al contenido en agua, grasa y proteinas plasmaticas. Estos valores se
modifican a su vez segun el grupo de edad considerado y tienen gran influencia en los parametros

farmacocinéticos, tales valores se muestran en las Tablas 7'y g2

Tabla 7. Contenido en agua corporal®

Grupos Etarios % de agua Observacién
Prematuros 90-80 En funcidn de la edad gestacional
Recién nacidos 80-70 Existe una pérdida acelerada en los primeros dias de vida
a término postnatal
Lactantes 70-60 -
Nifios 60-55 -
Adultos 55 -
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Tabla 8. Contenido en grasa corporal®

Grupos Etarios % de grasa Observacién
Prematuros <20 El tejido adiposo se deposita fundamentalmente
en el tercer trimestre del embarazo
Recién nacidos 20-25 -
a término
Lactantes 25-20 -
Escolares 20-15 -
Adolescentes 15-25 Este incremento se produce fundamentalmente en las

nifas pudiendo llegar al 30%

2.5.3 Sistema urinario. La funcion fundamental del rifion es mantener la homeostasis corporal en
relacion a fluidos y electrolitos especialmente en el nifio, es el principal 6rgano excretor de
farmacos; inicia su maduracion de los distintos procesos de filtracion glomerular, absorcion y
excrecion tubular, comenzando en el embarazo y termina durante la primera infancia alrededor de
los 2-3 afios. Estos procesos, sobre todo la funcion glomerular tienen gran trascendencia en el
comportamiento farmacocinético, ya que los farmacos para ser eliminados del organismo deben ser
transformados en compuestos mas polares e hidrosolubles (metabolitos), lo que facilita su

eliminacién por los rifiones.**’

2.5.4 Sistema hepatobiliar. EI higado constituye el 5% del peso corporal del recién nacido en
donde se encuentra almacenado el hierro, verdadero reservorio para cumplir la carencia de este
elemento en el periodo de lactancia y el glucdgeno (que serd utilizado en el periodo neonatal
inmediato), pero so6lo supone el 2% del peso en la edad adulta. En el higado se sintetizan la mayor
parte de las proteinas, pero la madurez de tal funcidn es variable en funcion del tipo de proteina 'y de
aminoacidos esenciales. Las reacciones metabdlicas que tienen lugar en este 6rgano tienen gran
influencia en la farmacocinética, como es en el caso de los de los neonatos y los nifios hasta los 3
afios de edad, donde la actividad metabdlica se encuentra reducida debido a la falta de maduracion

de estos 6rganos.**’

2.5.5 Sistema cardiaco. Después del nacimiento el nifio es autbnomo en su funcion respiratoria y el
exceso de hematies se destruye, produciendo bilirrubina como subproducto del catabolismo de la
hemoglobina. El exceso de bilirrubina es la causa del color amarillento que presenta el recién
nacido en los dias posteriores al nacimiento y que exige intervencion clinica (fototerapia para
acelerar su degradacion, estimuladores enziméaticos o incluso exanguinotransfusion) para evitar

kernicterus (también conocida como ictericia nuclear por aumento de la bilirrubina libre, debido al
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desplazamiento de algunos farmacos de la union de esta a la albimina en una competicion
farmacologica), siempre que estos valores superen, los 15 mg/dL (SI:257 m mol/L) como
bilirrubina libre, en el recién nacido a término o los 10-12 mg/dL (SI: 171-205 m mol/L) si se trata
de un prematuro, en funcion de la edad gestacional y la presencia de patologias concomitantes que

contribuyan por si mismas o mediante el tratamiento, al desarrollo de esta grave enfermedad. *>*’

Por otra parte, cuanto menor es la edad del paciente, mayor es la fraccion de farmaco libre (que es
la parte activa que difunde a los tejidos) y potencialmente riesgo de toxicidad, como en caso de la
inmadurez de la barrera hematoencefélica, en el que se deduce el riesgo de toxicidad neuroldgica en
potencia. Los cambios fisiologicos que se presentan a través del desarrollo de la poblacion
pediatrica, son factores que complican la farmacoterapia de los mismos, desgraciadamente la
informacidn sobre estudios de farmacos en diferentes grupos etarios de la poblacion pediatrica es
escasa, sin embargo, existen principios basicos en materia de farmacologia pediatrica, los cuales se

explicaran en los temas que a continuacion se presentan.**’

2.6 MODIFICACIONES FARMACOCINETICAS EN PEDIATRIA

El desarrollo de un individuo desde su nacimiento hasta la edad adulta es un proceso continuo, pero
no uniforme, que afecta las funciones fisiolégicas y anatomicas. Tanto los cambios que presentan
los individuos al desarrollarse como la relacion que existe entre la edad pediatrica y la adulta, son
una causante importante de variabilidad farmacocinética y farmacodindmica de los medicamentos y
farmacos, provocando cambios en la dosificacion y la respuesta de los terapéuticos. Estas
diferencias deben ser sumamente importantes en el momento de elegir los tratamientos y al aplicar

las estrategias terapéuticas en pacientes pediétricos. **>°

La mayoria de las veces, la prescripcion en pacientes pediatricos se realiza sobre una base empirica
en un organismo inmaduro, es por ello que se debe tener precaucion cuando se prescriben farmacos
a los pacientes pediatricos, ya que pueden afectar los procesos de desarrollo y crecimiento y generar

importantes efectos adversos. 3"
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La aplicacion de la farmacocinética en los hospitales ha logrado que la dosificacion de los
medicamentos sea la adecuada para cada paciente y adaptada a cada circunstancia, debido a la
aplicacion de la farmacocinética clinica se consigue mejorar la relacion beneficio/riesgo de aquellos
medicamentos que por su estrecho margen terapéutico requieren un control de niveles plasmaticos

con el consiguiente ajuste posolégico adecuado a las necesidades individuales.>

En el grupo pediatrico, la individualizacion posologica es esencial para llevar a cabo una buena
medicacion previniendo y reduciendo asi los errores de la misma. La variacion de las dosis
requeridas en las distintas etapas de la poblacion infantil es consecuencia de la maduracion y
evolucion fisiolégica y anatémica de todos los 6rganos y sistemas (parametros farmacocinéticas),
desde el recién nacido hasta el adulto. El grado de inmadurez o madurez de los 6rganos depende del
grupo etario dado por la edad del nifio, provocando con esto una gran variabilidad de los procesos

farmacocinéticos de absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion.®

2.6.1. Absorcion. Las variables fisiologicas son factores que determinan errores en la cantidad real
administrada de medicamento con respecto a la tedrica, lo cual puede repercutir de manera
considerable en la absorcion y la biodisponibilidad del mismo medicamento. En la Tabla 9 se

pueden observar algunos ejemplos de estas variables y sus repercusiones.*>>*
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Tabla 9. Alteraciones en la absorcion de medicamentos con respecto a las caracteristicas de
las variables fisiolégicas propias de los grupos etarios®

Via Variable
Administracién Fisiologica

Grupo Etario

Alteracion

Ejemplo

Oral Mayor pH gastrico

Menor motilidad
Gl*
Mayor motilidad
Gl*

Microflora Gl

Superficie de
absorcion

Tipo de
alimentacion
Tiempo de
vaciamiento
gastrico
Menos acidos
biliares
Bajo flujo

Intramuscular .
sanguineo

Baja masa corporal

Estructura de la

Percutanea .
capa errénea
Hidratacion
cutanea
Alto flujo
Rectal p J
sanguineo

Neonatos, lactante,
pre-escolares

Neonatos, lactantes

Lactante, nifios

Pediatras

Pediatras

Pediatras

Neonatos

Neonatos, lactante,
pre-escolares

Pre-escolares

Neonatos, lactante,
pre-escolares
Neonatos, lactante,
nifios
Neonatos, lactante,
pre-escolares

<Biodisponibilidad de
farmacos basicos

>Biodisponibilidad de
farmacos acidos

Biodisponibilidad poco
predecible
Biodisponibilidad poco
predecible
Biodisponibilidad
depende de la
superficie
Biodisponibilidad poco
predecible

Biodisponibilidad poco
predecible

Biodisponibilidad poco
predecible

Impredecible

Impredecible

Velocidad de absorcion
impredecible

Absorcion incompleta

Alta absorcion,
Biodisponibilidad
impredecible

Fenobarbital
Fenitoina
Rifampicina

Digoxina

Vitamina E

*Gl: Gastrointestinal

2.6.2 Transporte y distribucion.

En cuanto al transporte, en los recién nacidos existen

concentraciones 2-3 veces menores de a-1-glucoproteina y lipoproteinas, ademas persiste ain la

albimina fetal con menor afinidad, lo que supone mayor concentracion de fraccién libre de los

farmacos, no alcanzandose valores similares a los del adulto hasta los 10-12 meses de edad. En la

distribucion de los farmacos existen ciertas modificaciones de mayor importancia que las previas,

puesto que existe una mayor variabilidad relacionada con la maduracion y la edad concreta de los

pacientes pediatricos. *°°*
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En la composicién corporal se debe consideras la cantidad de agua corporal total, la cual varia
durante el desarrollo del nifio, asi como la proporcién del fluido extracelular y, en el caso de los
farmacos hidrosolubles conlleva un incremento del volumen de distribucién, asi como en la dosis
inicial a administrar. Lo contrario ocurre con los farmacos liposolubles, ya que la cantidad de grasa

corporal esta relacionada de manera directamente proporcional con la edad, ver Tabla 10.

Tabla 10. Composicion corporal durante el desarrollo.*

F\i/s?c::ggiICGa Prematuros Neonato Nifio (1 afio) Adulto
Agua corporal total 92% 75% - 50-60%
Fluido extracelular 50% 45% 25% 20-25%

Grasa corporal 3% 12% 30% 18%

La union a proteinas es otra variable fisiolégica importante que se debe considerar en la
farmacocinética pediatrica, ya que la concentracion de albimina esta reducida hasta los 12 meses
de edad, provocando una disminucion en la unién a proteinas plasmaticas y un incremento en la
fraccion libre del farmaco, mientras que la concentracion libre (farmacol6gicamente activa), sélo se

vera afectada en el caso de existir una alteracion en la eliminacion.*>>!

2.6.3 Metabolismo. EI metabolismo, principalmente hepatico, experimenta una maduracion
progresiva, observandose ademas diferencias en los distintos sistemas enzimaticos en cuanto a su
grado de madurez, esto ultimo es dificil de determinar, puesto que en su gran mayoria dependen de
diversos factores como los genéticos o la presencia de farmacos, alimentos o enfermedades
concomitantes. Es importante destacar que uno de los sistemas de destoxificacion mas importante,
el sistema oxidasa P-450, presenta al nacimiento un contenido aproximado del 28% del adulto, lo
que determina una tasa metabolica méas baja, que persiste durante un tiempo relevante pero muy

variable. !

2.6.4 Eliminacion. La funcion renal es limitada en el momento del nacimiento debido a la
inmadurez anatomica y funcional del rifion, pudiendo persistir esta situacion hasta los seis meses.
Asi, la filtracion glomerular, principal via de eliminacion de aminoglucésidos, alcanza los valores
del adulto aproximadamente a esta edad y la funcion tubular, via de eliminacién de las penicilinas,
los alcanza hacia los 12 meses. En la nifiez més tardia, por el contrario, la funcién renal puede ser
superior a la del adulto. Estas diferencias observadas durante el primer afio de vida suponen un

incremento de la vida media de muchas familias de farmacos, fundamentalmente los antibi6ticos, lo
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que implica que las dosis de mantenimiento deberdn ajustarse a la baja. A diferencia del
metabolismo hepatico, la filtracion glomerular puede calcularse aproximadamente mediante el
aclaramiento de creatinina, permitiendo un ajuste de los farmacos que se eliminen por esta via,
dependiendo del grado de alteracién que presente el paciente. *°>*

2.6.5 Modificaciones farmacodinamicas. Es escaso el conocimiento sobre la diferente respuesta
de los pacientes pediatricos en comparacion con la respuesta observada en los adultos, sin embargo
existen factores que determinan una gran variabilidad en la respuesta de los farmacos como los que
se presentan en la Tabla 11. *>*

Tabla 11. Factores que modifican la Farmacodinamia en Pediatria*

Factores Bioldgicos Factores Patoldgicos
Sexo Insuficiencia hepatica
Edad Insuficiencia renal
Genética Sobrepreso
Factores fisiologicos relacionados con etapas de la vida: Bajo peso
« Embarazo (Periodo intrauterino) Desnutricion
e Lactancia
e Infancia
e Pubertad

A excepcion de los efectos que se pueden considerar exclusivos de la edad pediéatrica, por alterar el
desarrollo o por tener lugar sélo cuando el organismo se encuentra en esta etapa, en otros casos es
dificil evidenciar una sensibilidad incrementada o disminuida a la accion de los farmacos como se
indica en la Tabla 12. *!

Tabla 12. Modificaciones en la sensibilidad a los farmacos en la edad pediatrica.*®

Farmaco Efecto Mecanismo propuesto
Antagonistas de la >Frecuencia de reacciones Aumento de la concentracién
dopamina distonicas cerebral de receptores D2 en

nifios
Verapamilo Fallo cardiorrespiratorio agudo, sobre todo en --
nifios <1 afio

Barbituricos, otros Excitacion paraddjica e hiperactividad --
depresores del SNC

Fentanilo, midazolam  Alteraciones del movimiento y cognitivas Sindrome de abstinencia
Isoniazida, halotano <Frecuencia de hepatotoxicidad grave --
Vecuronio La concentracion para alcanzar una disminucion --

del 50% en la tension muscular es mas baja en
lactantes que en nifios mayores
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Los estudios farmacoldgicos en poblaciones pediatricas son practicamente escasos, debido a la
complejidad para realizar estos ensayos clinicos, la constante y gran cantidad de medicamentos
existentes en el mercado, y las diferencias tanto farmacocinéticas como farmacodinamicas en los
diferentes grupos etarios de la poblacion pediatrica. La informacion de la farmacodinamia de los
farmacos en poblaciones pediatricas es aln mas escasa, sin embargo, existen diferentes lineas de
investigacion en cuanto a la farmacodinamia pediatrica, siendo una de estas, el conocimiento del
estado de maduracion de los receptores adrenérgicos en los diferentes grupos etarios, asi como su

relacion con algunas patologias. **>*

Los EM no pueden ser eliminados ya que son inherentes a los sistemas y los sistemas estan ligados
al error humano, el cual no se puede eliminar, sin embargo se pueden controlar haciéndolos
disminuir con la prevencién.***® El primer paso para su prevencion es identificarlos que se logra a
través de una valoracioén, ya que permite determinar su incidencia, sus causas, los tipos y el proceso
donde se originan dentro del sistema de medicacién. La informacion de esta valoracion permitird
desarrollar y establecer las estrategias necesarias para su prevencion; y posteriormente es necesario
realizar un estudio de evaluacién para determinar si los EM fueron disminuidos y por lo tanto

controlados.®>*
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I11. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los EM son una problemética inherente a los Sistemas de Salud y en consecuencia son
considerados un problema de Salud Publica, los cuales pueden tener consecuencias mortales para el
paciente y obviamente repercusiones en la calidad de la Institucion. La incidencia de estos errores
en poblaciones pediatricas es de 3 a 5 veces mayor en comparacion con las poblaciones adultas. En
el INP no existe registro alguno sobre este problema, ya que carece de un Servicio de Farmacia

Hospitalaria y de profesionales de la salud especializados en esta area.

El personal sanitario del INP consciente del riesgo que representan estas fallas desea realizar
estrategias que solucionen esta problematica, sin embargo, es necesario realizar primero una
valoracién para identificar los tipos de errores y las causas que los generan. Es por esto que el
objetivo del presente trabajo fue realizar una valoracién de los errores de medicacién en los
servicios de infectologia, donde se identificaron los tipos de errores, las causas y factores que los
generan. Se decidio llevar a cabo este piloto en estos servicios debido a la gran cantidad de
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM’s) reportados por el personal sanitario; cabe
mencionar que dicho estudio se desarrollé bajo la modalidad de ““Piloto™, ya que permite replicar o
adecuar la metodologia de manera tan rigurosa o especifica de acuerdo a las caracteristicas que
presenten los demas servicios del Instituto. La informacion obtenida permitié disefiar las estrategias
mas adecuadas para prevenir los EM, esto con el propdsito de aumentar la seguridad del paciente y
la calidad de los servicios, ya que en la actualidad la incidencia de este tipo de errores son
considerados un indicador de calidad en los sistemas de salud.
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IV. OBJETIVOS

4.1 Objetivo General:

1. Valorar los errores de medicacion que presenta el sistema de utilizacion de medicamentos

(sistema de medicacidn) de los servicios de infectologia del INP.

4.2 Objetivos Particulares:

1. Determinar la incidencia de Errores de Medicacion, el tipo de errores, la frecuencia, asi

como las causas que los generan.

2. Disefiar una propuesta para la prevencion de errores de medicacion.
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V. HIPOTESIS

La valoracion de EM permite la identificacion de las causas y factores que los generan, ademas de

establecer las estrategias mas adecuadas para prevenirlos.
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VI. DISENO EXPERIMENTAL

6.1 Tipo de estudio: Estudio prospectivo, transversal, observacional y descriptivo.

6.2 Lugar donde se llevara a cabo el estudio: Instituto Nacional de Pediatria.

6.2.1 Servicios donde se llevara a cabo el estudio: Servicios de Infectologia I, I11'y 1V, asi como

la Farmacia Intrahospitalaria.

6.2.2 Areas de estudio:
6.2.2.1 Cuarto de almacenamiento y preparacion de medicamentos (un cuarto por cada servicio
seleccionado)
6.2.2.2 Area de dispensacion y almacenamiento de la Farmacia Intrahospitalaria.

6.2.3 Documentos de estudio:
6.2.3.1 Expedientes clinicos, correspondientes a cada uno de los servicios de infectologia
seleccionados.
6.2.3.2 Kardex, correspondientes a cada uno de los servicios de infectologia seleccionados.

6.2.4 Actividades de estudio: Prescripcion, Dispensacion, Preparacion y Administracion de

medicamentos.
6.3 Variables.

6.3.1 Independientes: Causas de error.

6.3.2 Dependientes: Errores de medicacion.

36



Estudio Piloto de Valoracién de Errores de Medicacién en Pacientes
Pediatricos Hospitalizados en el Area de Infectologia en el INP

VII. METODOLOGIA

7.1 Material.
« Formatos para la recoleccion de datos.
« Termohigrometro CONTROL COMPANY modelo 4040CC Traceable® Therm / Clock /
Humidity Monitor.
. Computadora con Paqueteria Microsoft Office 2003 (Microsoft Word y Microsoft Excel).

7.2 Meétodos. La metodologia utilizada es una propuesta conformada por una serie de actividades
que fueron destinadas al registro de datos observados, los cuales sirvieron para valorar los errores
de medicacion y establecer las acciones preventivas para disminuir a los mismos 2% Las
actividades realizadas se ejecutaron en tres etapas; la primera consistio en la Descripcion del
Sistema de Medicacion, la segunda en la Valoracion de los sitios de almacenamiento y preparacion
de medicamentos y, por ultimo la tercera etapa consistié en la Deteccion de errores de medicacion.
A continuacion se describen las etapas v las actividades realizadas.>>>°

7.2.1 Valoracion de las condiciones y actividades de almacenamiento, conservacion y
resguardo del Almacén de Farmacia (Minuta Sanitaria) y cuartos de enfermeria.®®™® Esta
actividad se llevo a cabo una sola vez por cada escenario valorado, los cuales fueron: el Almacén de
Farmacia y Cuartos de enfermeria de lo servicios de infectologia I, 1l y IV, donde se registraron los
Errores Potenciales (EP) originados tanto por las condiciones como las actividades de
almacenamiento, conservacion y resguardo de medicamentos. La valoracion se realiz6 de acuerdo a
lo establecido en base a los lineamientos que establece la NOM-073-SSA1-2005-Estabilidad de
Medicamentos; Norma Técnica de Competencia Laboral NUCOMO009.01-Dispensacion y manejo
de medicamentos en farmacias; el Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y otros insumos para la salud; la Guidelines for the Storage of
Essential Medicines and Other Health Commaodities de la OMS, las Buenas Préacticas de Farmacia:
Normas de Calidad de Servicios Farmacéuticos, establecidas en la Declaracion de Tokio por la
Federacion Internacional Farmacéutica; asi como las obligaciones que establecen las
organizaciones como: Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, the Joint Commission on
Accreditation of Health Care Organizations (JCAHO) y the American Society of Hospital
Pharmacist (ASHP).
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7.2.2 Deteccion de errores de medicacion. En esta etapa se detectaron los errores de medicacion y
sus causas, en los servicios de infectologia I, 111 'y V. La recoleccion de datos se realizo, a través de
tres actividades que consistieron en: la deteccion de errores de medicacion durante la preparacion de
medicamentos; la deteccion de errores de medicacion en los expedientes y el kardex, relacionados
con la comunicacion escrita y, por ultimo la deteccion de errores de medicacion relacionados con
las interacciones farmacoldgicas que presenta la farmacoterapia de los pacientes. A continuacién se

describen las actividades realizadas para la recoleccion de datos. 2>

7.2.2.1 Registro de Errores de Medicacion: Preparacion. Esta actividad se realizd por medio de
un estudio sombra al personal de enfermeria durante el proceso de preparacion de medicamentos, en
cada uno de los turnos y de los servicios de infectologia en un periodo de cuatro semanas, donde la
informacion obtenida se registro en el formato FEM-INPZ-001; dicha actividad tuvo como objetivo
detectar los errores de medicacion y sus causas durante el proceso de preparacién de medicamentos.

Consultar los Anexos I 'y 11.2%%®

7.2.2.2 Registro de Errores de Medicacion: En Kardex y Expediente. El desarrollo de esta
actividad se realiz6 en un periodo de cuatro semanas en cada uno de los servicios de infectologia,
dicha actividad consistid en la revision del kardex y el expediente de cada paciente, con la finalidad
de identificar EM relacionados con la comunicacion escrita; es decir, escritura ilegible, redaccion
confusa, nomenclaturas o abreviaturas ambiguas, etc. Los datos obtenidos fueron registrados en el
formato FEM-INPZ-002. Consultar los Anexos I11'y IV. %%

7.2.2.3 Registro de Errores de Medicacion: Interacciones. Est4 actividad se realiz6 en un periodo
de cuatro semanas, la cual consistio en la revision de los perfiles farmacoterapéuticos (tomados del
kardex) de cada paciente en cada uno de los servicios. El objetivo de esta actividad fue identificar
EM relacionados con las interacciones farmacoldgicas que presentaron las farmacoterapias
prescritas por el medico. La deteccion de las interacciones se realiz6 consultando articulos,
manuales, libros, guias y bases de datos; cabe mencionar que la propuesta de clasificacion de la
gravedad de las interacciones potenciales, se realizé con base a la Clasificacion de los Errores de
Medicacion del Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos de Espafia (Grupo Ruiz-Jarabo).

La informacion obtenida fue registrada en el formato FEM-INPZ-003. Consultar los Anexos V y
VI. 19, 26, 55
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7.3 Manejo de Datos. La informacién registrada en los formatos correspondientes a cada etapa,

permitid realizar en el analisis del estudio determinando los siguientes datos:

No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.
No.

Total de Dias del Estudio

de Servicios

de Turnos

de Areas de Almacenamiento y Conservacion de Medicamentos
de Enfermeras

Total de Pacientes

de Expedientes

de Kardex

de Perfiles Farmacoterapéuticos

Total de Medicamentos Registrados

Total de Medicamentos Con Interaccion

Total de Medicamentos Sin Interaccion

de EM en la Actividad de Preparacion de Medicamentos

de EM en la Actividad de Revision de Kardex y Expedientes
de EM en la Actividad de Revision de Farmacoterapia (Interacciones)
de Interacciones por Paciente

de Interacciones por Perfiles Farmacoterapéuticos

de EP

de EM por su Clasificacion (Tipo)

de EM por Servicio

de EM por Turno

de EM por Expediente

de EM por Kardex

de EM por Dia

de Causas de Error

Clasificacion de las Interacciones

Oportunidades de Error

Tasa de EM

Tasa de Error en Errores de Prescripcion

Tasa de Error en Errores de Preparacion erronea del medicamento
Tasa de Error en Errores de Medicamento deteriorado
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VI11. DISCUSION DE RESULTADOS
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8.1. Errores Potenciales (EP) detectados en la Valoracion de las condiciones y actividades de
almacenamiento, conservacién y resguardo de medicamentos en Almacén de Farmacia
(Minuta Sanitaria) y Cuartos de Enfermeria. Se detectaron 165 EP correspondientes a 8 tipos
diferentes como: medicamento deteriorado (29.70%), omision de dispensacion del medicamento
(3.03%), preparacion incorrecta (9.09%), error de monitorizacion (7.27%), error en la técnica de
administraciéon (5.45%), error de dosificacion (3.64%), error de prescripcion (6.06%), y otro
(35.76%), ver Tabla 13. La valoracién indica que las actividades de almacenamiento, conservacion
y resguardo, representan el 33.33% de EP identificados; recordemos que estos son aquellas
Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error, de acuerdo a la American Society of
Health-System Pharmacists (ASHP)', donde corresponden a las Actividades de almacenamiento,

conservacion y resguardo, ver Figura 3.

Almacén de
Infectologia 4 Farmacia
16.96% 15.76%

Infectologia 3
16.96%

Infectologia 1/ Actividades de

16.96% almacenam.ifento,
consenacion y
resguardo
33.33%

Figura 3. Representacion % de EP por Area.
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Tabla 13. Relacién porcentual de Errores Potenciales Detectados por Tipo en cada Servicio.

Ep Almacén de Actividades Infectologia Infectologia Infectologia
Farmacia (%) ...(%) 1 (%) 3 (%) 4 (%)
Medicamento deteriorado 6.67 6.67 5.45 5.45 5.45
Omision de dispensacion del

) 0.61 0.61 0.61 0.61 0.61
medicamento

Preparacion incorrecta 0.61 4.85 1.21 1.21 1.21

Error de monitorizacion 0.00 5.45 0.61 0.61 0.61

Error en la técnica de

o ] 0.00 3.64 0.61 0.61 0.61
administracion

Error de dosificacion 0.00 1.82 0.61 0.61 0.61

Error de prescripcién 0.00 4.24 0.61 0.61 0.61

Otros 7.88 6.06 7.27 7.27 7.27

Las deficiencias e irregularidades que existen en esta area son factores generadores de EP como por
ejemplo: la ubicacién del propio almacén que se encuentra cerca de las calderas del hospital; la falta
de mantenimiento en pisos, muros, techos, cableados eléctricos, anaqueles y mostradores; la
carencia en servicios de iluminacion, extraccion de aire, ventilacion, controles de temperatura y
humedad relativa; agua corriente y tarjas de lavado; ademas del escaso orden en el acomodo de
medicamentos, la presencia de medicamentos deteriorados, muestras médicas y caducos; la
presencia de articulos ajenos a los medicamentos e insumos para la salud; falta de limpieza y orden
en los medicamentos que se encuentran en el refrigerador, asi como la ausencia de procedimientos
normalizados de operacion, la falta de sistemas de primeras entradas-primeras salidas, la practica de
operaciones espontaneas como el fraccionamiento de algunos medicamentos a peticion del personal
médico y de enfermeria, el cual es ejecutado por el quimico que se encuentra en el almacén de

farmacia.

La falta de sistemas de extraccion de aire, ventilacion, controles de temperatura y medidores de
humedad relativa; asi como la cercania de las calderas al almacén repercuten en la estabilidad de los
medicamentos; promoviendo con esto EP del tipo Medicamento Deteriorado, que durante la
valoracion se determind una temperatura media de 32.63°C y una humedad relativa media de
58.5%; de tal manera que no cumple a lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-073-

SSA1-2005-Estabilidad de Medicamentos y con el Suplemento para establecimientos dedicados a la
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venta y suministro de medicamentos y otros insumos para la salud, donde establecen que La
conservacion de los medicamentos en locales secos (no méas de 65% de humedad relativa), bien
ventilados a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C), al abrigo de la luz intensa y de olores

extrafios u otras formas de contaminacion.®>64%°

La valoracion del almacén de farmacia, permitié explicar la presencia de EP como errores de
Preparacién incorrecta, ya que se detectd que esporadicamente se fraccionan medicamentos;
actividad que no se considera correcta, ya que el almacén no esta acondicionado con el equipo y el
material correspondiente, para realizar estas operaciones, sin embargo, es una accion que se ejecuta
debido a que el paciente lo requiere, dando origen a la situacién donde las mismas deficiencias del

sistema obligan al personal a tomar esas decisiones.

Los EP identificados en las actividades de almacenamiento, conservacion y resguardo de
medicamentos, son causadas por la falta de Protocolos Normalizados de Operacion para la limpieza,
almacenamiento, resguardo, acomodo y dispensacion de medicamento, ya que el personal carece de
conocimientos como farmacologia, farmacoepidemiologia, farmacotécnia, farmacia hospitalaria,
sistemas de dispensacion, farmacovigilancia, formulaciones magistrales u oficinales; asi como no
llevar a cabo las Buenas Précticas de Dispensacion y las Buenas Practicas de Farmacia. Por otro
lado, el personal de una farmacia de debe brindar atencion y asistencia farmacéutica a pacientes y
personal sanitario; ademas de colaborar con otros profesionales de la salud realizando actividades
en la promocién y la educacion sanitarias; son actividades que no realiza el personal del almacén de
farmacia debido a su falta de conocimiento en estas areas, por lo tanto no se cumple con lo
establecido con Las Buenas Précticas de Farmacia de la Declaracion de Tokio de la Organizacion
Mundial de la Salud.”™
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8.2 Analisis de la Valoracion de los Cuartos de Enfermeria. La valoracion de los cuartos de
enfermeria, arrojo los mismos resultados en los tres cuartos de los servicios de infectologia I, 111 'y
IV; debido a que se encuentran en las mismas condiciones y por lo tanto, presentan las mismas
deficiencias y los mismos EP. Las deficiencias en los cuartos de enfermeria son: la falta de
refrigeradores en buenas condiciones para el almacenamiento de medicamentos que lo requieran, la
falta de asesoria para el almacenamiento de medicamentos preparados o previamente manipulados,
falta de sistemas de primeras entradas-primeras salidas para medicamentos de stock o de
emergencia, asi como la falta de sitios acondicionados para la preparacion y manipulacion de

medicamentos, principalmente las formas farmacéuticas estériles inyectables.

Los EP del tipo Medicamento deteriorado en los cuartos de enfermeria, son generados por las
deficiencias en el almacenaje de medicamento preparado o manipulado, ya que el personal de
enfermeria al realizar la preparacion (fraccionamiento o dilucion) de los medicamentos, no cuenta
con la informacion necesaria ni con las condiciones Optimas para almacenar este tipo de
medicamentos, razon que se encuentra relacionada con los EP del tipo de Preparacion incorrecta.
Otro factor que promueve los EP en Medicamento deteriorado, se debe al almacenamiento de
medicamentos remanentes, donde el paciente no termina el medicamento por suspension, alta,
cambio de terapia, o bien en el peor de los casos por defuncion; por lo que el personal de enfermeria
suele almacenar estos remanentes como medida precautoria, ya que se encuentran frecuentemente

con problemas de desabasto de medicamento.

Al llevar a cabo esta actividad, no se cuenta con un registro de los medicamentos recolectados, asi
como las condiciones en que se encuentran; provocando con esto EP de Medicamento deteriorado,
ya que muchos de los medicamentos pueden sufrir dafios en su estabilidad como es el caso de las
suspensiones y los jarabes. Este tipo de EP se presenta con una incidencia de 5.45%, que se repite

en los tres servicios.

Los EP del tipo, Error de monitorizacion, Error en la técnica de administracion, Error de
dosificacion y Error de prescripcion, se presentan en igual proporcion (0.61%) y con Preparacion
incorrecta (1.21%), la generacion de este tipo de EP son consecuencia de la falta de informacion
sobre el uso de medicamentos y; donde el personal de enfermeria altera las formas farmacéuticas
con el objetivo de adecuar los medicamentos a la dosis prescrita para los pacientes pediatricos, sin

tener conocimiento de las consecuencias que podria ocasionar esta practica, si se ejecuta sin la
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asesoria correspondiente. El ejercicio de esta préctica de adecuacion del medicamento a la dosis
prescrita, a partir de la alteracion de formas farmacéuticas, puede promover reacciones adversas, si
no se realizan con la supervison y con la informacion necesaria de un farmacéutico; generando con

esto los errores anteriormente mencionados.

8.3 Andlisis de la Valoracion del Registro de Errores de Medicacion (EM). El objetivo de esta
Etapa, como menciona la metodologia consistio en identificar los EM, a traves de tres actividades
destinadas a la observacion y registro de estas fallas en los servicios de infectologia I, 111 y 1V;

donde los EM se detectaron en:

 La preparacion de medicamento
o En larevision de kéardex y expedientes

« En interacciones en la prescripcion médica

La valoracion del registro de errores permitio detectar un total de 741 EM, donde el 41.16% de los
errores se presentd en las interacciones medicamentosas, el 39.81% corresponde a errores
detectados en kéardex y expedientes y, los errores detectados en la preparacion representan el
19.03% del total, ver Figura 4. Ademas se identifico que el servicio de infectologia IV presenta el
mayor indice de EM con un 37.78%, seguido de infectologia | con 36.70% Yy, el servicio de

infectologia Il present6 una incidencia de 25.50% de EM.

Errores de
Medicacion: En
Kardexy Expediente
39.81%
Errores de
Errores de Medicacion:
Medicacion: Interacciones
Preparacion 41.16%
19.03%

Figura 4. Representacion porcentual de los EM detectados por Actividad.
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Las medias de EM detectados en los servicios de infectologia I, 111 y 1V; muestra la incidencia de
errores, siendo el servicio de infectologia IV el de mayor nimero de errores detectados; ademas se
determind que las interacciones son el error con mas incidencia en los tres servicios, lo cual se

puede observar en la Figura 5.

Infectologia IV ‘ ‘93.33 |
Infectologia lll | ‘ 63.00]
Infectologia | 7 90.67 |
En Interacciones | ‘ ‘ 101.67 |
En Kardexy Expediente | ‘ ‘ 98.33 |
En Preparacién | 47.00 |
0 2‘0 4‘0 6‘0 80 1(30 120
pude Em

Figura 5. Relacién de medias de los EM detectados por Servicio y Actividad.

La incidencia total de los EM detectados, en el Registro de EM: Preparacion presentd 7.29% en
infectologia I; 4.32% en infectologia Il y 7.42% en infectologia IV; en la actividad de Registro de
EM: En Kérdex y Expediente, se obtuvo para infectologia | un 15.65% de incidencia, 9.32% en
infectologia 111 y, en el caso de infectologia IV presento 14.84% de incidencia. En el caso de la
actividad Registro de EM: Interacciones; se obtuvieron las incidencias de 13.77%, 11.88% y

15.52%, en los servicios de infectologia I, 111 'y 1V respectivamente.

La etapa de registro de EM se desarrollé en 26 dias en los 3 servicios de infectologia; donde se
revisaron 153 kardex y 82 expedientes (un total de 235 documentos), los cuales corresponden a un
total de 144 pacientes. La distribucion de los pacientes por actividad y por servicio, se determino al
finalizar el estudio, de tal manera que se obtuvo la siguiente relacion, que se puede observar en la
Tabla 14.

a7



Estudio Piloto de Valoracién de Errores de Medicacién en Pacientes
Pediatricos Hospitalizados en el Area de Infectologia en el INP

Tabla 14. Relacion de Pacientes registrados durante el estudio.

No. Pacientes

Actividad Infectologia | Infectologia I11 Infectologia IV Total
EM: Preparacion de medicamentos 0 0 0 0
EM: Expedientes y Kardex 28 22 32 82
EM: Interacciones 21 17 24 62
Total 49 39 56 144

En el registro de EM: Preparacién de medicamentos, no se registraron pacientes, ya que no se
considerd necesario debido a que el objetivo de la actividad era detectar los EM en el momento de
la preparacion de medicamentos, sin embargo, se registraron el numero de enfermeras observadas

durante el desarrollo de esta actividad.

Los 235 documentos registrados como ya se habia mencionado corresponden a 144 pacientes, cabe
mencionar que cada par de documentos (Expediente-K&rdex) corresponde a un paciente; la
explicacion a esta situacion es la siguiente: 164 documentos corresponden al Registro de EM: En
Kéardex y Expediente, donde 82 documentos son expedientes y 82 documentos mas son kardex, los
cuales equivalen a 82 pacientes. Por otro lado, en el caso del Registro de EM: Interacciones, donde
los 71 documentos restantes de 235, son documentos kardex que equivalen a 62 pacientes. Esto se
debe a que el objetivo de esta actividad fue detectar los EM relacionados con las interacciones
medicamentosas, por lo que durante los 26 dias de estudio, se detectaron 9 pacientes que tuvieron
cambios en su farmacoterapia, por lo tanto esos 9 pacientes que tuvieron cambios, equivalen a 9
perfiles farmacoterapéuticos diferentes que fueron revisados, ya que para esta actividad el objeto de
estudio fueron los perfiles farmacoterapéuticos que son equivalentes a los kardex, los cuales

corresponden a cada uno de los pacientes, ver Tabla 15.

Tabla 15. Relacion de documentos registrados durante el estudio.

Infectologia 1 Infectologia 3 Infectologia 4

Actividad = ox = or = x Total
EM: Preparacién de Medicamento 0 0 0 0 0 0 0
EM: En Kéardex y Expediente 28 28 22 22 32 32 164
EM: Interacciones 0 24 0 18 0 29 71
Total 28 52 22 40 32 61 235
Expedientes Totales 28 22 32 82
Kéardex Totales 52 40 61 153

* E = Expediente; K = Kardex
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8.4 Andlisis de la Valoracion del Registro de EM en la Preparacion. Esta actividad se desarrollo
dentro de los 26 dias antes mencionados, de los cuales solo 11 dias se le dedicé a dicha actividad,
tiempo suficiente para observar al personal de enfermeria, que se dedica a preparar medicamento en
los tres turnos (matutino, vespertino y velada) por servicio, logrando observar un total de 9
enfermeras y, donde se registraron 141 EM; ver Tabla 16 y 17.

Tabla 16. Datos de la actividad Registro de EM en la Preparacion.

0,
.. % de No. de No. de dias No. de Turnos
Servicio No. errores EM enfermeras
observados observados

observadas
Infectologia | 54 38 3 4 3
Infectologia 111 32 23 3 3 3
Infectologia IV 55 39 3 4 3
Total 141 100 9 11 9

Tabla 17. Relacion de EM por Servicio, Dia, Enfermeray Turno.

Servici Media EM por Media EM por Media EM por
ervicio ;
dia Enfermera Turno
Infectologia | 13.50 18.00 18.00
Infectologia 11 10.67 10.67 10.67
Infectologia IV 13.75 18.33 18.33
Media 12.82 15.67 15.67

En el desarrollo de esta actividad, se identificaron 2 tipo de EM de acuerdo a la clasificacion de la
ASHP, donde se determiné que de los 141 EM detectados, el 62.41% corresponden a errores del
tipo Preparacion erronea del medicamento y el 39.57% restante corresponde al errores del tipo
Medicamento deteriorado; donde la media de los EM tipo Preparacion errénea del medicamento
por servicio es de 29.33 errores y, en el caso del tipo Medicamento deteriorado es de 17.67 errores

por servicio.

Los servicios de infectologia I, 111 y 1V, presentan una incidencia del 50%, 19.32% y 30.68%
respectivamente, para errores del tipo Preparacion erronea del medicamento; por otro lado en el
mismo orden, la incidencia se presenta en 18.87%, 28.30% y 52.83%, para errores del tipo
Medicamento deteriorado. Las condiciones y técnicas de preparacion y almacenamiento de los
medicamentos no son las adecuadas, ademas de ser las mismas en cada uno de los servicios, asi
como el personal de enfermeria es el mismo que ejecuta estas actividades, sin embargo el factor que
genera la variabilidad entre un servicio y otro, se debe al nimero de medicamentos requeridos en
ese momento, es decir, el numero de errores es igual al nimero de medicamentos preparados o

almacenados, ya las condiciones son las mismas en cada caso.
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Los EM (al igual que los EP) como ya se habia mencionado anteriormente, tienen un origen
multifactorial, es decir, son generados por fallas individuales o conjunto de estas; para identificar
las causas que provocan los dos tipos de EM detectados en este analisis, se utiliz6 la Clasificacion
de los errores de medicacion del Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos, * ya que en
este trabajo se encuentran definidas una gran cantidad de causas y factores que generan los EM, de
tal manera que las deficiencias del INP se lograron ordenar bajo esta clasificacion, permitiendo
cuantificarlas y, asi determinar los factores que mayor incidencia presentan, obteniendo con esto un

mejor analisis de los EM detectados.

8.4.1 Causas y Factores de Errores de Preparacién. Se registraron 707 factores de error, donde
438 se relacionaron con la Preparacion erronea del medicamento y para el error de Medicamento
deteriorado 269. Los 707 factores o causas detectadas corresponden a 11 tipos diferentes, de

acuerdo a la clasificacion del Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos; ver Figura 6.

Personal (Falta de disponibilidad de un profesional sanitario como:

médico, farmacéutico, enfermera, etc.) —— |

Sistemas de preparacion y dispensacion de medicamentos deficientes 17.12 |

Condiciones de almacenamiento inadecuadas 7.53|

Falta u obsolencia de fuentes sobre medicamentos 5.71 |

No se cuenta con el material y equipo necesario D 0.91

No se cuenta con campanas de flujo laminar, &reas para preparacion

. 16.67 |
de estériles y centro de mezclas

Falta de protocolos o guias actualizadas de tratamiento o uso de

medicamentos 15.30 |

Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion, preparacion

L L. 5.71
y administracion

Falta de estandarizacion de procedimientos o practicas asistenciales 15.30

Sistemas de comunicacion e informacién deficientes |[0.23

—

Problemas de comunicacién/interpretacion U 0.23

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
% Causas y Factores

Figura 6. Incidencia de Causas y Factores en Preparacion Errénea del Medicamento.
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En el caso del error de Medicamento deteriorado; presenta 7 de los 11 tipos de las causas y factores

identificados; donde las mayores incidencias se presentan en: Sistemas de preparacion y

dispensacion de medicamentos deficientes con 27.88%; con la misma incidencia del 24.91% el

Personal (falta de disponibilidad de un profesional sanitario como: médico, farmaceéutico,

enfermera, etc.), y la falta de protocolos o guias actualizadas de tratamiento o uso de medicamentos,

ver Figura 7.

Personal (Falta de disponibilidad de un profesional sanitario
como: médico, farmacéutico, enfermera, etc)

Sistemas de preparacion y dispensacion de medicamentos
deficienes

Condiciones de almacenamiento inadecuadas

Falta u obsolencia de fuentes sobre medicamentos

Sistemas de comunicacion e informacion deficientes

Falta de protocolos o guias actualizadas de tratamiento o uso
de medicamentos

Medicamento no disponible

i ]
| 7o |
| i
] -

Joa7

| 24.91
N

0 10 15 20 25

% Causas y Factores

30

Figura 7. Incidencia de Causas y Factores en Medicamento Deteriorado.

8.5 Analisis de la Valoracion del Registro de EM en Expedientes y Kardex. Esta actividad se

desarroll6 en 9 dias de los 26 totales correspondientes a esta Etapa; en los tres servicios de

infectologia sin considerar los turnos, donde se revisaron 164 documentos (82 expedientes y 82

kardex) que corresponden a 82 pacientes. Ademas el estudio permitié detectar 295 EM en esta

actividad de los cuales el 39.32% corresponde a infectologia I; infectologia Il presentd un 23.39%

de los errores y. por ultimo con 37.29% el servicio de infectologia IV, ver Tabla 18.
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Tabla 18. Datos del Registro de EM en Expedientes y Kardex.
Expedientes

Servicio Dias No. Kérdex Pacientes EM detectados % EM
Infectologia | 3 28 28 28 116 39.32
Infectologia Il 3 22 22 22 69 23.39
Infectologia 1V 3 32 32 32 110 37.29
Total 9 82 82 82 295 100

Los datos obtenidos en el registro permitieron determinar que el 66.44% de los EM se encontraron
en los Kéardex; esto indica que la actividad de transcripcion genera una gran cantidad de errores

provocados por la falta de sistemas electronicos de prescripcion, ver Figura 8.

Expediente
33.56%

Kardex
66.44%

Figura 8. EM detectados en Expedientes y Kardex.

Los errores detectados en esta actividad estan relacionados con problemas en la escritura e
interpretacion (redaccion err6nea, ambigua, ilegible; problemas con el punto decimal, siglas,
nomenclaturas; confusion, datos que no corresponden al misma paciente, etc.), donde este tipo de
errores son clasificados como errores de Prescripcion de acuerdo a las definiciones de la ASHP;
logrando detectar 295 EM que correspondieron a 82 pacientes, esto es 3.60 Errores de Prescripcion
por paciente; 1.21 errores en cada expediente y 2.39 errores por kardex. Ademas se calculé una
media de 98.33 errores por servicio y 32.78 errores de este tipo al dia en cada servicio. En el
servicio de infectologia Il se puede observar que presenta menor cantidad de EM, lo cual se debio
precisamente a que presentd menor cantidad de pacientes durante el desarrollo del estudio, sin
embargo se puede observar que todos los documentos presentan este tipo de fallas y que llegaron a

todos los pacientes; ver Tabla 19.
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Tabla 19. Medias de EM en Kéardex y Expedientes.

Medias de EM (que corresponden a 82 pacientes)

Servicio Paciente Expediente Kardex Servicio Dia
Infectologia | 3.93 1.11 2.82 116 38.67

Infectologia Il 3.14 1.36 1.17 69 23
Infectologia IV 3.34 1.19 2.44 110 36.67
Media 3.60 1.21 2.39 98.33 32.78

Total 295

La actividad de transcripcién en el proceso de prescripcion puede ser mejorada al ser remplazada
por sistemas de captura electrénica, donde el médico sea quién ejecute esta actividad; de tal manera
que liberaria de trabajo al personal de enfermeria, permitiendo dedicarle més tiempo a las
actividades propias de este personal (atencién y cuidado del paciente); logrando con esto disminuir
causas de error relacionados con factores individuales, como el cansancio, sobrecarga de trabajo,
lapsus, etc.; causas que son generadores de errores en el proceso de Preparacion de medicamento

que es ejecutado por esta poblacion del personal sanitario.™®’

8.5.1 Causas y Factores de EM en Expedientes y Kardex. Las causas y factores detectados
fueron 731 que de acuerdo a la clasificacion del Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos,
corresponden a 10 tipos diferentes, ver Figura 9. Las causas y factores con mayor incidencia se
debieron a problemas de comunicacion e interpretacion (21.89%); y sistemas de comunicacion e
informacion deficientes (19.97%), donde el Factor Individual es critico, ya que el personal de
enfermeria realiza la actividad de transcripcion principalmente al kardex (en el cual se detectaron la
mayor parte de errores) debido a que el personal médico realiza frecuentemente la prescripcion a
mano, es decir “escritura de pufio y letra”, lo que provoca problemas de interpretacion por
escritura ilegible o ambigua. Es necesario que el personal médico cuente con sistemas electronicos
de prescripcion, con el fin de disminuir los problemas relacionados con la escritura ilegible, confusa

y ambigua.
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Personal (Falta de disponibilidad de un profesional sanitario como:
médico, farmacéutico, enfermera, etc)

Falta de sistema de identifiacié n del paciente

Sistemas de comunicacion e informacién deficientes

Factores individuales

Confusién enlos nombres de los medicamentos

Falta de protocolos o guias clinicas actualizadas de tratamiento o uso
de medicamentos

Faltade protocolos o guias sobre uso de medicamentos

Falta de estandarizacié n de procedimientos o practicas asistenciales

Problemas de comunicacién/ interpretacion

Confusién en el nombre o apellidos del paciente

10.40 |
11.76 |
19.97
10.94
5.20
:| 1.78
10.67
3.97
21.89
3.42
é io 1‘5 20 25

%

Figura 9. Incidencia de Causas y Factores de Errores de Prescripcion.

8.6 Andlisis de la Valoracion del Registro de EM en Interacciones Medicamentosas. Esta

actividad se desarrolld dentro de los 26 dias totales de estudio de forma aleatoria; en los tres

servicios de infectologia (I, Il y 1V), revisando 71 kardex correspondientes a 62 pacientes y

equivalentes a 71 perfiles farmacoterapéuticos, en los cuales se detectaron 305 EM que equivalen al

mismo numero de interacciones (305 interacciones), donde el servicio de infectologia | presento el

33.44% de los EM detectados; el servicio de infectologia 11l present6 28.85% y el servicio de

infectologia IV con un 37.70%; ver Tabla 20.

Tabla 20. Datos del Registro de EM en Interacciones Medicamentosas.

Perfiles
Servicio Kardex Pacientes Farmaco EM detectados % EM
terapéuticos
Infectologia | 24 21 24 102 33.44
Infectologia Il 18 17 18 88 28.85
Infectologia IV 29 24 29 115 37.70
Total 71 62 71 305 100
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La valoracion en esta Etapa permitio detectar 305 EM (equivalentes a interacciones
medicamentosas), en 71 perfiles farmacoterapéuticos que corresponden a 62 pacientes; las
interacciones se presentaron en 55 medicamentos diferentes de 108 medicamentos prescritos; es
decir, el 50.93% de los medicamentos presenta interacciones. ElI 21.97% de las interacciones
detectadas pertenecen a los medicamentos con mayor incidencia, esto indica que no se estan

utilizando correctamente y el personal médico no se ha percatado de estos problemas.

La fenitoina, el ciprofloxacino y la ranitidina son medicamentos que presentan individualmente una
incidencia de 15.08%, 3.61% y 6.89% respectivamente, mientras que el resto de de los porcentajes
pertenecen a los grupos de medicamentos ordenados por intervalos de acuerdo a su incidencia. El
intervalo del 23.28% esta conformado por un grupo de 34 medicamentos que presentan
interacciones con una incidencia de 0 — 1.31%; esto indica que el personal sanitario tiene problemas
sobre el uso de estos medicamentos, donde solo 6 medicamentos presentan un alto indice de
interacciones; por otro lado, se puede observar que una gran cantidad de medicamentos presentan
interacciones con menor frecuencia, pero no dejan de ser un problema para el paciente, ya que
dentro de esta minoria de medicamentos existen los llamados “controlados” y aquellos que tienen

un bajo indice terapéutico; ver Tabla 21.

Tabla 21. Incidencia de Medicamentos Detectados con Interaccion.
Intervalos de
Incidencia (%)

Medicamentos que Presentan Interaccién %

Calcitriol, Carbonato de Calcio, Clortrihexifenilo, Gluconato de potasio,
Dicloxacilina, Efavirenz, Levetiracetam, Levotiroxina, Midazolam,
Propanolol, Naproxeno, Vancomicina, Zidovudina, Amikacina, Ampicilina,

0-1.31 Acido Acetilsalicilico, Levocarbidopa, Oxcarbamazepina, Pirazinamida, 23.28
Rifampicina, Ritonavir, Sulfametozazol con trimetropima, Topiramato,
Clindamicina, Cisaprida, Clobazam, Cloropiramina, Digoxina, Isoniazida,
Metamizol, Stresstabs, Acido Mefenamico, Sucralfato, Ceftriaxona
Buprenorfina, Clonazepam, Fenobarbital, Ibuprofeno, Aluminio-magnesio-  13.11
132-23 A . . .
dimeticona, Sulfato de magnesio, Acido Valproico
Espironolactona, Gluconato de calcio, Prednisona, Captopril, 16.72
2.31-3.28 .
Dexametasona, Prazosina
3.29-4.27 Ciprofloxacino 3.61
4.28 - 5.26 Paracetamol, Omeprazol 10.16
5.27 - 6.25 Ketorolaco, Furosemida 11.15
6.26 - 7.26 Ranitidina 6.89
14.1 - 15.08 Fenitoina 15.08
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La explicacion farmacoldgica de estas interacciones se encuentra fuera de este estudio, sin embargo
se clasifico la gravedad de las interacciones en tres grupos siendo estas: Moderada, Grave y
Catastrofica; donde las interacciones de tipo Moderada corresponden a aquellas que tengan posibles
riesgos de pérdida de accion, aumento de accion, disminucion o aumento en la biodisponibilidad;
las consideradas de tipo Grave, son aquellas interacciones que tengan posibles riesgos de
convulsiones, arritmias, nefrotoxicidad, etc.; las consideras Catastréficas, donde existan posibles
riesgos de paro cardiaco o respiratorio, derrame cerebral, coma o muerte. Cabe mencionar que esta
clasificacion es una propuesta que carece de validez oficial, la cual se realizd con base a una
revision bibligrografica y se trataron de homogenizar los distintos criterios, ya que algunos autores

difieren de la gravedad en ciertas interacciones o sintomas.

El 71.15% de las interacciones detectadas se consideraron del tipo Moderadas; el 18.36% del tipo
Graves y el 10.49% Catastroficas. La clasificacion de las interacciones, se determind al realizar la
revision bibliogréfica, donde se analizaron los perfiles farmacoterapéuticos registrados; de tal
manera que al identificar las interacciones, las consecuencias o posibles efectos adversos que
provocan las interacciones se registraron y se agruparon con base a Las Consecuencias del Error de
la Clasificacion de Errores de Medicacion del Instituto, para el Uso Seguro de los Medicamentos'®;

ver Figura 10 y Tabla 22.

Moderada
71.15%

Grave
18.36%

Catastrofica
10.49%

Figura 10. Interacciones Detectadas de acuerdo su Tipo.

Nota: La clasificacion que aqui se establece carece de validez oficial y solo es una herramienta para cumplir el objetivo general de
este estudio, el cual es la Valoracién de los Errores de Medicacion, es decir, se realiz6 la medicién de los EM registrados en esta
actividad, para establecer las bases para el desarrollo de futuros estudios, considerando los errores, deficiencias y causas que aqui se
mencionan.
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Tabla 22. Interacciones Potenciales detectadas entre medicamentos.

80-96

Medicamento Evaluado

Interacciones Potenciales Detectadas

Acido Mefenamico
Acido Valpréico
Amikacina
Ampicilina
Acido Acetilsalicilico
Buprenorfina
Calcitriol
Captopril
Carbonato de Calcio
Ciprofloxacino
Cisaprida
Clobazam
Clonazepam

Cloropiramina

Clortrihexifenilo (Trihexifenidilo

Clorhidrato)

Gluconato de Potasio
Dexametasona
Dicloxacilina
Digoxina
Efavirenz

Espironolactona

Fenitoina

Fenobarbital

+Ketorolaco, +Gluconato de Calcio, x| Furosemida
| xCarbamazepina, 1xClobazam, 1xClonazepam
JAluminio-magnesio-dimeticona
1Omeprazol
| Captopril, |Espironolactona
txClonazepam, 1xKetorolaco, 1xMidazolam, |Fenitoina
+Carbonato de Calcio
+Gluconato de Potasio, +Espironolactona
| Aluminio-magnesio-dimeticona
| 1Fenitoina, |Sucralfato, |Omeprazol
1xClobazam
|Carbamazepina, 1+Acido Valproico, 1Cisaprida
1| +Levocarbidopa (Carbidopa/Levodopa), 1| Topiramato
11 Omeprazol

TLevodopa

+Captopril
|Rifampicina
1Omeprazol
+xFurosemida, 1Omeprazol, TEspironolactona

TRitonavir

JAcido Acetilsalicilico, +Captopril, +Ciprofloxacino,
11 Omeprazol

| Dexametasona, TRanitidina, 1]Gluconato de Calcio,
tFenobarbital, 1Acido Valproico, 1|+Metronidazol,
lSucralfato, |Prednisona

1 Topiramato, |Paracetamol

11 Moderada: Disminucién o aumento de: niveles plasmaticos o efecto o absorcidn, mareos, nauseas, urticaria, etc.

+ Grave: Efectos adversos gastrointestinales, hemorragia, hipercalcemia, convulsiones, arritmias, vomito, toxicidad, etc.

x Catastrofica: Insuficiencia renal, insuficiencia respiratoria, paro respiratorio, paro cardiaco, coma, muerte, etc.

x+, +x, 1|+, etc.: Combinacion de sintomas que pueden presentarse en las tres categorias e incluso inducir a una de mayor gravedad
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Tabla 22. Interacciones Potenciales detectadas entre medicamentos (continuacion).

80-96

Medicamento Evaluado

Interacciones Potenciales Detectadas

Furosemida
Glucanato de Calcio
Ibuprofeno
Isoniazida

Ketorolaco

Levocarbidopa (Carbidopa/Levodopa)

Levetiracetam

Levotiroxina

Aluminio-magnesio-dimeticona

Metamizol

Metronidazol
Midazolam

Naproxeno

Omeprazol

Oxcarbamazepina

Paracetamol

Pirazinamida

Ranitidina

Rifampicina

| Ketorolaco, 1Ceftriaxona, 1Vancomicina, x | Acido Mefenamico
+Acido Mefenanimico, 1Sulfato de Magnesio, +Captopril
|Prazosina, +Sulfametoxazol -Trimetoprima, 1+Ketorolaco
txRifampicina, +Pirazinamida

1Espironolactona, | Furosemida, |Sulfato de Magnesio, | Catopril,
Buprenorfina, 1+Ibuprofeno

1/ +Clonazepam, 1Clortrihexifenilo

1Oxcarbamazepina

|Fenitoina

|Prednisona, | Naproxeno, |Amikacina, |Carbonato de Calcio,
lGluconato de Calcio, | Ketorolaco, |Ranitidina

tParacetamol, 1Ketorolaco, tFenitoina

+Fenitoina
txBuprenorfina

JAluminio-magnesio-dimeticona

+Fenitoina, | Ciprofloxacino, | Multivitaminico, | Ampicilina,
| Dicloxacilina, tDigoxina, tEspironolactona

tLevetiracetam, tAcido Valproico

1Cisaprida, +xFenobarbital, 1+Ketorolaco, tRanitidina,
+xZidovudina, +Prazosina

+Isoniazida

tParacetamol, |Sulfato de Magnesio, TFenitoina, | Ketorolaco

| Dexametasona

11 Moderada: Disminucién o aumento de: niveles plasmaticos o efecto o absorcién, mareos, nauseas, urticaria, etc.

+ Grave: Efectos adversos gastrointestinales, hemorragia, hipercalcemia, convulsiones, arritmias, vomito, toxicidad, etc.

x Catastrofica: Insuficiencia renal, insuficiencia respiratoria, paro respiratorio, paro cardiaco, coma, muerte, etc.

x+, +x, 1|+, etc.: Combinacion de sintomas que pueden presentarse en las tres categorias e incluso inducir a una de mayor gravedad
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Tabla 22. Interacciones Potenciales detectadas entre medicamentos (continuacion). %
Medicamento Evaluado Interacciones Potenciales Detectadas
Ritonavir 1 Trimetoprima-Sulfametoxazol, 1Efavirenz
Multivitaminico con minerales 1 Omeprazol
Sucralfato |Fenitoina
Sulfametoxazol -Trimetropima TRitonavir, +lbuprofeno
Sulfato de Magnesio JAmikacina, |Ketorolaco
Topiramato TFenobarbital
Vancomicina TFurosemida
Zidovudina x+Paracetamol
Ceftriaxona +Clindamicina, +Furosemida
Clindamicina +Ceftriaxona
Prazosina | Metamizol, |Paracetamol, | Ibuprofeno, xPropanolol
xKetorolaco, | Aluminio-magnesio-dimeticona,
Prednisona +Fenitoina
Propanolol +Prazosina

1] Moderada: Disminucion o aumento de: niveles plasmaticos o efecto o absorcién, mareos, nauseas, urticaria, etc.

+ Grave: Efectos adversos gastrointestinales, hemorragia, hipercalcemia, convulsiones, arritmias, vémito, toxicidad, etc.

x Catastrofica: Insuficiencia renal, insuficiencia respiratoria, paro respiratorio, paro cardiaco, coma, muerte, etc.

x+, +x, 1|+, etc.. Combinacion de sintomas que pueden presentarse en las tres categorias e incluso inducir a una de mayor gravedad.

Las consecuencias producidas por las interacciones en el paciente son desconocidas, debido a que
es informacion fuera de este estudio, sin embargo se determind que cada uno presentd 4.92
interacciones potenciales, esto es el 54% de los medicamentos prescritos presentan potencialmente
interacciones en el 66.54% de los pacientes registrados en esta actividad, asimismo se determino
que existen 4.30 interacciones por perfil farmacoterapéutico (cabe mencionar que los perfiles
farmacoterapéuticos revisados estan conformados por 9.11 medicamentos), 11.73 interacciones por

diay 101.67 interacciones por servicio.
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Tabla 23. No. de EM por Dia, Paciente, Perfil Farmacoterapéutico y Servicio.

No. .
No. EM/ Medicamentos % Pg(l:;:ntes
Servicio No. EM/Dia NO'.EM/ 'Perfll No. EM/ Pamenfceo Presentan No. Pacientes
Pacientes Farmaco-  Servicio Perfil =
e . Interaccion
terapéutico Farmaco- .
e Potencial
terapéutico
'”fe“f"og'a 3.92 4.86 4.25 102 9.81 57.14 21
'”fecltﬂ'og'a 3.38 5.18 4.89 88 7.41 66.67 17
'”feclt\‘}'og'a 4.42 4.79 3.97 115 9.71 66.67 24
Media Total 3.90 4.92 4.30 101.67 9.11 64.52 20.6

Los EM detectados son un problema demasiado grave, ya que el 50.93% de los medicamentos que
fueron registrados presentan interacciones potenciales, ponen en un alto riesgo la seguridad de los
pacientes, donde el 64.52% de estos presenta interacciones en el 54% de sus respectivas
farmacoterapias; esto indica que la farmacoterapia que se le administra al paciente puede perjudicar

severamente por mas del 50% la salud del mismo, en lugar de traer bienestar, alivio y sanacion.

Las interacciones son errores que de acuerdo a la Clasificacion de la ASHP: Corresponde al tipo
Error de Prescripcion, los cuales se originan en el proceso de prescripcién en sistema de
medicacion, donde es el personal médico es un factor generador de este tipo de errores. Las causas
que promueven este tipo de errores en el INP, se deben a la falta de informacion sobre uso de
medicamentos, sistemas electronicos de prescripcion y asistencia del profesional farmacéutico,
sobre informacion actualizada de los medicamentos. A continuacion se muestra el analisis de las

causas Y factores de error detectados en esta actividad.

8.6.1 Causas y Factores de EM en Interacciones. Las causas y factores detectados fueron 2390 y;
de acuerdo a la clasificacion del Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos, corresponden a
11 tipos diferentes; ver Figura 11. Este tipo de error se origina en el proceso de prescripcion, el cual
es provocado por causas y factores del tipo Individuales, como la falta de conocimiento o
informacion sobre el medicamento, del paciente y del procedimiento; estrés, cansancio,
complacencia o temor; donde este tipo de causas y factores presentan una incidencia del 27.62%,
seguidos de la falta de protocolos o guias actualizadas de uso de medicamentos, falta de fuentes
sobre medicamentos, asi como la falta de personal, los cuales presentan una incidencia del 12.76%

cada uno.
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Sistemas de comunicacion e informacion deficientes

Problemas de camunicacién/interpretacion

Personal (Falta de disponibilidad de un profesional sanitario como:
médico, farmacéutico, enfermera, etc)

Falta u obsolencia de fuentes sobre medicamentos

Falta de sistemas de identificacion del paciente

Falta de protocolos o guias actualizadas de tratamiento o uso de
medicamentos

Falta de informacion relevante o incomp leta/incorrecta
cump limentacion de datos del paciente (alergias, diagndstico, etc)

Falta de estandarizacion de procedimientos o précticas
asistenciales

Factores individuales

Confusion en los nombres de los medicamentos

Confusion en el nombre y apellidos de los pacientes

‘ | 12.‘76
7 2.97
7 | 12.76
| | 12.76
7 2.97
7 12.76
7 10.46
:I 3.26
| 27.62
:I 1.26
] 0.42
0 5 10 15 20 25 30
%Causas y Factores de EM

Figura 11. Causas y Factores que Generan Interacciones Potenciales.

.La falta de informacion relevante del paciente se presenta con 10.46%, con una incidencia menor al

3.5% se encuentran causas y factores como la falta de sistemas de identificacion del paciente;

problemas de comunicacién e interpretacion, estandarizacion de procedimientos, confusiones en

nombres y apellidos, como también confusion en los nombres de medicamentos.
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El personal médico es un punto critico en la generacion de este tipo de fallas, debido a que las
deficiencias se basan en la falta de informacion de uso de medicamentos y de personal profesional
que brinde apoyo a una buena prescripcion, ya que la informacion sobre el uso de medicamentos
existente, asi como la produccién constante en tiempos muy cortos es inmensa, provoca que el
personal médico no logre consultarla de manera eficiente, causando grandes deficiencias en la
prescripcién. Esto es uno de los grandes problemas que enfrentan los médicos del INP, al no contar

con un servicio de farmacia hospitalaria y un centro de informacion de medicamentos.

Asimismo la falta de personal farmacéutico que ayude en el desarrollo y actualizacién de
procedimientos, ademas de guias sobre el uso de medicamentos, son grandes deficiencias que
presenta el sistema de medicacion del INP. Por otro lado, la falta de sistemas que faciliten la
identificacion de informacion del paciente, son factores que tienen un gran impacto en la generacion

de interacciones medicamentosas.

8.7 Andlisis General de la Valoracion de EM. El presente estudio permitié identificar las
deficiencias del sistema de mediacion del INP, las cuales originan diversos problemas, que ponen
en riesgo la seguridad y la salud del paciente; dichas deficiencias son las generadoras de los Errores
de Medicacion; donde a través de la metodologia propuesta se pudieron valorar y, conocer las

causas Yy factores que los originan.

El analisis de la valoracion de los sitios de almacenamiento y preparacion de medicamentos;
permitio detectar 165 Errores Potenciales (EP), donde se determind que presentan una media de 33
EP por cada seccion valorada y 55 EP por dia. Se detectaron 741 EM durante las 3 actividades de
registro de los mismos, donde los EP representan el 23% del total de EM detectados; es decir los EP
tuvieron un aumento de 4.49 veces mas al presentarse como EM. Asimismo, se determind que los
EM detectados tuvieron una incidencia de 247 errores por servicio, 28.5 errores por dia, 5.14
errores por paciente y, de igual manera 247 errores por actividad y por tipo*%"*°.

Los resultados obtenidos durante el estudio permitieron identificar qué servicio presentdé mas
errores, siendo este infectologia 1V con 37.39%. Asimismo, se logré determinar la incidencia de
EM por servicio y por cada actividad; donde infectologia Il presentd menor incidencia, ya que la
cantidad de pacientes atendidos en ese servicio fue menor; por otro lado, la actividad de registro de

errores en la preparacion de medicamentos presento una incidencia mucho menor.
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La causa de este resultado se debe a que el personal de enfermeria suspendia parcialmente el
proceso de preparacion, ya que probablemente sentian temor al ser observadas; cabe mencionar que
esta actividad se realiz6 explicando previamente el objetivo, la dindmica y por supuesto, se solicito
la aprobacion de cada enfermera para desarrollar la misma, sin embargo estas situaciones
dificultaron el registro de estos datos; ver Tabla 24.

Tabla 24. Incidencia de los EM detectados por Servicio y por Actividad.

EM detectados por Actividad EM por Tipo
Servicio Error de | Prepara- Medica-
Infecto- | Prepa- | Expedien- | Inter- | EM/ Total | o Prescrin- ion mento | EM/ Y
logia racion | tes/Kardex | acciéon | Dia ° scrip clo Deterio- | Dia 0
cion Erronea rado
I 54 116 102 | 10.46 | 272 | 36.71 218 44 10 23.07 | 36.71
11l 32 69 88 7.27 | 189 | 2551 157 17 15 3.38 | 25,51
v 55 110 115 | 10.77 | 280 | 37.79 225 27 28 2.08 | 37.79
Total 141 295 305 |2850 | 741 100 600 88 53 28.5 | 100

Media | 47.00 98.33 101.67 \ 200 29.33 17.66 \
% 19.03 39.81 41.16 [N 80.97 11.87 7.15 [N

Las actividades desarrolladas permitieron identificar 3 tipos de errores; siendo estos Preparacion
erronea y Medicamento deteriorado, los cuales fueron detectados en la actividad de registro de EM
en Preparacion de medicamento. Por otro lado el Error de Prescripcion se detect6 en las actividades
de registro de EM en Expediente y Kardex, asi como el registro de EM en Interacciones. Al analizar
los errores en funcion del tipo de error se obtuvo que el 80% de los errores detectados son del tipo

Error de Prescripcion.

El 49.16% de los Errores de Prescripcion, son errores relacionados con la escritura y el 50.83%
restante corresponde a errores de prescripcion relacionados con las interacciones medicamentosas,
de las cuales como ya se habia mencionado anteriormente, el 71.15% de las interacciones
detectadas se consideraron del tipo Moderadas, el 18.36% del tipo Graves y el 10.49%
Catastroficas. Estas interacciones se presentan en el 64.52% de los pacientes, con una incidencia de
4.92 interacciones por paciente, ademas se determin6 que los Errores de Prescripcion tienen una
incidencia de 4.16 errores por paciente, y por ultimo se concluyd que la incidencia general de EM

es de 5.14 errores por paciente.

La informacion generada por la valoracion de EM, se resume al determinar las tasas de error, las
cuales son definidas por el nimero de errores detectados entre las oportunidades de error, siendo
estas las dosis observadas mas las dosis no observadas por cien. Estos datos indican el porcentaje de

errores totales causados por las deficiencias del sistema de medicacion que presenta el INP.
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Las oportunidades de error registradas fueron 2007, donde las dosis no observadas u omitidas
suman 1446, que corresponden a las dosis prescritas que no fueron observadas, en el momento que
se administraron al paciente y las dosis observadas suman 561, las cuales corresponden a los 741

EM detectados. La tasa de error esta dada por la ecuacién: *°
Tasa de error = nimero de EM / (dosis observadas + dosis no observadas u omitidas) x 100%

Al sustituir los valores solicitados en la ecuacion anterior se obtuvo una tasa de error del 36.92,
asimismo se calcularon las tasas de error por cada tipo de error detectado y por cada servicio; las
cuales se muestran en la Tabla 25.

Tabla 25. Tasas de Error.

Tipo de Tasa Tasas de error (%)
Tasa de Error (general) 36.92
Errores de Prescripcion 29.90
Preparacién Erronea 4.38
Medicamento Deteriorado 2.64
Infectologia 1 13.55
Infectologia 3 9.42
Infectologia 4 13.95

La literatura internacional establece que los EM son prevenibles del 70 al 75% de acuerdo a
diversos estudios, a su vez determinan que la media de las tasas de error se sitia en 10%, la cual es

imposible eliminarlo porque es inherente a los sistemas de salud, *>>9%

Considerando lo anterior se puede establecer que las tasa de error que se encuentren por encima del
25 al 30% de error, son problemas que representan un gran riesgo para los pacientes; sin embargo,
las tasas de error que se encuentren cercano al 10%, son problemas que obviamente afectan la
seguridad del paciente, pero son considerados problemas “controlados”. La Tasa de Error (36.92%)
calculada representa el indice de errores que afectan a los pacientes durante toda su medicacion
(farmacoterapia); es decir que ese porcentaje de las dosis totales (2007 dosis) fueron EM

administrados a los pacientes.

64



Estudio Piloto de Valoracién de Errores de Medicacién en Pacientes
Pediatricos Hospitalizados en el Area de Infectologia en el INP

Las tasas de error por servicio representan la distribucion de la tasa general de error, donde los
nimeros pueden aparentar un problema no tan grave (considerando la media de las tasas de error
reportadas en la literatura internacional como por ejemplo, la tasa de Error de Prescripcion
calculada en este estudio), sin embargo estos datos retoman su importancia cuando se considera el
numero de errores detectados en funcidn de los pacientes y el lapso de tiempo en el cual se generan;
hay que recordar que se detectaron 741 EM en una poblacion de 144 pacientes en un lapso de

tiempo de 26 dias, esto es 28.5 errores al dia y 5.14 errores por paciente.

Los EM detectados son causados por las grandes deficiencias en los procesos del sistema de
medicacion del INP; estas deficiencias se lograron identificar y cuantificar de acuerdo a la
clasificacion de las Causas y Factores de Error de la Clasificacion de los errores de medicacion del
Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos, de tal manera que se determind la incidencia de
estas causas Yy factores segun el tipo de error detectado; donde los Factores individuales representa
el 19.33%, la falta de protocolos y guias sobre uso de medicamentos con el 13.85%; y el Personal,
en este caso farmacéutico representa el 13.45% de las causas de error. Por altimo, el 11.83%
corresponde a la falta de sistemas de comunicacion e informacién, y el 9.27% se atribuye a la falta
de fuentes sobre Medicamentos, la cual indica las deficiencias que son prioridad a resolver, ver

Figura 12.

Las deficiencias que presentan una menor incidencia deben ser consideradas con la misma
importancia gue las de mayor incidencia; recordemos que los EM tienen un origen multifactorial, es
por esto que no bastard con corregir las deficiencias mas representativas, ya que las menores
también son generadores de error. Por otro lado, solucionar estas fallas requiere un cambio gradual
debido a que se requieren cambios en la infraestructura, adquisicion de material y equipo,
implementacion de sistemas de comunicacion e informacion, servicios de farmacia hospitalaria, asi
como la incorporacion del personal profesional farmacéutico al equipo sanitario del hospital, es

decir, se necesita una reingenieria en los procesos.
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Sistemas de preparacion y dispensacion de medicamentos
deficienes :I 3.92

Sistemas de comunicacion e informacion deficientes 11.83

Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion, 0.65
preparacion y administracion :| '

Problemas de camunicacion/interpretacion 6.06

No se cuenta con el material y equipo necesario |0.10

No se cuenta con campanas de flujo laminar, areas para :I 101
preparacion de estériles y centro de mezclas '

Personal (Falta de disponibilidad de un médico, farmacéutico,

enfermera, etc) 13.45

Medicamento no disponible | 0.03

Falta u obsolencia de fuentes sobre medicamentos 9.27

Falta de sistemas de identificacién del paciente 4.10

Falta de protocolos o guias clinicas actualizadas de
tratamiento o uso de medicamentos

Falta de informacion relevante o incompleta del paciente :I 6.53
(alergias, diagnéstico, etc) ‘

Falta de estandarizacién de procedimientos o practicas 455
asistenciales :I '

13.85

Factores individuales 19.33

Confusién en los nombres de los medicamentos 1.78
Confusion en el nombre y apellidos de los pacientes :| 0.91

Condiciones de almacenamiento inadecuadas 1.72

0 5 10 15 20 25

% Indicencias

Figura 12. Incidencias Totales de Causas y Factores de Error.
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Los Factores Individuales estan conformados por una gran cantidad de variables que son muy
dificiles de controlar como es el caso del lapsus, el estrés, el exceso de trabajo, la fatiga, las
situaciones circunstanciales, el temor, etc.; por otro lado existen variables que si pueden ser
controladas, principalmente las que estan relacionadas con la falta de conocimientos sobre el uso de
medicamentos, situacion que se puede solucionar con el desarrollo de guias, protocolos, talleres de

capacitacion, o bien platicas informativas sobre el uso adecuado de medicamentos.

El desarrollo y la actualizacion de este conocimiento puede lograrse gracias a un buen sistema de
comunicacion e informacion, el cual permita consultar la inmensa informacion que se genera sobre
el uso de medicamentos a diario; logrando que el personal sanitario tenga acceso a esta informacion
cuando lo requiera, por otro lado el exceso de trabajo dificulta la rapida consulta a esta informacion,
provocando con esto la poca disponibilidad del personal sanitario. Dicha informacion debe ser
proporcionada por profesionales de la salud, que estén capacitados para asistir al personal sanitario
cuando lo requieran. En el caso del INP, el personal sanitario no cuenta con quimicos
farmacéuticos, la integracion de este profesional ayudaria significativamente a solucionar este
problema, ya que podria asistir al personal sanitario que requiera informacion inmediata sobre el
uso de medicamentos. La incorporacién del profesional quimico farmacéutico como miembro del
personal sanitario, es una accion que beneficiaria al INP, ya que su participacion al ejecutar las
Buenas Préacticas de Farmacia, este profesional seria un factor critico en la solucion de las

deficiencias del hospital y, por lo tanto en la disminucién de los EM.
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IX. CONCLUSIONES
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9.1 Conclusiones. El estudio permiti6é determinar:

1.

La Tasa de Error del 36.92% que corresponde a 741 EM, donde el 80.97% fueron Errores
de Prescripcion, el 11.87% fueron por Preparacion Errénea del Medicamento y por
Medicamento Deteriorado el 7.15%. El 50.83% de los Errores de Prescripcion estan
relacionados con interacciones medicamentosas potenciales.

La frecuencia de 4.92 interacciones potenciales por paciente, 247 EM por servicio, 28.5 EM
por dia 'y 5.14 por paciente.

Las causas y factores principales de error (de acuerdo la clasificaciéon de Instituto para el
Uso Seguro de los Medicamentos de Espafia), donde los factores individuales representan el
19.33%, el 13.85% se debe a la falta de protocolos y guias sobre uso de medicamentos; el
13.45% se deben a la falta de Personal (en este caso el quimico farmacéutico), el 11.83%
corresponde a la falta de sistemas de comunicacion e informacién y por altimo, el 9.27% se
atribuye a la falta de fuentes sobre Medicamentos.

Se establecieron las sugerencias para la prevencion de EM, como es la implementacion de la

Farmacia Hospitalaria.
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9.2 Sugerencias. El INP requiere la implementacion de un servicio de Farmacia Hospitalaria, el
cual debe ser gestionado y atendido por Quimicos Farmaceuticos; es importante la continuidad a las
estrategias, los programas y sugerencias propuestas para lograr resultados significativos como las

gue se mencionan a continuacion:

1. La implementacion de un Centro de Informacion de Medicamentos, es indispensable para
brindar informacién actualizada, precisa y constante, al personal sanitario y la comunidad
hospitalaria en general, a través de boletines, gacetas, guias de uso de medicamentos, guias

de prescripcidn, consultas electronicas, telefonicas y presénciales.

2. El disefio y desarrollo de los programas de prevencion de EM en tres etapas: la primera
consistira en impartir platicas de sensibilizacion al personal sanitario; la segunda etapa
tendra como objetivo realizar talleres y capacitaciones para la prevencion, por ultimo es
necesario realizar Estudios de Evaluacion de Prevencion de EM, con el propdsito de evaluar

la disminucidn de estos errores.

3. La implementacion de sistemas de distribucion de medicamentos por dosis unitaria, es una
estrategia que disminuye considerablemente los EM de acuerdo a una extensa variedad de
estudios.

4. El desarrollo de dosis y formas farmacéuticas pediatricas son indispensables, debido a la
escasez de este tipo de medicamentos en el mercado, las cuales pueden desarrollarse en el

mismo hospital elaborando medicamentos extemporaneos.

5. Desarrollar estudios de farmacologia pediatrica.
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ANEXO I
TIPO DE DOCUMENTO: \ Formato olle
Registro de Errores de Medicacidn: Preparacion -dk
AN CODIGO TIPO DE COPIA PAGINA :
REVISION: 0 FEM-INPZ-008 Controlada lde1l INP
Hallazgo Tipo de Error* Causa** Dia Turno | Servicio | Enfermera
Total Total Total Total | Total Total Total

*Clasificacion de errores de medicacion de la ASHP (American Society of Health-System Pharmacists).
**Clasificacion de los errores de medicacion del Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos del grupo de Grupo Ruiz-Jarabo.

Elaboré

Reviso

Autorizé emision

Responsable del proyecto

Coordinadora del

Racional de Medicamentos

Uso

Coordinadora del programa
de Farmacia Hospitalaria

Carlos Agustin Gonzéalez

QFB Cynthia Espinosa

M. en C. Elizabeth G. Sanchez

15/09/2008

17/093/2008

17/09/2008

*

Vivir Mejor

ESTA INFORMACION ES CONFIDENCIAL Y DE USO EXCLUSIVO DEL ESTUDIO PILQTO DE VALORACION DE ERRORES DE MEDICACION DE LA FES(ZARAGOZA Y EL INSTITUTO |

NACIONAL DE PEDIATRIA. QUEDA PROHIBIDA SU REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL POR CUALQUIER MEDIO SIN AUTORIZACION ESCRITA.
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ANEXO 11
TIPO DE DOCUMENTO: \ Instructivo ;
Registro de Errores de Medicacidn: Preparacion —ﬂk
AN CODIGO TIPO DE COPIA PAGINA
REVISION: 0 IEM-INPZ-008 Controlada 1de1 INP

Antes de realizar el llenado del formato es necesario leer las siguientes indicaciones:

Anotar en el formato FEM-INPZ-008 los datos que se solicitan, a través de la observacion cuando el
personal de enfermeria lleve a cabo la preparacion de medicamentos.

Utilizar el nimero de formatos que se requieran.

Llevar a cabo el llenado del formato con base a las aclaraciones siguientes:

eHallazgo: Anotar los errores observados.
= Total: Anotar el nimero total de Hallazgos.

e Tipo de Error: Anotar el tipo de error (de acuerdo a la clasificacion de de la ASHP) al que corresponde
cada hallazgo.
= Total: Anotar el total de errores identificados segln su tipo.

e Causa: Anotar la(s) causa(s) (de acuerdo Clasificacién de los errores de medicacion del Instituto para
el Uso Seguro de los Medicamentos del grupo de Grupo Ruiz-Jarabo) que generan ese error.
= Total: Anotar el total de causas detectadas.

e Dia: Anotar el dia en que se detecto el error.
= Total: Anotar el total de dias observados.

e Turno: Anotar el turno en donde se detecto el error.
= Total: Anotar el total de turnos diferentes observados.

e Servicio: Anotar el servicio donde se detect6 el error.
= Total: Anotar el total de servicios diferentes observados.

eEnfermera: Anotar la enfermera a la cual se le detectd el error; se le asigné un nimero a cada
enfermera observada, por ejemplo:

Enfermera
4

2
6
8

Nota: por motivos de confidencialidad, no se registraron los datos de las enfermeras observas; por lo tanto

se les asignaron numeros.
Total: Anotar el total de enfermeras observadas.

Elaboré Reviso

Autorizé emision

Responsable del proyecto Coordinadora del Uso
Racional de Medicamentos

Coordinadora del programa
de Farmacia Hospitalaria

Carlos Agustin Gonzéalez QFB Cynthia Espinosa

M. en C. Elizabeth G. Sanchez

¥

Vivir Mejor

15/09/2008 17/093/2008

17/09/2008

ESTA INFORMACION ES CONFIDENCIAL‘Y DE USO EXCLUSIVO DEL ESTUDIO PILQTO DE VALORACION DE ERRORES DE MEDICACION DE LA FES(ZARAGOZA Y EL INSTITUTO
NACIONAL DE PEDIATRIA. QUEDA PROHIBIDA SU REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL POR CUALQUIER MEDIO SIN AUTORIZACION ESCRITA.
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ANEXO Il
TIPO DE DOCUMENTO: \ Formato
Registro de Errores de Medicacion: En Kardex y Expediente
AN CODIGO TIPO DE COPIA PAGINA
REVISION: 0 FEM-INPZ-009 Controlada ldel
Paciente Hallazgo Tipo de Error* Causa** D(:(cumentEo+ Dia | Servicio
Total Total Total Total Total Total Total

+ Documentos: Kardex =
*Clasificacion de errores de medicacion de la ASHP (American Society of Health-System Pharmacists).
**Clasificacion de los errores de medicacion del Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos del grupo de Grupo Ruiz-Jarabo.

Ky Expediente = E

Elaboré

Reviso

Autorizé emision

Responsable del proyecto

Coordinadora del Uso
Racional de Medicamentos

Coordinadora del programa
de Farmacia Hospitalaria

Carlos Agustin Gonzéalez

QFB Cynthia Espinosa

M. en C. Elizabeth G. Sanchez

15/09/2008

17/09/2008

17/09/2008

*

Vivir Mejor

ESTA INFORMACION ES CONFIDENCIAL‘Y DE USO EXCLUSIVO DEL ESTUDIO PILQTO DE VALORACION DE ERRORES DE MEDICACION DE LA FES(ZARAGOZA Y EL INSTITUTO
NACIONAL DE PEDIATRIA. QUEDA PROHIBIDA SU REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL POR CUALQUIER MEDIO SIN AUTORIZACION ESCRITA.
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ANEXO IV
TIPO DE DOCUMENTO: \ Instructivo
Registro de Errores de Medicacion: En Kardex y Expediente
AN CODIGO TIPO DE COPIA PAGINA
REVISION: 0 IEM-INPZ-009 Controlada ldel

Antes de realizar el llenado del formato es necesario leer las siguientes indicaciones:

1. Anotar en el formato FEM-INPZ-009 los datos que se solicitan, a través de la revision de documentos
relacionados con la medicacion del paciente, que para este estudio se delimita a Kardex y Expedientes.

2. Utilizar el nimero de formatos que se requieran.

3. Llevar a cabo el llenado del formato con base a las aclaraciones siguientes:
eHallazgo: Anotar los errores observados.
= Total: Anotar el nimero total de Hallazgos.

e Tipo de Error: Anotar el tipo de error (de acuerdo a la clasificacion de de la ASHP) al que corresponda
cada hallazgo.
= Total: Anotar el total de errores identificados segin su tipo.

e Causa: Anotar la(s) causa(s) (de acuerdo Clasificacién de los errores de medicacion del Instituto para
el Uso Seguro de los Medicamentos del grupo de Grupo Ruiz-Jarabo) que generan ese error.
= Total: Anotar el total de causas detectadas.

= Documento: Se refiere a los documentos revisados relacionados con la medicacién del paciente.
=K (Kardex): Anotar con una “x” si el hallazgo se detecté en este documento.
= E (Expediente): Anotar con “X” si el hallazgo se detect6 en este documento.
= Total: Anotar el total de documentos revisados segun corresponda.

e Dia: Anotar el dia en que se detecto el error.
= Total: Anotar el total de dias observados.

e Servicio: Anotar el servicio donde se detecté el error.
= Total: Anotar el total de servicios diferentes observados.

Elaboré Revis6 Autorizé emision 82
Responsable del proyecto Coordinadora del Uso Coordinadora del programa
Racional de Medicamentos de Farmacia Hospitalaria
%
Carlos Agustin Gonzalez QFB Cynthia Espinosa M. en C. Elizabeth G. Sanchez Vivir Melor
15/09/2008 17/09/2008 17/09/2008

ESTA INFORMACION ES CONFIDENCIAL‘Y DE USO EXCLUSIVO DEL ESTUDIO PILQTO DE VALORACION DE ERRORES DE MEDICACION DE LA FES(ZARAGOZA Y EL INSTITUTO
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ANEXOV
TIPO DE DOCUMENTO: \ Formato olle
Registro de Errores de Medicacion: Interacciones -dk
Anp CODIGO TIPO DE COPIA PAGINA :
REVISION: 0 FEM-INPZ-010 Controlada lde1l INP
Nombre del Paciente: No. de Registro:
Cama: Sexo: Edad: Diagndstico:
Servicio: Fecha:
L Medicamentos con
Principio - . . . No. de
; Inicio Fin Dosis Observaciones los que . .
Activo . . interacciones
interacciona
Total Total
Elaboré Reviso Autorizé emision 83
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ANEXO VI
TIPO DE DOCUMENTO: \ Instructivo
Registro de Errores de Medicacion: Interacciones
AN CODIGO TIPO DE COPIA PAGINA
REVISION: 0 IEM-INPZ-010 Controlada lde1l

Antes de realizar el llenado del formato es necesario leer las siguientes indicaciones:

1. Anotar en el formato FEM-INPZ-010 los datos que se solicitan a través de la revision del Kéardex.
2. Utilizar el nimero de formatos que se requieran por paciente.
3. Llevar a cabo el llenado del formato con base a las aclaraciones siguientes:

Nombre del Paciente: Anotar el nombre del paciente al que pertenece el Kardex revisado.
No. de Registro: Anotar el nUmero de registro del paciente.

Cama: Anotar el nimero de cama asignada al paciente.

Sexo: Anotar el sexo del paciente.

Edad: Anotar la edad del paciente.

Diagnéstico: Anotar el diagnostico del paciente.

Servicio: Anotar el servicio donde se encuentra el pacientes.

Fecha: Anotar la fecha en que se realiza el registro de datos.

Nota: El registro de los datos anteriormente definidos tienen un fin meramente estadistico.

Principio Activo: Anotar el principio activo del medicamento prescrito al paciente.

= Total: Anotar el total de activos (medicamentos prescritos).

Inicio: Anotar la fecha de inicio de la administracion del medicamento prescrito.

Fin: Anotar la fecha de suspension de la administracion del medicamento prescrito.

Dosis: Anotar la dosis del medicamento prescrito.

Observaciones: Anotar las observaciones correspondientes.

Medicamentos con los que interacciona: Anotar los medicamentos con los que interacciona el
principio activo y, que se encuentren dentro de la misma prescripcion; ver el ejemplo siguiente:

Principio Activo | ... | Medicamentos con los que interacciona | No. de interacciones
Omeprazol Fenitoina, Ciprofloxacino, Espironolactona 3
Fenitoina Omeprazol 1
Espironolactona Omeprazol 1

No. de interacciones: Anotar el nimero de interacciones que presenta cada medicamento; ver el
ejemplo anterior.
= Total: Anotar el nimero total de interacciones detectadas por paciente.

Elaboré Revis6 Autorizé emision 84
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