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RESUMEN

Antecedentes. Un incidente relacionado con la medicacion (IRM) es un evento o
circunstancia que podria haber ocasionado u ocasion6 un dafio innecesario a un
paciente que ocurre durante cualquier fase del Sistema de Manejo y Uso de
Medicamentos (MMU). Pueden ser tipo cuasifalla (incidente sin dafio que no llega
al paciente) o tipo evento adverso (incidente llega al paciente y que puede o no
causar un dafio). Un error de medicacién (EM) es cualquier acontecimiento
prevenible que puede causar dafio al paciente. Por lo cual, al utilizar el término de
IRM estamos hablando de EM, se pueden clasificar seguin NCCMERP de acuerdo
con el dafio y gravedad. Objetivo. Determinar cuales son los Incidentes
Relacionados con la Medicacién en un hospital pediatrico de tercer nivel de atencion
con la finalidad de plantear intervenciones oportunas. Material y métodos. Estudio
transversal retrospectivo. Se incluyeron los incidentes notificados al servicio de
Calidad del HIMFG en el periodo de enero 2020 a diciembre 2021. Los datos fueron
capturados en Excel 365. Se realiz6 la identificacion y codificacion del tipo de IRM
de acuerdo en la fase del sistema MMU en que ocurrio, asi como la clasificacion por
tipo de error segun NCCMERP. Se realiz6 un analisis de estadistica descriptiva de
los datos. Resultados. Se analizaron un total de 676 IRM, donde el 60.9% (n=412)
son de tipo EA y el resto son cuasifalla. La mayoria de los IRM se notificaron en la
fase de dispensacion (48.0%) y administracion (33.0%). Al revisar la literatura
publicada encontramos que existe una relacion en las definiciones de los IRM y los
EM. Los mas frecuentes segun la clasificacion de NCCMERP fueron los de la
categoria B (35.2%), donde el error no llegé al paciente, como: retraso en la
dispensacion, error en la dispensacion, retraso en pedido/captura y medicamento
deteriorado. Los antibiéticos de uso sistémico, medicamentos antineoplasicos,
analgésicos y antifungicos de uso sistémico fueron los grupos de medicamentos
mas frecuentemente encontrados en las notificaciones de incidentes y se han
reportado desenlaces en el paciente como: estancia hospitalaria prolongada,
mayores riesgos de mortalidad y morbilidad, aumento de resistencia antimicrobiana,
toxicidades de los medicamentos e interacciones medicamentosas. Conclusiones.
De acuerdo con el alcance en el sistema de MMU, predominan los EA. Las fases
identificadas en las que se notificaron mas IRM son la dispensacion y
administracion. Los antibiéticos de uso sistémico y medicamentos antineoplasicos
fueron los mas frecuentes. La mala calidad de la informacion no permitio clasificar
todos los incidentes por gravedad y dafio.
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INTRODUCCION

En mayo de 2002 la 55% Asamblea Mundial de la Salud aproboé la resolucion
WHAS5.18, en la que se pide a los Estados Miembros que presten la mayor atencion
posible al problema de la seguridad del paciente y que establezcan y consoliden
sistemas de base cientifica, necesarios para mejorar la seguridad de los pacientes
y la calidad de la atencién sanitaria. En octubre de 2004, la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) presentd la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente
donde se identifico al proyecto de elaboracion de una clasificacion internacional para
la seguridad del paciente como una de las principales iniciativas del Programa de

actividades de la Alianza para 2005 (Taxonomia de la seguridad del paciente) (1).

Sin embargo, la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente
(CISP) aun no es una clasificaciéon completa, aun se trata de un marco conceptual
para una clasificacion internacional que aspira a ofrecer una comprension razonable
de la seguridad del paciente y una serie de conceptos conexos con los que las
clasificaciones regionales y nacionales existentes puedan establecer

correspondencias (1).

CISP define a un incidente relacionado con la seguridad del paciente (IRSP)
como un evento o circunstancia que podria haber ocasionado u ocasion6 un dafio
innecesario a un paciente, donde el término “innecesario” reconoce que la asistencia
sanitaria produce errores (involuntarios), infracciones (suelen ser intencionadas y
raramente maliciosas), casos de maltrato al paciente y actos deliberadamente poco
seguros (1). La mayoria de los incidentes notificados ocurre en el entorno
hospitalario y pueden ser tipo cuasifalla, siendo un incidente sin dafio que ocurre en
el proceso asistencial pero que no llega al paciente o tipo evento adverso (EA),
siendo un incidente que puede o no causar un dafio que ocurre en el proceso

asistencial y que llega al paciente (Ver Figura 1) (1-3).

10
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CUASIFALLA EVENTO ADVERSO

Figura 1 Identificacién de los incidentes como evento adverso o cuasifalla. Donde en los
cuasifalla existe una barrera que impide que llegue el paciente y en el evento adverso
llego al paciente.

Fuente: Elaboracion propia.

MARCO TEORICO

Panorama de los Incidentes Relacionados con la Seguridad del paciente

El Estudio Nacional de Efectos adversos ligados a la Hospitalizacion (ENEAS)
publicado en Espafia determindé una tasa de incidencia de pacientes con EA
relacionados a la asistencia hospitalaria de 8.4% (4). En cambio, para
Latinoamérica, el estudio IBEAS que incluy6 a México, Peru, Argentina, Costa Rica
y Colombia, la incidencia fue del 19.8% en instituciones de salud publica y privadas,
donde las variables que explican que un paciente sufra un EA durante la
hospitalizacion son: el servicio donde estd ubicado (mayor riesgo en servicios
quirdrgicos y unidades de tratamiento intensivo), si ha ingresado de forma urgente,
el tiempo total de hospitalizacion y si ha sido expuesto a factores de riesgo

extrinseco (vias de entrada) o presenta algun tipo de comorbilidad (5).

Por otro lado, los errores de medicacion (EM) han sido reportados como una de
las principales preocupaciones de los sistemas de salud en todo el mundo. Un EM
es cualquier acontecimiento prevenible que puede causar dafio al paciente o dar

lugar a la utilizacion inapropiada de los medicamentos y vacunas, cuando éstos

11
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estan bajo el control de los profesionales de la salud, del paciente o consumidor.
Estos incidentes pueden estar relacionados con la practica profesional, con los
productos, con los procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la
prescripcién, comunicacion, etiqguetado, envasado, denominacion (distintiva o
genérica), preparacion, dispensacion, distribucion, administracién, educacion,
seguimiento y utilizacion (6). Por lo cual, al utilizar el término de Incidentes
Relacionados con la Medicacion (los que ocurren durante cualquier fase del sistema
de Manejo y Uso de Medicamentos) estamos hablando de los Errores de
Medicacion.

El NCCMERP (National Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention, por sus siglas en inglés) clasifica a los EM de acuerdo con error/No
error, el desenlace (dafio/no dafio) y el nivel de gravedad que se aplique durante el
evento. Se define al dafio como un deterioro temporal o permanente de la funcién o
estructura fisica, emocional o psicolégica del cuerpo y/o dolor resultante de ello que
requiera intervencion (7). NCCMERP tiene categorias de acuerdo con el dafio y
gravedad, de la A a la |. Las categorias A y B son circunstancias o errores sin dafio
y, por lo tanto, aqui se pueden clasificar los incidentes tipo cuasifalla. En las
categorias que van de la C a la | podemos clasificar a los incidentes tipo evento
adverso (Ver Tabla 1). Un error de “omision” llega al paciente en el proceso
asistencial por lo que, se considera para este trabajo como un evento adverso (7).

Tabla 1. Categorias de gravedad de los Errores de Medicacion. Tomada de Sociedad
Espafola de Farmacia Hospitalaria (8).

Error CATEGORIA A

potencial o Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error
No error

CATEGORIA B
El error se produjo, pero el error no alcanzé al paciente.
CATEGORIA C
Error, sin El error alcanz6 al paciente, pero no le causé dafio.
dafo CATEGORIA D

El error alcanzo al paciente y no le causo dafio, pero preciso
monitorizacion* y/o requirid intervencion para comprobar que no
habia sufrido dafio.
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CATEGORIA E

El error contribuyé o caus6 dafio temporal al paciente y preciso
intervencion.®

CATEGORIA F

El error contribuy6 o causé dafio temporal al paciente y precisé o
prolongd la hospitalizacion.

CATEGORIA G

El error contribuy6 o causé dafio permanente al paciente.
CATEGORIA H

El error comprometid la vida del paciente y precisé intervencion
para mantener su vida.?

CATEGORIA |

Ocurrié un error que pudo haber contribuido o provocado la
muerte del paciente.

*Monitorizacion: Observacion o registro de datos relevantes fisioldgicos o psicoldgicos.

Error, con
dafio

ERROR,
MUERTE

“Intervencién: Cualquier cambio realizado en la terapia o tratamiento médico o quirurgico.
PIncluye el soporte vital cardiovascular y respiratorio (desfibrilacidn, intubacién, etc.)

Epidemiologia de Incidentes Relacionados con la Seguridad del paciente

En México se ha reportado que las poblaciones involucradas en los incidentes
relacionados con la seguridad del paciente incluyen en su mayoria a menores de 10
afos y adultos mayores, presentandose con mayor frecuencia en el sexo masculino,
en instituciones o servicios de hospitalizacién de alta especialidad, asi como
pacientes con alteraciones respiratorias, cardiacas y neurolégicas (9). Al menos el
30% de adultos mayores hospitalizados refieren haber tenido un incidente de tipo
EA durante su estancia hospitalaria, donde la causa mas comun es la confusién con
otro paciente (10).

Se estima que tan solo los EM graves son causa de la muerte de hasta 7000
pacientes, causando dafio a al menos a 1,5 millones y cuestan 3,500 millones DLS

anuales en los hospitales estadounidenses (2).

Resultados en el paciente de los incidentes relacionados con la seguridad
del paciente
La mayoria de los incidentes reportados no causan dafio al paciente, no
obstante, los EA han ocasionado un dafio temporal (2%) o de diversa gravedad

(22%) (9,11). Algunos de estos resultados en el paciente son reacciones alérgicas
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a los medicamentos o alimentos, presencia de infecciones e intervenciones
quirurgicas de forma imprevista (10). Sin embargo, detras de cada EA los pacientes
tienen sufrimiento, discapacidad y en muchos casos vidas devastadas, ademas de
la enorme cantidad de recursos econdmicos invertidos en hospitalizaciones
prolongadas y atencion de alta complejidad, discapacidad parcial o permanente y
pérdida de credibilidad del sistema de salud en su conjunto (9).

Sistema de manejo y uso de medicamentos en un hospital (MMU)

En primer lugar, el modelo de Seguridad del Paciente del Consejo de Salubridad
General considera cuatro sistemas criticos: Sistema de Manejo y Uso de
Medicamentos, Sistema de Prevencion y Control de Infecciones, Sistema de
Competencias y Capacitacion del Personal y Sistema de Gestion y Seguridad de
las Instalaciones (12).

Por lo que se refiere al Sistema de Manejo y Uso de Medicamentos, el estandar
MMU.1 tiene como proposito el desarrollo de un Sistema de Medicacidon seguro y
eficiente que integre todas las areas de la organizacion en las cuales se manejan
y/o utilizan los medicamentos. Ademas, el estandar MMU.1 nos indica que el
sistema de medicacién abarque todos sus servicios y tipos de paciente a quienes
brinda atencién, por ello, este sistema debe integrar cada una de las siguientes
fases (12):

v' Seleccién y adquisicion
Almacenamiento
Prescripcién
Transcripcién
Distribucién/ dispensacion
Preparacion

Administracion

I N N N Y NN

Monitoreo de efectos.

De manera que, asi se integran los procesos clinicos y administrativos

relacionados con el manejo y uso de medicamentos que se muestra en la Figura 2.
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ALMACENAMIENTO PRESCRIPCION

ADQUISICION
TRANSCRIPCION

N 4

MONITOREO DISPENSACION
DE EFECTOS €
ADMINISTRACION PREPARACION

Figura 2. Fases del Sistema de Manejo y Uso de Medicamentos (MMU). Adaptada de
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER) (13).

Seleccion y adquisiciéon de los medicamentos.

En cuanto a la seleccion de medicamentos, al ser un sistema continuo
multidisciplinario que impulsa el uso racional y el acceso a los medicamentos es
necesario tener en cuenta su eficacia, seguridad y costo. Para esto, la organizacion
elabora un listado de medicamentos con el minimo para surtir las prescripciones
meédicas y en algunos establecimientos se rigen por el Cuadro basico. Ademas,
deben definir los criterios que utilizara para agregar o eliminar medicamentos del
listado, con revisiones al menos una vez al afio, basandose en informacion
actualizada de seguridad, efectividad, efectos secundarios y reacciones adversas,
asi como en la informacion relacionada con el analisis de errores y cuasifallas de
medicacion (12,14).

El éarea administrativa determina los mecanismos de adquisicion
correspondiente con base a la normatividad vigente en la materia y acorde a la

disponibilidad presupuestal del ejercicio fiscal en curso (14).

Almacenamiento
Los medicamentos se pueden resguardar en varias areas, no obstante en todos
los lugares donde se almacenan se deben implementar procesos para

resguardarlos y protegerlos bajo condiciones adecuadas para su estabilidad, robo
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0 extravio, etiquetarlos debidamente con su contenido, fechas de vencimiento y
advertencias, asi como llevar a cabo barreras de seguridad relacionadas con
medicamentos de alto riesgo e inspeccionar periédicamente todas las areas
asegurando que se encuentren debidamente almacenados y resguardados. Para
algunos tipos de medicamentos, asi como productos nutricionales la organizacion
define procesos que guian su almacenamiento, bajo condiciones especiales de
manejo, mantenimiento y preparacion (12,14).
Prescripcion
Existen estandares indispensables en el proceso de la prescripcion con el
personal autorizado y capacitado en las practicas correctas, asi como en la
prevencion de errores y cuasifallas de medicacion relacionadas con ilegibilidad de
las prescripciones. El proceso para la prescripcion define como deben de realizarse
las prescripciones para que sean completas y generen alertas que disminuyan la
probabilidad que se presenten errores de medicacion a partir de esta fase. Donde
al menos incluya los siguientes puntos (12):
¢ Los datos necesarios para identificar al paciente con exactitud
e Los requisitos de cada prescripcion de acuerdo con la legislacion vigente
e La utilizacion segura de las prescripciones “por razén necesaria” y/o “previa
valoracion meédica”
¢ LOs requisitos especiales para prescribir medicamentos con aspecto o nombre
parecidos, medicamentos de alto riesgo, medicamentos que se basan en la
dosis por peso o area de superficie corporal, medicamentos que el paciente
puede autoadministrarse, medicamentos que el paciente trae consigo, muestras
de medicamentos.
e Los tipos de prescripciones especiales permitidas (urgentes, permanentes
suspension automatica, entre otros).
Transcripcion
Es el proceso mediante el cual las indicaciones plasmadas por el personal
autorizado son escritas en otro documento, por ejemplo, al kardex de enfermeria,

indicaciones médicas, entre otros (12).
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Distribucion/Dispensacion

Se emplea mediante un sistema estandarizado por la organizacion de manera
precisa y oportuna, a fin de minimizar el error durante el proceso de entrega de los
medicamentos, distribucién y administracion (12).

Preparacion

Solamente el personal calificado y seleccionado para preparar y dispensar los
medicamentos, realizan este procedimiento en un entorno higiénico y seguro,
incluso si se requiere una preparacion en un ambiente estéril, con la utilizacion del
equipo de proteccion personal y el empleo de las técnicas adecuadas, asi por
ejemplo, el caso de medicamentos quimioterapéuticos, mezclas intravenosas o
nutricion parenteral (12,14) .

No solo se verifican de manera verbal y visual utilizando el etiquetado antes de
ser dispensados y/o administrados sino también se vuelve a verificar cuando la
persona que preparo el medicamento no es la misma que lo administrara (12).

En el etiquetado se identifican al menos, los siguientes datos:
o Nombre del medicamento
o Dosis o0 concentracion, segun corresponda
o Via
o Dilucion, si corresponde

o Fecha de preparacion y de caducidad, si son medicamentos multidosis.

Administracion

Con respecto al personal que se requiere con conocimiento y experiencia es
necesario establecer limites a una persona en cuanto a la administracién de
medicamentos especiales como pueden ser los medicamentos controlados,
citotoxicos, radiofarmacos y/o medicamentos experimentales. Por consiguiente, la
administracion segura incluye, al menos, la verificacion de los siguientes correctos:

v Identidad del paciente

v' Medicamento prescrito

v' Caducidad

v" Horay frecuencia de administracién prescritas
v

Dosis prescrita
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v Via de administracion prescrita

v" Velocidad de infusién

v' Oftros, si son definidos por la organizacion.

El proceso de administracion concluye con la documentacion en el expediente
clinico (12).

Monitoreo de efectos

A fin de monitorizar el efecto del medicamento sobre los sintomas, biometria
hemética, funcién renal, funcién hepatica y detectar Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM) u otros efectos secundarios, los profesionales de la salud
trabajan juntos para controlar la respuesta de los pacientes a la farmacoterapia con
el propdsito de conocer si es adecuado a la respuesta del paciente ante las primeras
dosis de un medicamento nuevo, identificar una respuesta terapéutica anticipada
como las reacciones alérgicas, interacciones medicamentosas y cambios en el

paciente que aumentan el riesgo de caidas, etc. (12).

Incidentes Relacionados con la Medicacion (IRM)

En cuanto a los incidentes reportados con mayor frecuencia en el sistema de
MMU, se encuentran aquellos que ocurren en las fases de prescripcion,
dispensacion y administracion (2,11).

Primero, en la fase de prescripcion los errores reportados son la prescripcion
incompleta, la utilizacién incorrecta de la orden médica digital, interacciones y dosis
incorrecta por la necesidad de ajuste debido a la alteracion de la funcion renal o
hepéatica (11,15). En segundo lugar, durante las fases de dispensacion y
administracion se encuentran reportes de retrasos en éstas, asi como dosis
incorrectas, pacientes equivocados, dosis Unica perdida, omisién y errores en las
dosis. Agregando a lo anterior, también se han encontrado incidentes en el
monitoreo de efectos (2,11,16,17). La mayoria de estos incidentes estan
involucrados con un solo medicamento y en menor frecuencia con dos o mas
medicamentos 0 no se especifica el medicamento(16). El estudio ENEAS nos
reporta por lo menos un 37.4% de EA relacionados con la medicacion donde el
17.7% de los pacientes presentd mas de un EA (4). Los EA fueron reportados

durante la fase de administracion en los siguientes servicios: cuidados coronarios,
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unidad de terapia intensiva, urgencias, pediatria, infectologia, neurologia, unidad de
terapia intensiva pediéatrica, quiréfano, cirugia general y neonatologia (9).
Medicamentos asociados a Incidentes Relacionados con la Medicacion

Al menos la mitad de los incidentes reportados incluyen a los medicamentos de
alto riesgo como medicamentos quimioterapéuticos, anticoagulantes, insulinas,
opiaceos y estupefacientes (2,16). Tan solo en el proceso de monitoreo de efectos
estan involucrados los antiinfecciosos como cefalosporinas y la vancomicina. En
estos incidentes, se describe como un olvido en la medicion de los niveles de sangre
u olvido en el ajuste de la dosis después de que los resultados de monitoreo de
medicamentos estuvieron disponibles. Merece la pena subrayar que estos grupos
son propensos a incidentes graves que pueden culminar en la Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI) o la muerte, inclusive (16).

Por otra parte, no solo en el hospital se presentan IRM. También se pueden
presentar en la transicion del hospital a casa o en el mismo hogar. La omision de la
toma de medicamentos y la falta de adherencia terapéutica en casa pueden estar
asociadas a incidentes graves que se pueden presentar de manera tardia (16).

Notificacion de los incidentes

El estandar esencial MMU.9.1 tiene como propdésito definir el proceso para
identificar, reportar y analizar los errores de medicacion que permitan al personal
identificarlas y como consecuencia, notificarlas. El proceso de notificacion forma
parte del Sistema de calidad y seguridad del paciente. Se lleva a cabo por medio de
metodologia de patrones y tendencia correspondientes a la metodologia de analisis
causa-raiz. Sin duda, el proceso se centra en la prevencién de EM, asi como la
identificacion de las situaciones de riesgo y las mejoras de los procesos de
medicacion y capacitacion del personal que se emplean para evitar errores en el
futuro (12).

Desde 2008, se ha encontrado que los EA y cuasifallas son informados con
mayor frecuencia por la persona que detecta el error, no por la que lo causa, lo que
significa que el personal de enfermeria informa los errores mas que cualquier otro
profesional de salud o personal involucrado y suponen por qué cometieron los

errores, dificultando la determinacion de las causas de los incidentes reportados

19

——
| —



(11,18). En comparacién con el personal de enfermeria, el personal médico informa
errores mas graves y los meédicos jovenes no notifican o presentan pocos informes
de los incidentes a pesar de que los presencian, argumentando la falta de tiempo,
la carga excesiva de trabajo, la falta de tecnologia que eficiente el proceso y el
desconocimiento del proceso de notificacion (16,19,20). Un estudio sobre la
asociacion de factores contribuyentes con los incidentes reportados a través del
sistema de notificacion sefiala que en los EA predominan acciones del profesional
de la salud como: error técnico en la ejecucion, aplicacion, entrenamiento y
distraccion (16,19,20). Los anestesiologos informan EM en poblacién pediatrica al
menos una vez al afio y una parte de ellos experimenta un error al menos una vez
al mes (21).

Agregando a lo anterior, estudios sobre las barreras para la notificacion de EM
han encontrado, principalmente, que las relacionadas con el tiempo adicional en la
documentacion, la naturaleza lenta de los procesos de notificacion y las
relacionadas con el miedo de las repercusiones han sido las principales dificultades
en reportar todos estos incidentes (22-25).

Hammoudi et, al., menciona que existen discrepancias en las definiciones de
errores y la respuesta administrativa, lo que dificulta la estandarizacion de
conceptos, el aumento del reporte y el analisis preventivo (26).

Ademas, la notificacion es dependiente del turno y el servicio. Se ha encontrado
que los incidentes tienen mas probabilidades de informarse en el turno de la mafiana
qgue en el turno de la tarde y la noche (2). Sin embargo, las UCI con asistencia de
farmacéuticos tienen mayores tasas de notificacion y porcentajes de errores de

prescripcion informados (16).

Poblacion pediatrica

Los nifios son una poblacién que comprende desde el nacimiento hasta los 18
afos. Durante este tiempo su crecimiento y desarrollo hacen que el nifio presente
caracteristicas propias y diferenciales (27). Los pacientes pediatricos se pueden
clasificar segun la edad (28):

= Neonatos: es el recién nacido hasta la 4° semana de vida.
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» Lactante: desde el mes de vida hasta los 2 afios.

» Preescolar: desde los 2 afios hasta 6 afos.

» Escolar: desde los 6 afios hasta los 12 afios.

= Adolescente: desde los 12 afios hasta los 18 afios.

En México, para la poblacion pediatrica en el tercer nivel de atencion se
proporcionan servicios de especialidad para atender enfermedades complejas como
cardiopatias congénitas, padecimientos hemato-oncoldgicos (leucemias, linfomas,
coagulopatias congénitas), nefrologicos (nefropatias, hemodialisis), neurolégicos
(tumores cerebrales), urolégicos (vejiga neurogénica), entre otras (29).

Con lo anterior, ahora sabemos que la edad también agrega variabilidad en la
disposicion y el efecto de los medicamentos, asi como el estado de la enfermedad
del paciente. A continuacién, se abordan algunos factores importantes a considerar
en poblacion pediatrica.

Farmacologia en poblacion pediatrica

Farmacocinética y sus cambios en la poblacion pediéatrica

La farmacologia del desarrollo tiene como objetivo comprender el impacto de la
maduracion en la disposicién y accion de los farmacos de la poblacion neonatal y
pediatrica, esta abarca la farmacocinética (FC) y farmacodinamia (FD), asi como las
formas en que el crecimiento y desarrollo humano cambiaré la relacion FC/FD en
esta poblacion (30).

La farmacocinética representa la descripcion mateméatica del perfil de
concentracion-tiempo del farmaco y muestra lo que el cuerpo le hace al farmaco.
Todos los procesos farmacocinéticos ADME (absorcién, distribucion, metabolismo,
eliminacién) muestran una maduracion durante la primera década de vida, siendo
mas pronunciada en los primeros 2 afios de vida. Estos cambios dinamicos y no
lineales hacen que la estandarizacion de dosis mediante mg/kg/dosis o superficie
corporal, sea inadecuada para asegurar la efectividad y seguridad del farmaco en
la infancia (28,30).

Absorcion

Con excepcion de un profarmaco, los medicamentos administrados por via

intravenosa estan completamente disponibles para la circulacion sistémica. Por el
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contrario, la estimacién del parametro farmacocinético de la absorcion (velocidad y
extension) es relevante cuando se utilizan otras vias de administracion del farmaco,
por ejemplo, enteral (oral, sublingual) o parenteral (subcutanea, intramuscular,
inhalatoria). En particular las vias extravasculares como el tracto gastrointestinal, la
piel o los pulmones son las més utilizadas, aunque, la mayoria de los medicamentos
prescritos a pacientes neonatales y pediatricos se administran por via oral (30) .

En cuanto a la administracion por piel provee mayor absorcion en las primeras
edades de la infancia por la presencia de un estrato corneo mas delgado y el mayor
grado de difusiébn cutdnea e hidratacién de la epidermis. Especificamente, la
absorcion por via intramuscular se considera variable y en general pobre debido a
un flujo sanguineo bajo y por la poca masa muscular que presentan (28).

En concreto, la absorcion gastrointestinal estéd influida por caracteristicas
especificas del farmaco, como las propiedades fisicoquimicas de este ademas de
los parametros fisiologicos del paciente tal como, el pH gastrico, tiempo de transito
intestinal, enzimas metabolizadoras de farmacos y transportadores de farmacos, asi
mismo, de los factores ambientales como los alimentos (incluyendo la leche) y
formulacion de los farmacos. Todos estos factores pueden variar
considerablemente con el crecimiento y el desarrollo y dar lugar a cambios
madurativos en la capacidad de absorcion del farmaco del paciente pediatrico (30).

Para ilustrar mejor los cambios dependientes de la edad relacionados con el
proceso ADME en esta poblacion, asi como las modificaciones fisiol6gicas que se
producen con la edad, se describen en la Tabla 2 (28,30).

Distribucion

Después de que un farmaco ingresa a la sangre se distribuye en diferentes
tejidos u 6rganos, una parte se une a proteinas y el resto circula en forma libre, esta
fraccidn es la que llega al sitio de accién para producir el efecto farmacologico, por
lo tanto, este patron de distribucion depende de los procesos fisicos vy fisiolégicos
tal como el grado de ionizacion, union a proteinas, absorcion tisular, el pH, el flujo
sanguineo sistémico y regional, la permeabilidad de las barreras naturales y la
composicion corporal. Ciertamente, los cambios edad-dependientes alteran los
espacios fisiolégicos en los que un farmaco puede ser distribuido, ver Tabla 2.

Asimismo, la presencia de dispositivos médicos en el paciente, hipoalbuminemia,
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hiperbilirrubinemia, el estado de la enfermedad o cualquier otra patologia puede

afectar la distribucion del farmaco (28,30).

Tabla 2. Cambios dependientes de la edad relacionados con los procesos ADME.

DIFERENCIAS
OBSERVADAS

DESCRIPCION

Durante los primeros momentos después del

_ nacimiento falta una produccion de acido
Cambios en el pH o _
. . o clorhidrico, que mantiene el pH estomacal en
intraluminal gastrico _ i
rangos de 6 a 7, a medida que pasan los dias el pH

va normalizandose.

Debido a que hasta los 6-8 meses se alcanzan los
Vaciamiento gastricoy | valores de adulto, el vaciamiento es erratico y
motilidad intestinal mas | prolongado durante el periodo neonatal provocando

lento una tasa de absorcién disminuida y un retraso en la

absorcién del farmaco

Tras el nacimiento se produce la colonizacién
Cambios en la flora bacteriana del tracto gastrointestinal estéril durante
intestinal la vida fetal. Esta flora intestinal metaboliza algunos

farmacos y puede influir en su absorcion.

. . Esta funcion es inmadura en el neonato con escasa
Cambios en la funcion o ] _ y
bl secrecion biliar, lo que podria producir alteracién en

iliar
la absorcién de medicamentos liposolubles

La fraccidén de agua corporal es muy alta en el feto
y se va reduciendo a partir del nacimiento, en
paralelo con el aumento del porcentaje de grasa
Contenido corporal de | corporal, dando como resultado concentraciones

agua plasmaticas mas bajas para los farmacos cuando se
administran en funcion del peso. Adicionalmente, el
incremento de este contenido de agua afecta el

comportamiento de los farmacos solubles en agua,
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por lo que es posible observar concentraciones

bajas en neonatos aun utilizando dosis maximas.

Una pequefia diferencia da como resultado una
diferencia significativa en la concentracion libre del
farmaco. En el caso de neonatos la concentracion
de estas proteinas se encuentra reducida

Concentracién de observando una menor capacidad de unién a
proteinas plasmaticas | farmacos, para farmacos con un grado de unién a
proteinas de moderado a alto y un indice terapéutico
estrecho como la fenitoina y etopdsido, las
concentraciones objetivo serdn méas bajas que en

nifios y adultos.

Un caso tipico es el sistema nervioso central, la
distribucion se retrasa y limita debido a las uniones
) estrechas endoteliales en combinacion con los
Compartimentos ) ’
transportadores de salida, razon por la que se usan
profundos _ _ . .
las inyecciones intratecales, sin embargo, la barrera
hematoencefélica se considera mas permeable en

recién nacidos que en nifilos mayores.

La capacidad de wunibn a proteinas o la
permeabilidad de la membrana pueden verse
L afectadas tanto en la obesidad como en la
Composicioén corporal o
desnutricion, una mayor masa grasa altera la
distribucion de farmacos lipofilicos en cambio, la

desnutricion afecta la absorcién y depuracion.

Metabolismo

El higado es el sitio principal del metabolismo de los farmacos, es decir, los
transforma en compuestos mas polares e hidrosolubles, produciendo metabolitos.
Aungue en el caso de los medicamentos administrados por via oral pasan por el

efecto del primer paso, donde participa el metabolismo intestinal y otros érganos.
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Las principales vias involucradas en el metabolismo se dividen en dos grupos:
reacciones de fase | o de procesos “destructivos” en las cuales se introducen grupos
polares en las moléculas mediante reacciones de oxidacion, reduccion e hidrolisis;
y reacciones de fase Il o de conjugacion en donde el farmaco se une de manera
covalente con una sustancia origen endégeno aumentando la solubilidad de las
moléculas en agua. Es preciso tener presente que las enzimas metabolizadoras de
farmacos mas relevantes son las enzimas CYP, es por ello que el desarrollo lento
de su capacidad metabdlica a partir del nacimiento es reducida en el recién nacido,
sin olvidar que las reacciones de fase Il como la sulfatacion tiene un buen desarrollo
en el recién nacido, sin embargo, las de conjugacion con glucurénido alcanzan los
valores de adulto hasta los 4 afios por ello los farmacos tienden a acumularse en
los primeros meses de vida (28,30).

Eliminacion

El principal 6érgano responsable de que se eliminen los farmacos es el rifidon, el
cual depende de tres procesos: filtracion glomerular, excrecién y reabsorcion
tubular. La suma de estos da el aclaramiento renal. La filtracion glomerular es
responsable de la eliminacién de una gran cantidad de farmacos y metabolitos
solubles en agua, a menudo se utiliza para evaluar la funcién renal, esta va
aumentando, dependiendo de la edad posnatal. Por el contrario, la excrecion y
reabsorcion tubular parece madurar a un ritmo mucho mas lento, alcanzo los niveles

de adulto hasta los 2 afios (30).

Farmacodinamia

La farmacodinamia describe la relacion entre una concentracion determinada y
el alcance de una respuesta especifica y muestra lo que hace el farmaco en el
cuerpo humano, por lo que es el escenario cambiante del paciente pediatrico, no
obstante, los datos son escasos (28). Hay que destacar que existen ejemplos
clinicos dependientes de la edad como la hepatoxicidad asociada al acido valproico
en lactantes pequefios, aumento de peso asociado con medicamentos
antipsicoticos atipicos en adolescentes, mayor sensibilidad de recién nacidos a la

morfina, entre otros muchos casos (30). Del mismo modo que las reacciones
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adversas sobre el crecimiento ocurren en esta edad, como por ejemplo los efectos
deletéreos de los corticoides sobre el crecimiento, las alteraciones en el crecimiento

0seo por las tetraciclinas o sobre el cartilago por fluoroquinolonas (28).

Caracteristicas fisiopatoldgicas de los pacientes pediatricos.

Tomando en cuenta otras covariables relacionadas con las caracteristicas
fisiopatologicas del paciente, algunas reportadas en la literatura se enlistan a

continuacion:

» Sepsis/choque séptico:
A causa del uso de fluidos para la resucitacion se predispone al aumento del
volumen de distribucion para medicamentos hidrosolubles, asi como un
aumento en el aclaramiento de medicamentos durante la fase hiperdinamica de
la sepsis, conocido en inglés como Augmented Renal Clearance (28).

» Céancer y fibrosis quistica:
Se observan aclaramientos mas rapidos y volimenes de distribucion mas
grandes para algunos medicamentos (28,31).

» Insuficiencia renal:
Para los medicamentos con aclaramiento renal importante debemos esperar
acumulacion y un ajuste de dosis (28).

» Otras como: obesidad, interacciones medicamento-medicamento, entre otras
(28).

Principales problemas de la medicacidon en la poblacién pediatrica.

Dosis en pediatria

Hoy en dia la farmacoterapia tiene varios métodos para la seleccién idonea de
la dosis del paciente. Un primer método y el mas habitual para seleccionar la dosis
pediatrica de un nuevo medicamento es la normalizacién de la dosis de adulto a
peso corporal mg/kg peso, asumiendo una relacion lineal entre peso y dosis. Otra
forma de dosificar es por la edad, dividiendo la poblacién pediatrica en
subcategorias (prescolares, escolares, adolescentes, etc.) y usando la dosis de

acuerdo con el rango de edad (30). Ambos métodos tienen sus riesgos ya que nos
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privan de las propiedades y cambios farmacocinéticos anteriormente mencionados,
adicionando que la mayoria de los medicamentos requieren céalculos, aumentan el
riesgo y el impacto de los errores, por lo que son necesarios los regimenes de

dosificacion estandarizados en la poblacién pediatrica (28,30).

Preparacion de los medicamentos

Al realizar las diluciones, la necesidad de abrir las capsulas o partir las tabletas,
se consideran factores de riesgo adicionales para los errores de administracion, asi
como la disponibilidad de diferentes preparaciones del mismo medicamento
combinadas con diversas formulaciones para administracion pediatrica y adulta
(30).

Vias de administracion y formulaciones de los medicamentos

Se pueden considerar diferentes vias de administracion que dependen de la
edad, enfermedad y gravedad de la enfermedad. La via rectal se reserva para los
casos en que la administracion por via oral no es posible y la via intravenosa (V)
no es necesaria. La administracion tépica se utiliza a menudo para el tratamiento
dermatoldgico, la via transdérmica o es utilizada con frecuencia debido a la
disponibilidad limitada de productos. La via de administracion inyectable se utiliza
en pacientes donde otras vias de administracion no son posibles, sin dejar atras la

evaluacion de compatibilidad de la via y el acceso (32).

Para el caso de los medicamentos orales se debe tomar en cuenta la
disponibilidad de la forma de dosificacion y la capacidad del nifio para tragar una
forma farmacéutica sélida, por lo que es comdn que se recurra a las formulaciones
liquidas disponibles, sobre todo en nifios menores de 6 afios, sin embargo, no
existen este tipo de formulaciones para todos los medicamentos, por lo que para las
preparaciones de formulaciones liquidas se deben tomar en cuenta los datos de la
composicion, estabilidad, capacidad de suspension, uniformidad de la dosis y
palatabilidad (32).

27

——
| —



Medicamentos fuera de ficha técnica en pediatria (off-label)

Debido a la poca evaluacion cientifica de los medicamentos actualmente usados
en pacientes pediatricos ambulatorios u hospitalizados, los profesionales que
administran o prescriben medicamentos en nifios se ven obligados a utilizar
medicamentos en condiciones que no estdn aprobadas por las autoridades
sanitarias, conocidas por el término “off-label” , que se refiere al uso de
medicamentos en casos especiales, medicamentos de un ensayo clinico, uso de
medicamento en el tratamiento de enfermedades no enumeradas en el prospecto
del fabricante, uso fuera del rango de edad autorizado, dosis y/o via fuera de las
recomendadas (28,32). Es necesario considerar que el autorizar el uso de
medicamentos en nifios asegura que son eficaces, seguros y de calidad, por lo que
el uso off-label pudiera estar asociado a un mayor riesgo de aparicién de reacciones
adversas a medicamentos, sin embargo no hay estudios que respalden esta posible

relacion (28).

Uso de Medicamentos Complementarios/Alternativos (CAMs) y de venta
libre.

Entre el 30% y el 70% de los nifios con una enfermedad crénica o discapacidad
usan CAM, tales como terapias de mente y cuerpo, terapias de campo de energia,
masajes, antioxidantes, hierbas, remedios caseros u otros, sin embargo, existen
datos limitados que establecen eficacia de varias de estas terapias en nifios o por
otro lado algunos de estos como la hierba de san juan pueden interactuar con los

medicamentos recetados y producir resultados no deseados (32).

Por otra parte, se debe evaluar el uso de medicamentos de venta libre (OTC),
por sus siglas en ingles) en pacientes pediatricos, ya que algunos tienen un mayor
riesgo de efectos adversos, que sean menos efectivos o mayor riesgo de sobredosis

por productos combinados (32).
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Administracion de medicamentos para pacientes pediatricos y educacién

para cuidadores

Los cuidadores presentan dificultades con la cooperacion de los pacientes
pediatricos durante la administracion de los medicamentos, asi como con la
medicién de la dosis, donde las jeringas orales han demostrado menos errores en
la medicién de dosis en comparacion con otros dispositivos (32). No obstante, no
hay que dejar a un lado la educacion integral a los padres o cuidadores para una
mejora de la adherencia a la medicacién, seguridad y resultados terapéuticos, se
debe proporcionar informacion sobre el almacenamiento adecuado y seguro del
medicamento, las posibles interacciones farmacoldgicas, la duracién de la terapia,
la importancia de la adherencia, los posibles efectos adversos y los resultados

terapéuticos esperados (32).

Barreras de seguridad y Marco conceptual de la Clasificacion Internacional
para la Seguridad del paciente (CISP)

Reason explica que los sistemas como el de la salud disponen de barreras que
protegen un determinado proceso o tarea de comportamientos erréneos. Sin
embargo, estas barreras defensivas pueden verse debilitadas por decisiones
tomadas durante el disefio de las barreras, los sistemas mas amplios en los que se
encuentran, por acciones u omisiones de las personas que se encuentran frente a
esa barrera, o las limitaciones de la organizacion. A menudo denominado el modelo
del "queso suizo", el modelo de Reason es probablemente el modelo de sistema
mas conocido y utilizado en el &mbito de la seguridad del paciente, sin embargo,
Vincent et al han ampliado el modelo y han descrito siete categorias de factores que
influyen en la practica clinica, como los factores organizativos y de gestion, el
entorno de trabajo, los factores del equipo, los factores de la tarea y las

caracteristicas del paciente (33).

Asi, el Marco conceptual CISP incluye a los factores contribuyentes que
complementan el modelo de Reason y Vicent donde un incidente se acompafa
siempre de una serie de factores contribuyentes debido a que se definen como las

circunstancias, acciones o influencias que se cree que han desempefiado un papel
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en el origen o desarrollo de un incidente y/o elevan el riesgo de que se produzca.
Pueden ser externos (politicas, tecnologia), de la organizacion (protocolos, equipos,
recursos) , del personal (comportamiento, comunicacion, aplicacidon incorrecta de
normas y protocolos de la institucion, emocionales o sociales), laborales o
ambientales (infraestructura, reglamentos vigentes), o relacionados con un factor

del paciente (1,3).

Al inicio de este trabajo se habl6 de la definicién de incidente segun el Marco
Conceptual CISP donde el evento o circunstancia podria haber ocasionado u
ocasiond un dafio, de modo que los incidentes se clasifican en trece tipos
considerando que, un tipo de incidentes es una categoria formada por incidentes de
naturaleza en comun que se agrupan por compartir caracteristicas acordadas. Estos
tipos de incidentes son los siguientes: administracion clinica, proceso
clinico/procedimiento, documentacion, infeccion asociada a la atencion sanitarias,
medicacion/liquidos para administracion 1V, sangre/productos sanguineos,
nutricion, oxigeno/gases/vapores/, dispositivos/equipos médicos, comportamiento,
accidentes del paciente, infraestructuras/locales/instalaciones y recursos/gestion de
la organizacion (1).

Tomando en cuenta que los incidentes relacionados con la medicacion se
definen como un evento que podria haber ocasionado o causo dafio durante el
sistema de Manejo y Uso de Medicamentos (MMU), y que los EM son
acontecimientos prevenibles durante el Sistema MMU, se observa que estamos
hablando de palabras diferentes, pero definiciones similares, por lo que se
consideran como sindénimos, en el entorno de seguridad del paciente. Al encontrar
que existen por los menos un 37.4% de eventos que llegaron al paciente (EA)
principalmente durante las fases de prescripcion, dispensacion y administracion (4),
nos hace cuestionarnos si para la poblacion pediatrica encontraremos datos

similares con respecto a errores de medicacion y EA.
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ANTECEDENTES

Los Incidentes Relacionados con la Medicacion (IRM) en poblacion pediatrica
estan involucrados por lo menos en un 28.4% de los incidentes notificados en un
hospital de tercer nivel de atencion (2). Estos han sido analizados desde el concepto
de IRM, el tipo de incidente (EA o cuasifalla), asi como, EM, a través de varios
estudios, que incluyen revisién sistematica, estudios transversales y estudios
descriptivos. Por ejemplo, la revision sistematica de Alghamdi et, al. incluye treinta
y cinco estudios en las unidades de cuidados intensivos pediatricos reportando una
mediana en la tasa de errores de medicacion de 14.6% y hasta 77.9% en unidades
de cuidados intensivos neonatales, en ambos los errores de prescripcion y
administracion fueron los mas comunes, y los errores de dosificacién fueron el
subtipo de error informado con mayor frecuencia. Ademas, los medicamentos
antiinfecciosos estuvieron involucrados en estos eventos. Por otra parte, no se
evaluo cuantitativamente el impacto de las diferencias entre las definiciones de EM
y el contexto hospitalario, pero la inclusién de todos los errores de medicacion brinda
una vision general de los riesgos asociados con el MMU en cuidados intensivos en
nifios (34).

Mas tarde, en el afio 2021, Alghamdi et, al., confirman en su estudio de
métodos mixtos en las UCI Neonatales y Pediatricas que los incidentes se producen
comunmente durante las fases de administracion y prescripcién, agregando la
omisién a los subtipos de error implicado con mayor frecuencia en los incidentes
notificados, siendo que los antiinfecciosos estan asociados a estos y son causantes
de dafios en 12.2% de los pacientes, principalmente neonatos. Es necesario
considerar algunas de las limitaciones del estudio: la mala calidad de los reportes,
la falta de informacion de los medicamentos involucrados, la discrepancia entre el
nivel de dafio asignado por el informante y el dafo descrito, y que no se

reclasificaron los incidentes (35).

En un estudio descriptivo retrospectivo de Sviestina et, al. en el 2018 informan
que la mayoria de los incidentes de medicacion estan principalmente en la

dosificacion y omision/retraso de la dosis, también confirman que los antibidticos
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estan implicados por lo menos en la mitad de los informes (17). Por otro lado, Cottell
et, al. en el afio 2020 en su estudio retrospectivo multicéntrico de incidentes
reportados, los errores de administracion llegaron a los pacientes con mayor
frecuencia seguidos de la falta de prescripcion, sin dejar atras que la mayoria de los
incidentes fueron reportados por enfermeras (11).

En México, Zarate y cols. en el afio 2017 mediante un estudio transversal
prospectivo analizaron los factores relacionados con la calidad y la seguridad del
paciente a través de los reportes de EA, donde casi la mitad corresponden a la
administracion, y el 38.5% de los EA corresponden a menores de 10 afios. No
obstante, al realizarse en 5 institutos que atienden a todas las poblaciones, estos
datos no son estrictos de la poblacién pediatrica, y solo corresponden a los EA
reportados (9). Sin embargo, Asseri et, al. encontrd que la poblacion pediatrica esta
involucrada en un 28% de los informes de incidentes, la mayoria fueron reportados

en la fase de dispensacion y con medicamentos de alto riesgo (2).

Por lo tanto, en la Tabla 3 se pueden observar que existen diferencias entre los
estudios realizados previamente , una que llama la atencion son las diferencias
entre las definiciones que utilizan, por lo que puede existir variabilidad entre los
respectivos andlisis, sin olvidar que no existen datos de la poblacion pediatrica que
describan la frecuencia de los IRM en cada fase del MMU, ademas de incluir todas

las areas de hospitalizacion donde se reportan estos.
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Tabla 3. Tabla de evidencia que muestra los principales analisis realizados en los Incidentes Relacionados con la Medicacion en poblacion pediatrica.

Autor/ Tipo de Objetivo Poblacién Resultados Limitaciones

Ao/ Pais estudio

Alghamdi/ | Revision Revisar los estudios Nifos <18 -Los errores de prescripcion (22/35) y | -Solo en UCI

2019/ sistemética empiricos que examinaron la | afios administraciéon (5/35) son los mas | -Existe un sesgo por las

Inglaterra | n=35 prevalencia y la naturaleza | ingresados en | frecuentes. definiciones de EM
estudios de los errores de medicacién | Unidades de -Los errores de dosificacion (19/35) | involucradas en cada
(enero 2000 |y los eventos adversos Cuidados fueron informados con mayor frecuencia. | estudio
a marzo prevenibles de Intensivos -Los medicamentos antiinfecciosos | -No mencionan el nivel
2019) medicamentos en unidades | pediatricos o estuvieron comunmente involucrados | de atencion hospitalaria

de cuidados intensivos neonatales. (6/35)
pediatricos y neonatales.

Alghamdi/ | Métodos Examinar la naturaleza y los | Nifios <18 -Los neonatos fueron los méas implicados | -Solo UCI

2021/ mixtos. factores contribuyentes afios (47%). -Mala calidad de los

Inglaterra | n=25,612 de | asociados con los incidentes | ingresados en | -Administracion (53.5%) y de | incidentes notificados
base de de seguridad relacionados Unidades de prescripcion (29.0%). -Discrepancias entre el
datos NRLs. | con la medicacion Cuidados -Omision de medicamentos (18%) y los | nivel de dafo asignado
(enero 2010 | informados en las unidades | Intensivos errores de dosificacion (17%). por el informante y el
a diciembre | de cuidados intensivos pediatricos o -Los antiinfecciosos (25.4%) fueron los | dafio descrito en los
2018) neonatales y pediatricas. neonatales medicamentos mas frecuentes incidentes informados.

(=28 dias.)

Zarate/ Transversal | Analizar factores | No especifica | -Cuidados coronarios con (18.1%) vy tIncluye otros tipos de EA

2017/ prospectivo. | relacionados con la calidad y UTIP (14.4%) con mas EA -No menciona los

México multicéntrico | la seguridad del paciente a El 352% de EA requirieron medicamentos

n=540
(enero 2014
a junio 2015)

través de los reportes de EA.

monitorizacion.

-Los EA relacionados con medicamentos
fue el 20.9%, donde los mas frecuentes
son la administracion (48.7%) y la
transcripcion (24.8%)

nvolucrados
-No indica los tipos de
eventos en cada fase de
medicacion.
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Sviestina/ | Descriptivo Analizar las tendencias en la | Pediatrica -El 33% de los incidentes son de | -No indican las fases del
2018/ retrospectivo. | notificacion de Incidentes dosis/potencia/frecuencia incorrecta y el | MUM
Letonia n=72 relacionados con la 29% son de dosis omitida/retrasada. -No mencionan los
(1 de enero a | Seguridad del paciente -43% corresponden a los antibidticos grupos de
31lde centrandose en los informes -El 14% de los incidentes se reportaron | medicamentos
diciembre de | de incidentes de medicacion. sin potencial dafio y como prevenibles. reportados
2016) -No mencionan los
servicios que notifican.
Cottell/ Descriptivo Examinar: No especifica | -Los EA ocurren en la administracion | -Incluye varias
2020/ retrospectivo | -Cuando ocurren los (44.3%): la dosis incorrecta fue el error | poblaciones
Suecia multicéntrico [ incidentes de medicacion y mas frecuente (23.9%), la dosis omitida | -No menciona todas las
n=775 qué tipo es el mas frecuentes (17.8%) y la falta de prescripcion | fases del MMU
incidentes -Consecuencias para los (19.5%). -No menciona los
(29 pacientes -En la prescripcién (40.6%): Error en la | grupos de
hospitales -Percepciones de las causas dosis (28.2%) medicamentos
del 2016- | de los incidentes -El 96.3% de los incidentes no dafiaron a | -No menciona el resto
2017) -Profesionales que reportan los pacientes de los incidentes sin
los incidentes. -Las enfermeras reportaron el 97.6% de | clasificar por dafio
los incidentes segun NCCMERP
Asseri/ Descriptivo -Evaluar y analizar los | No especifica | -El 69.3% fueron cuasifallas. -Incluye varias
2020/ retrospectivo | incidentes de errores de -El 28.4% corresponde a la poblacion | poblaciones
Arabia n=624 medicacién que se pediatrica -Solo menciona los
Saudita (enero 2015 | presentaron a través del -El  57.4% ocurrieron en entorno | medicamentos de alto
a diciembre | sistema de informes de hospitalario riesgo en ese hospital.
2015) seguridad hospitalaria -El 36.7% fueron en la fase de

-Explorar los tipos mas
comunes de EM dafinos
ademas de los factores de
riesgo

dispensacion

-Los subtipos fueron: dosis incorrecta
(13%), paciente incorrecto (8.9%) vy
omision de dosis (7.5%)

-El 45% involucra medicamentos de alto
riesgo

EA: Eventos Adversos
NRLs: National Reporting and Learning System
MMU: Manejo y Uso de Medicamentos

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos

UTI: Unidad de Terapia Intensiva
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Dado que los Incidentes Relacionados con la Medicacién (IRM) son eventos
que podrian haber ocasionado u ocasioné un dafio al paciente, hace falta una
caracterizacion correcta de los Incidentes Relacionados con la Medicacion que se
pueden presentar durante todo el sistema de MMU, sin olvidar que estos pueden
variar en frecuencia dependiendo principalmente de la poblacion y el nivel de
atenciéon de salud. La poblaciéon pediatrica es la poblacion frecuentemente
involucrada en los IRM, debido a sus caracteristicas fisioldgicas, las formulaciones
de medicamentos disponibles, la relacion cuidador-paciente y el uso fuera de
etiqueta, entre otros. Estos, en su conjunto, pueden dafiar gravemente a un
paciente.

En definitiva, estudios anteriores nos indican que la mayoria de estos incidentes
son prevenibles y gue no se pueden dejar sin plantear soluciones, dado que afectan

la calidad de atencién de los pacientes y su plan de tratamiento.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cudles son los Incidentes Relacionados con la Medicacion en un hospital
pediatrico de tercer nivel de atencion?

JUSTIFICACION

Al analizar los Incidentes Relacionados con la Medicacion dentro del MMU, se
ha reportado una mayor frecuencia durante los procesos de dispensacion y
administracion, lo que sugiere que en fases anteriores a estas la mayoria se podrian
evitar, guedandose en un incidente tipo cuasifalla. Pese a que en estudios anteriores
se analizan como eventos adversos o errores de medicacion, coinciden en que la
poblacion pediatrica tiene la mayor frecuencia de estos incidentes, no obstante,
estos eventos no se analizan dentro de todo el MMU, asi como los medicamentos
involucrados en cada una de sus fases y el posible dafio al paciente dado que

forman parte de un tratamiento.

En México se cuenta con pocos estudios con informacion sobre el analisis de estos

eventos sobre todo en un hospital pediatrico de referencia como lo es el Hospital
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Infantil de México Federico Gémez (HIMFG), por lo que es necesario realizar este
estudio a partir de las notificaciones de incidentes, con la finalidad de que la
institucion pueda plantear intervenciones oportunas, teniendo en cuenta que entre
mMAas se conozca sobre la poblacibn en un entorno hospitalario existen mas

probabilidades de evitar un dafio.

OBJETIVOS
Objetivo general

Determinar cuales son los Incidentes Relacionados con la Medicacion en un hospital
pediatrico de tercer nivel de atencién con la finalidad de que la institucion pueda

plantear intervenciones oportunas.
Objetivos especificos

» Clasificar los IRM notificados como evento adverso o cuasifalla

»= Reconocer los servicios y turnos en que se notifican los IRM

» |dentificar en qué fases del sistema de manejo y uso de medicamentos se
notifican los IRM

= Conocer los tipos de IRM identificados en cada fase del Sistema de Manejo y
Uso de Medicamentos

= Categorizar los tipos de IRM en errores de medicacién segin NCCMERP

= Conocer la frecuencia de los IRM

= Distinguir los grupos de medicamentos identificados en los IRM

= Mostrar los riesgos potenciales descritos en la literatura de los grupos de
medicamentos mas reportados en el hospital

METODOLOGIA
Disefio
Estudio transversal descriptivo retrospectivo a través del analisis de los incidentes

notificados al servicio de Calidad del Hospital Infantil de México Federico Gomez
(HIMFG) en el periodo de enero 2020 a diciembre 2021.
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Criterios de seleccién de los IRM notificados

Criterios de inclusion

- Notificaciones que contienen la informacion minima para identificarlo de acuerdo

con la definicién de Incidente Relacionado con la Medicacion:

o Descripcion del incidente

o Nombre(s) del(los) medicamento(s) involucrado(s) o que incluya alguna

palabra como: “medicamento”, “recetario”, “infusion”, “vacuna”. y/o que
mencione alguna de las fases del MMU (administracion, dispensacion,

solicitud, prescripcion, etc.)

- Notificaciones recibidas en el Servicio de Calidad durante el 1 de enero del 2020
y el 31 de diciembre de 2021

Criterios de exclusién

e Notificaciones que incluyan otro tipo de incidente (Por ejemplo: proceso

clinico/procedimiento, documentacion, infeccion asociada a la atencion sanitaria,

nutricién, etc.)

e Incidentes duplicados.

Procedimiento

1)

2)

3)

Se recolectaron los datos de las notificaciones recibidas en el Sistema de
Notificacion del servicio de calidad, en el periodo de enero 2020 a diciembre
2021.

Cada notificacion fue revisada por personal de salud del equipo de
investigacion para verificar que contuviera la informacion necesaria para
clasificarlo (n=1191)

El andlisis de cada incidente consistié en leer el informe completo por parte
de los dos revisores, que son personal de salud del equipo de investigacién,
capacitados en Calidad de la Seguridad del paciente y Ciencia de Factores
Humanos, para eliminar informacidon que pudiera identificar a los pacientes y
reporteros, y la recoleccion en la base de datos recientemente generada y

estandarizada para el Departamento de Calidad, de acuerdo con las
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variables consideradas para el estudio (ver Tablas 4 y 5. Operacionalizacion
de las variables)

4) Se realizé la limpieza de la base de datos, eliminando otros tipos de
incidentes relacionados con la seguridad del paciente (n=325) e incidentes
duplicados, asi como IRM que no correspondia con el incidente final en el
sistema de manejo y uso de medicamentos (n=190)

5) De los Incidentes relacionados con la medicacion (n=676) se realizo la
identificacion y codificacion del tipo de IRM, asi como la clasificacion por
tipo de error segun NCCMERP (Ver

6) )

Incidentes Relacionados con
los medicamentos que
cumplen con la informacién
minima para clasificarlos en
este tipo de incidentes.

(n=1191)
Otros tipos de incidentes
relacionados con la seguridad del
paciente
(n=325) Incidentes duplicados:
(n=190)
v

Incidentes Relacionados
con la medicacién

l (n=676) i

Cuasifalla Eventos Adversos

(n=264) (n=412)
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Operacionalizacion de variables

Tabla 4. Operacionalizacion de variables dependientes.

Variables

Nombre de la
variable

Definicion conceptual

Definicidon operativa

Escala

Tipo de
variable

Cuasifalla

Incidente sin dafio que ocurre en el
proceso asistencial pero que no llega al
paciente.

Incidente relacionado con la medicacién
que no reporta algun dafio en la
descripcion del incidente o solamente son
circunstancias que se reportan para evitar
algun incidente y ademas algun personal,
proceso o procedimiento evito que llegara
al paciente.

Poner la definicion operativa

0: Ausente
1: Presente

Cualitativa
dicotdmica

EA

Incidente que puede o no causar un
dafio que ocurre en el proceso
asistencial que llega al paciente.

Incidente relacionado con la medicacion
que reporta que podria causar o caus6 un
dafio al paciente en la descripcion del
incidente y ademas el paciente esta
presente o susceptible a presentar el
incidente debido a la fase del sistema de
Manejo y Uso de Medicamentos en la que
se encuentra.

0: Ausente
1: Presente

Cualitativa
dicotdmica

Error de
Medicacioén

Cualquier acontecimiento prevenible
gue puede causar dafio al paciente o
dar lugar a la utilizacion inapropiada de
los medicamentos y vacunas, cuando
estos estan bajo el control de los
profesionales de la salud, del paciente
0 consumidor. Estos incidentes pueden
estar relacionados con la practica
profesional, con los productos, con los

Cualquier tipo de incidente que no describa
el dafio o el tipo de dafio

0: No clasificable

Circunstancias o eventos que tienen la
capacidad de causar error

1: Categoria A

Se produjo un error, pero el error no llegd
al paciente.

2: Categoria B

Se produjo un error que llegd al paciente,
pero no causd dafio al paciente. La
medicacion llega al paciente y se

3: Categoria C

Cualitativa
ordinal
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procedimientos o con los sistemas,
incluyendo fallos en la prescripcion,
comunicacion, etiquetado, envasado,
denominacion (distintiva o genérica),
preparacion, dispensacion,
distribucion, administracion,
educacion, seguimiento y utilizacion.

administra. La medicaciéon llega al
paciente, pero no se administra.

Ocurrié un error que llegé al paciente y
requiri6 monitoreo para confirmar que no
caus6 dafio al paciente y/o requirid
intervencion para evitar el dafo.

: Categoria D

Ocurri6 un error que puede haber
contribuido o causado un dafio temporal al
paciente y requirié una intervencion.

: Categoria E

Ocurri6 un error que pudo haber
contribuido o provocado un dafio temporal
al paciente y requiri6 una hospitalizacion
inicial o prolongada.

: Categoria F

Se produjo un error que puede haber
contribuido o provocado un dafio
permanente al paciente.

: Categoria G

Se produjo un error que requirio la
intervencidn necesaria para mantener la
vida.

: Categoria H

Ocurri6 un error que pudo haber
contribuido o provocado la muerte del
paciente.

. Categoria |
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Tabla 5. Operacionalizacion de variables independientes.

Variables

Nomb.re dela Definicion conceptual Definicion operativa Escala Tlp.o de
variable ] ] variable
Fases MMU Estado, diferenciado de i Estado diferenciado por el que el 1: Seleccion y adquisicion Cualitativa
otro y consecutivos, por : medicamento pasa de un espacio o 2: Almacenamiento nominal

el que pasa una cosa 0 | persona a otro, para cumplir su 3: Prescripcién

una persona gue : objetivo. 4: Transcripcion

i cambia, modifica o | 5. Pedido/Captura

| desarrolla. | 6: Solicitud

| 7: Distribucion/ Dispensacion

| 8: Preparacion

| 9: Administracion

10: Control

Grupos de El sistema de | De acuerdo con el codigo ATC de AO01: Preparados estomatoldgicos Cualitativa
medicamentos | Clasificacion Anatémica, | cada medicamento reportado en los A02: Medicamentos para trastornos nominal
(ATC) por Terapéutica, Quimica | IRM se clasificara por su subgrupo | relacionados con la acidez

subgrupo organiza a los principios | terapéutico (X00, la primera letra y A03: Medicamentos para trastornos

terapéutico activos de forma | los dos nimeros siguientes) gastrointestinales funcionales
(36). jerarquica en 5 niveles. t AO4: Antieméticos y anti nauseosos

AO05: Terapia biliar y hepatica

A06: Medicamentos para el estrefiimiento
AQ7: Antidiarreicos,
antiinflamatorios/antiinfecciosos
intestinales

A09: Digestivos y enzimas

All: Vitaminas

Al12: Suplementos minerales

B0O1: Medicamentos antitrombéticos
i BO2: Antihemorragicos

B03: Preparados anti anémicos
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BO5: Sustitutos de la sangre y soluciones
de perfusion

CO01: Tratamiento cardiaco

C02: Antihipertensivos

| CO3: Diuréticos

| CO7: Beta bloqueadores

| C09: Medicamentos que actlian sobre el
| sistema renina-angiotensina

D02: Emolientes y protectores

HO1: Hormonas hipofisarias e
hipotalamicas y analogos

HO2: Corticosteroides de uso sistémico

GO01: Antiinfecciosos y antisépticos
ginecolégicos

GO04: Urolbgicos

JO1: Antibacterianos de uso sistémico

1 JO2: Antimicoticos de uso sistémico

JO5: Antivirales de uso sistémico

1 JO6: Sueros inmunes e inmunoglobulinas
{ JO7: Vacunas

| LO1: Medicamentos antineoplasicos
| LO3: Inmunoestimulantes

| LO4: Inmunosupresores

MO1: Productos antiinflamatorios y
antirreumaticos

MO03: Relajantes musculares

| NO1: Anestésicos

| NO2: Analgésicos

| NO2A: Analgésicos opioides

| NO3: Antiepilépticos

| NO5: Psicolépticos

NO6: Psicoanalépticos

——
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: RO1: Preparados nasales

R03: Medicamentos para las
enfermedades obstructivas de las vias
respiratorias

S01: Oftalmoldgicos

RO6: Antihistaminicos de uso sistémico
VO3AB: Antidotos

VO3AF: Medicamentos detoxificantes
para el tratamiento antineoplasico

Turno en que
se notifica

Espacio horario durante
el cual se desarrolla la
actividad laboral

El turno reportado en el apartado
del formato de incidentes

o

: No menciona
: Matutino

: Vespertino

: Nocturno

Cualitativa
nominal

Servicios que
notifican

Organizaciéon, con su
personal y medios, que
se encarga de realizar
un trabajo que satisface
determinadas
necesidades
comunidad.

de una

El servicio reportado en apartado
del formato de incidentes

: No menciona

: Cardiologia

: Cirugia cardiovascular
: Cirugia de torax

: Cirugia general

: Cirugia plastica

: Endocrinologia

: Estomatologia

: Gastroenterologia

: Hematologia

. Infectologia

: Medicina interna

: Nefrologia

: Neumologia

: Neurocirugia

: Neurologia

: Oftalmologia

: Oncologia

: Ortopedia

: Otorrinolaringologia

© 0O NO UL, WNEOIWNLPE

[
o

ol el el e
© O ~NOUDMWN

Cualitativa
nominal
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| 20: Pediatria mixta

21: Quimioterapia de Corta Estancia

22: Respiratorios C

23: Respiratorios N

| 24: Reumatologia

1 25 TCHP Trasplante de Células
Hematopoyéticas

26: UTMO/ Trasplante de médula 6sea

i 27: Trasplantes

28: Terapia quirdrgica (TQ)

29: Terapia Intermedia (TI)

30: Terapia de Recuperacion

31: UTIP Terapia médica/ Terapia
Intensiva Pediétrica

32: UCIN Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales/Neonatologia

i 33: Urgencias

34: Urologia

+ 35: Algologia

36: Cirugia de especialidades

37: Enfermeria

“Desconocido”.

Personal que i Conjunto de las | EI personal que reporta en el 0: No menciona Cualitativa
notifica personas que trabajan : apartado  correspondiente  del 1: Enfermeria: jefe de servicios, | nominal
en el mismo lugar o en el | formato de incidentes, en caso de especialista, general, jefe de
mismo organismo 0 : no indicar médico o enfermeria, se departamento
empresa clasificara como “No Especifica” y 2: Médicos:  general, residentes,
en el caso de que el espacio este especialistas, cirujano dentista,
vacio se clasifica como | investigadores

3: Otro personal
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Andlisis descriptivo

Los datos se capturaron en la base de datos del Servicio de Calidad en Excel
365 y se analizaron utilizando el programa estadistico IBM SPSS Statistics 25.

Para el andlisis de datos se obtuvieron datos de estadistica descriptiva, todas
las variables (servicios, turno y personal que notifica, fases del MMU y grupo de
medicamentos reportados) al clasificarse como cualitativas se presentan como

frecuencias y porcentajes.
Consideraciones éticas

De acuerdo con el articulo 17 de la Ley general de Salud en Materia de
Investigacion para la salud, al ser un estudio de tipo documental en el que no se
realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables
fisiologicas, psicologicas y sociales de los individuos que participan, se considera
una investigacion sin riesgo. Durante la recoleccidon de datos se respetd la
confidencialidad de los datos conforme a la Ley de Proteccion de Datos Personales
en Posesion de los Particulares. El presente estudio forma parte del proyecto de
mejora “Implementacion de un programa de optimizacion del uso de antimicrobianos
(Antimicrobial Stewardship Program)”, aprobado por las Comisiones de
Investigacion, Etica y Bioseguridad del Hospital Infantil de México Federico Gémez
con registro HIM/2020/010 SSA.1639.
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RESULTADOS

INCIDENTES NOTIFICADOS

De las notificaciones recibidas en el servicio de Calidad durante el periodo de
enero 2020 a diciembre 2021 se encontraron 967 Incidentes Relacionados con la
Medicacion (IRM), los cuales correspondian con la definicion de nuestra variable.
De acuerdo con la clasificacion del tipo de incidente se identificaron mas de un IRM
en una notificacion, por lo que se seleccionoé el incidente final descrito, el nUmero
final de IRM fue de 676 clasificados como cuasifalla y EA.

Ademas, como se observa en el Gréfico 1, los servicios que mas notificaron
incidentes fueron Oncologia (23%) y Quimioterapia de Corta Estancia (14%),
seguidos de pediatria mixta (7%), urgencias (5%) y cirugia de especialidades (5%)
solo por mencionar algunos, ya que también un gran porcentaje de los incidentes
no menciona el servicio donde ocurrio (17%). En cuanto a los turnos que notificaron,
el nocturno es el mas frecuente (4%), sin embargo, no se puede tomar como un
dato definitivo ya que el 95% de los incidentes no menciona el turno en el que ocurre
el incidente (Gréafico 2). Por otra parte, enfermeria (20%) es el personal que mas
notifica estos incidentes a comparacion de los médicos (2%) y otro personal (4%)
(Gréfico 3).
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Algologia

Neurocirugia

Neumologia

Infectologia

Hematologia

Cardiologia
Otorrinolaringologia
Neurologia
Gastroenterologia
Trasplante de médula ésea
Reumatologia

Terapia de Recuperaciéon
Trasplante de Células Hematopoyéticas
Terapia Intermedia
Medicina interna

Cirugia generalL

Terapia Intensiva Pediatrica
Respiratorios C

Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales
Ortopedia

Enfermeria

Nefrologia

Terapia quirurgica (TQ)

Cirugia de especialidades

1,0.14%

|

1 1,0.14%

1 1,014%

1 1,014%

1 1,0.14%

1 1,014%

B 2,029%

B 2,029%

B 2,029%

B 3,044%

M 4 06%

Il 507%

I 507%

Il 7,1.03%

Il 7,1.03%

Il 7,1.03%

I 13, 2%
I 17,2.5%
I 20, 3%
I 20,3.%
I 24, 3.5%
I 26, 3.8%
I 29, 4.2%

I 31, 4.5%

I  37,5.5%

I 46, 6.8%

I 05, 14%
I, 112, 17%
I 156, 23%

Urgencias

Pediatria mixta

Quimioterapia de Corta Estancia
No menciona

Oncologia

0 20 40 60 80 100 120 140 160

Gréfico 1. Incidentes Relacionados con la Medicacion reportados de acuerdo con los
Servicios donde se notificaron. Los datos se presentan como n, %.
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O menciona personal

Gréfico 3. Personal que reporta los
incidentes relacionados con la
medicacion.

Gréfico 2. Turnos reportados en los
incidentes relacionados con la
medicacion.
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INCIDENTES RELACIONADOS CON LA MEDICACION POR FASES DEL
SISTEMA DE MANEJO Y USO DE MEDICAMENTOS

En el Sistema de Manejo y Uso de medicamentos del HIMFG encontramos dos
fases intermedias el pedido/captura y la solicitud donde los proveedores externos
tienen actividades diferentes a las que se encuentran en la transcripcion vy
dispensacion. Se encontrd que el 60.9% (n= 412) de los IRM son de tipo EA y
39.1% (n= 264) son del tipo cuasifalla de acuerdo con el alcance asistencial, como
se observa en la Figura 3 en cualquier fase del MMU se puede detectar el EA (con

o0 sin dafio) o cuasifalla (sin dafo).

| Selecci6ny
Distribucién/
Prescripcién Pedido/captura
adquisicién | P | P | Dispensaci6n |Adminlstraci6n

Monitoreo
de efectos

JEEE-E A

Figura 3. Identificacién de los Incidentes Relacionados con la Medicacion como evento
adverso o Cuasifalla durante las fases del Sistema de Manejo y Uso de Medicamentos
(MMU). En los cuasifalla existe una barrera que impide que llegue el paciente y en el
Evento adverso ya llego al paciente.

Fuente: Elaboracién propia

Imacenamiento Transcrlpcién Soli:ltud Preparacién

En el Gréfico 4 se muestra que la mayoria de los IRM se notifican en la fase de
dispensacion (47.9%) y administracion (32.7%), en cuanto a la dispensacion, los
eventos se encuentran distribuidos con un 37.6% de EA y 64.0% de cuasifalla, en
el caso de la administracion todos se encuentran clasificados como EA. El
suministro/pedido (8.0%), seleccion/adquisicion (3.0%), prescripcion (2.0%) y
presentacion/envasado (2.0%) son los siguientes en ser notificados. Finalmente,
las fases de transcripcion, preparacion, monitorizacion de efectos vy

almacenamiento son las que tienen menos notificaciones de los IRM.
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Almacenamiento g g9,
Monitorizacién de efectos ™ 1%
Preparacion g 194
Transcripcion i 194

Presentacion/ Envasado s 2%

Prescripcion s 204

Seleccion/ AdQUISICION s — 3%

Suministro/ Pedido [ 8% 32.7%
Administracion

|
Dispensacion - 4%

0 25 50 75 100 125 150 175 200 225
B EA M Cuasifalla

Gréfico 4. Incidentes Relacionados con la Medicacién clasificados por cada fase del
MMU.

LOS IRM COMO ERRORES DE MEDICACION

Al revisar los incidentes notificados no solamente se podian identificar por fases
de MMU, se encontraron tipos de estos IRM mas especificos, como se muestra en
el Gréfico 5, la mayoria de las fases tiene al menos el error, la omision y retraso. Se
encontré que la omisién y retraso de la dispensacion y administracion son los tipos
de IRM mas frecuentes. Ademas, la fase de administracién se desglosa en mas
errores (8.6%), los cuales son: sobredosis (1.2%), subdosis (1.5%), frecuencia/
concentracion incorrecta (3.4%), medicamento incorrecto (1.5%), técnica incorrecta
(1.7%), administracion rapida (0.7%), hora de administracién incorrecta (1.2%),

paciente equivocado (0.5%).

Seguidos de estos tipos de IRM mas frecuentes, se encuentran los errores en
la dispensacion (8.0%), omisiones en pedido/captura (4.1%) y la falta/retraso en
prescripcién (3.4%). En este ultimo se incluyen los IRM que mencionaban el

desabasto de un(os) medicamento(s) o que se manda a compras.
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Se cambia tratamiento planeado ¥ 1
Medicamento con alerta sanitaria }— 1
Omisién en la transcripcién  J— 1
Paciente equivocado

Velocidad de administracion errénea (demasiado répida) 2. 1
Omision en la prescripcion
Medicamento caduco

Bew
.

Hora de administracién incorrecta
Dosis incorrecta (sobredosis)
Medicamento erréneo

=

Dosis incorrecta (subdosis)

Técnica de administracidn incorrecta
Error en la prescripcion

Error en pedido/ captura

Error en la transcripcion

Clinica

LS

Dosis extra/ Dosis faltante

©o

Frecuencia/ Concentracion incorrecta

Error de preparacion, manipulacion y/o acondicionamiento
Retraso en pedido/ captura

Medicamento deteriorado

Falta/ Retraso de prescripcion

Omisién en pedido/ captura

=

Error en la dispensacion

|

Omisién en la administracion
Retraso en la administraciéon
Retraso en la dispensacién
Omisién en la dispensacion

il
w

20 40 60 80 100 120 140 160

B No Clasificable  m Categoria A  H Categoria B CategoriaC  ® CategoriaD  m categoria E

Gréfico 5. Frecuencia de los errores de medicacion de acuerdo con el tipo de incidente de medicacion.
*No clasificable se refiere a que la notificacion del incidente no menciona o describe el dafio y/o intervencion que se realizo.
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Para la clasificacion de los IRM como EM, se utilizaron las definiciones de
acuerdo con NCCMERP (ver

) y se cre0 la Tabla 6. Relacién de tipos de Incidentes Relacionados con la Medicacién

y gravedad de los Errores de Medicacion durante todo el sistema de Manejo y Uso de

Medicamentos., donde cada tipo de IRM se identifica como EA o cuasifalla, y ademas

con las categorias A, B, C, Do E.

Durante la revision de los IRM analizados y de las definiciones de la literatura,

(incidentes y EM), encontramos que se pueden clasificar por lo menos de dos formas:

1)

2)

Por el alcance al paciente en el proceso asistencial:

a) Cuasifalla: Un incidente que no llega al paciente

b) Evento Adverso (EA): Un incidente que llega al paciente y puede o no
causar un dafo.

De acuerdo con la clasificacion de NCCMERP (ver Tablal) los errores de
las categorias A y B, en el proceso asistencial del sistema MMU se pueden
producir circunstancias o errores, sin embargo, existen barreras de seguridad
gue pueden evitar que estos incidentes alcancen al paciente (cuasifallas).
Para el resto de las categorias (C-l) existen estas mismas barreras, sin
embargo, por alguna circunstancia cruzaron la barrera de seguridad y se
convirtié en un error que alcanzé al paciente(EA),

Tipos de EM por fase del Sistema de Manejo y Uso de Medicamentos:

Por lo menos el retraso, omision o error son tipos de EM identificados en cada
fase del MMU, sin embargo, en algunas fases como la administracion
podemos encontrar varios subtipos de error como: subdosis, sobredosis,
concentracion incorrecta, medicamento erréneo, técnica y/o via de
administracion incorrecta, etc. Ademas, se notificaron EM que describen a un
medicamento con alerta sanitaria o el medicamento estaba caduco, estos

incidentes podian encontrarse en cualquier fase del sistema MMU.

En la Tabla 6 se propone una clasificacion que relaciona el alcance asistencial

con las categorias del NCCMERP (ver Tabla 1) durante el sistema MMU.
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Tabla 6. Relacion de tipos de Incidentes Relacionados con la Medicacién y gravedad de los Errores de Medicacion durante todo el
sistema de Manejo y Uso de Medicamentos.

IRM o EM

CATEGORIA

A

B

C

D

CUASIFALLA

EVENTO ADVERSO

Medicamento
con alerta
sanitaria

e Prescripcion

e Transcripcion

e Preparacion

e Dispensacion

[ ]

e Presentacion/
envasado

e Suministro/ pedido

e Prescripcion

e Transcripcion

e Preparacion

e Dispensacion

¢ Presentacion/
envasado

e Suministro/ pedido

e Almacenamiento

e Almacenamiento e Seleccion/
e Selecciéon/ Adquisicion
Adquisicién

Medicamento
caduco

o Prescripcion

o Transcripcion

o Preparacion

o Dispensacion

o Presentacion/
envasado

o Suministro/ pedido

o Almacenamiento

oPrescripcion
oTranscripcion
oPreparacion
oDispensacion
oPresentacién/
envasado
oSuministro/ pedido
oAlmacenamiento

oAdministracion
oMonitorizacion
de efectos

oAdministracion
oMonitorizacion
de efectos

oAdministracion
Monitorizacion
de efectos

Falta/ Retraso
de prescripcion

ePrescripcion: Firma
del médico en
recetarios

e Seleccion/
Adquisicion: No hay
medicamento/
Desabasto

o Prescripcion:
Firma del médico en
recetarios

o Seleccién/
Adquisicién: No
hay medicamento/
Desabasto

Omision en la
prescripcion

Prescripcion:
No se firmé

recetario

Prescripcion:
No se firmoé
recetario

Prescripcion:
No se firmé

recetario




Error en la
rescripcion

Prescripcion

Retraso en la
transcripcion

Transcripcion

Omision en la
transcripcion

Transcripcion
- Hojas de
enfermeria

- Registro de
administracion

Transcripcion

- Hojas de
enfermeria
Registro de
administracion

Transcripcion

- Hojas de
enfermeria

- Registro de
administracion

Error en la

Transcripcién

transcriﬁcic’)n

Eee(tjrizs(;c/) c(:a:ptura ------------- Suministro/ pedido | = -----m-eeeee- s
Omisionen | Suministro/ Suministro/ Suministro/
pedido/ captura pedido pedido pedido
Error en

Suministro/ pedido

Eedido/ caﬁtura

Error de
preparacion,
manipulacién
ylo
acondicionamie
nto

Preparacion:

- Otro personal lo
prepara o sin el
entrenamiento
correcto

Almacenamiento:

Condiciones no

adecuadas

Preparacion:

- Error en el
etiquetado

- Concentracion
incorrecta

Presentacion/

Envasado: sucio

Dispensacion:
Membrete
incorrecto
Administracion:
Error en
manipulacion

Dispensacion:
Membrete
incorrecto
Administracion:
Error en
manipulacion

Dispensacion:
Membrete
incorrecto
Administracion:
Error en
manipulacion

Retraso en la
dispensacion

Dispensacion:
Dispensador con
contrasefia

Dispensacion:
De SAFE/farmacia a
los servicios

Omisién en la
dispensacion

Error en la
dispensacién




- Dosis/
concentracion
incorrecta

- Via incorrecta

- Forma de
dosificacion

- Medicamento
incorrecto

- Sin dosificar

- Dosis incompleta

- No contiene el
medicamento

- Esquema de
medicamentos
incompleto

Dosis extra/
Dosis faltante

o Preparacion

o Dispensacion:
stock/dispensador,
servicios

o Suministro/pedido

o Preparacion

o Dispensacion:
stock/dispensador,
servicios

Suministro/pedido

Medicamento
deteriorado

eDispensacion: se
recibe el
medicamento

ePresentacion/
Envasado: fugas,
sin sello, sin
medicamento

Administracién:
se cristaliza,
fuga, precipitado

Administracién:
se cristaliza, fuga
precipitado

Administracién:
se cristaliza, fuga
precipitado

Retraso en la
administracion

Administracion

Administracion

Administracion

Omision en la
administracion

Administracion

Administracion

Administracion

Sobredosis

Subdosis

Frecuencia/
concentracion
incorrecta

Administracion

Administracion

Administracion




Medicamento
incorrecto

Técnica de
administracion
incorrecta

Via de
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El 5.6% de los EM si reportaban en el incidente notificado el dafio ocasionado
al paciente, por ejemplo: presenta un edema en el antebrazo, presenta hipertension
después de omitir la administracién del medicamento, cambio de coloracion en ufias
o miembros, efectos adversos como vOmito, edema de labio superior por
administracion de rituximab, provoca dolor o falla renal, entre otros. Sin embargo,
debido a la confidencialidad de datos de los pacientes y el alcance del programa
hasta el momento del estudio no se revisaron los expedientes para confirmar los

danos.

No encontramos en los incidentes notificados errores de las categorias F, G, H
e |. De acuerdo con la Tabla 6, los EM de las categorias B -I estos se clasificaron
como EA o cuasifalla si se cuenta con la informacion necesaria para identificar el
dafio y/o intervencién que se realizd, en el caso de no contar con esta informacion,

para este trabajo se catalogan como “No clasificable”.

Como se observa en el Grafico 5, la mayoria de los EM se identificaron como
no clasificables (57.4%). De los EM clasificados, encontramos como los mas
frecuentes los de la categoria B (35.2%), donde el error no llegé al paciente, como:
retraso en la dispensacion, error en la dispensacion, retraso en pedido/captura y
medicamento deteriorado. Siguiendo los errores de la categoria A (3.8%), donde las
circunstancias o eventos tienen la capacidad de causar error, tenemos: falta/retraso
en la prescripcién y error de preparacion, manipulacion y/o acondicionamiento. Los
EM de la categoria E (2.4%) donde ocurrié un error que puede haber contribuido o
causado un dafio temporal al paciente y requirié una intervencion, los incidentes
que involucraban manifestaciones clinicas son los méas frecuentes, seguidos de
estos tenemos: retraso en la administracion, omisiébn en la administracién y
administracion de un medicamento incorrecto. Finalmente, en la categoria C (0.7%)
las omisiones en la dispensacion, la hora de administracion incorrecta y la
administracion demasiado rapida, son errores que llegaron al paciente, pero no
causaron dafio. Al contrario de los EM de la categoria D (0.3%) donde el paciente
requiri6 monitoreo para confirmar el dafio se encontré al retraso y la omision de la

administracion involucrados.
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RIESGOS POTENCIALES DE LOS MEDICAMENTOS MAS REPORTADOS

Para ilustrar los grupos de medicamentos mas reportados en los IRM se
muestra en el Grafico 6 una comparacion entre cada grupo y el tipo de error como
EA o cuasifalla. Al menos el 15.8% de los IRM analizados no especifican el
medicamento o grupo de medicamentos involucrados. A pesar de esto, se
encontraron cuatro grupos de medicamentos muy frecuentes: antibidticos de uso
sistémico, medicamentos antineoplasicos, analgésicos y antifungicos de uso
sistémico. Seguidos de éstos tenemos a algunos grupos como: suplementos
minerales, diuréticos, medicamentos relacionados con la acidez y antidepresivos.
De estos grupos de medicamentos mas frecuentes, por lo menos la mitad de cada
grupo se identificé como un EA, y que por lo menos existen riesgos potenciales del

medicamento y la fase del MMU donde se identifico y reporté el IRM.

Dermatoldgicos j 4

Organos sensoriales 1 1

Preparados hormonales sistémicos,... I 2
Sistema musculo-esquelético r 3

Sistema respiratorio ' 4

Sistema genitourinario y hormonas sexuales EI; 3 WEA
Sangre y 6rganos hematopoyeticos r5 9 M cuasifalla
Varios F4 10

Sistema cardiovascular - 19
Tracto digestivo y metabolismo - 30
Sistema nervioso [ —— 48
No especican i -,
Anntineoplasicos e inmunomoduladores [ — 89
Antiinfecciosos de uso sistémico [ —— 144

Gréfico 6. Grupos de medicamentos reportados en los Incidentes Relacionados con la
Medicacion.

Después de una busqueda en la literatura sobre los resultados que puede tener

el paciente en caso de algun IRM, se recopil6 esta informacién en la Tabla 7. Los
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IRM con antibiéticos de uso sistémico repercuten en una estancia hospitalaria mas
prolongada, un mayor riesgo de mortalidad por sepsis, un impacto en las decisiones
de elementos de atencion temprana, el aumento de la resistencia antimicrobiana,
costos y efectos adversos (37-41). En el caso de pacientes en tratamiento con
medicamentos antineoplasicos al estar comprometida su funcion inmunitaria y
estado funcional, se puede incrementar la toxicidad de su tratamiento en caso de
no realizar los ajustes con el peso, ademas de que los errores en la prescripcion
pueden ser graves, sin dejar atrds que se asocia con un mayor riesgo de mortalidad
al usar en conjunto los antifungicos en estos pacientes (42—44). La omisién de la
administracion de los analgésicos afecta la resolucion y duracién del dolor intenso,
en contraparte, las sobredosis de estos medicamentos aumentan el riesgo de
mortalidad (45). Finalmente, el uso excesivo e incorrecto de los antifangicos de uso
sisttmico se asocia a un aumento de sus toxicidades, interacciones
medicamentosas, efectos adversos, asi como la aparicion de la resistencia a

algunos antifungicos (44,46).
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Tabla 7. Riesgos potenciales encontrados en la literatura descritos por grupo de medicamentos.

Grupo de

medicamentos

Riesgos potenciales

Antibiéticos de uso

sistémico

Una omision de dosis o administradas fuera de horario repercuten en una estancia hospitalaria méas prolongada. (38).
Los estudios han demostrado que el retraso en el inicio de los antibioticos aumenta la mortalidad relacionada con la
sepsis (38).

Los pacientes con interrupcion de la terapia antibiotica en el tratamiento de la TB que perdieron mas del 10% de sus
medicamentos tenian mayores riesgos de fallar al obtener su cultivo de TB negativo (37).

Un retraso en la infusién de antibiéticos o su velocidad de infusién, puede modificar la decision de los médicos para los
elementos de atencion tempranos y basicos (39).

El uso inapropiado de antibiéticos (dosificacion incorrecta, indicacion incorrecta o ambos) se ha asociado con un
aumento de la resistencia a los antibioticos y su impacto en la mortalidad, morbilidad, costos y efectos adversos (40,41)

Medicamentos

antineoplasicos

Incremento de la toxicidad por estos medicamentos en caso de no realizar los ajustes necesarios de dosis relacionados
con el peso, siendo manifestaciones tempranas o tardias (42,43)

Efectos sobre los 6rganos, funcién inmunitaria y estado funcional debido a que las reservas fisiol6gicas de los pacientes
con cancer estan comprometidas (43).

Las ordenes con dos 0 mas quimioterapias contribuyen a errores graves de prescripcion (43).

Analgésicos

Las prescripciones incompletas, errores en la frecuencia de la dosis, errores en la transcripcion, dispensacion,
administracion y seguimiento afectan la resolucidon y duracion del dolor intenso (45)

Las prescripciones inadecuadas que involucran sobredosis se asocian con un mayor riesgo de mortalidad (47).

Antifungicos

uso sistémico

de

El uso excesivo e incorrecto de los antifingicos se asocia a un aumento de las toxicidades, interacciones
medicamentosas, eventos adversos, aparicion de cepas fungicas resistentes (44,46).

Las resistencia a algunos antifungicos se asocia con un mayor riesgo de mortalidad (44).
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ANALISIS DE RESULTADOS
INCIDENTES NOTIFICADOS

Al analizar los incidentes notificados y clasificarlos como EA o cuasifalla, los EA
predominan con un 60.9%, al contrario, con el estudio de Asseri et.al. donde
reportan cerca de un 70% de los IRM como cuasifallas (2). Se ha reportado que de
un 2% a 22% de pacientes con EA han presentado un dafio temporal o de diversa
gravedad (9,11). Sin embargo, en el presente estudio debido a que el formato de
notificacion de incidentes y a la calidad de la informacion no fue posible determinar

el nimero de pacientes involucrados, asi como el dafio de todos los IRM.

En este estudio se observé una mayor frecuencia de notificacion en los servicios
de oncologia (23%) y quimioterapia de corta estancia (14%) debido a que se
analizaron los IRM notificados de todos los servicios de hospitalizacion y
ambulatorios (quimioterapia de corta estancia). Sin embargo, en otros estudios que
se realizan en ciertos servicios de hospitalizacidon se reporta una tasa de errores de

medicacion de 14.6% en las UCI pediatricas y de 77.9% en las UCI neonatales (34).

Nuestros resultados indican que el turno nocturno es el mas frecuente reportado
en los formatos de incidentes, y que enfermeria es quien mas notifica los incidentes,
sin embargo, la calidad de la informacion obtenida del formato de notificacion es
pobre y la mayoria de estos datos no se mencionan, esto coincide con resultados
de estudios sobre los factores que influyen en la omisién del notificacion de
incidentes, ya que el formato al ser complicado y/o largo, que no existe la
retroalimentacion al personal cada vez que se analizan los incidentes o EA
reportados y que el personal se preocupa por las medidas disciplinarias que la
institucién pueda tomar al momento de analizar los casos (22-25), solo son algunos

de los factores que contribuyen a que no notifique el personal de salud.

INCIDENTES RELACIONADOS CON LA MEDICACION POR FASES DEL
SISTEMA DE MANEJO Y USO DE MEDICAMENTOS

Se identifico que los IRM ocurridos durante la dispensacion (48.0%) y
administracion (33.0%) son los mas frecuentes. Se ha reportado que en México el
48.7% de EA corresponden a la administracion (9), en comparacion con otros
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estudios donde reportan a la prescripcion como una de las dos fases mas frecuentes
con valores de 34% al 40% (2,11). Existen diversos factores que podrian explicar
estas diferencias de aparicion de IRM en el sistema. Uno de los factores es la
capacidad de deteccion que se tiene por parte del personal de salud, otro factor es
por la forma en como estos IRM son detectados, pero principalmente se puede
mencionar a la madurez del sistema de deteccion de incidentes. Es decir, entre mas
oportuna sea la deteccidn de este incidente y esté mas alejado del paciente, mayor

eficiente serd el sistema (13,48).

Asseri et, al. (2) y Cottell et, al. (11) indican que la omision con un 7.5% vy el
retraso con un 15.4% fueron los tipos de IRM mas frecuentes tanto en la
prescripcién como en la administracién en hospitales de tercer nivel de atencion. En
este estudio, tanto la omision como el retraso en la dispensacion y administracion
tuvieron un porcentaje de aparicion semejante (10.5% al 22.8%). Seguidos de estos
incidentes frecuentes, se encontré al error en la dispensacion con un 8.0%, este tipo
de incidente es de los més reportados por Asseri et, al. (2) con un 36.7%. Podemos
mencionar que, de acuerdo a la literatura, la dosis incorrecta con un 13% es el factor

mas involucrado (10,18) seguido del factor del paciente equivocado con el 7.5% (2)

LOS IRM COMO ERRORES DE MEDICACION

Solo el 42.6% de los EM fue posible clasificarlos segain NCCMERP, donde el
39% son de tipo cuasifalla al contrario del 69.3% reportado en la literatura
clasificados como categoria A y B (2). Sin olvidar que la categoria B es la mas

frecuentemente reportada (11) relacionada con procesos como la dispensacion.

En cuanto al dafio en los pacientes, tan solo el 94.4% de los EM clasificados no
causaron dafio (categorias A-D) y el 5.6% reportaron un dafio temporal o que el
paciente requirid una intervencion, estos datos concuerdan con lo reportado por
Cotell et, al. (11). De los 16 EM con dafio descrito, la literatura nos menciona que
estos EM graves, clasificados de las categorias E-lI son una de las causas de
muerte (2), donde por lo menos se han informado 5 errores graves por cada 338
reportes que involucran antimicrobianos como glucopéptidos y lincosamidas o

antiparasitarios (49), en este caso 4 de estos 16 EM involucran antibiéticos y pueden
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involucrar hasta al 12.2% de los pacientes (35), por lo cual es una alerta para la
realizacion de estudios e implementacion de estrategias para prevenir los EM que

involucran a los antibiéticos en pacientes pediatricos.

RIESGOS POTENCIALES DE LOS MEDICAMENTOS MAS REPORTADOS

Tal como ha sido reportado en la literatura, los antibioticos y medicamentos de
alto riesgo estan involucrados en la mayoria de los EM (2,17,34,35). Dentro de los
medicamentos de alto riesgo mas frecuentes que estuvieron involucrados son los
medicamentos antineoplasicos y analgésicos opiaceos, sin olvidar que la literatura
también menciona que son frecuentes los anticoagulantes (2,17).

Solamente, en el proceso de monitoreo de efectos estan involucrados los
antibioticos de uso sistémico (vancomicina y claritromicina), medicamentos
antineoplasicos (metotrexato y rituximab) y analgésicos (fentanilo), tal y como
reporta Bosma et, al. (17) los medicamentos antitrombaéticos y anticoagulantes han
estado involucrados en dafios temporales graves, sin embargo, en el presente
estudio no fue posible identificar el dafio de estos grupos de medicamentos.

Anteriormente, se menciond que la omisién de antibiéticos son los de mayor
frecuencia, incluso reportados en la literatura (50). Tan solo para este grupo
encontramos en la literatura que la omisién de su administracion o el retraso en
esta, conllevan a una estancia hospitalaria prolongada o el aumento en la mortalidad
relacionada con la sepsis. Por lo que la entrega de antibidticos a los pacientes a
tiempo es importante y consistente con los esfuerzos para mejorar la calidad de la
atencion (38). Observamos que la omision y retraso en la administracién son errores
gue tienen una linea delgada que puede provocar o no un dafio al paciente, esto
dependera del medicamento, el estado del paciente, la atencion del personal de
salud y de las medidas preventivas que implemente el hospital. Se pueden llegar a
resultados como el aumento de la resistencia a antibiéticos o antifingicos, asi como
de la morbilidad, costos y eventos adversos (40,41,44). Ademas, el uso excesivo e
incorrecto de los antifUngicos se asocia a un aumento de las toxicidades e
interacciones medicamentosas (44,46). Por mencionar otro grupo mas, tenemos a
los medicamentos antineoplasicos donde uno de los principales problemas

reportados es el incremento de la toxicidad en caso de no realizar los ajustes de
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dosis (42,43), debido a las caracteristicas de nuestra poblacién que se encuentra
en crecimiento, existen modificaciones farmacocinéticas y farmacodinamicas, que
en poco tiempo modifica la disposicion y efecto de los medicamentos, sin olvidar
que las reservas fisioldgicas de los pacientes con cancer estdn comprometidas (43)

y un error puede convertirse en uno grave.

La cantidad limitada de estudios sobre los resultados en el paciente por EM, las
organizaciones de salud y los hospitales que implementan, modifican y estudian
intervenciones diversas, contribuye a una mayor heterogeneidad de los datos (51).
Sobre todo, hay que recordar que ademas de que los pacientes presentan un EA,
hay detras sufrimiento, discapacidad y en muchos casos vidas devastadas, ademas
de la enorme cantidad de recursos econdémicos invertidos en hospitalizaciones
prolongadas y atencion de alta complejidad, discapacidad parcial o permanente y

pérdida de credibilidad del sistema de salud en su conjunto (9)

Sin embargo, antes de implementar intervenciones para disminuir los EM, es
importante identificar los sistemas dentro del hospital que contribuyen o causan
estos errores, por lo que Asseri et, al. (2) en su estudio menciona algunas causas
de los incidentes reportados, como: la falta de informacién critica sobre
medicamentos; informacién critica del paciente faltante o incorrecta; problema del
dispositivo de administracion de medicamentos; problema de etiquetado,
denominacion o envasado de medicamentos; almacenamiento de medicamentos;
falta de control de calidad o sistemas de verificacion independientes; falta de
competencia y educacion del personal; falta de comunicacién y problemas de
educacion del paciente (2). Este estudio no tenia como objetivo analizar las causas
de los IRM, sin embargo, se detectd que su analisis es necesario para plantear las
intervenciones oportunas de prevencion de los IRM gue involucre a todos los
sistemas del hospital, tomando en cuenta que un incidente se acompafia siempre
de una serie de factores contribuyentes que preceden en la generacion de cualquier
tipo de incidente y participan en él (1), es necesario agregar el analisis de los

factores contribuyentes mencionados en el marco conceptual de la CISP.
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Dado que se encontraron descritos dos 0 mas incidentes en el mismo formato
de la notificacion que se identificaron como previos al incidente final (EA o
cuasifalla), por lo menos se identificd un factor contribuyente al revisar el marco
conceptual CISP (1) relacionados con el personal, ya sea por personal de la salud
o personal de otros servicios, llamado “aplicacion incorrecta de normas y protocolos
de la institucion, donde se pone de ejemplo una notificacién de un retraso en la
administracion de un medicamento y ahi mismo se menciona el retraso de la
dispensacion, existe esta aplicacion incorrecta del protocolo al pasar una barrera de
seguridad de la fase de dispensacion a la fase de administracion.

De igual forma, se han encontrado evidencias de que la implementacién de
intervenciones farmacéuticas durante diversas fases del MMU pueden contribuir a
disminuir la gravedad y frecuencia de los resultados de los pacientes, por ejemplo,
en un estudio sobre dosis olvidadas de todos los medicamentos
independientemente de la indicacién, la disminucion de estos errores redujo la
mortalidad hospitalaria en un 16,2% (52). Mas tarde, en la revisién sistematica de
Riaz et, al. se mencionan algunas intervenciones que se han reportado para
disminuir los IRM como son: cambio de dosis, educacion del paciente, sustituir o
aclarar la toma del medicamento. Ademas de estas intervenciones para reducir los
IRM, se menciona otra sobre alertas en una aplicacion mévil que proporcionan

informacion sobre seguridad de los medicamentos y EM (53).
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Las principales limitaciones de este estudio resultan del subregistro de
notificacion de incidentes y la calidad de la informacion. La primera esta relacionada
con que solo una parte del personal involucrado en el proceso de atencion al
paciente reporta estos incidentes, en nuestro caso enfermeria son los que reportan
estos incidentes, por lo que ademas tenemos un sesgo del notificador. En segunda,
al tener un formato de texto libre, existe mucha variabilidad en los datos que se
proporcionan, por lo que no se logré obtener los datos sociodemograficos de los
pacientes involucrados e incluso de los medicamentos o grupos de medicamentos
involucrados. Cabe resaltar que al ser un hospital de tercer nivel de atencion pueden

no ser generalizables a otras instituciones o poblaciones.
FORTALEZAS DEL ESTUDIO

Una de las principales fortalezas del estudio es que se plantea la relacién en las
definiciones de Incidentes Relacionados con la Medicacién y Error de Medicacion,
como sinénimos. Siguiendo con la clasificacion de estos incidentes dentro de todo
el Sistema de Manejo y Uso de Medicamentos (MMU), asi como su tipo, de acuerdo
con el alcance al paciente como EA o cuasifalla. También los tipos de errores de
medicacion encontrados se clasificaron en categorias segun NCCMERP. Y se
documentan algunos de los riesgos potenciales involucrados en los grupos de

medicamentos mas frecuentes en este estudio y reportados en otros estudios.

Finalmente, las notificaciones analizadas, son de dos afios de la institucion, por

lo que incluye una muestra amplia de estos incidentes.

CONCLUSIONES

v Se clasificaron los IRM de acuerdo con el alcance en el MMU, donde se observé
gue predominan los EA.

v' Los servicios de oncologia y quimioterapia de corta estancia son los que mas
notifican, ademas el turno nocturno es el mas frecuente reportado en los formatos

de incidentes.
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Durante la dispensacion y administracion se encuentran los incidentes mas
frecuentes, donde la omision y el retraso fueron los tipos de incidentes
identificados.

En cuanto a los grupos de medicamentos identificados encontramos que los
antibiéticos de uso sistémico y medicamentos antineoplasicos estan involucrados
en estos IRM y estos son los que estan mayormente descritos en la literatura.
La mala calidad de la informacién de los incidentes notificados no permitié
clasificar a todos los incidentes como EM segiin NCCMERP, sin embargo, de los
incidentes clasificados se observan que predominan los cuasifalla de categoria
B, y como eventos adversos los de categoria C, ambos reportados sin dafio al
paciente.

Los riesgos potenciales por grupos de medicamentos muestran diversos
desenlaces en los pacientes a nivel individual (dias de hospitalizacion, EA),
social, institucional (recursos econémicos) y como problema de salud mundial,

como lo es la resistencia a los antibiéticos.
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TRABAJOS DERIVADOS

Como parte de la campafia para incentivar la notificacion se realizé un video del llenado del nuevo formato de notificacion
de “Incidentes relacionados con la seguridad del paciente” implementado en el afio 2022 en el HIMFG.
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