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ERRORESDE MEDICACION Y GESTION
DE RIESGOS

Maria José Otero L 6pez

Servicio de Farmacia. Hospital Universitario de Salamanca. ISMP.

RESUMEN

El riesgo de la asistencia sanitaria en general, especiamente el
motivado por los errores de medicacion, es un grave problema con
gran repercusién humana, asistencial y econémica, que esta siendo
abordado de forma prioritaria por las autoridades sanitarias de algu-
nos paises. Sin embargo, en Espafia no se ha tomado conciencia de
su trascendencia, aunque su magnitud en nuestro pais sea similar a
lade los paises de su entorno.

Las actividades de los gestores de riesgos en los centros sanita-
rios estén evolucionando, adoptando una actitud més preventiva y
anticipativa, que supone |a colaboracién con otros profesionales sa-
nitarios en el desarrollo de programas de prevencion de riesgos, en-
tre ellos los de prevencién de errores de medicacion. En este articu-
lo se describen los principales fundamentos de las estrategias de
mejora de la seguridad y se expone el esquema de un programa de
gestion de riesgos aplicado a la prevencion de los errores de medi-
cacion anivel hospitaario.

En resumen, se postula que los gestores de riesgos formen parte
de un equipo que debe analizar |as causas de los incidentes que se
producen, utilizar lainformacion paraimplantar acciones de mejo-
ra, eintroducir |os principios de gestion de riesgos de unaformain-
tegral en las actividades y en la cultura de |as organizaciones para,
en definitiva, crear y mantener cambios significativos en los siste-
mas que mejoren la calidad de la prestacion de servicios sanitariosy
laseguridad de |os pacientes.

Palabraclave: Erroresde medicacion. Control deriesgo. Efec-
tos adversos. Hospitales. Sistemas de medicacion. Utilizacion de
medicamentos. Vigilancia

ABSTRACT

Medication Errorsand Risk
Management

Healthcare risks in general, and those related to medication
errors in particular, constitute a serious problem with consequent
human, medical, and economic repercussions which healthcare
authorities are recognizing and addressing as priority matters in
some countries. However, though the magnitude of the problem is
similar in Spain, this country has yet to become fully aware of the
transcendence of the situation.

Risk management activities in healthcare centers are presently
evolving as risk managers adopt preventive and proactive approa-
ches requiring the collaboration of other healthcare professionalsin
developing risk reduction programs, including those focused on me-
dication error prevention. This article briefly describes the principal
bases for safety improvement strategies, and outlines arisk manage-
ment program for medication error prevention in hospitals.

In short, it is assumed that risk managers form part of a team
whose job it is to analyze incidents when they occur, use this infor-
mation to establish actions for improving heathcare services
through risk reduction, and ensure that the principles of risk man-
agement form an integral part in the activities and the culture of or-
ganizations. The final result of risk management is the establish
ment and maintenance of significant system changes which en-
hance the quality of healthcare services and achieve greater pa-
tient safety.

Key words: Medication errors. Risk Management. Adverse ef-
fects. Medication Systems. Hospitals.
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«Es poco realista pretender que es posible eliminar
por completo «el riesgo del riesgo» que conlleva el
desarrolloy consumo de medicamentos. La paradoja
delos medicamentos, que pueden curar o que pueden
causar un gran dafio, exige que se conozcan sus pro-
piedades y que se utilicen con seguridad.»

(Henri R. Manasse, 2001)

INTRODUCCION

El riesgo de la asistencia sanitaria en
general, especialmente el motivado por los
errores de medicacién (EM), es un grave
problemaque esta siendo abordado deforma
prioritariaen los Ultimos afios por | as autori-
dades sanitarias de algunos paises, sobre
todo EEUU y Australia, y més recientemen-
te Gran Bretafiay Canada. Diversos estudios
publicados en |a pasada década revelaron el
elevado coste asistencial y econémico de
este problemal®. Ademés, los errores asis-
tenciales tienen un coste personal muy
importante, erosionan la confianza de los
pacientes en e sistemay dafian alasinstitu-
ciones y a los profesionales sanitarios que
son, sin duda, su segunda victimat.

El aumento progresivo delaincidenciade
los EM en |os sistemas sanitarios de | os pai-
ses desarrollados se atribuye a varios facto-
res, entre los que destacan fundamental men-
te la falta de informatizacion del sistema
sanitario, derivada de la escasainversion en
tecnologias de la informacién en este sec-
tor®, y lacreciente complejidad de los proce-
dimientosterapéuticos®, yaque no cabe duda
de que «lacomplejidad es un enemigo de la
seguridad»’. También hay que citar la espe-
cializacion y segmentacién de la asistencia
sanitaria>®, la elevada disponibilidad de
medicamentos de dificil conocimiento y
manegjo, y el desconocimiento de las propie-
dades farmacol égicas de |os medicamentos,
especialmente de las interacciones®. Es
decir, en los paises desarrollados se ha pro-
ducido un enorme incremento en la comple-
jidad y especializacién de la asistencia, ala
gue se han incorporado tecnologias y trata-
mientos muy avanzados, mientras que ésta
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no hasido capaz de incorporar paralelamen-
te las nuevas tecnologias alos procedimien-
tosdetrabajo, los cual es se encuentran com-
pletamente desfasados. A todo esto hay que
anadir la existencia de una cultura profesio-
nal sanitaria que tiende aocultar en lugar de
favorecer la comunicacion abierta de los
errores asistencialesy sus causas’.

Los estudios realizados en Espafial®-*?
indican que los efectos adversos motivados
por losEM tienen unamagnitud asistencia y
econdmicasimilar alaregistrada en Estados
Unidos y otros paises de nuestro entorno.
Asi, se ha observado que los EM motivan
entre un 4,7%" y un 5,3%?"? de los ingresos
hospitalarios, con un coste medio por estan-
cia proximo a 3.000 eurost. Por ello, seria
necesario que todos los implicados en la
cadena terapéuticadel medicamento se con-
cienciaran de ladimension de este problema
y seimplantaran medidas dirigidas ala pre-
vencion de errores, tal y como se esta
haciendo en otros paises.

Los gestores de riesgos estan adoptando
una actitud mas activa en los hospitales,
colaborando con €l resto delos profesionales
sanitarios en e desarrollo de iniciativas de
prevencion de errores. En este articulo se
describen los principal es fundamentos de las
estrategias de mejora de la seguridad y se
expone el esquema de un programa de ges-
tion de riesgos aplicado a la prevencion de
losEM anivel hospitalario.

FUNDAMENTOSDE LAS
ESTRATEGIAS DE MEJORA
DE LA SEGURIDAD

El estudio cientifico deloserroresesrel ati-
vamente reciente y se haabordado desde dis-
ciplinasmuy dispares, como son lapsicologia
cognitiva, la sociologia de equipos y organi-
zaciones, laingenieriade factores humanosy
e andisisdesistemas'. Sin embargo, en sec-
tores diferentes a sanitario, como €l de la
aviacion y las centrales nucleares, la aplica

Rev Esp Salud Publica 2003, Vol. 77, N.°5



cion de los principios y técnicas de estas
«ciencias de la seguridad» y € andlisis por-
menorizado de los accidentes e incidentes
ocurridos ha permitido mejorar extraordina
riamente su nivel de seguridad. En € ambito
sanitario estas técnicas comenzaron a intro-
ducirse en los servicios de anestesia con muy
buenos resultados en la década de | os ochen-
ta, y en los Ultimos afios estan constituyendo
labase detodoslosprogramaseiniciativasde
prevencion de riesgos. En este sentido, hay
varios conceptos fundamental es sobre como
enfocar lamejoradelaseguridad queinteresa
conocer y Seresumen acontinuacion.

— Errar eshumano. El primer concepto
es considerar que € error es un fenémeno
inherente a la naturaleza humanay que ocu-
rreincluso en los sistemas mas perfectos. Es
decir, es necesario asumir que, independien-
temente de la capacitacion y del cuidado de
las personas, |os errores pueden ocurrir e
invariablemente ocurrirdn en cualquier pro-
ceso humano, incluyendo en el complgjosis-
tema sanitario®.

Teniendo en cuenta que no es posible
modificar la condicidon humana, para mejo-
rar la seguridad de la asistencia, lo redlista
entonces seréa modificar las condiciones en
las que las personas trabajan. Para ello es
necesario crear sistemas sanitarios seguros
gue sean resistentes a los errores humanos,
esdecir, que ayuden aprevenir los errores, a
identificarlos y/o a minimizar sus conse-
cuencias'®. Este concepto es € que intenta
resaltar el titulo del primer informe del Insti-
tute of Medicine: To err ishuman. Building a
safer health systen®.

— Laseguridad noreside en los indivi-
duos, sino que esuna car acteristica deun
sistema en su conjunto. Los errores deben
analizarse desde la perspectiva de que se
producen porque existen fallos en los com-
ponentesdel sistema (systemapproach) y no
por incompetencia o fallos de losindividuos
(person approach), como hasido € enfoque
tradicional hasta ahora®®.
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Cuando se analizan los accidentes desde
laperspectivadel andlisisde sistemas se sue-
le comprobar queincluso losmés simplesno
sedebenaun tnicofallo, sinoquecas siem-
pre son €l resultado de la combinacién de
mltiples falos o errores, entre los que se
distinguen, por una parte, fallos latentes o
defectos presentes en €l propio sistemarela-
cionados con deficiencias en la organiza-
cion, procedimientos de trabajo, medios téc-
nicos, condiciones laborales, etc. y, por otra,
fallos activos o errores de los profesionales
gue trabajan inmersos en ese sistema con
fallos. En consecuencia, castigar o eliminar
al individuo «culpable» del error no va a
modificar |os defectos |atentes del sistemay
es probable que el mismo error vuelva a
suceder otravez. Por €ello, se suele decir que
cuando se produce un accidente no se debe
tratar de buscar quién intervino en el mismo,
sino que lo que interesa es analizarlo para
identificar comoy por qué se haproducido®®.

— Paramejorar laseguridad delossis-
temas es preciso aprender de los propios
errores que se producen. Sélo asi es posible
identificar las causas quelos originan y des-
arrollar estrategias para evitar que se
repitan'®. Para ello es preciso crear una cul-
tura profesional no punitiva que deseche la
idea de culpabilidad y favorezca la comuni-
caciony el andlisisdelos errores.

En el dmbito sanitario, esto supone un
enorme cambio cultural, puesto quetradicio-
nalmente el sector médico y la propia socie-
dad han asumido que los profesional es sani-
tarios son «perfectos» y trabajan sin errores,
esto es, que |os errores son inaceptables o
gue estan asociados a negligencia. Por ello,
en el ambito de la medicina siempre se ha
tendido a encubrir los errores por temor a
desprestigio profesiona y alas posibles san-
ciones!”. De hecho, en & momento actual, a
diferencia de lo que ocurre en otros sectores
industriales, las instituciones sanitarias no
suelen disponer de unos protocol os de actua-
cion conocidos por todos los profesionales
que especifiquen qué hacer y como manejar
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los errores en caso de que se produzcan, ni
tienen establecidos cauces para comunicar y
analizar constructivamente la informacion
sobreloserrores, ni, o que esmésimportan-
te, disponen de estructuras para buscar solu-
cioneseintroducir mejoras con el fin de pre-
venir quevuelvan aocurrir errores similares.

Por otra parte, existen también otras
barreras impuestas por los sistemas legales
gue suponen quizéas el mayor obstaculo para
€l desarrollo delos programas de comunica-
ciony andlisisde errores'®®. En este sentido
es necesario modificar lanormativalegal de
forma que se garantice la proteccién y la
confidencialidad de la informacion, con el
findeevitar loslégicostemoresdelosprofe-
sionales a verse involucrados en juicios por
malapraxis. Esta adecuacion delas normati-
vas legales constituye un paso determinante
paraimpulsar lanotificacion de errores.

— La cultura general, € flujo de deci-
sionesy lospr ocedimientosdeuna or gani-
zacion desempefian un papel decisivo en
su seguridad. El estudio de las denomina
das organizaciones de «alta fiabilidad», que
son aquellas que trabajan en condiciones de
ato riesgo y que sin embargo presentan una
baja frecuencia de accidentes, ha permitido
conocer que poseen unas caracteristicas
especificas que explican su escasa siniestra-
lidad. Estas caracteristicas son lasque setra-
tan deintroducir en sectores como €l sanita
rio®s,

Asi, estas organizaciones muestran una
preocupacion constante por laseguridad ala
gue consideran un valor corporativo. No
confian en su éxito, sino que sistemética-
mente revisan y controlan su organizaciony
sus procedimientos de trabajo. No esperan a
gue ocurra un accidente, sino que se antici-
pan e investigan todas aquellas circunstan-
ciasy cambios que puedan comprometer su
seguridad”*3. Confian en la estandarizacion
delosequiposy procedimientos parareducir
la variabilidad. Educan a sus miembros en
précticas de seguridad, los forman en el tra-
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bajo en equipo y los entrenan para asumir
menos y observar méas!3. Tienen estructuras
de decision flexibles basadas en la experien-
ciade los profesionales que trabajan en pri-
mera linea, sobre todo ante situaciones de
crisis. Disponen de sistemas no punitivos de
comunicacion y de flujo de la informacién
sobre los fallos e incidentes, y demuestran
valorar positivamente esta informacion y
utilizarla para hacer cambios constructivos’.

PROGRAMA DE GESTION DE
RIESGOSAPLICADOA LA
PREVENCION DE LOS ERRORES DE
MEDICACION EN LOSHOSPITALES

Laasistenciasanitaria, en especia lapréc-
ticamédica, esunaactividad deriesgoy con
riesgo. Debido a que € enfoque tradicional
de «asegurar» estos riesgos serevel abainsu-
ficiente, en la década de los setenta, como
consecuencia de la crisis del aseguramiento
delamalapraxis, enloscentros sanitariosde
Estados Unidos se comenzd aintroducir una
metodologia procedente del mundo de las
grandes empresas denominada gestion de
riesgos?. Los administradores se dieron
cuenta de que, dado el incremento de las
reclamacionesy delacuantiadelasindemni-
zaciones, era necesario no solo gestionar y
financiar los gastos derivados de los sinies-
tros, sino adoptar una actitud més activa y
anticipativa dirigida a prevenir y evitar los
riesgos clinicos que generaban un aumento
en los costes del aseguramiento®. Asi, se
comenzo a introducir programas de gestion
deriesgos centrados enidentificar los proble-
mas existentes en &reas clinicas especificas,
como obstetricia, anestesiologiay urgencias,
y trabgjar conjuntamente con los equipos de
profesionales en € control y mejora de la
seguridad, para disminuir los riesgos. En
definitiva, con € desarrollo de estos progra
mas se persigue € triple objetivo de incre-
mentar la seguridad de los pacientesy delos
profesionales, megjorar la calidad de la asis-
tencia sanitaria y, con todo €ello, reducir o
contener los costes de los siniestros™.
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La publicacion del primer informe IOM
en Estados Unidos® hadado un nuevoimpul -
s0 a las actividades de gestion de riesgos,
desde este enfoque de prevencion de errores
y mejora de la seguridad de los pacientes.
Desde esta misma perspectiva, entendida
como un componente de la calidad asisten-
cial, el National Health Service del Reino
Unido ha promovido préacticas de gestion de
riesgos en la década de los 90 que se estan
aplicando de manera generalizada?.

Dado el elevado consumo de medica-
mentos por la poblacion, los dafios motiva-
dos por EM son bastantes frecuentes, aun-
gue sélo de un 1 aun 5% de los EM que se
producen causan acontecimientos adversos
a los pacientes?®?*, Seguin un andlisis de la
Physician Insurers Association of America
(PIAA) sobre las reclamaciones presenta-
das desde 1985 a 1999 en Estados Unidos,
los dafios ocasionados por la «prescripcion
de medicamentos» ocuparon el segundo
lugar en el conjunto de reclamaciones, tan-

ERRORES DE MEDICACION Y GESTION DE RIESGOS

to en frecuencia como en el coste de las
indemnizaciones?®. De ahi se derivad inte-
rés de aplicar técnicas de gestion de riesgos
en el problema concreto de los aconteci-
mientos adversos causados por EM, que
estarén centradas en la prevencién de los
EM, con |os objetivos de mejorar la seguri-
dad de los pacientes, mejorar la calidad de
la terapéutica y reducir el coste de los EM
prevenibles.

L a gestion de riesgos tiene una metodol o-
gia bien establecida, existiendo distintos
modelos que se pueden aplicar a cualquier
sector de actividad. El Australian-New Zea-
land Standard establ ecié un model o concep-
tual para un programa de gestion de riesgos
(figura 1), que fue propuesto parala gestion
de riesgos clinicos por la Australian Patient
Safety Foundation?6. Utilizando este mode-
lo, en nuestra opinién un programa de ges-
tion de riesgos aplicado a la prevencion de
los EM en los hospitales incluiria los
siguientes pasos:

Figural

M odelo propuesto parala gestion deriesgos clinicos por la Australian Patient Safety Foundation 2

P

&Ko

Conocer ¢l contexin

4

P

&

Lilentificar Ins ricsgos
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Analiear los riespos

Comunicacion y consulia

Evalwar los riesgos

Tratar s ricsos
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1. Analizar y conocer €l contexto

En primer lugar, es necesario conocer €l
contexto en €l que se vaadesarrollar € pro-
grama: institucion sanitaria, autonomia o
pais. En el caso concreto de un programade
prevencion de EM en un hospital supone
fundamentalmente conocer las caracteristi-
cas del sistema de utilizacion de medica
mentos del centro, asegurar el compromiso
del equipo directivo de lainstitucion y esta-
blecer la infraestructura necesaria para lle-
var a cabo las actividades de la gestion de
riesgos.

1.1. El sstemade utilizacién delos
medicamentos en los hospitales

Los programas de prevencion de EM se
enfocan a la creacion de sistemas seguros,
esto es, alamejorade laseguridad del siste-
made utilizacin de medicamentos. En 1989
un panel de expertos convocados por laJoint
Commission on Accreditation of Health
Care Organizations (JCHCO) definié e sis-
tema de utilizacion de los medicamentos

como €l conjunto de procesos interrelacio-
nados cuyo objetivo comin es la utilizacion
de los medicamentos de forma segura, efec-
tiva, apropiada y eficiente?”. En la actudli-
dad se consideraque este sistemaen el &mbi-
to hospitalario esta constituido por los pro-
cesos recogidos en lafigura 22728, El primer
proceso es la seleccion de los medicamentos
realizada por un equipo multidisciplinar. Le
sigue €l estudio del paciente y la prescrip-
cion por el médico delaterapiafarmacol 6gi-
canecesaria. A continuacion, € farmacéuti-
co valida la prescripcion médica, la cua se
preparay dispensapor e Servicio de Farma-
cia Posteriormente, los medicamentos se
administran por la enfermeray, por Ultimo,
semonitorizalarespuestadel pacienteal tra-
tamiento, con el fin de controlar tanto los
efectos buscados como las posibles reaccio-
nesinesperadas a tratamiento.

Es importante conocer claramente como
funcionan los procesos que integran el sis-
tema de utilizacion de medicamentos de la
institucion, para establecer una evaluacion
y mejora de los mismos. También interesa
gue los profesionales conozcan cuales son
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Principales procesos del sistema de utilizacion de los medicamentos en hospitalesy per sonasimplicadas 228

Figura2
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sus responsabilidades y las interrelaciones
de sus actividades, yaque aunque cada pro-
ceso suele ser competencia de un profesio-
nal sanitario, en la practica en muchos de
ellos suelen intervenir varias personas,
dependiendo de la organizacién y de los
procedimientos de trabajo de cada institu-
cion. Paraello interesa construir un diagra-
made flujo, en el que se especifiquen todas
las etapas que integran cada uno de los pro-
cesos del sistema®. Estos diagramas pro-
porcionan a los profesionales una clara
representacion de los procesos y del siste-
ma en su conjunto y permiten identificar
deficiencias, duplicidades, ineficiencias y
&reas olvidadas.

1.2. Liderazgo a nivel organizativoy
gjecutivo

Para desarrollar y mantener un programa
de mejora de la seguridad es preciso que el
concepto mismo de seguridad se incorpore
sistematicamente a la culturay alos proce-
sosdelasinstituciones, hastaque sellegue a
aceptar laideade quelacomunicacion deun
error es una oportunidad para aprender y
mejorar la seguridad®. Por ello, antesdeini-
ciar un programa es indispensable contar
con que € equipo directivo de lainstitucion
haga de la seguridad de los pacientes un
objetivo ingtitucional y demuestre su com-
promiso con & mismo, proporcionando los
recursosy lainfraestructuranecesaria. Debe
promover en la institucién una cultura no
punitiva, transmitir atodos |os profesionales
laimportancia de la seguridad y facilitarles
laintegracion de este objetivo en sus activi-
dades, incorporar objetivos de seguridad en
los planes anuales, evaluar periddicamente
lainformacién al respecto, etcétera.

Este liderazgo y €l papel que deben des-
empefiar las personas que o gercen en las
instituciones es precisamente unade las are-
as que més se ha ampliado en los nuevos
estandares de seguridad de la JCAHO®, ya
quelo mésdificil de conseguir eslacreacion

Rev Esp Salud Publica 2003, Vol. 77, N.°5
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deunaculturade seguridad y ello no se con-
sigue sin e apoyo constante de |os equipos
directivos de las instituciones; de lo contra-
rio los cambios serén puntuales y tempora-
les, dirigidos a un area o proceso en concre-
to, sin afectar a la organizacion en su con-
junto.

1.3. Infraestructura: Comitéparael uso
segur o de los medicamentos

En los hospitales es preciso constituir un
comité multidisciplinar que articule y coor-
dinelos programas y actividades de preven-
cién de EM31-34, Estecomité estaraintegrado
por farmacéuticos, médicos, persona de
enfermeria, gestor de riesgos y representan-
tesdeladireccion. Ademas, dependiendo de
las caracteristicas del hospital, podran for-
mar parte del mismo un representante de la
Comisién de Bioéticao del Departamento de
Calidad, etc.

Las funciones prioritarias a desarrollar
por este comité para €l uso seguro de los
medicamentos serian:

— Establecer un programade notificacion
y andlisis de EM que permita identifi-
car losfalos o puntos débilesen € sis-
tema de utilizacion de los medicamen-
tos.

— Implantar en el hospital medidas efecti-
vas de prevencion de EM.

— Formar a los profesionales sanitarios
sobre las causas y las medidas genera-
les de prevencién delos EM.

Para ello es necesario que el comité pro-
mueva simultdneamente una cultura de
seguridad no punitiva, en la que la comuni-
cacion de errores sea fomentada e incenti-
vada, con €l fin de conseguir la colabora-
cion de todos los profesionales en las acti-
vidades de prevencion de errores que lleve
acabo.
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2. Identificar loserroresdemedicacion

Conocer donde estén losriesgoseslacla
ve para minimizarlos, por lo que es funda-
mental detectar donde se producen los erro-
res. Existen distintos métodos para detectar
los EM que ocurren a nivel hospitala-
rio%353¢_ Entre ellos se encuentran:

— Noatificacién voluntaria de incidentes.
— Revisiéon de historias clinicas.

— Monitorizacidn automatizada de sefia-
lesdeaderta

— Registro de intervenciones farmacéuti-
cas.

— Técnicas de observacion.

El método bésico esatravésdeun progra-
ma voluntario y no punitivo de notificacion
de errores de medicacién en € hospital, que
recoja las comunicaciones efectuadas por
los profesionales sanitarios de los incidentes
gue observan en su préctica profesional 35,

Para iniciarlo es necesario que € comité
de seguridad defina el procedimiento que se
vaaseguir, lo queincluye: establecer € sis-
tema o medio de natificacién, especificar
muy claramente € circuito de notificaciony
delimitar las responsabilidades de los distin-
tosprofesionaesy, por Gltimo, definir later-
minologiay €l tipo de incidentes que se van
acomunicar.

Con respecto al sistemade notificacion, se
puede elegir desdelautilizacion deunimpre-
S0, comunicacion via telefonica, intranet,
etc.¥”. Si es posible, conviene disponer de
varias posibilidades, asi como tratar de que
los datos necesarios para notificar sean los
minimos para facilitarla, aunque posterior-
mente unapersonadel comitérecabelainfor-
macién para completar el andisis del error.
En cualquier caso, seacua seael sistemauti-
lizado, esdecrucia importanciagarantizar la
confidencialidad delainformacion.

534

En cuanto a circuito que debe seguir la
comunicacion, en el caso de |os errores de
medicacién las notificaciones se suelen cen-
tralizar en el Servicio de Farmaciay sesuele
optar porque se canalicen hacia un farma-
Céutico perteneciente a comité de seguri-
dad, que se encargara de recoger lainforma-
Cidn que se precise paraandizar € inciden-
te. Esta informacion se analizara posterior-
mente (véase siguiente apartado) y seregis-
trar& disociando cualquier dato que posibili-
te laidentificacion del paciente®. No hay
gue olvidar que lo que interesa conocer es
donde se produjo € error, asi como las cau-
sasy circunstancias que posibilitaron que se
produjera el error.

Por lo que serefiereal tipo de errores, hay
que especificar s se deben comunicar: sdlo
errores con dafio o también acontecimientos
adversos potenciales y otros errores sin
dafo. Asimismo esimportante dar aconocer
entre los profesionales qué se entiende por
error de medicacion. Los programas de ges-
tién de riesgos inicialmente se polarizaban
hacia la notificacion de los acontecimientos
adversos, sin embargo, latendenciaactual es
promover el andisisy registro de todo tipo
de errores, aunque después éstos se clasifi-
guen por categoria de gravedad en orden a
priorizar las medidas de prevencion atomar.
Asi, laJCHAO estableci6 inicia mente pro-
gramas para acontecimientos «centinela» y
en los nuevos esténdares incluye larecogida
de aconteci mientos adversos potenciales®.

3. Analizar y evaluar loserroresde
medicacién

Unavez detectado un EM, deberedizarse
un andlisis del mismo desde la perspectiva
del sistema, es decir, como fallo del sistema
y no de los individuos implicados®>%, Este
andlisis debe efectuarse por un grupo eva-
luador del comité que recabaramasinforma-
ciéns esprecisoy laanalizarg, con e finde
determinar las causas y factores contribu-
yentes del error.
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El andlisis de los EM incluye fundamen-
talmente | os siguientes aspectos:

— gravedad de sus posibles consecuen-
ciaspara€l paciente.

— medicamentos implicados.

— proceso de la cadena terapéutica donde
seoriginan.

— tipos de problemas que han sucedido.

— causasy factores que han contribuido a
su aparicion.

Es decir, interesa conocer qué, coOmo y
dénde ocurri6 €l error y comprender por qué
sucedio, para adoptar acciones que eviten
guevuelvaaocurrir.

En Espafia se dispone de una «Taxonomia
de errores de medicacion» gque proporciona
un lenguaje estandarizado y una clasifica-
cién estructurada de los EM parasu andlisis
y registro, y que incluye todos los aspectos
indicados anteriormente. Este documento se
elabord, bajo la coordinacion del ISMP-
Esparia, por un grupo de trabajo constituido
por facultativos de varios centros hospitala-
riosdel pais (Grupo Ruiz-Jarabo 2000)*. En
concreto, se adapto6 la taxonomia del
NCCMERP* alas caracteristicas delos sis-
temas de utilizacion de medicamentos en
Espafia.

El conocimiento de los procesos de la
cadena terapéutica donde se producen con
mayor frecuencialosEM y delagravedad de
Sus consecuencias sobre | os pacientes es Uil
alahora de establecer prioridades de actua-
cion. Asi, a nivel hospitalario, cuando se
analizan latotalidad de los EM que ocurren
se suele observar queloserrores de adminis-
tracién son los mas frecuentes. Sin embargo,
s se desglosan aquellos que causan aconte-
cimientos adversos, los errores en la pres-
cripcion pasan a ocupar € primer lugar. En
el ADE Prevention Sudy? se observo que un
56% de los acontecimientos adversos caus-
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dospor EM se habian producido en €l proce-
so de prescripcion y un 34% en € de admi-
nistracion, registrandose un porcentaj e redu-
cido en los procesos de transcripcion (6%) y
dispensacion (4%).

El aspecto mas Util del andlisisdelos EM
es conocer por qué ocurrieron dichos erro-
res, es decir, identificar las causas que los
originaron®3%42, El andlisis sistemético de
las causasdelos EM detectados en cadacen-
tro o institucion sanitaria es fundamental
para determinar cudles son los fallos o pun-
tos débiles del sistemay desarrollar medidas
para subsanarlos. Por ejemplo, si un pacien-
te con funcion rena disminuida recibe un
medicamento a una dosis superior a la que
precisaba, sufriendo como consecuencia un
acontecimiento adverso, a analizar el error
este se tipificaria como «dosis mayor de la
correcta». Sin embargo, |o que realmente
interesa llegar a saber es si la causa fue que
el sistema de informacion del hospital era
deficiente y no se disponia de informacion
criticasobre el paciente enloslugaresdonde
senecesitaba, o bien si el fallo se pudo deber
a un desconocimiento de las caracteristicas
del medicamento por €l prescriptor, porque
setratabade un medicamento nuevo, o s fue
una informacion confusa que se consulté lo
gue indujo a un error a calcular la dosis
segun lafuncién renal, etc., yaque las medi-
das de prevencion serén diferentes.

Las causas de los errores de medicacion
son muy complejas. En la mayoria de los
casos |os errores son multifactoriales, debi-
do a que resultan de multiples factores o
fallos, tanto presentes en el sistema, relacio-
nados con la organizacion, procedimientos
de trabajo, medios técnicos, condiciones de
trabgjo, etc., como relacionados con los pro-
fesional es que estén en contacto directo con
los procesos. Segun lainformacion obtenida
atravésdel programaMERP de notificacion
de errores de medicacién que mantiene el
ISMP, las principales causas de los errores
de medicacion se engloban en los siguientes
apartados®:
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— Falta de informacidn sobre los pacien-
tes.

— Falta de informacién sobre los medica-
mentos.

— Factores ambientales y sobrecarga de
trabajo.

— Problemas de transcripcion de las pres-
cripciones médicas y otros problemas
de comunicacion.

— Problemasen € etiquetado, envasado y
denominacion de los medicamentos.

— Sistemas de amacenamiento, prepara-
cién y dispensacion de medicamentos
deficientes.

— Problemascon los sistemas de adminis-
tracion de los medicamentos.

— Falta de formacién e implantacion de
medidas de seguridad en el uso de
medicamentos.

— Falta de informacion a los pacientes
sobre |os medicamentos.

En un andlisis efectuado por €l grupo de
trabagjo Ruiz-Jarabo 2000, sobre 423 EM
recogidos en 4 hospitales esparioles®, las
causas més frecuentes delos EM registrados
fueron lafaltade conocimiento o formacion
sobre |os medicamentos (21%), los lapsus y
despistes (39%), |os problemas de etiqueta-
do, disefio o envasado de |os medicamentos
(20%) y los problemas de interpretacion de
las prescripciones médicas.

Unavez andizados|os EM, en funcion de
lagravedad y de la probabilidad de que ocu-
rran o serepitan se puede establecer median-
te unamatriz de decision un orden de priori-
dades de | os problemas que interesa abordar
en la institucion®®. Ademas, aquellos EM
que puedan ser deinterés general pueden ser
comunicados voluntariamente a un progra-
manacional de notificacion. En nuestro pais,
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el que mantiene el | SMP-Espafia con el apo-
yo de la Agencia Espafiola del Medicamen-
to*.

Este tipo de andlisis que permite llegar a
las causas ddl sistema que motivaron el error
se denomina «analisis de las causas de raiz»
(root-cause analysis- RCA), pero, como se
ha mencionado, se efectlia después de que
haya sucedido € error. En |a actualidad, se
propone dar un paso mas allay emplear téc-
nicas anticipativas o inductivas de andlisis
de riesgos, para identificar y prevenir los
incidentes antes y no después de que ocu-
rran®4, |a \eeterans Health Administration
(VHA) y laJCAHO son organizaciones pio-
neras en adaptar al sector sanitario estas téc-
nicas que se han utilizado en sectoresindus-
triales. El «<AndlisisdelosModosde Faloy
de sus Efectos» (AMFE) (Failure Mode and
Effect Analysiss FMEA) es un método que
andliza de forma estructurada y sistemética
todos | os posibles modos de fallo de un nue-
vo producto o procedimiento e identifica el
efecto resultante de los mismos sobre e sis-
tema, con € fin de detectar los problemas
gue necesitan ser mejorados paraasegurar su
figbilidad y seguridad®’. La VHA hizo una
adaptacién de esta técnica para utilizar en
sus centros asistenciales a la que denomina
HFMEA (Healthcare Failure Mode and
Effect Analysis)*®. El «Andlisisde Criticidad
delosModosde Faloy sus Efectos» (FME-
CA) es unatécnica usada por la NASA que
extiende d FMEA para estimar la criticidad
de cadamodo defallo.

4, Tratamientodeloserroresde
medicacién

El tratamiento de los EM se basa en el
establecimiento de medidas de prevencién
dirigidas a: @) reducir la posibilidad de que
los errores ocurran, b) detectar los errores
que ocurren antesde quelleguen a paciente,
0 ¢) minimizar lagravedad delas consecuen-
cias de los posibles errores que se produz-
can’®,
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Tablal

Recomendaciones gener ales parareducir loserroresde medicacion®

Hoecime mkaciin

Mo mwmdado i

it oo dhe v o s elunl;

1 Adlopdar una cultura de segunidad enlocada a by mepora del sistema que incluya la
e by il di e

WA AHEC ASHP. GAL THL B
TEME, JOATY RIS

2 Estandarizar la presciipaim naxédic.

AHLA THLL B0 ESAL, 3CARIC

v v eligquetado. almacenamiento, ele

Estandanizar alros procedimientos: horarios de admingsireson, e de disss,

LA G THL JCRSE, BSREP, HOAHE

WL I B0 LK

4 Estandarizar los eguipis de mfusion
5

Servicio de Fanmacia

Symmrnsirar s misdwemientos s de allo e propamibes dedi o

WA TORL ISARTE JOAHOL MELY

medicamentos de allo ricsgo.

[ Drzarrallar protrcalis die uan ¥ prossadmmpenlis specabis pe masoar ke

WAL ARG Gl THL ORISR,
SCANCE MEA

wegnrat 1a disponibalidad continuada de mistorea finmociicn

SHLA AP, THL BOSE, IsRIE, IO AN
MEA

B Irvcompeorar un Tarmachstics climico sl equipa mistencial

SHA ARG ASHE, THL ORI, ISP,
ChALE

A Hacer scecible b
unishades asislenciales.

iy e redevante sahre ol prciente e tmlos las

IHL Hax, BSME, B ARG

10 gt La disponibalidad de mbormecion actualizads sobre medicnmentos SHAL ASHEP, Gady, THL BSAE, 0 AHO,
MHA

11 Educar 2 ks pacienes sohne s irmambao. LA ASHE, IHL BOM, 18MEP, JOALRD,
MHA

12 Estabdecer un sesiema de desiribociin de medicamentas en dosis ailanins. LA ARGy ASEIE, GoAd, THL BOM,

15, JOATR BIHA

(K Estabdecer |a presenipostn electromivs v ser pasible |a presonpoiim nsistida. WA ANRG ASHP. G, DL BOM,

IEME BIH A

duspiarmiadm v aditimpdsisim

14 [nplememar micvas leawlogias que permitan mejorar los proceses de

LA ARG, ASEIR, Gadd, B [ShP,
MELA

AHA: American Hospital Association; ASHP: American Society of Health-System Pharmacists; AHRQ: Agency for Healthcare Re-
search and Quality; GAO: General Accounting Office, Health, Education and Human Services Division; IHI: Institute for Healthcare
Improvement; |IOM: Institute of Medicine, Committee on Quality Health Care in America; ISMP: Institute for Safe Medication Prac-
tices; JCAHO: Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations; MHA: Massachusetts Hospital Association.

En Estados Unidos distintas organizacio-
nes con experiencia en lamejora de la segu-
ridad del uso de |os medicamentos han pro-
puesto recomendaciones generales o medi-
das paralaprevencién delosEM enlasins
tituciones sanitarias, algunas de las cuales
han demostrado ser muy efectivas. En la
tabla 1 se recogen algunas de estas medi-
das®. Cada institucion en funcién de los
fallos que detecte en su sistema de utiliza-
cion de medicamentos debe introducir y
adaptar a sus caracteristicas especificas las
précticas que considere mas idéneas para
corregir aspectos concretos de |os diferentes
procesos de prescripcién, dispensacion,
administracion, etc. Asimismo es esencial
gue desarrolle un plan de accion y que eva-
[Ge los resultados. Cabe destacar que la
incorporacion de estas medidas de megjoray
el seguimiento de los resultados de las mis-
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mas es evidentemente el paso fundamental
del proceso de gestion de riesgos.

Por Gltimo, mencionar que en €l momento
actual la sanidad en Estados Unidos se esta
enfrentando a otra crisis de mala praxis s
cabe més alarmante que la de | os afios 70°.
Debido a nimero de reclamaciones 'y a la
draméticaescaladaen el coste delasindem-
nizaciones impuestas en algunos juicios, la
situacion de las compafiias aseguradoras se
esta otra vez tambaleando y los costes de la
asistencia sanitaria se han incrementado
parafinanciar |0s seguros que cubren lares-
ponsabilidad de los profesionales y de los
centros, cuyo coste ha aumentado. Algunas
compafiias se han declarado insolventes,
otras han dejado € sector sanitario y otras
han incrementado tanto las primas de las
polizas en algunos estados que los médicos
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Tabla2

Evolucién del enfoque delas actividades de gestion deriesgos en la asistencia sanitaria
(modificada de Kuhny Youngber g?)
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il e posibilidades pam wtificar mprese, Tt
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iy i copplet de prod

incidenles on
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cont el Comate de Segurdsd del cemtra v

desarrullar o 1es de mejora.

- Trwhajsr con o) Comild de Seguridad para dessrrodlsr us plen

de mejorn

miedie g hable con el il o Jos Bupmleares
v cimente con ellos el emmur, v que les indique las medidas que
sevam a llevar a cabo para evilar reireklasias o alre pacienle
- Eduesr & | o e segaridod v darkes la aporiusilsd
de cue paticipen en s mejora

se han visto obligados a retirase o a trada
darse, originandose en algunos estados pro-
blemas muy graves de falta de asistencia,
sobre todo en obstetricia, traumatologia y
urgencias®. Ante esta situacion, se propone
si cabe un enfoque mas preventivo y antici-
pativo de las actividades de |os gestores de
riesgos en los centros sanitarios. Latabla 2
recoge algunos de los aspectos que estan
evolucionando cara a futuro segin Kuhn'y
Youngberg?'. En definitiva, se postula que
los gestores de riesgos formen parte de un
equipo que debe analizar las causas de los
incidentes que se producen, emplear méto-
dos inductivos para evaluar los posibles
fallos de las nuevas técnicas o procedimien-
tosque sevayan ainiciar antesde suimplan-
tacion en los centros, utilizar lainformacion
paraimplantar acciones de mejoraeintrodu-
cir los principios de gestion de riesgos de
unaformaintegral en las actividadesy en la
cultura de las organizaciones, con € fin de
crear cambios significativos y mantenidos
en los sistemas que mejoren lacalidad de la
prestacion de servicios sanitariosy laseguri-
dad de | os pacientes.
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Finalmente, una cifra para la reflexion:
aplicando losresultados del ADE Prevention
Study? a sistema sanitario publico espariol y
considerando que seglin fuentesdel Ministe-
rio de Sanidad y Consumo en el afio 2001 €
ndmero de altas hospitalarias en el Sistema
Naciona de Salud fue de 4.436.980, cabria
prever que anualmente se producirian
80.753 casos prevenibles de acontecimien-
tos adversos por medicamentos en |os hospi-
tales espafioles, de los cuales un 20% serian
potencialmente mortales y un 43% graves.
Ello puede dar una idea de la gran trascen-
dencia sanitaria que representan los EM en
el ambito hospitalario y de la necesidad de
desarrollar programas de gestion de riesgos
paraprevenir y reducir este problema.
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