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Hospital medication errors in a pharmacovigilance system in Colombia

Errores de medicacion identificados por un sistema de farmacovigilancia

de instituciones hospitalarias en Colombia

Jorge Enrique Machado Alba, Paula Andrea Moreno Gutiérrez

and Juan Carlos Moncada Escobar

Grupo de Investigacion en Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la Universidad Tecnoldgica de Pereira-Audifarma S.A.

Pereira, Colombia.

Abstract

Objective: this study analyzes the medication errors reported to
a pharmacovigilance system by 26 hospitals for patients in the
healthcare system of Colombia.

Methods: this retrospective study analyzed the medication
errors reported to a systematized database between 1 January
2008 and 12 September 2013. The medication is dispensed by
the company Audifarma S.A. to hospitals and clinics around
Colombia. Data were classified according to the taxonomy of
the National Coordinating Council for Medication Error Repor-
ting and Prevention (NCC MERP). The data analysis was perfor-
med using SPSS 22.0 for Windows, considering p-values<0.05
significant.

Results: there were 9062 medication errors in 45 hospital
pharmacies. Real errors accounted for 51.9% (n=4707), of
which 12.0% (n=567) reached the patient (Categories C to )
and caused harm (Categories E to I) to 17 subjects (0.36%).
The main process involved in errors that occurred (categories B
to I) was prescription (n=1758, 37.3%), followed by dispen-
sation (n=1737, 36.9%), transcription (n=970, 20.6%) and
administration (n=242, 5.1%). The errors in the administra-
tion process were 45.2 times more likely to reach the patient
(C195%: 20.2-100.9).

Conclusions: medication error reporting systems and preven-
tion strategies should be widespread in hospital settings, prio-
ritizing efforts to address the administration process.

KEYWORDS
Medication error; Hospital; Pharmacovigilance; Drug information
service; Colombia
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Resumen

Objetivos: analizar los errores de medicacion reportados en un
sistema de farmacovigilancia en 26 hospitales para pacientes
del sistema de salud de Colombia.

Métodos: estudio retrospectivo que evalud las bases de datos
sistematizadas de reportes de errores de medicacion entre el
1 de enero de 2008 y el 12 de septiembre de 2013 de los me-
dicamentos dispensados por la empresa Audifarma S.A a hos-
pitales de Colombia. Se utilizé la clasificacion taxonémica del
National Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention (NCC MERP). El analisis de los datos se realizd
mediante SPSS 22.0 para Windows Se determiné como nivel
de significacién estadistica una p<0,05.

Resultados: se reportaron 9.062 EM en 45 servicios farmacéu-
ticos hospitalarios. EI 51,9% (n=4.707) de los errores realmen-
te se produjeron, de los cuales el 12,0% (n=567) afectaron al
paciente (categorias C a ) y causaron dano (categorfas Eal) a
17 (0,36%). El proceso implicado en los EM ocurridos (catego-
rias B a I) con mayor frecuencia fue la prescripcion (n=1.758,
37,3%), seguido por la dispensacion (n=1.737, 36,9%), la
transcripcion (n=970, 20,6%) y, por ultimo, la administracion
(n=242, 5,1%). Los errores relacionados con los procesos de
administracion aumentaban 45,2 veces el riesgo de que el me-
dicamento erréneo afectara al paciente (IC 95% 20,2-100,9).
Conclusiones: es necesario aumentar la cobertura de los siste-
mas de reporte de errores de medicacion, y crear estrategias
para su prevencion, especialmente en la etapa de administra-
cion del medicamento.

PALABRAS CLAVE
Error de medicacion; Hospital; Farmacovigilancia; Servicios de
informacion de medicamentos; Colombia

Farm Hosp. 2015;39(6):338-349

Correo electronico: machado@utp.edu.co (Jorge Enrique Machado-Alba).

Recibido el 26 de febrero de 2015; aceptado el 17 de octubre de 2015.

DOI: 10.7399/fh.2015.39.6.8899



Hospital medication errors in a pharmacovigilance system in Colombia

Farm Hosp. 2015;39(6):338-349 - 339

Contribution to the scientific literature

The knowledge about medication errors in South Ame-
rica is quite limited, so this research provides updated in-
formation of many hospitals and clinics in Colombia with
the determination of the most frequent medication errors
identified. It also provides valuable information on the va-
riables associated with the risk that the error occurs.

Introduction

A medication error (ME) is any preventable event that
may cause or lead to inappropriate medication use or
patient harm while the medication is in the control of
the healthcare professional, patient, or consumer. Such
events may be related to professional practice, healthcare
products, procedures, and systems. They include issues
with the following: prescribing; order communication;
product labeling, packaging, and nomenclature; com-
pounding; dispensing; distribution; administration; edu-
cation; monitoring; use'.

Although ME prevalence is unknown, such errors are
considered to be the most frequently occurring mistakes
in the hospital environment and consequently pose an
important threat to patient security with the potential to
cause mild to fatal adverse drug reactions (ADRs)?. Nu-
merous methods have been proposed for ME detection
and reporting, including self-report, review of charts, sta-
tistical review, direct observation, and systems for active
detection®®. The latter have been proven to detect the
highest rates of ME and are the preferred method, espe-
cially for administration errors, but the requirements are
high in terms of personnel and monetary expenditure®.

Between 1999 and 2001, 154,816 spontaneous re-
ports of ME in 403 hospitals were registered with the
MEDMARX system in the United States (US). Errors that
occurred (categories B to I) accounted for 91.3% of the
total, 64% reached the patient and 3% caused harm (5).
In Spain, at least one ME was registered in 43.0% of pa-
tients admitted to an intensive care unit; most of them
were mild in severity — 83.0% in categories A and B —and
related to the prescription (34.0%) and administration
(28.0%) process'™.

Since 2001, the National Program of Pharmacovigilan-
ce of Colombia has been in charge of the identification,
evaluation and prevention of ADRs and negative outco-
mes associated with medication (NOM)™". However this
national organization lacks programs for ME measure-
ment and assessment.

The underestimation of ME puts Colombians in great
danger; a study conducted at a primary care hospital
in an medium-sized city of Colombia (Pereira) in 2012
found that there were difficulties with the interpretation
of 47.9% of prescriptions and all had at least one ME, the
most common being the failure to record the duration of
the formulation'. Consequently, this study aimed to de-

termine, classify and establish pharmacological variables
related to ME reported to a pharmacovigilance system by
hospitals in the Colombian healthcare system.

Methods

A retrospective study was performed to process ME re-
ports gathered in a systematized database of medication
dispensed in hospital pharmacy settings by the company
Audifarma S.A. between January 1, 2008 and September
12, 2013. The MEs were reported in a written form by the
professional (physician, pharmacist, nurse) who detected
them. Later, with the support of a pharmacoepidemiolo-
gy physician, the reports were evaluated by the pharma-
cist who reviewed and properly registered each case in
the database.

The variables considered were: 1) place of occurrence:
city and pharmacy; 2) date of occurrence and report; 3)
classification according to the taxonomy developed by the
National Coordinating Council for Medication Error Re-
porting and Prevention (NCC MERP) by error severity, type
and cause; 4) contact between the error medication and
the patient; 5) consumption of the drug by the patient 6)
process involved (administration, dispensing, prescription
and transcription); 7) drug ordered; 8) wrong drug; 9) mo-
ment of detection. Medicines were grouped according to
the Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) classification.

Information was gathered into a database in Excel
2010 and analyzed using IBM SPSS Statistics version
22.0 for Windows (IBM, EEUU). Variable comparison was
conducted using X? tests and logistic regression models
were designed to assess the relationship between error
characteristics and drugs reaching the patient. A p-value
of <0.05 was considered to be significant. The research
was reviewed by the Bioethics Committee of the Univer-
sidad Tecnoldgica of Pereira (Pereira, Colombia); it was
approved as “research without risk” and guaranteed the
anonymity of the patients, following the principles of the
Declaration of Helsinki.

Results

During the period of observation, 9062 MEs were re-
ported in 45 pharmacy settings from 26 clinics and hospi-
tals, located in 15 cities in 13 states of Colombia. Bogota
reported the most errors (n=3540, 39.1%), followed by
Antioquia (n=1698, 18.8%), Valle del Cauca (n=1476,
16.3%), Cundinamarca (n=515, 5.7%), and Cauca
(n=466, 5.1%). Errors were reported on the day of occu-
rrence in 21.6% of cases (n=1955) and 50.0% (n=4531)
between days 1 and 10; the average time between the
occurrence of an ME and reporting was 9.6 days (DE:
18.4; range: 0-408 days). The number of reports of ME
has been growing for years as can be seen in Figure 1.

Between September 2012 and August 2013, an ave-
rage of 1.61 errors per bed/year (DE: 2.35, range: 0.08
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Figure 1. Medication errors reports in 26 hospitals, by year of
occurrence, Colombia, 2008-2013.

—9.52) was reported for 2721 beds in the 26 hospitals
included in the study. The characteristics of the errors
reported are shown in table 1.

Severity categories A, B and C (Table 1) comprised
99.7% of errors (n=9034). “Real” errors (In NCC MERP
terms) occurred in 51.9% (n=4707) of cases (Categories
B-1), of which 12.0% (n=567) reached the patient (Ca-
tegories C—I). The medication was consumed by 22.8%
(n=129) of patients who had contact with the incorrect
drug, and it caused harm to 17 (0.36%) (Categories E-I),
resulting in permanent damage in two cases (Categories
G-); one case could have resulted in death (Category |).

The medication use process most frequently invol-
ved in the occurrence of “real” errors was prescription
(n=1758, 37.3%), followed closely by dispensation
(n=1737, 36.9%), transcription (n=970, 20.6%), and
some way behind, administration (n=242, 5.1%).

A total of 424 active ingredients were involved in
9058 reports; in four cases, the prescription formu-

la was unreadable. The top medications reported are
shown in table 2 and the ATC groups in figure 2. The
medication selected was different to that originally or-
dered in 20.1% of cases (n=1819), of which 76.1%
(n=1385) came from a different ATC subgroup, and
43.5% (n=792) from another ATC group. The wrong
medication reached the patients in 9.1% (n=166) of
these cases.

Multivariate analysis found that processes of admi-
nistration, pharmaceutical groups related to the muscu-
lo-skeletal system (M), sensory organs (S), genito-urinary
system and sex hormones (G), and anti-infectives for
systemic use (J), errors that occurred in Cauca, Antioquia
and Bogota, and the incorrect interpretation of the pres-
cription significantly increased the risk of error reaching
the patient. In contrast, the processes of transcription
and prescription, and issues with wrong quantities were
found to decrease this risk (Table 3).

Discussion

This is the first approach in the study of ME in multiple
hospitals in Colombia. Although most errors recorded
were mild, they involved medications commonly used
in medical practice and the risk of reaching the patient
increased significantly during administration. The num-
ber of errors reported increased over the years due to
the expansion of the number of institutions included in
the program and the campaigns carried to increase the
awareness of this problem in them. These results will de-
termine the causes on which prevention efforts and ME
detection should be focused.

Very few errors reached the patient, half of them
(51.9%) were “real” errors (according to NCC MERP),
and 17 (0.36%) of these caused damage. In contrast,
the United States Pharmacopeia reported that 9.8%
of errors were not “real” errors, while a similarly small
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Figure 2. Medication errors by
ATC group in 26 hospitals, Colom-
bia 2008-2013.
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Table 1. Characteristics of medication errors from hospital settings, Colombia 2008-2013

n %
Severity of medication errors

A. Circumstances or events that have the capacity to cause error 4355 48.06
B. An error occurred but the error did not reach the patient 4140 45.69
C. An error occurred that reached the patient, but did not cause patient harm 539 5.95
D. An error occurred that reached the patient and required monitoring to confirm that it resulted in

no harm to the patient and/or required intervention to preclude harm 1 Gl
E. An error pccurred_that may have contributed to or resulted in temporary harm to the patient and 13 014

required intervention
F An error Q;;urred that may have lcon.trib.uted to or resulted in temporary harm to the patient and 5 002

required initial or prolonged hospitalization
G. An error occurred that may have contributed to or resulted in permanent patient harm 1 0.01
H. An error occurred that required intervention necessary to sustain life 1 0.01

ME type

Improper dose/quantity 3773 43.41
Wrong concentration 1273 14.65
Wrong drug 1190 13.69
Wrong dosage form 969 11.15
Incomplete formula 639 7.35
Extra drug 379 4.36
Wrong route 280 3.22
Wrong patient 146 1.68
Unreadable formula 41 0.47
Contraindicated drug 2 0.02

ME cause
Human factors

2332 78.84

Misread or did not read the prescription 328 11.09
Drug name confusion 218 7.37
Packaging/design 48 1.62
Devices for automatic distribution 18 0.61
Patient name confusion 14 0.47
Medication use process where the ME was detected
Enlistment 2604 28.74
Medical prescription review 2315 25.55
Dispensation 2091 23.07
Delivery or posterior 983 10.85
By the patient 700 7.72
Patient review 320 3.53
Dosing 31 0.34
Other 18 0.2

ME: medication error

number of them caused harm (3.0%)°. However, more
research is required to clarify if these low rates may be
related to fear of reporting severe errors.

Whereas insulin stood out in the US as the main medi-
cation group related to ME during three year follow-up,
it did not appear among the first in this study. As the

administration of this group of medications is usually dy-
namic through the hospital stay, it requires a different
system for registration and delivery, which could mean
that errors occur outside the ME prevention programs®.
Furosemide, opioids, potassium chloride and heparins
were included in both lists; the latter three are conside-
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Table 2. Most reported drugs related to hospital
medication errors, Colombia 2005-2013

Drug n %
Metamizole sodium 386 4,3
Omeprazole 358 4

Ranitidine 345 3,8
Metoclopramide 308 3,4
Enoxaparin? 280 3,1
Paracetamol 272 3

Tramadol® 251 2,8
Sodium chloride 247 2,7
Ampicillin and enzyme inhibitor 194 2,1
Furosemide 172 1,9
Cefazolin 153 1,7
Losartan 135 1,5
Dexamethasone 133 1,5
Potassium chloride? 132 1.5
Solvents and diluting agents 128 1,4

High risk medication

red high-risk medications and should be prioritized in
every ME prevention program, as argued by the Institute
for Safe Medication Practices (ISMP)'>. Possible strate-
gies include the standardization of prescribing, storage,
preparation, and administration, as well as the improve-

ment of information systems through reducing access
limitations, using additional labels, and reducing the use
of redundancies during the process of administering the-
se medications'.

Previous studies have estimated that administration
and prescription MEs together represent three quarters
of the total number of errors in the hospital environ-
ment, and patients are exposed to at least one of them
for every day of hospital stay'. In comparison, adminis-
tration errors only accounted for 5.1% of the total in our
study, although they were found to be the highest risk
factor for an error reaching the patient (OR: 45.2). A lite-
rature review found distractions, interruptions, and work
overload to be the main causes of administration errors,
and thus strategies aimed at improving the workplace
environment should be included in prevention efforts'.
Overall estimations of the prevalence of administration
errors ranged from 14.3% to 70.0% in a literature re-
view of ME reported in Iran. Administration errors were
higher among nurse students (17.4-37.7%) than gra-
duate nurses (7.7-27%)'>; this is a factor that should be
considered for further studies in Colombia, as this survey
includes an unknown number of teaching hospitals.

Misinterpretation of prescriptions increased the risk of
the drug reaching the patient. Interventions in the pres-
cription habits of physicians and the inclusion of elec-
tronic prescribing software have an important part to
play in the prevention of prescription and transcription
errors'®. However, the use of these systems by humans

Table 3. Multivariate analysis with variables associated significantly to occurrence of an error that reaches the patient,

Colombia 2005-2013
Variables n %' p OR 95% CI
Process
Administration 204  84.30% <0.001 45.18 20.253 - 100.804
Transcription 49 5.10% <0.001 0.23 0.117 - 0.444
Prescription 108 6.10% <0.001 0.41 0.263 - 0.641
ATC group
Musculo-skeletal system (M) 19 9.60% 0.001 3.94 1.705-9.125
Sense organs (S) 6 15.80% 0.038 4.52 1.085 - 18.823
Genito-urinary system and sex hormones (G) 12 22.60% 0.001 9.23 2.537 - 34.088
Antiinfectant for systemic use (J) 159 8.80% <0.001 2.08 1.384-3.118
Occurrence location
Cauca 152 32.60% <0.001 4.47 2.397 - 8.339
Antioquia 181 10.70% <0.001 2.6 1.563-4.334
Bogota 92 2.60% <0.001 2.18 1.357 - 3.497
Error cause
Misread or did not read the prescription 50 15.20% 0.015 1.92 1.133-3.243
ME type
Wrong quantity 27 0.90% <0.001 0.2 0.098 - 0.425

ME: Medication error, OR: Odds Ratio, 95% Cl: 95% confidence interval. Statistical method: lineal logistic regression.'Percentage of the “real”

errors that reached the patient within the category.
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continues to trigger errors, as shown by a study carried
out in Hong Kong between 2006 and 2010. In this study,
17.1% of MEs detected were related to technology, of
which only 1.9% problems were device errors, whereas
the rest (98.1%) were socio-technical errors'’.

The low rate of errors per bed/year contrasts with
estimations that have been made in previous ME inci-
dence measurements: errors in all prescriptions were
reported by a past study held in a primary care hospital
in Colombia, while Barker et al. found that nearly one
in every five doses administered in their study resulted
in an error'?'8 The extensive variations in ME incidence
across different settings is determined by the wide range
of methods for categorization and criteria for measu-
rement in different studies, contributing to the lack of
progress towards error prevention' '8,

The taxonomy established by NCC MERP divides errors
into “real” errors and circumstances or events that have
the capacity to cause error'. However the detection of
conditions that increase the risk of contact between the
patient and the error, and hence the risk of harm, pro-
vide new insights into the matter of ME prevention and
the enhancement of patient safety.

In spite of the inclusion of 26 hospitals across the
country, the findings of this study cannot be extrapo-
lated to all Colombian hospital settings. Furthermore, it
is limited by the use of a spontaneous report system,
which may be reflected in the low number of errors
registered that caused harm. However, this is the first
large-scale approach in Colombia to an issue that is a
priority for health authorities in countries such as the US,
Australia, the UK and Canada due to the high welfare
and economic costs them represent!®.
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Errores de medicacion identificados por
un sistema de farmacovigilancia
de instituciones hospitalarias en Colombia

Un error de medicacién (EM) es cualquier evento preve-
nible que puede causar o llevar a uso inapropiado de me-
dicamentos o dafo al paciente'. Los EM pueden produ-
cirse en cualquier etapa del uso del medicamento y tienen
un origen multifactorial, relaciondndose con la practica
profesional, productos de salud, procedimientos y siste-
mas, prescripcion, comunicacion de érdenes, etiquetado,
empaqgue y nomenclatura de productos, combinacion,
dispensacion, distribucion, administraciéon, educacion al
paciente y personal de salud y monitoreo de uso?.

Aunque se desconoce la incidencia real de EM, se
considera que son las equivocaciones mas comunes que
ocurren en el ambiente hospitalario®, constituyendo una
importante amenaza para la seguridad del paciente®®,
gue causa reacciones adversas medicamentosas leves o
incluso graves y fatales?.

Existen numerosos métodos disefiados para la captura
y reporte de los EM incluyendo el autorreporte, el repor-
te de incidencias nuevas, las revisiones de estadisticas,
los estudios observacionales y los sistemas que activan
herramientas que detectan el error®; La observacion di-
recta parece ser capaz de proveer un mayor nimero de
EM que otros métodos y es el més utilizado, especifica-
mente para los errores en la administracion, pero esto
requiere de una intensa y costosa labor®

Entre 1999 y 2001 se reportaron de manera espontanea
en Estados Unidos 154,816 errores en 403 instituciones de
salud en el sistema de reporte MEDMARX. De estos el 91,3%
eran errores verdaderos (Categorias B-), el 64% alcanzo al
paciente y el 3% causd algun tipo de dafno®. En el Reino Uni-
do se estima que los EM causan gastos por £500 millones de
libras al afo en dias adicionales de hospitalizacién™®.

En Espafa se encontré que en el 43% de los pacientes
ingresados a unidades de cuidado intensivo se habia regis-
trado al menos un EM, siendo los mas frecuentes los de
prescripcion (34%) y de administracion (28%). Del total de
los errores, el 83% se encontraban en las categorfas Ay B'".

En Colombia se cre6 en el afio 2001 el Programa Nacio-
nal de Farmacovigilancia que se encarga de la identifica-
cion, evaluacion, y prevencion de las reacciones adversas
y los diferentes problemas relacionados con medicamen-
tos'®. Pero no se cuenta con un programa especifico para
EM y se carece de datos oficiales sobre su ocurrencia.

En un estudio realizado en un hospital de primer nivel,
en una ciudad intermedia de Colombia (Pereira) en el
2012, se encontré que el 47,9% de las prescripciones
presentaban dificultades para su interpretacion y todas
presentaban al menos 1 EM, siendo el mas comun la fal-
ta de registro de la duracion de la formulacién (97,3%)12.

Debido a esto, se traz6 como objetivo determinar, clasi-
ficar y establecer las variables farmacolégicas y sociodemo-
graficas de todos los errores de medicacién reportados en

un sistema de farmacovigilancia que evalla la informacién
de 26 clinicas para pacientes atendidos en el Sistema Ge-
neral de Seguridad Social en Salud de Colombia (SGSSS).

Materiales y métodos

Se realizé un estudio retrospectivo que evaluo las ba-
ses de datos sistematizadas de reportes de EM entre el 1
de enero de 2008 y el 12 de septiembre de 2013 de los
medicamentos dispensados por la empresa Audifarma
S.A., que a esa fecha provefa los servicios farmacéuticos
a 26 clinicas y hospitales de 15 ciudades del pafs. Lo
reportes de EM son registrados por médicos, quimicos
farmacéuticos, enfermeras y regentes de farmacia y lue-
go son evaluados por los quimicos farmacéuticos de esta
empresa quienes verificaron los datos y los sistematizan
utilizando software propio; en la revision, analisis y con-
clusiones de los casos, participan profesionales médicos
del 4rea de Farmacoepidemiologia y un médico farma-
coepidemidlogo en los casos necesarios.

Se incluyeron las siguientes variables: 1) Fecha en que
ocurrié y en que se reporto el error (dia, mes y afio); 2)
Sitio de ocurrencia: ciudad, hospital; 3) Proceso implica-
do (administracién, dispensacion, prescripcion y trans-
cripcion); 4) Medicamento ordenado 5) Medicamento
erroneo 6) Categoria de gravedad del error; 7) Momento
de deteccion del error; 8) Clasificacion seguin taxono-
mia de NCCMERP por tipo de error, causa y gravedad; 9)
Contacto del paciente con el medicamento erréneo; 10)
Consumo del medicamento por el paciente.

La categorizacién del EM, tipo y causas se realiz6 de
acuerdo a la taxonomia definida por el National Coordi-
nating Council for Medication Error Reporting and Pre-
vention (NCC MERP)', segun las siguientes categorias: La
categoria A corresponde a errores potenciales, o circuns-
tancias con capacidad de causarlo. Las siguientes tres co-
rresponden a los errores sin dafo; en la categoria B, el
error se produce, pero no alcanza al paciente, en la C, el
error alcanza a la persona pero no le causa dafio y en la
D alcanza al paciente, no le causa dafno, pero requiere de
monitoreo o intervencion para comprobar que no lo haya
afectado. Cabe la posibilidad que el error cause dafo, por
lo que la categoria E considera que éste sea temporal y
requiera alguna intervenciéon, mientras que en la F tam-
bién causa un dafo temporal, pero prolonga la estancia
hospitalaria, en la G el error contribuye a causar un dafno
permanente y en la H, puede comprometer la vida del pa-
ciente y precisa de una intervencion para su recuperacion.
Finalmente la categoria | es aquella en que el error con-
tribuye o causa la muerte del paciente (NCCMERP). Ade-
mas se utilizo la clasificacion ATC para los medicamentos.

Se cred una base de datos de Excel 2010 para consolidar
todos los datos en el sistema. El analisis de los datos se realizd
mediante el paquete estadistico SPSS 22.0 para Windows.
Se hicieron analisis univariados y se emplearon las pruebas t
de Student o ANOVA para la comparacion de variables
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cuantitativas y la de X? para las categoricas. Se hicieron ana-
lisis bivariados para establecer las variables independientes
gue se asociaron con que el EM alcanzara o no al paciente.
Se hizo un analisis mediante regresién logistica para estable-
cer que variables se asociaron con que el EM alcanzara o no
al paciente y con qué produjera o no dafno. Se determiné
como nivel de significacion estadistica una P<0,05.

El trabajo recibid segun el aval del comité de bioética
de la Universidad Tecnoldgica de Pereira, siguiendo los
principios de la Declaracion de Helsinki.

Resultados

Se reporté un total de 9062 EM en 45 servicios far-
macéuticos hospitalarios de 26 instituciones (clinicas y
hospitales) en 15 ciudades pertenecientes a 13 departa-
mentos (provincias) del pais. La ciudad con mas reportes
fue Bogota (n=3540, 39,1%), sequido de los departa-
mentos de Antioquia (n=1698, 18,8%), Valle del Cauca
(n=1476, 16,3%), Cundinamarca (n=515, 5,7%) y Cau-
ca (n=466, 5,1%). Un total de 1955 (21,6%) errores se
detectaron el dia de su ocurrencia y 6486 (71,6%) entre
los dias 0 a 10; el promedio de tiempo transcurrido entre
la ocurrencia del error y su reporte fue de 9,6 dias (DE:
18,4; rango: 0-408 dias). El niumero de reportes de EM
por anos ha sido creciente y puede verse en la figura 1.

Para el periodo entre Septiembre de 2012 y agosto
del 2013 se registré6 un promedio de 1,61 errores por
cama/afno (DE: 2,35, rango: 0,08 —9,52) en 2721 camas
de los 26 clinicas u hospitales que registraron errores
durante ese periodo. Las caracteristicas generales de los
errores reportados se muestran en la tabla 1.

El99,7% (n=9034) de los EM no fueron graves y se cla-
sificaron entre las categorias A, By C (Tabla 1). El 51,9%
(n=4707) de los errores ocurrié realmente (categorfas B a
), de los cuales el 12,0% (n=567) alcanzd al usuario (ca-
tegorias C a I). De estos Ultimos el 22,8% de los pacientes
(n=129) consumié el medicamento y causé dano (cate-

3500 3015 3085
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| |
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Figura 1. Numero de reportes de errores de medicacion de
pacientes hospitalizados por afio, Colombia, 2008-2013.

gorfas Eal)a 17 (3%), el cual fue permanente en 2 casos
(categorfas G a l) y hubo un reporte de categoria |, en que
pudo contribuir o resultar en la muerte del paciente.

El proceso implicado en los EM ocurridos (categorias
B a I) con mayor frecuencia fue la prescripcion (n=1758,
37,3%), seguido por la dispensacién (n=1737, 36,9%),
transcripcion (n=970, 20,6%) y por ultimo la adminis-
tracion (n=242, 5,1%).

Se registraron 4 reportes de férmulas ilegibles sin
identificacion del medicamento prescrito y 424 princi-
pios activos en los 9058 reportes restantes, siendo los
mas frecuentes el metamizol, omeprazol, ranitidina,
metoclopramida y la enoxaparina (ver tabla 3); que per-
tenecen a 158 subgrupos terapéuticos diferentes, entre
los cuales los medicamentos para ulcera péptica y reflu-
jo gastroesofagico, otros analgésicos y antipiréticos, los
agentes antitromboticos y otros antibacterianos betalac-
tamicos (cefalosporinas, monobactamicos y carbapené-
micos) fueron los mas frecuentes (Tabla 2).

La distribucién por grupos ATC se muestra en la fi-
gura 2 donde los mas representativos fueron los antiin-

Grupo ATC
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J: Antiinfecciosos en general para uso sistémico, A: Sistema digestivo y metabolismo, N: Sistema nervioso, B: Sangre y érganos hema-
topoyéticos, C: Sistema cardiovascular, H: Preparados hormonales sistémicos, excluyendo Hormonas sexuales, R: Sistema respiratorio,
M: Sistema musculoesquelético, V: Varios, L: Agentes antineoplasicos e imunomoduladores, P: Productos antiparasitarios, insecticidas
y repelentes, G: Aparato genitourinario y hormonas sexuales, S: Organos de los sentidos, D: Medicamentos dermatolégicos
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Figura 2. Grupos ATC (Anatomical
Therapeutic Chemical Classifica-
tion System) reportados en errores
de medicacién en atenciéon hospi-
talaria, Colombia 2008-2013.
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Tabla 1. Caracteristicas generales de los errores de medicacion reportados en pacientes atendidos a nivel hospitalario,

Colombia 2008-2013
Categoria n %
Gravedad del EM
A. Circunstancias o eventos que tienen la capacidad de causar un error 4355 48,06
B. Ocurrié un error pero no alcanzé al paciente 4140 45,69
C. Ocurrié un error que alcanzdé al paciente, pero no causé dano 539 5,95
D. Ocurri_é un error que _aI;anzé al paciente y requir_ié mon_itoreo para confirmar que no hubo dafo 1 012
al paciente y/o requirié intervencion para prevenir el dafio !
E. Ocurrié un error que contribuyé o resulté en dafo temporal al paciente y requirié intervencion 13 0,14
F. Q;qrrié un error que contribuyd o resulté en dafo temporal al paciente y requirié hospitalizacion 5 002
inicial o prolongada '
G. Ocurrié un error que requirié intervencién para salvar la vida 1 0,01
H. Error que pudo contribuir o resultar en la muerte del paciente 1 0,01
Tipo de EM
Error en la cantidad 2896 33,32
Error en la concentracion 1273 14,65
Nombre erréneo del medicamento 1190 13,69
Error en la forma farmacéutica 969 11,15
Error en la dosificacion del medicamento 877 10,09
Formula incompleta 639 7,35
Se adiciond un medicamento no ordenado 379 4,36
Error en via de administracion 280 3,22
Error en la identificacién del paciente 146 1,68
Formula ilegible 41 0,47
Medicamento contraindicado 2 0,02
Causa del EM
Factores humanos 2332 78,84
Problemas de interpretacion de las prescripciones 328 11,09
Confusién en los nombres de los medicamentos 218 7,37
Problemas en el etiquetado/envasado/disefio 48 1,62
Problemas en los equipos y dispositivos 18 0,61
Confusion en el nombre/apellidos de los pacientes 14 0,47

Momento de deteccion del EM
Alistamiento
Revision de la férmula médica
Dispensacion
Entrega o posteriores
Por el usuario
Revision del paciente
Dosificacion
Otros

2604 28,74

2315 25,55
2091 23,07
983 10,85
700 7,72
320 3,53
31 0,34
18 0,2

EM: Error de medicacion.

fecciosos en general para uso sistémico, seguidos de los
del sistema digestivo y metabolismo, sistema nervioso y
los de sangre y érganos hematopoyéticos. En el 20,1%
de los casos (n=1819) el medicamento seleccionado
era diferente al prescrito inicialmente, de los cuales el

76,1% (n=1385) era de diferente subgrupo y el 43,5%
(n=792) de diferente grupo ATC. El 9,1% (n=166) de
estos medicamentos tuvo contacto con el paciente.

Los errores relacionados con los procesos de admi-
nistracion, los grupos farmacéuticos de sistema muscu-
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Tabla 2. Principales 15 subgrupos terapéuticos reportados en errores de medicacion en pacientes atendidos a nivel

hospitalario, Colombia 2008-2013

Subgrupos terapéuticos Frecuencia %
A02B  Medicamentos para ulcera péptica y reflujo gastroesofagico 736 8,13
NO2B  Otros analgésicos y antipiréticos 715 7,89
BOTA  Agentes antitromboticos 561 6,19
JO1D Otros antibacterianos betalactamicos (Cefalosporinas, monobactamicos y carbapenémicos) 535 5,91
JO1C Penicilinas 519 5,73
HO2A  Corticosteroides para uso sistémico 388 4,28
BO5X  Aditivos para soluciones intravenosas 357 3,94
NO2A  Opioides 330 3,64
AO3F Propulsivos 312 3,44
BO5C  Soluciones de irrigaciéon 247 2,73
NO3A  Antiepilépticos 188 2,08
BO5B Soluciones intravenosas 176 1,94
JO1F Macrélidos, lincosamidas y estreptograminas 174 1,92
CO03C  Diuréticos de techo alto 172 1,90
MO1A  Productos antiinflamatorios y antirreumaticos no esteroideos 152 1,68

loesquelético, de 6rganos de los sentidos, de aparato
genitourinario y hormonas sexuales y los antiinfecciosos
para uso sistémico, ademas, los EM ocurridos en Cauca,
Antioquia y Bogota y los errores causados por problemas
en la interpretacion de prescripciones aumentaron de
manera estadisticamente significativa el riesgo de que el
error alcanzara al paciente, mientras que los errores de

Tabla 3. Principios activos reportados con mayor
frecuencia en errores de medicacion de pacientes
atendidos a nivel hospitalario, Colombia 2008-2013

Medicamento Frecuencia Porcentaje
Metamizol 386 4,3
Omeprazol 358 4.0
Ranitidina 345 3,8
Metoclopramida 308 3,4
Enoxaparina? 280 3,1
Paracetamol 272 3,0
Tramadol? 251 2,8
Cloruro de sodio 247 2,7
Ampicilina sulbactam 194 2,1
Furosemida 172 1,9
Cefazolina 153 1,7
Losartan 135 1,5
Dexametasona 133 1,5
Cloruro de potasio? 132 1,5
Agua destilada® 128 1,4

*Medicamento de alto riesgo

transcripcion, prescripcion y seleccion de la cantidad del
medicamento disminufan este riesgo (Tabla 4).

Discusion

Esta es la primera descripcion que se realiza en Co-
lombia sobre los EM en el ambiente hospitalario en ge-
neral, mostrando que aunque la mayoria de los errores
son leves, estos se relacionan con medicamentos uti-
lizados comunmente dentro de la practica clinica y su
probabilidad de alcanzar el paciente es mucho mayor
cuando se presentan errores durante la administracion.
Estos resultados permitiran establecer procesos y deter-
minar las causas prioritarias sobre los cuales enfocar los
esfuerzos de prevencién y deteccién de los EM.

Casi la totalidad de los errores de medicacion no al-
canzaron al paciente, poco mas de la mitad (51,1%) de
ellos ocurrié realmente y el 0,36% causé dafio al pacien-
te, mientras que en EEUU solo el 9,8% de los errores no
ocurrié y el 3% causoé dafio al paciente, por lo que aun-
que hubo un mayor nimero de errores reales, finalmen-
te una proporcién pequefa de los casos produjo dafio
en ambos casos®. Aun asi, se desconoce si realmente es-
tas proporciones son ciertas o a medida que aumenta la
gravedad del error, se reduce su reporte por lo que son
necesarios estudios de observacion al respecto.

Los medicamentos principalmente relacionados con la
ocurrencia de errores difieren a los reportados en Estados
Unidos, donde las insulinas fueron los mas comunes du-
rante los 3 afos de observacién mientras en el presente
estudio no estuvieron entre los medicamentos principales,
diferencia que plantea la necesidad de revisar la manera
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Tabla 4. Anélisis multivariado de las variables relacionadas con ocurrencia de un error que alcance al paciente hospitalizado,

Colombia 2008-2013
Categorias n % p OR IC 95% Minimo Maximo
Proceso implicado
Administracion 204 84,3% <0,001 45,18 20,253 - 100,804
Transcripcion 49 5,1% <0,001 0,23 0,117 -0,444
Prescripcion 108 6,1%  <0,001 0,41 0,263 - 0,641
Grupo ATC
M. Sistema musculo esquelético 19 9,6% 0,001 3,94 1,705 -9,125
S. Organos de los sentidos 6 15,8% 0,038 4,52 1,085 - 18,823
G. Aparato genitourinario y hormonas sexuales 12 22,6% 0,001 9,23 2,537 - 34,088
J. Antiinfecciosos en general para uso sistémico 159 8,8% <0,001 2,08 1,384 -3,118
Sitio de ocurrencia
Cauca 152 32,6% <0,001 4,47 2,397 - 8,339
Antioquia 181 10,7% <0,001 2,60 1,563 - 4,334
Bogota 92 2,6%  <0,001 2,18 1,357 - 3,497
Causa del error
Problemas de interpretacion de las prescripciones 50 15,2% 0,015 1,92 1,133 - 3,243
Tipo de EM
Error en la cantidad 27 0,9% <0,001 0,20 0,098 - 0,425

EM: Error de medicacion, OR: Odds Ratio, IC 95%: Intervalo de confianza 95%.

en la que se registra la aplicacion de insulinas en el am-
biente hospitalario, teniendo en cuenta que su prescrip-
cion generalmente va ajustandose de manera dindmica
durante la hospitalizacién, por lo que requiere un sistema
diferente de prescripciéon. Se reporta usualmente en for-
matos diferentes al resto de medicamentos. Por otro lado,
en ambas listas se encontraron furosemida, opioides, clo-
ruro de potasio y heparinas, siendo estos tres Ultimos con-
siderados como grupos farmacéuticos de alto riesgo’.

El Institute for Safe Medication Practices (ISMP) consi-
dera que los medicamentos de alto riesgo deben ser prio-
rizados en la prevencion del riesgo de EM, implementan-
do estrategias como la estandarizacion de la prescripcion,
del almacenamiento, la preparacion y la administracion,
facilitando un mejora del acceso a informacion, reducien-
do las limitaciones de acceso, garantizando el uso de eti-
guetas adicionales y disminuyendo el empleo de redun-
dancias en el proceso para este tipo de medicamentos'3.

La clasificacion de los EM propuesta por el NCCMERP
divide los errores en los que ocurrieron realmente y los
gue no', sin embargo esta clasificacion no permite esta-
blecer las condiciones que aumentan la probabilidad de
exposicion del paciente al error y por ende al dafio, las
cuales podrian guiar el enfoque hacia el cual dirigir los
esfuerzos de prevencién de EM.

Los EM de administracion representaron solo el 5,1%
del total de los ocurridos, sin embargo el 84,3% de estos
alcanzaron al paciente, encontrandose como el factor de
riesgo mas importante para este contacto (OR: 45,2). En
una revision de literatura se encontré que la ocurrencia

de este tipo de errores se relacionaba principalmente
con tres causas: las distracciones, las interrupciones, y la
sobrecarga de trabajo, situaciones prevenibles mediante
estrategias en el entorno de trabajo'™. Una revisién de los
reportes de EM existentes en Irdn encontrd una prevalen-
cia de EM que varia del 14,3% al 70% durante la etapa
de administracion del medicamento segun la unidad de
observacion, encontrando que los errores en la dosis ad-
ministrada eran mayores en estudiantes de enfermeria
(17.4%-37.7%) que en enfermeras profesionales (7.7 %-
27%)', sugiriendo que el nivel de experiencia podria ser
otro factor determinante para este tipo de errores, y en
este estudio muchos de los hospitales son escenario de
practica de escuelas de formacién en enfermeria.

Los problemas en la interpretaciéon de las prescripcio-
nes tienen mayor riesgo de alcanzar al paciente, por lo
gue es necesario realizar intervenciones dirigidas a miti-
gar este error, las cuales pueden incluir cambios en los
habitos de prescripcion de los médicos y la incorpora-
cion de sistemas de prescripcion electréonicos. Aunque no
se cuenta con datos sobre el sistema utilizado para la
generacién de prescripciones en los hospitales incluidos
en este estudio, Otro aspecto a tener en cuenta es que
aunque los sistemas tecnoldgicos se estan utilizando de
manera creciente para la reduccion de errores en la pres-
cripcion y transcripcion'®, un estudio realizado en Hong
Kong entre 2006 y 2010 mostré que el 17,1% de los EM
detectados se relacionaban con tecnologias; de los cuales
solo el 1,9% era debido a errores en los equipos mientras
gue el 98,1% se debian a factores socio-técnicos, lo que
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demuestra que la interacciéon entre el humano y maquina
es un proceso critico para la generacion de EMY.

El bajo numero de errores por cama/afio no coincide
con las estimaciones que se han hecho en trabajos pre-
vios sobre la incidencia de EM, llegando a reportarse en
todas las prescripciones observadas en un hospital de
primer nivel en Colombia™ e incluso de 1,98 errores por
paciente hospitalizado en Iran'. Esta discrepancia sugie-
re gque es necesario crear estrategias para aumentar la
deteccién y el reporte de los EM con el fin de desarrollar
mecanismos que los reduzcan®.

La limitacion mas importante del presente estudio es
que el registro de los EM esta basado en el reporte espon-
taneo de los responsables de la atencién sanitaria lo que
puede resultar en un subregistro. Ademas recoge infor-
macion de solo unas 26 clinicas y hospitales, con lo que no
puede reflejar la realidad de lo que ocurre en todo el pals.
Finalmente, debido a que se reportaron muy pocos erro-
res que causaran dafo al paciente, no fue posible carac-
terizarlos. Sin embargo, tiene fortalezas fundamentadas
en la existencia de un sistema de farmacovigilancia que
registra su ocurrencia y que cuenta con personal entre-
nado para hacer el seguimiento de los casos reportados.

Los EM son un problema creciente y se han converti-
do en tema prioritario para las autoridades sanitarias de
paises como Estados Unidos, Australia, Gran Bretafa y
Canadé debido al elevado costo asistencial y econdmico
gue representan'®. El presente trabajo permite una pri-
mera aproximacion a este problema en Colombia, aun
asi el numero de errores reportado por cada institucion
fue bajo, lo que demuestra que sigue siendo necesario
reforzar los sistemas de farmacovigilancia.
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