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ARTICULO ESPECIAL

Actualizacion de la clasificacion de errores
de medicacion del grupo Ruiz-Jarabo 2000

M.). Otero Lépez?, B. Castafio Rodriguez?, M. Pérez EncinasP, C. Codina Janéc, M.). Tamés Alonso?
y T. Sénchez Mufioz®, en representacion del Grupo de Trabajo Ruiz-Jarabo 2000*
3ISMP-Espafia. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario de Salamanca. Salamanca. Espafia. PServicio de Farmacia.

Fundacion Hospital Alcorcon. Madrid. Esparia. “Servicio de Farmacia. Hospital Clinic de Barcelona. Barcelona. Esparia.

dServicio de Farmacia. Instituto Oncoldgico de San Sebastidn. San Sebastidn. Espafia. €Centro de Investigaciones Lingliisticas

de la Universidad de Salamanca. Salamanca. Espaiia.

Resumen

Objetivo: Actualizar la clasificacion elaborada por el grupo Ruiz-Jara-
bo 2000 para estandarizar la deteccion, anélisis y registro de los
errores de medicacion, con el fin de mejorar su capacidad y operati-
vidad.

Método: La actualizacion de la clasificacion se efectud por el grupo de
trabajo Ruiz-Jarabo 2000 considerando: a) otras clasificaciones utiliza-
das por sistemas de notificacion de incidentes iniciados con posteriori-
dad a la realizacion de la version inicial; b) las sugerencias formuladas
por profesionales sanitarios acerca de la version inicial, y ¢) la experien-
cia generada por el propio grupo de trabajo a partir del anélisis de los
errores de medicacion recogidos en los hospitales y de los errores re-
mitidos al sistema de notificacion y aprendizaje del ISMP-Espana.
Resultados: Se presenta la version actualizada de la clasificacion de
errores de medicacion y se describen los principales cambios intro-
ducidos en los diferentes apartados y categorias.

Conclusiones: La nueva version puede ser un instrumento de utilidad
para el andlisis y registro de los errores de medicacion, tanto de aque-
llos detectados en el marco de las actividades de mejora de la seguri-
dad en hospitales y en atencidn primaria como de los detectados con
propositos de investigacion acerca de la seguridad del paciente. Asi-
mismo, pretende mejorar la gestion de la informacion acerca de la se-
guridad en el uso de los medicamentos, de forma que pueda ser em-
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pleada de manera mas eficaz para desarrollar sistemas de utilizacion
de medicamentos cada vez més seguros para los pacientes.

Palabras clave: Errores de medicacion. Clasificacion. Prevencion y control.
Gestion de la seguridad. Investigacion. Sistemas de medicamentos. Notifica-
cion de incidentes en hospitales. Efectos adversos.

Updated classification for medication errors
by the Ruiz-Jarabo 2000 Group

Objective: To update the classification system created by the Ruiz-Ja-
rabo 2000 group to standardize detection, analysis, and recording of
medication errors, with the aim of improving its capacity and functio-
nality.

Method: The classification update was carried out by the Ruiz-Jarabo
2000 working group considering: a) other classifications used by in-
cident reporting systems initiated after the original version had been
created; b) suggestions offered by healthcare professionals with res-
pect to the original version; and ¢) the experiences of the working
group itself based on analyses of medication errors gathered in hos-
pitals, and on analyses of reports notified to the ISMP-Spain medica-
tion error reporting and learning program.

Results: This article presents the updated version of the medication
error classification system and describes the main changes made on
to the different sections and categories.

Conclusions: The new version may prove to be a useful tool for analy-
zing and reporting errors with regard to those detected within the fra-
mework of activities for improving safety in hospitals and primary care,
as well as for those detected as a direct result of patient safety research.
Thus, this document is expected to improve medication safety informa-
tion management in such a way as to allow data to be used ever more
efficiently for making medication use systems safer for patients.

Key words: Medication errors. Classification. Prevention and control. Safety
management. Research. Medication systems. Hospital incident reporting. Ad-
verse effects.
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“La clasificacion inicia el proceso de desarrollar

soluciones que puedan ser generalizadas”

‘WORLD ALLIANCE FOR PATIENT SAFETY, 2005
INTRODUCCION

La necesidad de disponer de una clasificacion que sistematice la
informacion necesaria para describir y analizar los errores de
medicacion es un hecho destacado por los organismos expertos
en seguridad'-. El modo con que se clasifiquen los errores con-
diciona el formato de los formularios de los sistemas de notifica-
cion y de los impresos de recogida de datos de los estudios de in-
vestigacion sobre la seguridad, el disefio de las bases de datos
para el registro de los errores, el andlisis y agregacion de los da-
tos, e incluso los resultados que se obtengan y, consecuentemen-
te, las decisiones que se adopten para desarrollar soluciones o
priorizar la implantacién de précticas de seguridad*®.

El grupo de trabajo Ruiz-Jarabo 2000, con la financiacién de
la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, elabord una cla-
sificacion de los errores de medicacion, con el fin de disponer en
nuestro pais de una clasificacion estructurada que pudiera ser
utilizada para estandarizar la deteccidn, andlisis y registro de los
errores, y que permitiera comparar o compartir la informacién
procedente de distintos 4mbitos y centros’. Para ello, adapté la
clasificacion del National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention! (NCC MERP) a la prictica del
sistema sanitario espafiol. Esta clasificacion se ha utilizado
como herramienta de andlisis y se ha incorporado en las bases de
datos de registro de sistemas internos de notificacién de errores
de medicacion de hospitales y otros centros asistenciales, asi
como en el sistema externo de notificacion y aprendizaje de erro-
res que mantiene el ISMP-Espaiia. También se ha utilizado en
estudios de investigacion sobre errores de medicacion y practi-
cas de mejora de la seguridad.

Cabe destacar que, como se sefialé en la version inicial de 1a cla-
sificacion, ésta constituia un punto de partida y quedaba abierta
tanto a los cambios que se produjeran en este campo en continuo
desarrollo como a las sugerencias de los profesionales que, con su
empleo, apreciaran aspectos susceptibles de mejora. Por tanto, y
considerando los comentarios recibidos, la nueva informacion
disponible sobre la seguridad en el uso de medicamentos y los
avances que se han producido en la prictica asistencial, el grupo
Ruiz-Jarabo 2000 ha estimado conveniente efectuar una actualiza-
cién de la clasificacion inicial, con el objetivo de incorporar las
modificaciones oportunas que permitan mejorar su capacidad y
operatividad para describir y analizar los errores de medicacion.

METODO

La actualizacion de la clasificacién fue coordinada por el ISMP-
Espafia y llevada a cabo por el grupo de trabajo Ruiz-Jarabo 2000,
que incluye a expertos de los Servicios de Farmacia del Hospital
Universitario de Salamanca, de la Fundacién Hospital Alcorcén,

del Hospital Clinic de Barcelona y del Instituto Oncolégico de San
Sebastian. Ademas, cuenta con el asesoramiento del Centro de In-
vestigaciones Lingiifsticas de la Universidad de Salamanca.

En esta segunda version se ha utilizado el término “clasifica-
cién” en lugar de “taxonomia” por tratar de seguir los conceptos
que ha propuesto recientemente la Organizacion Mundial de la
Salud® (OMS). Sin embargo, en espaiiol, el empleo de “taxono-
mia” como sinénimo de “clasificacion” es correcto y se halla ge-
neralizado en la lengua, como recoge la Real Academia Espafio-
la en la dltima edicién de su Diccionario de la lengua espaiiola®.

Para efectuar esta actualizacion se ha considerado la siguiente
informacién:

a) Otras clasificaciones de errores de medicacion utilizadas
por sistemas de notificacién de incidentes iniciados con
posterioridad a la elaboracion de la primera version de la
clasificacion espafiola del grupo Ruiz-Jarabo 2000!0-14,

b) Las sugerencias formuladas al ISMP-Espaiia por los profe-
sionales sanitarios acerca de la version inicial de la clasifi-
cacion, ya que en el documento original se incluy6 una sec-
cién con esta finalidad.

¢) Las aportaciones de los propios integrantes del grupo de tra-
bajo a raiz de la experiencia generada por el andlisis de los
incidentes recogidos durante estos afios en los programas de
prevencién de errores en los hospitales, asi como de los
errores remitidos al sistema de notificacion y aprendizaje
que mantiene el ISMP-Espaiia con el apoyo de la Agencia
de Calidad del Ministerio de Sanidad y Consumo mediante
un convenio con la Consejeria de Sanidad de Castillay Le6n.

El grupo Ruiz-Jarabo 2000 ha trabajado teniendo en cuenta los
mismos criterios de simplicidad y flexibilidad utilizados para ela-
borar la version inicial. En este sentido, la clasificacion incluye
fundamentalmente las categorias y subcategorias basicas necesa-
rias para clasificar los errores y los elementos que permiten des-
cribir los casos de errores mds frecuentes ya que, cuanto mas ele-
vados sean el nivel de detalle y la complejidad de un sistema de
clasificacion, mayores serdn el tiempo y la experiencia necesa-
rios para el andlisis®. No obstante, muchas categorfas tienen cam-
pos de texto libre para que se puedan incluir aquellos elementos
que se precisen en casos nuevos o menos frecuentes, o en estudios
de seguridad que se realicen acerca de temas especificos.

Una vez evaluada la informacion, se elaboré un documento
preliminar con los cambios planteados, que fue consensuado por
el grupo de trabajo. Los profesionales del Centro de Investiga-
ciones Lingiiisticas de la Universidad de Salamanca revisaron
dicho documento, para asegurar la idoneidad de los términos uti-
lizados.

RESULTADOS

La version actualizada de la clasificacion de errores de medica-
cién se recoge en el anexo 1. Se ha optado por mantener una cla-
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sificacion muy sistematizada y estructurada que relacione la ma-
yoria de las opciones que puedan ser seleccionadas en cada cate-
goria o subcategoria para documentar los diferentes aspectos del
error. De esta manera, se facilita su aplicacion a bases de datos
de registro, asi como el andlisis y la agregacién de la informa-
cioén. No obstante, como ya se mencion en el apartado anterior,
también se incluyen opciones abiertas, de texto libre, para incor-
porar otras nuevas.

En esta segunda version, el grupo de trabajo Ruiz-Jarabo 2000
ha tratado de realizar los cambios que ha considerado mas esen-
ciales, con el fin de mantener al maximo la estructura y las cate-
gorias y subcategorias de la versién inicial, para que la informa-
ci6én ya disponible con la primera version pueda incorporarse
facilmente a la nueva que se genere.

Los cambios mas importantes realizados en los siete apartados
principales de la clasificacion de errores de medicacion han sido
los siguientes:

1. Identificacion del caso/paciente. En este apartado se ha
modificado el campo referente a la edad del paciente, con
el fin de incluir la posibilidad de indicar la edad en dias si
el paciente es menor de 1 mes; ademds, se ha afadido una
subcategoria para definir el estado de salud basal del pa-
ciente.

2. Informacion sobre el error. Se ha ampliado la aclaracién
que detalla la informacion que conviene incluir de la des-
cripcion del error, para hacer hincapié en el interés de efec-
tuar una exposicion pormenorizada de las circunstancias
que rodean a los errores que permita comprender la natura-
leza y los fallos del sistema que contribuyen a causarlos.
También se ha introducido una categoria para indicar el
método con que se ha detectado el error.

3. Consecuencias del error. Este apartado se ha ampliado in-
corporando la posibilidad de realizar una evaluacién del
riesgo. De esta manera, ademds de catalogar la gravedad
del error que se esta clasificando, mediante el sistema del
NCC MERP, que mide si el error alcanzé al paciente y, en
caso afirmativo, el dafio ocasionado, se han afiadido dos
categorias para indicar la probabilidad de recurrencia de un
error similar (frecuencia) y la posible gravedad de las con-
secuencias del error si éste recurriera (gravedad). A su vez,
estas categorias, representadas en una matriz, permiten de-
terminar el nivel de riesgo potencial para futuros pacien-
tes!. Esta evaluacién es ttil para priorizar los casos que
precisan un seguimiento o un andlisis especial, o la toma
urgente de soluciones. Una diferencia de este indice frente
al del NCC MERP es que permite resaltar algunos errores
que no alcanzaron al paciente y que pueden pasar desaper-
cibidos ante otros errores que causaron dafios. Por ejemplo,
a un error que incluye la prescripcion y dispensacion de
metotrexato oral diario en lugar de semanal, y que se inter-
cepta en el Gltimo momento por el propio paciente antes de
tomar el medicamento, se le asignaria la categoria B del
NCC MERP; sin embargo, con esta nueva evaluacion seria
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un caso que probablemente requeriria una atencion pre-
ferente, frente a algunos errores que hubieran ocasionado
dafios.

Informacién de los medicamentos implicados en el error.
Se ha estructurado el tipo de medicamento, para diferenciar
si se trata bien de un medicamento comercializado, en cuyo
caso se especifican los datos referentes a grupo terapéutico,
principio activo, nombre comercial, dosis y laboratorio fa-
bricante, o bien un medicamento extranjero, un producto
de investigacion clinica o una férmula magistral. En el
campo de “otros” es posible consignar equipos o dispositi-
vos. Por otra parte, se ha afiadido una subcategoria para in-
dicar la via de administracion, por considerar que propor-
ciona una mayor informacién para caracterizar algunos
errores que la forma farmacéutica, presente en la version
anterior, la cual en la mayoria de las ocasiones forma parte
del nombre comercial del medicamento.

Caracteristicas del error. Se ha incluido la posibilidad de
indicar no sélo cuando se origind el error, sino los procesos
donde se continué; ademads, esta categoria se ha desglosa-
do, introduciendo opciones para mejorar la categorizacion
de errores detectados en atencidn primaria o en la transi-
cion entre niveles asistenciales, ya que la clasificacion an-
terior, al igual que la del NCC MERP, estaba mas dirigida a
categorizar los errores detectados en hospitales. Por otra
parte, en la categoria de “tipos de error” se ha incluido el
“error de almacenamiento”; asimismo, las opciones de
“interaccion medicamento-medicamento” e “interaccion
medicamento-alimento” del tipo de error “monitorizacién
insuficiente” han pasado al subtipo “prescripcion inapro-
piada” dentro de “medicamento erréneo”, por considerar
que en la mayoria de los casos la clave de estos tipos de
errores se halla mds en una prescripcién que en un segui-
miento inapropiado.

Causas del error. Se han mantenido las seis categorias esta-
blecidas en la version inicial, pero se han efectuado algu-
nos cambios y, fundamentalmente, se han ampliado las op-
ciones con objeto de efectuar un andlisis mas detallado de
las causas de los errores. Se han incorporado opciones rela-
cionadas con las nuevas tecnologias, tanto en la prescrip-
cién médica como en la dispensacion y preparacion, y se
han incluido aspectos relacionados con la informacién pre-
via a la comercializacion y con la publicidad de los medi-
camentos. Esta informacion permitird definir mejor las es-
trategias que deben adoptarse para la prevencion.

. Factores contribuyentes al error asociados a los sistemas.

En este dltimo apartado, en relacién con la version inicial,
se ha realizado una ampliacién importante tanto en las cate-
gorias como en las distintas opciones, incluyendo factores
relacionados con los sistemas de comunicacion, con la con-
ciliacion de los tratamientos, etc. Con ello, también se ha
pretendido establecer una correspondencia més util y com-
pleta entre los factores contribuyentes y los defectos del sis-
tema que condujeron al error, puesto que, al igual que en el
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apartado anterior, una mejor informacion en esta drea con-
duce a desarrollar medidas de prevencién mds acertadas.

Ademas, se ha anadido un octavo apartado que incluye una ca-
tegoria para describir, mediante un campo narrativo, las medidas
de mejora que se propone adoptar para evitar que el error vuelva
arepetirse en el futuro. Se pretende, asi, resaltar que la clasifica-
cion por si misma no conduce a ningln cambio en el sistema,
sino que hay que tomar medidas para conseguir mejorar la segu-
ridad.

DISCUSION

Desde la publicacion del primer informe del Institute of Medici-
ne (IOM) en EE. UU., To err is human: building a safer health
system!©, se han producido avances notables en la mejora de la
seguridad del paciente, y, en concreto, en la seguridad de los
medicamentos, gracias a las estrategias e iniciativas abordadas
por profesionales sanitarios, sociedades, autoridades sanitarias y
organismos nacionales e internacionales. Se han realizado nue-
vos estudios sobre errores de medicacion y eficacia de algunas
practicas de prevencion en distintos dmbitos, se han desarrolla-
do y se van implementando practicas clinicas seguras, se dispo-
ne de técnicas y herramientas para detectar los errores y medir
los efectos de las actuaciones de mejora que se aplican, se han
iniciado o consolidado sistemas de notificacion de errores tanto
anivel interno como externo, etc. Todos estos progresos han pro-
porcionado un mayor conocimiento y experiencia en el andlisis
de los errores y han originado algunos cambios en determinados
aspectos del sistema de utilizacién de los medicamentos. Por
ello, era preciso efectuar una revision de la clasificacion inicial
del grupo Ruiz-Jarabo 2000, a fin de capacitarla para integrar la
nueva informacion disponible y expresar los cambios operados
en los procedimientos y en las practicas de los sistemas de utili-
zacion de los medicamentos.

La clasificacion puede ser un instrumento ttil para analizar y
evaluar los errores de medicacion, tanto aquellos detectados con
propésitos de investigacion en seguridad de medicamentos
como los identificados en el marco de actividades de mejora de
la seguridad en hospitales y en atencion primaria. Sin embargo,
presenta limitaciones asociadas principalmente a la variabilidad
en la interpretacion de los diferentes campos o categorias y, con-
secuentemente, en la asignacion, problema derivado de la subje-
tividad del andlisis, que ya se sefialé en la versién inicial®. En
este sentido, cabe mencionar que la reproducibilidad de las cla-
sificaciones de errores de medicacion no se ha validado, a pesar
de la amplia utilizacién de algunas de ellas, como la del NCC
MERP!, que es la que adapté el grupo Ruiz-Jarabo 2000. Re-
cientemente, se han publicado dos estudios que han evaluado la
reproducibilidad de la clasificacion propuesta por el NCC
MERP para asignar la gravedad de los errores: uno de ellos se
realizé en hospitales que lo utilizaban en el contexto del programa
MEDMARX!7, y el otro, en un estudio que investigaba la efica-

cia de un programa de prescripcion electrénica en la reduccion
de errores'®. Ambos estudios mostraron un alto grado de concor-
dancia entre observadores en la asignacion de las categorias de
gravedad. No obstante, no cabe duda de que seria conveniente
analizar la reproducibilidad y validez de todas las categorias de
las clasificaciones, teniendo en cuenta diferentes observadores y
distintos escenarios.

Esta clasificacion sigue abierta a modificaciones. De hecho,
en los dltimos afios se han dado pasos importantes por la OMS
para establecer una clasificacion internacional para la seguridad
del paciente que abarque todos los incidentes asociados a la aten-
cién sanitaria, entre los que se incluyen los errores de medica-
cién!®. Esta clasificacién intenta conseguir una infraestructura
de informacién comun, aceptada internacionalmente, que facili-
te el intercambio de informacién y que permita efectuar compa-
raciones entre los datos procedentes de diferentes estudios y
paises, asi como agregar la informacién de distintos sistemas o
bases de datos. Por ello, es previsible que las clasificaciones de
errores de medicacion existentes se adapten en un futuro para
alinearse a los nuevos modelos que se establezcan.

El grupo de trabajo desea hacer hincapié, de nuevo, en un as-
pecto fundamental: la recogida y el andlisis de la informacién en
el campo de la prevencién de los errores de medicacion es sélo el
primer paso’. Como sefiala el tltimo informe del IOM3: “El
tiempo invertido en la deteccidn, notificacion y andlisis de los
errores de medicacion y acontecimientos adversos se desaprove-
cha si la informacion resultante no se utiliza para prevenir futu-
ros errores y dafios”.

En resumen, el grupo Ruiz-Jarabo 2000 ha realizado una ac-
tualizacion de la clasificacién de los errores de medicacion. La
nueva version pretende ser un instrumento de utilidad para el
andlisis y registro de los errores que permita mejorar la gestion
de la informacion acerca de la seguridad de los medicamentos,
de forma que ésta pueda ser utilizada de manera mas eficaz como
fuente de aprendizaje para desarrollar sistemas de utilizacién de
medicamentos cada vez mds seguros para los pacientes.
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Anexo 1. Clasificacion de los errores de medicacién (version 2)

1. IDENTIFICACION DEL CASO/PACIENTE
1.1. Identificacion de la unidad/servicio/centro
1.2. Identificacion del caso. Nimero/cddigo interno del incidente
1.3. Informacion del paciente. Para errores de las categorias A y B (véase puntos 3.1.1.1 y 3.1.2.1) no es posible cumplimentar este

apartado

1.3.1.  Edad (afos, meses o dias) (XXX A, OXX M o OXX D). Indicar dias si el paciente es menor de 1 mes y meses si es menor de
2 anos

1.3.2.  Sexo (V/M/Desconocido)

1.3.3.  Estado de salud basal del paciente

1.3.3.1.  Sano

1.3.3.2.  Enfermedad leve, sin limitacién funcional
1.3.3.3.  Enfermedad grave, con limitacion funcional
1.3.3.4.  Enfermo critico

2. INFORMACION SOBRE EL ERROR
2.1. Fecha del error (DD/MM/AA) o Fecha desconocida (Si/No)
2.2. Dia de la semana (laborable, fin de semana o vacaciones) (L/F/V)
2.3. Hora aproximada (00:00) u Hora desconocida (Si/No)
2.4. Lugar donde se origind el error. Para errores de la categoria A, usar “No aplicable”

2.4.1.
2.4.2.
2.4.3.
2.4.4.
2.4.5.

2.4.6.
2.4.7.

Domicilio del paciente
Residencia geriatrica
Oficina de farmacia
Consulta médica o dental
Centro de salud/PAC
2.45.1.  Consultas
2.45.1.1.  Medicina general
2.45.1.2.  Consultas especializadas
245.1.3.  Pediatria
245.1.4. Fisioterapia
2.45.1.5.  Enfermeria
2.452.  Salade urgencias
2453,  Extraccién de muestras y otras pruebas diagndsticas: radiografias, etc.
2.45.4.  Consultorios locales
2.4.55.  Otros (texto libre)
Ambulancias
Hospital
2.4.7.1.  Urgencias
2.4.72.  Consultas externas
2.4.73.  Farmacia
2.4.73.1.  Pacientes ambulatorios
2.4.73.2.  Pacientes ingresados
2.4.74.  Unidad de cuidados intensivos
2.4.75.  Quiréfano/REA
2.4.76.  Pruebas diagnosticas: radiograffas, etc.
2.4.77.  Pediatria/neonatologfa
2.4.78.  Obstetricia/ginecologfa
2.4.79.  Onco/hematologfa
2.4.7.10. Unidades médicas
2.4.7.11. Unidades quirtrgicas
2.4.7.12. Hospital de dia
2.4.7.13. Otros (texto libre)
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2.4.8. Centro sociosanitario
2.4.9. Centro salud mental
2.4.10. Otros (texto libre)
2.4.11. Desconocido/No aplicable
2.5. Lugar donde se descubri6 el error. Para errores de la categoria A, usar “No aplicable”
2.5.1.  Domicilio del paciente
2.5.2. Residencia geridtrica
2.5.3.  Oficina de farmacia
2.5.4. Consulta médica o dental
2.5.5.  Centro de salud/PAC
2.5.5.1.  Consultas
2.5.5.1.1.  Medicina general
2.5.5.1.2.  Consultas especializadas
25.5.1.3.  Pediatria
2.55.1.4.  Fisioterapia
2.55.1.5.  Enfermeria
2.5.52.  Sala de urgencias
2.5.53.  Extraccién de muestras y otras pruebas diagnosticas: radiografias, etc.
2.5.5.4.  Consultorios locales
2.5.5.,5.  Otros (texto libre)
2.5.6. Ambulancias
2.5.7.  Hospital
2.5.7.1.  Urgencias
2.5.72.  Consultas externas
2573,  Farmacia
2.5.73.1.  Pacientes ambulatorios
2.5.73.2.  Pacientes ingresados
2.5.74.  Unidad de cuidados intensivos
2.575.  Quirdfano/REA
2.5.76. Pruebas diagnosticas: radiografias, etc.
2.5.77.  Pediatria/neonatologfa
2.5.7.8.  Obstetricia/ginecologia
2.5.79.  Onco/hematologfa
2.5.7.10.  Unidades médicas
2.5.711.  Unidades quirtrgicas
2.5.7.12.  Hospital de dia
2.5.7.13.  Otros (texto libre)
2.5.8.  Centro sociosanitario
2.5.9. Centro salud mental
2.5.10. Otros (texto libre)
2.5.11. Desconocido/No aplicable
2.6. Persona que generd inicialmente el error. Para errores de la categoria A, usar “No aplicable”
2.6.1. Médico
2.6.1.1.  Generalista
2.6.1.2.  Especialista
2.6.1.3.  Residente
2.6.1.4.  Desconocido
2.6.1.5.  Otros (texto libre)
2.6.2.  Farmacéutico
2.6.2.1.  Oficina de farmacia
2.6.2.2.  Farmacia hospitalaria

(Continda en pdg. siguiente)
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2.7

2.8.

2.9.

2.6.2.3.  Residente
2.6.2.4.  Desconocido
2.6.2.5.  Otros (texto libre)
2.6.3. Enfermera
2.6.4. Auxiliar de enfermeria
2.6.5. Técnico/auxiliar de farmacia
2.6.6. Estudiante
2.6.7. Paciente
2.6.8. Otros (texto libre)
2.6.9. Desconocido/No aplicable
Persona que descubri6 el error. Para errores de la categoria A, usar “No aplicable”
2.7.1.  Médico
2.7.1.1.  Generalista
2.7.12.  Especialista
2.71.3.  Residente
2.7.1.4.  Desconocido
2.7.1.5.  Otros (texto libre)
2.72.  Farmacéutico
2.72.1.  Oficina de farmacia
2.72.2.  Farmacia hospitalaria
2.72.3.  Residente
2.72.4.  Desconocido
2.72.5.  Otros (texto libre)
2.73. Enfermera
2.7.4.  Auxiliar de enfermeria
2.75.  Técnico/auxiliar de farmacia
2.76. Estudiante
2.77.  Paciente
2.78.  Otros (texto libre)
2.79. Desconocido/No aplicable

Descripcion del error. Campo de texto libre. Conviene describir el error y la secuencia de hechos, detallando: 1) cudndo, donde y
cémo se produjo, 2) dénde y cémo se descubrio; 3) personal implicado, 4) qué sucedid, 5) causas que pudieron motivar el error
(problemas de comunicacion, falta de informacion del paciente o del medicamento, personal insuficiente o sin experiencia, etique-
tado incorrecto, situacién de urgencia, etc.), y 6) intervenciones realizadas al paciente como consecuencia del error. Otros datos de
interés pueden ser: antecedentes del paciente (incluyendo las alergias), datos analiticos de interés, historia farmacoterapéutica,

diagndsticos, etc.

Método de deteccion

2.9.1. Notificacién voluntaria

2.9.2. Revisién de historias clinicas

2.9.3.  CMBD con revision de historias

2.9.4. Monitorizacion automatizada de sefales de alerta
2.9.5. Técnicas de observaciéon

2.9.6. Intervenciones farmacéuticas

2.9.7.  Revisién de medicamentos dispensados
2.9.8. Verificacion de recetas dispensadas
2.9.9. Entrevista a pacientes

2.9.10. Otros (texto libre)

(Continda en pdg. siguiente)
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3. CONSECUENCIAS DEL ERROR

3.1. Categoria de gravedad clinica del error. Seleccione la categoria de mayor gravedad que pueda aplicarse a las consecuencias que
ha tenido el error para el paciente
3.1.1.  Error potencial
3.1.1.1.  Categoria A: circunstancias o incidentes con capacidad de causar error
3.1.2.  Errorsin dafio
3.1.2.1.  Categoria B: el error se produjo, pero no alcanzé al paciente
3.1.2.2.  Categoria C: el error alcanzé al paciente, pero no le produjo dafio
3.1.2.3.  Categoria D: el error alcanzo al paciente y no le causo dafo, pero precisé monitorizacion
3.1.3.  Error con dafio
3.1.3.1.  Categoria E: el error causé dafio temporal al paciente y preciso tratamiento o intervencion
3.1.3.2.  Categoria F: el error causé dafio temporal al paciente y precisé ser hospitalizado o prolongé la hospitalizacion
3.1.3.3.  Categoria G: el error caus6 dafio permanente al paciente
3.1.3.4.  Categoria H: el error comprometio la vida del paciente
3.1.4.  Error mortal
3.1.4.1.  Categoria I: el error causd la muerte del paciente
3.1.5.  Desconocido
3.2. Probabilidad de recurrencia del error
3.2.1.  Muy frecuente
3.2.2. Probable
3.2.3. Posible
3.2.4. Improbable
3.25. Rara
3.3. Gravedad potencial de las consecuencias resultantes de la recurrencia del error
3.3.1.  Ninguna
3.3.2. Ligera
3.3.3.  Moderada
3.3.4. CGCrave
3.3.5. Catastrofica
3.4. Nivel de riesgo para futuros pacientes/institucion. Evalie el riesgo potencial mediante la siguiente matriz, donde:
nivel de riesgo = probabilidad de recurrencia X gravedad de las posibles consecuencias
Probabilidad Gravedad de las posibles consecuencias
de recurrencia Ninguna Ligera Moderada Grave Catastrofica
Muy frecuente
Probable
Posible
N i
Improbable
Rara
[] 34.. Marginal 34.2. Bajo 3.4.3. Moderado B 3.44. Alto
3.5. Manifestaciones clinicas. Sélo para los errores con dario

3.5.1. Organo/s o sistema/s afectado/s como consecuencia del error. Seleccione hasta 2 cddigos del vocabulario de reacciones
adversas de la OMS
0100 Piel y anejos
0200 Musculosquelético
0300 Del colégeno
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0410 Sistema nervioso central y periférico
0420 Sistema nervioso autbnomo
0431 Vision
0432 Audicion y sistema vestibular
0433 Organos de los sentidos
0500 Psiquidtricas
0600 Aparato digestivo
0700 Hepéticas
0800 Metabolicas y nutricionales
0900 Endocrinas
1010 Cardiovasculares, generales
1020 Cardiovasculares, mio, endo, pericardio y valvulas
1030 Cardiovasculares, alteraciones del ritmo
1040 Cardiovasculares, alteraciones vasculares extracardiacas
1100 Respiratorias
1210 Hematoldgicas, serie roja
1220 Hematologicas, serie blanca
1230 Hematologicas, plaquetas y coagulacion
1300 Aparato urinario
1410 Aparato reproductor masculino
1420 Aparato reproductor femenino
1500 Malformaciones congénitas
1600 Neonatales
1700 Neoplasias
1810 Generales
1820 Lesiones en el punto de inoculacion
1830 Mecanismos de resistencia
3.5.2.  Manifestaciones clinicas. Seleccione hasta 2 cédigos de sintomas segtin el vocabulario de reacciones adversas de la OMS

4. INFORMACION DEL/DE LOS MEDICAMENTO/S
Registre el nimero de medicamentos asociados al error. En caso de confusidn entre dos medicamentos, el medicamento n.° 1 es el que se
administré realmente (o potencialmente) y el medicamento n.° 2 es el que presuntamente se deberia haber administrado
4.1. Numero de medicamentos implicados en el error
4.2. Medicamentos implicados
42.1. Medicamenton.° 1
42.1.1.  Medicamento comercializado
4.2.1.1.1.  Principio/s activo/s (DCl). En caso de asociacidn utilice el nombre comercial
42.1.1.2.  Nombre comercial
4.2.1.1.3.  Dosis/concentracion
42.1.1.4.  Laboratorio
42.1.1.5.  Grupo terapéutico. Utilice la clasificacién ATC (6 digitos)
42.1.2.  Medicamento extranjero (texto libre)
42.1.3.  Producto de investigacion clinica (texto libre)
42.1.4.  Formula magistral (texto libre)
42.1.5.  Otros (texto libre)
42.1.6.  Viade administracion
42.1.6.1.  Epidural
42.1.6.2.  Inhalatoria
42.1.6.3.  Intramuscular
42.1.6.4.  Intratecal
4.2.1.6.5. Intravenosa
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42.2.

42.1.6.6. Nasal

4.2.1.6.7.  Nasogastrica

42.1.6.8.  Oftdlmica

4.2.1.6.9. Oral

42.1.6.10. Otica

42.1.6.11. Rectal

42.1.6.12. Subcutdnea

42.1.6.13. Topica

42.1.6.14. Transdérmica

4.2.1.6.15.  Vaginal

42.16.16. Otros

4.2.1.6.17. Desconocido/No aplicable
Medicamento n.° 2
422.1. Medicamento comercializado

4.2.2.1.1.  Principio/s activo/s (DCl). En caso de asociacidn utilice el nombre comercial

422.12. Nombre comercial

422.1.3.  Dosis/concentracion

422.1.4.  Laboratorio

422.1.5.  Grupo terapéutico. Utilice la clasificacion ATC (6 digitos)
4222. Medicamento extranjero (texto libre)
4.2.2.3.  Producto de investigacion clinica (texto libre)
422.4.  Formula magistral (texto libre)
4225.  Otros (texto libre)
42.2.6. Viade administraciéon

4226.1.  Epidural

422.62. Inhalatoria

422.6.3.  Intramuscular

42264  Intratecal

422.6.5.  Intravenosa

42266. Nasal

4.2.2.6.7.  Nasogastrica

42268,  Oftdlmica

4.2.2.6.9. Oral

4226.10. Otica

4226.11. Rectal

42.2.6.12. Subcutdnea

4226.13. Topica

42.2.6.14. Transdérmica

422.6.15. Vaginal

42.26.16. Otros

4.2.2.6.17. Desconocido/No aplicable

5. CARACTERISTICAS DEL ERROR
5.1. Proceso/s de la cadena terapéutica en que ocurrié el error. £s posible seleccionar mds de uno. Para errores de la categoria A
usar “No aplicable”

5.1.1.
5.1.2.
5.1.3.
5.1.4.
5.1.5.
5.1.6.

Transicién asistencial
Seleccion y adquisicion
Prescripcion
Transcripcion

Validacion

Preparacién en farmacia
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5.1.7.  Dispensacion
5.1.8.  Almacenamiento
5.1.9.  Preparacion en la unidad de enfermeria o por el paciente/cuidador
5.1.10. Administracion en la unidad de enfermeria o por el paciente/cuidador
5.1.11. Monitorizacién del paciente/tratamiento
5.1.12. Educacion al paciente
5.1.13. Automedicacién/utilizacion medicamentos OTC
5.1.14. No aplicable
5.2. Tipo/s de error. Seleccione tantos tipos como sean aplicables para caracterizar el error. Para errores de la categoria A, usar “No
aplicable”
52.1. Medicamento erréneo
5.2.1.1.  Prescripcion inapropiada
52.1.1.1.  Medicamento no indicado/apropiado para el diagndstico
5.2.1.1.2.  Alergia previa o efecto adverso similar
52.1.1.3.  Medicamento inapropiado para el paciente por edad, situacion clinica, etc.
5.2.1.1.4.  Medicamento contraindicado
5.2.1.1.5.  Interaccién medicamento-medicamento
52.1.1.6.  Interaccién medicamento-alimento
52.1.1.7.  Duplicidad terapéutica
52.1.1.8.  Medicamento innecesario
5.2.1.2.  Transcripcién/dispensacion/administracion de un medicamento diferente al prescrito
5.2.2.  Omision de dosis o de medicamento
52.2.1.  Falta de prescripcién de un medicamento necesario
52.2.2.  Omision en la transcripcion
52.2.3.  Omision en la dispensacion
52.2.4.  Omision en la administracion
5.2.3.  Dosis incorrecta
5.2.3.1.  Dosis mayor
5.2.3.2.  Dosis menor
5.2.3.3.  Dosis extra
5.2.4. Frecuencia de administracion errénea
5.2.5. Forma farmacéutica errénea
5.2.6.  Error en el almacenamiento
5.2.7.  Error de preparacién/manipulacién/acondicionamiento
5.2.8. Técnica de administracién incorrecta
52.9. Via de administracion erronea
5.2.10. Velocidad de administracién errénea
5.2.11. Hora de administracion incorrecta
5.2.12. Paciente equivocado
5.2.13. Duracion del tratamiento incorrecta
5.2.13.1.  Duracién mayor
5.2.13.2.  Duracién menor
5.2.14. Monitorizacion insuficiente del tratamiento
5.2.14.1. Falta de revision clinica
5.2.14.2. Falta de controles analiticos
5.2.15. Medicamento deteriorado
5.2.16. Falta de cumplimiento por el paciente
5.2.17. Otros tipos (texto libre)
5.2.18. No aplicable
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6. CAUSAS DEL ERROR

Seleccione todas las posibles causas aplicables al error
6.1. Problemas de comunicacion/interpretacion

6.1.1.
6.1.2.

6.1.3.
6.1.4.
6.1.5.

Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua

Comunicacion escrita incorrecta/incompleta/ambigua

6.1.2.1.  Escritura ilegible

6.1.2.2.  Prescripcion ambigua/incompleta

6.1.2.3.  Hoja de administracion enfermeria ambigua/incompleta

6.1.2.4.  Escritura de cifras incorrecta

6.1.2.5.  Uso de abreviaturas

6.1.2.6.  Uso de unidades de medida no aceptadas internacionalmente

6.1.2.7.  Falta de identificacion/incorrecta identificacion del paciente

6.1.2.8.  Falta de informacién relevante o incompleta/incorrecta cumplimentacién de datos del paciente (alergias,
diagnéstico, etc.)

6.1.2.9.  Impresion poco clara (calco, fax, scanner, etc.)

6.1.2.10.  Otros (texto libre)

Interpretacion incorrecta de la prescripcién médica

Errores informéticos

Otros (texto libre)

6.2. Confusion en el nombre/apellidos de los pacientes
6.3. Confusion en los nombres de los medicamentos (considerar nombres comerciales y principios activos)

6.3.1.
6.3.2.
6.3.3.
6.3.4.
6.3.5.

Similitud fonética

Similitud ortogréfica

Confusion entre sufijos o prefijos

Confusién entre formulaciones diferentes (p. ej., liposomales o no, etc.)
Otros (texto libre)

6.4. Problemas en el etiquetado/envasado o informacion del producto

6.4.1.
6.4.2.

6.4.3.

Forma de dosificacion (comprimido, solucion, etc.): apariencia similar a otros productos en color, forma o tamafio
Presentacion del acondicionamiento primario (laboratorio fabricante)

6.4.2.1.  Etiquetado incompleto o incorrecto

6.4.2.2.  Apariencia similar a otros productos

6.4.2.3.  Apariencia que induzca a error

6.4.2.4.  Simbolos o logotipos que induzcan a error

6.4.2.5.  Otros (texto libre)

Presentacion del embalaje exterior (laboratorio fabricante)

6.4.3.1.  Etiquetado incompleto o incorrecto

6.4.3.2.  Apariencia similar a otros productos

6.4.3.3.  Apariencia que induzca a error

6.43.4.  Simbolos o logotipos que induzcan a error

6.4.3.5.  Otros (texto libre)

Envase/acondicionamiento no adecuado para la dosis/via de administracion

Errores o falta de reenvasado en dosis unitarias

Problemas o falta de etiquetado con féormulas/preparaciones de farmacia

Problemas o falta de etiquetado de preparados en unidades asistenciales

Problemas en prospecto (incompleto, que induzca a error, etc.)

Problemas en ficha técnica (incompleta, que induzca a error, etc.)

Problemas en material informativo publicitario (incompleto, que induzca a error, etc.)
Informacion en publicaciones impresas incorrecta o que induzca a error

Informacion en bases de datos o documentos electrdnicos incorrecta o que induzca a error

. Otros (texto libre)
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6.5. Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacién/preparacién/administracion
6.5.1.  Equipo/material defectuoso
6.5.2.  Fallos en los armarios automatizados de dispensacion
6.5.3.  Fallos en los sistemas automatizados de preparacion
6.5.4.  Utilizacion de un equipo/dispositivo inapropiado para la administracion del medicamento (incluye jeringas, adaptadores,
etc,)
6.5.5.  Confusién entre las sondas, catéteres, etc,, insertados a un paciente para administracion
6.5.6.  Fallos del sistema/bomba de infusion
6.5.7.  Fallos en los dispositivos de dosificacion oral (incluye jeringas, dosificador para gotas, cucharas, etc.)
6.5.8.  Otros (texto libre)
6.6. Factores individuales
6.6.1.  Falta de conocimientos/formacién sobre el medicamento
6.6.2. Falta de conocimientos/informacién sobre el paciente
6.6.3.  Lapsus/despiste
6.6.4. Falta de seguimiento de précticas/procedimientos de trabajo
6.6.5. Errores en el manejo del ordenador
6.6.5.1.  Seleccion incorrecta de una especialidad en el listado por el operador
6.6.5.2.  Omision de una alerta relevante del sistema informatico
6.6.5.3.  Otros (texto libre)
6.6.6.  Error en el célculo de dosis o velocidad de infusion
6.6.7.  Error al preparar el medicamento (incluye concentracion o disolvente erréneo)
6.6.8.  Estrés, sobrecarga de trabajo
6.6.9. Cansancio, falta de suefo
6.6.10. Situacion intimidatoria
6.6.11. Complacencia/temor a conflictos
6.6.12. Otros (texto libre)
6.7. Otras causas (texto libre)

FACTORES CONTRIBUYENTES ASOCIADOS A LOS SISTEMAS DE TRABAJO

Seleccione todos los posibles factores aplicables al error

7.1. Falta o insuficiente cumplimiento de practicas de seguridad prioritarias

72. Falta de estandarizacion de procedimientos o practicas asistenciales

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

7.4. Falta u obsolescencia de fuentes de informacion sobre medicamentos

75. Falta de sistemas de identificacion del paciente (pulsera identificativa, etc.)

7.6. Sistemas de comunicacion/informacion deficientes
7.6.1.  Programacién incorrecta del sistema informético
7.6.2. Listados o presentacion de la informacién en pantalla del ordenador incompleta o que induce a error
7.6.3.  Falta de prescripcion electronica
7.6.4. Falta de informacién sobre los pacientes (diagndstico, registro de alergias, funcién renal, etc.)
7.6.5. Falta de acceso a la informacion sobre los pacientes (diagndstico, registro de alergias, funcion renal, etc.)
7.6.6. Falta de historia clinica informatizada
7.6.7.  Falta de sistemas de comunicacion efectivos entre los profesionales (intranet, teléfono, etc.)
7.6.8.  Otros (texto libre)

7.7. Falta o fallos en el procedimiento de reconciliacion
7.7.1.  Alingreso
772. Alalta
7.73.  Enlatransicién entre unidades asistenciales

7.8. Medicamento no disponible
7.8.1.  Desabastecimiento por el laboratorio
7.8.2.  Rotura de stock
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7.8.3.  No incluido en la Guia del hospital
7.8.4.  Otros (texto libre)
7.9. Condiciones de almacenamiento inadecuadas (falta de espacio, etc.)
7.10. Sistemas de preparacion/dispensacion de medicamentos deficientes
7.10.1. Falta de unidad centralizada de mezclas intravenosas
7.10.2. Falta de sistema de distribucion en dosis unitarias
7.10.3. Otros (texto libre)
7.11. Falta de informacion a los pacientes sobre los medicamentos
7.12. Falta de programas o protocolos de seguimiento de los pacientes
7.13. Falta de programas de asistencia para pacientes ambulatorios (geridtricos, etc.)
7.14. Personal
7.14.1. Falta de disponibilidad de un profesional sanitario (médico/farmacéutico de guardia, enfermera, auxiliar, etc.)
7.14.2. Personal insuficiente
7.14.3. Asignacion de personal sin experiencia, personal no fijo, cambios frecuentes de tareas, etc.
7.14.4. Asignacién de personal en periodo de formacion
7.14.5. Personal con insuficiente capacitacion
7.14.6. Otros (texto libre)
7.15. Factores ambientales
7.15.1. lluminacién
7.15.2. Ruido
7.15.3. Interrupciones o distracciones frecuentes
7.15.4. Otros (texto libre)
7.16. Situacion de emergencia
7.17. Inercia del sistema
7.18. Otros factores (texto libre)

8. MEDIDAS DE MEJORA
8.1. Descripcion de medida/s de mejora propuestas/adoptadas para evitar que el mismo error vuelva a repetirse en el futuro.
Campo de texto libre. Conviene especificar: 1) en qué consiste la medida; 2) como desarrollarla y cudndo aplicarla; 3) personal
implicado, y 4) recursos necesarios. Conviene detallar también, si procede, si alguna de estas medidas ya han sido planteadas o
se estdn implantando en la institucion
Instrucciones
1. Se recomienda que los errores de medicacion se registren lo antes posible, para que, en caso necesario, se pueda completar o verificar la
informacion recogida inicialmente. Si, posteriormente, el desenlace del error u otras variables cambian, el registro inicial del incidente se
actualizara conforme a la nueva informacion
2. Es conveniente recoger toda la informacion posible sobre el error, con el fin de cumplimentar todos los campos incluidos en la clasifica-
cion. No obstante, en caso de no disponer de todos los datos, lo importante es registrar el error y cubrir los campos que puedan cumpli-
mentarse con la informacion disponible
3. Observe que para cumplimentar la mayoria de los campos basta con seleccionar una de las opciones expuestas, mientras que para otros
debe introducirse un texto libre
4. Elija el cédigo disponible més preciso para cada campo. Si no es posible llegar a la subcategoria mas especifica, seleccione la categoria prin-
cipal correspondiente
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