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Resumen

El objetivo de este trabajo es realizar una revision acerca del
tema Errores con Medicamentos (E.M.). Haciendo una evalua-
cion integral de la problematica, asociando al estudio de los
errores derivados de componentes asistenciales otros elemen-
tos menos estudiados, como la disponibilidad, regulacién y cali-
dad de los medicamentos. Los E.M. pueden ocurrir en cualquier
parte de ese complejo sistema y las consecuencias siempre es-
taran vinculadas a posibles eventos adversos o ineficacia de la
medicacion en el paciente. La prevencion es esencial y para
ello deben conocerse, detectarse y gestionarse oportunamente
los E.M. La interaccion entre los diferentes profesionales de la
salud y la notificacion de estos eventos son herramientas fun-
damentales.

Palabras claves: Errores de Medicacion, Sistemas de medica-
cion, Utilizacion de medicamentos

Abstract

The objective of this paper is a review of the issue of medication errors (M.E.).
Making a comprehensive assessment of the problem, involving both components
of care related to medication and other less studied, like drug availability, regu-
lation and quality. The M.E. can occur in any part of this complex system and the
consequences are always related with possible adverse events or ineffectiveness
of medication in the patient. Prevention is essential but M.E. must known, de-
tected and managed appropriately. The interaction between different health
professionals and reporting of M.E. are essential tools.
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Introduccion

€ € Errors can be prevented
by designing our work
systems so that errors are
difficult to make. This is the
essence of the systems approach
to error reduction: focus on the
processes, not on the people”.
(LUCIAN L. LEAPE, 1998)

Los Errores con Medicamentos
(EM) han sido considerados una
“epidemia de las Naciones”, segiin
el reporte “To Err is human: Buil-
ding a Safer Health System” del
Instituto de Medicina de la Acade-
mia Americana de Ciencias de los
Estados Unidos, en el afio 19991,

¢Qué entendemos los profesio-
nales de la salud por “Errores con
Medicamentos”? ¢De qué mane-
ra estamos involucrados en ellos?
{Qué otros actores participan?
En esta revision intentaremos
responder a estas interrogantes.

El National Coordinating Council
for Medication Error Reporting
and Prevention (NCC MERP), or-
ganismo integrado por mas de 20
organizaciones, entre ellas la FDA,
que examina y evalda los EXM. y
recomienda estrategias para pre-
venirlos, los define como un even-
to prevenible que puede causar o
conducir al uso inapropiado de un
medicamento o al dafio de un pa-
ciente mientras la medicacién es-
td en el control del profesional de
la salud, paciente o consumidor?.

El Instituto de Medicina (IOM)
de la Academia Nacional de
Ciencias lo define como cual-
quier error en el proceso del uso
de la medicacién’.

La mayorfa de las definiciones
vinculan los EM al uso del me-

dicamento, pero estos errores
pueden presentarse en cualquier
momento del ciclo de vida del
mismo, por omisiones o desvios
no intencionales. No se pueden
limitar los errores al componen-
te asistencial, siendo éste un pro-
blema multifactorial (Figura 1)

Implicancias

Las consecuencias de los E.M.
pueden ser multiples, siendo las
que tienen que ver con la pérdi-
da de efectividad o seguridad del
medicamento las més buscadas y
notificadas. Loos E.M. deben dife-
renciarse de los eventos adversos
a medicamentos y de las reaccio-
nes adversas (RAM). Las RAM
son definidas como cualquier
efecto perjudicial o indeseado
que se presenta tras la adminis-
tracion de las dosis normalmen-
te utilizadas en el hombre para
la profilaxis, diagndstico o el tra-
tamiento de la enfermedad®. Po-
demos decir que los EM causan
més de la mitad de las RAMP.

De acuerdo a los datos aportados
por la IOM? al menos 1.5 millo-
nes de estadounidenses anual-
mente enferman o mueren por
errores en la prescripcidn, dis-
pensacién o toma de medica-
mentos lo que implica ademds
un impacto en el gasto.

Errores con medicamentos;
Hacia una vision multifactorial

A. Regulacioén, industria y ca-
lidad

Aprobacion y comercializa-
cion de medicamentos nuevos

La industria farmacéutica ha te-
nido avances cientificos y tera-
péuticos muy importantes con

implicancias en la salud publica,
por la puesta en el mercado, en
algunos casos, de medicamentos
que son alternativas terapéuti-
cas menos seguras, eficientes o
efectivas comparadas con las ya
existentes.

El objetivo debe estar puesto en
la comercializacién y uso de me-
dicamentos eficaces y seguros.
La entrada al mercado de me-
dicamentos que no facilitan la
consecucién de esos objetivos
puede considerarse un E.M., en
ello interviene tanto la industria
farmacéutica como las entidades
regulatorias.

En EE.UU.yCanada el 3,6% y
el 2% respectivamente de los far-
macos aprobados son retirados
luego de ingresados al mercado
por razones de seguridad®’.

Aprobaciéon de medicamen-
tos multifuente o genéricos

En la mayoria de los paises en
desarrollo, los medicamentos
multifuente (genéricos o simila-
res) son alternativas importantes
desde el punto de vista econémi-
co, mejoran el acceso de grandes
poblaciones a las terapias con-
vencionales y son viables para los
sistemas de salud puiblicos.

Desde el punto de vista regulatorio,
los vacios en la legislacion o la falta
de contundencia en su aplicacion,
potencian la desconfianza que se
pueda generar ante el uso de estas
alternativas; ésto podria conside-
rarse un EM. En este tema, la su-
brogacién de la efectividad y segu-

1*. Quimico Farmacéutico; Magister en
Farmacologifa Clinica
2*, Médico; Estudiante de la Maestria en

Farmacologifa Clinica
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Disponibilidad

+ Mspanibilidad en el mercado

« Disponibilidad vademécum

+ Wicios burocraticos para acceder a la droga
+ Accesibilidad del paciente

« Problemas presupuestales instituciones

Dispensacion

- Errores empague

« Errores interpretacion receta

+ Errores prod, dispesado: marca, dosis,
medicamento, forma farmacéutica

« Medicamento no disponible

+ Falta conocimiento / formacion sobre el
medicamento

+ Acondicionamiento y almacenamiento inadecuado

+ Fecha expiracion
- Sistemna informatico deficiente
+ Errores manejo infarmatico

Uso / Pacientes Ambulatorios

- Automedicacion

+ Falta cenocimiento medicamentao /
interacciones

+ Incumplimiento posologia y/o forma de
administracian

+ Errores almacenamiento en el hogar

- Falta comunicacion con profesional de salud

+ Tratamientos incompletos

Regulacion, Industria & Calidad
- Politica de registro

« Ley intercambiabilidad

« Farmacovigilancia

- Escaso Marca Regulatorio

« Carencia EMC

Prescripcion

- Medicamento inapropiado

« Medicamento contraindicado

+ Omision dosis

- Dosis, frecuencia y/o vias incorrectas

« Forma farmaceutica erronea

« Interacciones medicamentosas / hierbas

- Duracian tratamiento incorrecto

« Letra ilegible; uso abreviaturas; falta informacion

relevante

- Seguimiento inapropiado trat.
+ Comunicacion verbal y/o escrita incorrecta,

incompleta / ambigua

Administracion intrahospitalaria

+ Dosis, frecuencia y/o vias inapropiadas
« Paciente erroneo

- Error Preparacion / manipulacion /

acondicionamiento

« Velocidad administracion erronea

- Hora administracion incorrecta

« Medicamento deteriorado

+ Interpretacion incorrecta prescripcion médica
- Confusion similitud nombre medicamentos

+ Problemas en los equipos y dispositivos de

dispensacion / preparacion ( administracion

- Falta seguimiento de practicas / procedimientos

de trabajo

« Estrés, sobrecarga de trabajo
- Cansancio, falta de suefo

PROBLEMAS DE EFECTIVIDAD O SEGURIDAD

" Figura 1: Etiologia multifactorial de los Errores con Medicamentos

ridad a las pruebas de bioequiva-
lencia, en los casos que lo amerita
y armonizado con los demads pai-
ses de la region, puede ser un paso
importante hacia ese objetivo®.

Problemas de calidad

La industria farmacéutica
cuenta con sistemas de calidad

que le permiten realizar opera-
ciones con un alto nivel de con-
fianza, por la estandarizacién
de los procesos y entre ellos
se destacan las Buenas Practi-
cas de Manufactura (GMP) y el
aseguramiento de calidad. Pese
a esto, no estd exenta de des-
viaciones en los resultados del
proceso de produccién estandar
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las que pueden afectar la segu-
ridad o efectividad del farmaco.
También pueden considerarse
como E.M.

Sistemas de notificaciéon
La notificaciéon de los E.M es

una herramienta de calidad
que permite medir, tomar ac-



No indicado o apropiado para el diagnostico que
i se pretende tratar

. Historia previa de alergia o efecto adverso con el

Medicamento

i mismo medicamento o con otros similares

{ No compatible por edad, situacion clinica y/o

i Interacciones con otros farmacos

{ Frecuencia de administracion errénea

erréneo
i enfermedad subyacente
 Dosis incorrecta
Tratamiento
incorrecto

i Forma farmacéutica errénea

i Via de administracion errénea

: Duracion del tratamiento incorrecta

Tabla 1: Tipos de errores en la prescripcién

ciones y entender lo que pasa a
este nivel, por lo tanto debe ser
también parte integral del sis-
tema’.

Las instituciones no tienen pro-
gramas que promuevan la cul-
tura del reporte, sensibilicen a
sus participantes y recolecten
la informacién reportada, ana-
lizandola para luego lograr una
retroalimentacion efectiva. Te-
niendo en cuenta que la notifi-
cacion de los E.M. es parte del
sistema, la ausencia de notifica-
cién puede verse como un error
en si mismo.

Al hablar de sistemas de notifi-
cacion es indispensable hablar
de los sistemas de farmacovigi-
lancia cuya carencia 6 mal fun-
cionamiento puede también
considerarse como un EM.

B. Disponibilidad

“El acceso a los medicamen-
tos e insumos criticos son una
parte esencial del derecho de
salud, un derecho fundamen-
tal de todo ser humano y requi-
sito esencial que debe ser ga-
rantizado por los gobiernos; los
medicamentos e insumos mé-
dicos criticos son fundamenta-
les para la atencién de la salud
de la poblacién. Sin embargo,
amplios grupos poblacionales
en el mundo, y en particular
de los paises menos desarrolla-
dos, carecen o cuentan sé6lo con
un acceso precario a los mis-
mos...” (Declaracién de Gine-
bra, 2006) .

La no-disponibilidad del medica-
mento es otro eslabon en la cade-
na de los E.M.

C. Prescripcion

Los errores de prescripcién
constituyen una de las causas
mas frecuentes de los E.M.

En un estudio realizado por la
Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria en veintidés cen-
tros, uno de cada diez pacientes
ingresados en un hospital era
victima de un E.M. por un fallo
de prescripcién o administra-
cién’. Estos E.M. a su vez, ocu-
pan un papel muy importante en
los eventos adversos graves.

Los tipos y causas de errores de
prescripcién méds comunes se
registran en las tablas 1y 2.

D. Dispensacion

La farmacia es también res-
ponsable de una terapia segu-
ra y efectiva, ofreciendo a sus
usuarios medicamentos con las
mismas caracteristicas de cali-
dad que fueron dispuestas por
la industria farmacéutica, a lo
que se suma informacién y ges-
ti6on adecuada. La dispensacion
de medicamentos es un proceso
atil si sigue los conceptos bési-
cos de calidad y responsabilidad
con el uso de los mismos. Por
ese motivo, en el sistema de uso
del medicamento, merecen un
interés especial los E.M. vincu-
lados al proceso de dispensaciéon
del medicamento por parte de la
farmacia" o el responsable de la
custodia de los mismos.

En un estudio? que evalué la
incidencia de los eventos adver-
sos presentados en 4031 adul-
tos admitidos en 11 centros
médicos de Estados Unidos, se
comprobd que de 441 eventos
adversos identificados, 185 fue-
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Relacionado con
el diagnostico

Desconocimiento del paciente

Diagnostico equivocado

Desconocimiento de la evidencia de efectividad o seguridad del tratamiento

Relacionado con
el tratamiento

elegido para la patologia

intervalos, formas farmacéuticas

Prescripcion médica ilegible o verbal

Cansancio

Relacionado con
el profesional y
los métodos

Presion ejercida por usuarios hacia el médico

Actitudes negligentes

Promocion de la industria farmacéutica

Tabla 2: Causas frecuentes de errores en la prescripcion

ron serios o pusieron en riesgo
la vida de los usuarios y el 4%
correspondian a errores de dis-
pensacion.

Los E.M. en la dispensacion
pueden ser clasificados como
mecdnicos o de juicio. Los pri-
meros son el resultado es un
error de entrega en la dosis o
en el medicamento dispensado,
y los segundos son debidos a la
equivocacién en el consejo que
se da al paciente en relacion al
medicamento o al seguimiento

de la terapia’. (Tabla 3)

Causas frecuentes de E.M. en
la dispensacién

(Basado en la Adaptacién Espa-
fiola de la NCC MERP?®)

Los factores que puedan desen-
cadenar el E.M. a lo largo del sis-
tema son variados y entre ellos
tenemos en cuenta tres:

1. Factores humanos: correspon-

de al nimero mas alto de causas
de errory entre otros se incluyen
el desconocimiento, la falta de
capacitacion, negligencia, el ex-
ceso de confianza, la sobrecarga
de trabajo, el cansancio o la falta
de sueiio, asi como situaciones
intimidatorias y de conflicto in-
terno.

2. Factores del ambiente de tra-
bajo: Iluminacién deficiente,
desorden, ruido, falta de tiempo
para el descanso, horarios exce-
sivamente largos, ambiente de
trabajo agobiante o interrupcio-
nes repetidas favorecen los erro-
res, especialmente los de trans-
cripeién.

3. Factores de los sistemas de
trabajo: La falta de seguimiento
de los procedimientos estanda-
rizados y/o de sistemas informa-
ticos, la comunicacién inefectiva
entre los profesionales de la sa-
lud y con el usuario.
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Mala eleccion o desconocimiento de dosis, tiempo de administracion, vias,

Formulaciones con gran nimero de medicamentos y formas farmacéuticas

E. Errores en la administra-
cion intrahospitalaria

En los hospitales, los errores
son comunes durante todas las
etapas del uso del medicamen-
to, pero ocurren mas frecuente-
mente en las etapas de prescrip-
ci6n y administracion del farma-

co'l. (Tabla 4)

Entre los determinantes de es-
tos errores ocupan un lugar de
jerarquia tres aspectos: la so-
brecarga laboral (n° pacientes /
personal de enfermeria), perio-
dos de descanso inadecuados y
la heterogeneidad de la adminis-
tracién, por falta de procesos es-
tandarizados.

El personal de enfermeria es un
paso clave en la cadena del me-
dicamento, deben ser compe-
tentes, con conocimiento de la
medicacién que administra al
paciente, experto en la interpre-



tacién de la orden médica y apli-
cado en el registro inmediato de
la medicacién. Ademds deben
contar con protocolos de con-
trol, preparacién y administra-
ci6n de la medicacién.

F. Errores en el uso ambula-
torio de medicacioén

Las causas determinantes de
estos errores son multiples® y
entre ellas destacamos:

Errores de concepto: pueden
surgir en la etapa de prescrip-
cién, por mala comunicacién y
omisiéon de datos por parte del
prescriptor, o por factores pro-
pios del paciente que impiden
una buena comprensién y se ven
en: la elecciéon del medicamento,
la dosis, la posologia, la duracién
del tratamiento, la via de admi-
nistracion, o por factores propios
del paciente que no comprende
las indicaciones (analfabetismo,
trastornos cognitivos).

Automedicacién: puede gene-
rar problemas para la salud por
la falta de conocimiento acerca
de reacciones adversas, interac-
ciones con otros medicamentos,
contraindicaciones y precaucio-
nes de cada farmaco y los medi-
camentos mas utilizados son: Al-
NE, amoxicilina, ansioliticos, an-
tidiarreicos y antitusigenos.

Existen procesos que pueden
quedar enmascarados por la ad-
ministraciéon de firmacos sin
control médico. Un ejemplo de
esta situacién es la automedica-
ci6n con omeprazol para los epi-
sodios de dolor y ardor epigéstri-
co que pueden ser la expresion
clinica de lesiones pretumorales
del tubo digestivo.

Almacenamiento en el hogar:
El incumplimiento de las condi-
ciones de almacenamiento de los
medicamentos puede dar lugar al
consumo de farmacos deteriora-
dos, no efectivos.

Falta de cumplimiento por
el paciente: la mala adheren-
cia al tratamiento puede preve-
nirse con una buena comuni-
cacién entre médico y pacien-
te haciéndole entender que el
cumplimiento es beneficioso
para él favorablemente en su
salud.

Polimedicacién: Cuanto ma-
yor es el nimero de medica-
mentos que recibe un pacien-
te, mayor es la posibilidad de
errores. La polimedicacién ge-
nera confusiones sobre pau-
tas posolégicas de cada uno de
ellos, su relacién con los ali-
mentos, horarios de adminis-
tracién, asi como también omi-
siones de tomas o duplicacién
de las mismas y tiene el ries-
go de la aparicién de interac-
ciones medicamentosas. A es-
to se suma que habitualmente
son pacientes de edad con las
dificultades cognitivas propias
de ésta etapa de la vida.

~

Conclusiones

los profesionales y técnicos.

El error es un fenémeno inherente a la naturaleza humana, que ocurre incluso en los sistemas
mads perfectos y que por definicién es prevenible®.

En el contexto de los E.M. es importante tener en cuenta y evaluar los componentes relacionados
con el registro, promocién y comercializacién del medicamento. La legislacién debe asegurar que
el producto que esta disponible cumplié los estdndares de calidad, es seguro y efectivo. A todo es-
to se suma la importancia de la farmacovigilancia.

Finalmente, desde el punto de vista asistencial, los errores en la prescripcién, dispensacién y ad-
ministracion son el resultado de la combinacién de miultiples fallos o errores, en los procesos y en

Algunas de las estrategias propuestas como forma de prevenirlos son entre otros la tecnificacién
de los servicios, la implementacién de sistemas informadticos, y el aseguramiento de la calidad.
Pero sin duda, se debe priorizar en la interaccién de los procesos, la optimizacion de la comunica-
cién y la colaboracién de todos los implicados en el sistema de salud; personal médico, farmacéu-
tico, enfermerfa, 6rganos administrativos, legislativos, pacientes e industria farmacéutica.

~
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