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RESUMEN

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

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

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

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

ABSTRACT

Medication Errorsand Risk
M anagement

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

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

In short, it is assumed that risk managers form part of a team
whose job it is to analyze incidents when they occur, use thisinfor-
mation to establish actions for improving healthcare services
through risk reduction, and ensure that the principles of risk man-
agement form an integral part in the activities and the culture of or-
ganizations. The final result of risk management is the establish
ment and maintenance of significant system changes which en-
hance the quality of healthcare services and achieve greater pa-
tient safety.
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fects. Medication Systems. Hospitals.
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«Espoco realista pretender que es posible eliminar
por completo «el riesgo del riesgo» que conlleva el
desarrollo y consumo de medicamentos. La paradoja
de los medicamentos, que pueden curar o que pueden
causar un gran dafio, exige que se conozcan sus pro-
piedadesy que se utilicen con seguridad.»

(Henri R. Manasse, 2001)

INTRODUCCION

El riesgo de la asistencia sanitaria en
general, especiamente el motivado por los
errores de medicacion (EM), es un grave
problemaque estasiendo abordado deforma
prioritariaen los Ultimos afios por las autori-
dades sanitarias de algunos paises, sobre
todo EEUU y Australia, y mas recientemen-
te Gran Bretafiay Canada. Diversos estudios
publicados en la pasada década revelaron €l
elevado coste asistencial y econémico de
este problemal. Ademas, los errores asis-
tenciales tienen un coste personal muy
importante, erosionan la confianza de los
pacientes en el sistemay dafian alasinstitu-
ciones y a los profesionales sanitarios que
son, sin duda, su segundavictimat.

El aumento progresivo de laincidenciade
los EM en |os sistemas sanitarios de | os pai-
ses desarrollados se atribuye a varios facto-
res, entre los que destacan fundamental men-
te la falta de informatizacion del sistema
sanitario, derivada de la escasa inversion en
tecnologias de la informacién en este sec-
tor®, y lacreciente complejidad delos proce-
dimientosterapéuticos’, yaque no cabe duda
de que «lacomplejidad es un enemigo de la
seguridad»’. También hay que citar la espe-
cializacion y segmentacion de la asistencia
sanitaria>®, la elevada disponibilidad de
medicamentos de dificil conocimiento y
manejo, y € desconocimiento de las propie-
dades farmacol égicas de |os medicamentos,
especialmente de las interacciones®. Es
decir, en los paises desarrollados se ha pro-
ducido un enorme incremento en lacomple-
jidad y especializacion de la asistencia, ala
gue se han incorporado tecnologias y trata
mientos muy avanzados, mientras que ésta
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no ha sido capaz deincorporar paral elamen-
te las nuevas tecnol ogias a los procedimien-
tosdetrabagjo, los cuales se encuentran com-
pletamente desfasados. A todo esto hay que
afadir la existencia de una cultura profesio-
nal sanitariaque tiende a ocultar en lugar de
favorecer la comunicacion abierta de los
errores asistenciales y sus causas’.

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

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

FUNDAMENTOSDE LAS
ESTRATEGIASDE MEJORA
DE LA SEGURIDAD

El estudio cientifico deloserroresesrelati-
vamente recientey se haabordado desde dis-
ciplinasmuy dispares, como son lapsicologia
cognitiva, la sociologia de equipos y organi-
zaciones, laingenieria de factores humanosy
el andlisisde sistemas!3. Sin embargo, en sec-
tores diferentes al sanitario, como el de la
aviacion y las centrales nucleares, la aplica-
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cion de los principios y técnicas de estas
«ciencias de la seguridad» y €l andlisis por-
menorizado de los accidentes e incidentes
ocurridos ha permitido mejorar extraordina-
riamente su nivel de seguridad. En € dmbito
sanitario estas técnicas comenzaron a intro-
ducirse en los servicios de anestesia con muy
buenos resultados en |a década de los ochen-
ta, y en los Ultimos afios estan constituyendo
labasedetodoslosprogramaseiniciativasde
prevencion de riesgos. En este sentido, hay
varios conceptos fundamentales sobre cdmo
enfocar lamejoradelaseguridad queinteresa
Conocer y Se resumen a continuacion.

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

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

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

— Paramejorar laseguridad delos sis-
temas es preciso aprender de los propios
errores que se producen. Sélo asi esposible
identificar las causas que los originan y des-
arrollar estrategias para evitar que se
repitan’®. Para ello es preciso crear una cul-
tura profesional no punitiva que deseche la
idea de culpabilidad y favorezcala comuni-
caciony €l andlisisdeloserrores.

En el ambito sanitario, esto supone un
enorme cambio cultural, puesto quetradicio-
nalmente el sector médico y lapropia socie-
dad han asumido que los profesional es sani-
tarios son «perfectos» y trabajan sin errores,
esto es, que los errores son inaceptables o
gue estan asociados a negligencia. Por €llo,
en e ambito de la medicina siempre se ha
tendido a encubrir los errores por temor a
desprestigio profesional y alas posibles san-
ciones'’. De hecho, en  momento actual, a
diferencia de lo que ocurre en otros sectores
industriales, las instituciones sanitarias no
suelen disponer de unos protocol os de actua-
cién conocidos por todos los profesionales
gue especifiquen qué hacer y cdmo mangjar
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los errores en caso de que se produzcan, ni
tienen establ ecidos cauces paracomunicar y
analizar constructivamente la informacion
sobreloserrores, ni, lo que esmésimportan-
te, disponen de estructuras para buscar solu-
cioneseintroducir mejorascon € fin de pre-
venir quevuelvan aocurrir erroressimilares.

Por otra parte, existen también otras
barreras impuestas por |os sistemas legales
gue suponen quizas €l mayor obstaculo para
el desarrollo delos programas de comunica
ciony andlisisde errores!®1°, En este sentido
es necesario modificar lanormativalega de
forma que se garantice la proteccion y la
confidencialidad de la informacién, con €l
findeevitar losl6gicostemoresdelosprofe-
sionales a verse involucrados en juicios por
mala praxis. Esta adecuacion de las normati-
vas legales congtituye un paso determinante
paraimpulsar lanotificacion de errores.

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

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

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

Laasistenciasanitaria, en especial laprac-
ticamédica, esunaactividad deriesgo y con
riesgo. Debido a que el enfoque tradicional
de «asegurar» estosriesgos serevelabainsu-
ficiente, en la década de los setenta, como
consecuencia de la crisis del aseguramiento
delamalapraxis, enloscentros sanitariosde
Estados Unidos se comenzé aintroducir una
metodologia procedente del mundo de las
grandes empresas denominada gestion de
riesgos®. Los administradores se dieron
cuenta de que, dado el incremento de las
reclamacionesy delacuantiadelasindemni-
zaciones, era necesario no solo gestionar y
financiar los gastos derivados de los sinies-
tros, sino adoptar una actitud mas activa 'y
anticipativa dirigida a prevenir y evitar 1os
riesgos clinicos que generaban un aumento
en los costes del aseguramiento?. Asi, se
comenzo a introducir programas de gestion
deriesgos centradosenidentificar los proble-
mas existentes en areas clinicas especificas,
como obstetricia, anestesiologiay urgencias,
y trabajar conjuntamente con |os equipos de
profesionales en el control y mejora de la
seguridad, para disminuir los riesgos. En
definitiva, con el desarrollo de estos progra
mas se persigue € triple objetivo de incre-
mentar |a seguridad de los pacientesy delos
profesionales, mejorar la calidad de la asis-
tencia sanitaria y, con todo ello, reducir o
contener los costes de los siniestros™.
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La publicacion del primer informe |IOM
en Estados Unidos® hadado un nuevo impul-
so a las actividades de gestion de riesgos,
desde este enfoque de prevencion de errores
y mejora de la seguridad de los pacientes.
Desde esta misma perspectiva, entendida
como un componente de la calidad asisten-
cia, e National Health Service del Reino
Unido ha promovido précticas de gestion de
riesgos en la década de los 90 que se estén
aplicando de manera generalizada?®.

Dado el elevado consumo de medica-
mentos por |a poblacién, los dafios motiva-
dos por EM son bastantes frecuentes, aun-
gue sdlo de un 1 aun 5% de los EM que se
producen causan acontecimientos adversos
a los pacientes?®>?*, Seglin un andlisis de la
Physician Insurers Association of America
(PIAA) sobre las reclamaciones presenta-
das desde 1985 a 1999 en Estados Unidos,
los dafios ocasionados por la «prescripcion
de medicamentos» ocuparon el segundo
lugar en el conjunto de reclamaciones, tan-
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to en frecuencia como en el coste de las
indemnizaciones®. De ahi se derivadl inte-
rés de aplicar técnicas de gestién de riesgos
en el problema concreto de los aconteci-
mientos adversos causados por EM, que
estaran centradas en la prevencion de los
EM, con los objetivos de mejorar la seguri-
dad de los pacientes, mejorar la calidad de
la terapéutica 'y reducir €l coste de los EM
prevenibles.

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

Figural

M odelo propuesto para la gestion deriesgos clinicos por la Australian Patient Safety Foundation 2
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1. Analizar y conocer el contexto

En primer lugar, es necesario conocer €
contexto en € que sevaadesarrollar €l pro-
grama: institucién sanitaria, autonomia o
pais. En €l caso concreto de un programade
prevencion de EM en un hospital supone
fundamental mente conocer las caracteristi-
cas del sistema de utilizacién de medica-
mentos del centro, asegurar € compromiso
del equipo directivo delainstituciéon y esta-
blecer la infraestructura necesaria para lle-
var a cabo las actividades de la gestion de

riesgos.

1.1. El sistema de utilizacién delos
medicamentos en |os hospitales

Los programas de prevencién de EM se
enfocan a la creacién de sistemas seguros,
esto es, alamejorade la seguridad del siste-
made utilizaci6n de medicamentos. En 1989
un panel de expertos convocados por laJoint
Commission on Accreditation of Health
Care Organizations (JCHCO) definid € sis-
tema de utilizacion de los medicamentos

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

Es importante conocer claramente como
funcionan los procesos que integran €l sis-
tema de utilizacion de medicamentos de la
institucién, para establecer una evaluacion
y mejora de los mismos. También interesa
gue los profesionales conozcan cuales son
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Principales procesos del sistema de utilizacion de los medicamentos en hospitalesy per sonasimplicadas 2728
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sus responsabilidades y las interrelaciones
de sus actividades, ya que aungue cada pro-
ceso suele ser competencia de un profesio-
nal sanitario, en la practica en muchos de
ellos suelen intervenir varias personas,
dependiendo de la organizacion y de los
procedimientos de trabajo de cada institu-
cion. Paraello interesa construir un diagra-
madeflujo, en el que se especifiquen todas
las etapas que integran cada uno delos pro-
cesos del sistema®. Estos diagramas pro-
porcionan a los profesionales una clara
representacion de los procesos y del siste-
ma en su conjunto y permiten identificar
deficiencias, duplicidades, ineficiencias y
areas olvidadas.

1.2. Liderazgo anivel organizativoy
gjecutivo

Para desarrollar y mantener un programa
de mejora de la seguridad es preciso que el
concepto mismo de seguridad se incorpore
sistematicamente ala culturay a los proce-
sos delasinstituciones, hastaque sellegue a
aceptar laidea de quelacomunicacion deun
error es una oportunidad para aprender y
mejorar la seguridad®. Por ello, antes deini-
ciar un programa es indispensable contar
con que el equipo directivo de lainstitucion
haga de la seguridad de los pacientes un
objetivo institucional y demuestre su com-
promiso con € mismo, proporcionando los
recursosy lainfraestructura necesaria. Debe
promover en la institucion una cultura no
punitiva, transmitir atodos|os profesionales
laimportancia de la seguridad y facilitarles
laintegracion de este objetivo en sus activi-
dades, incorporar objetivos de seguridad en
los planes anuales, evaluar periodicamente
lainformacion al respecto, etcétera.

Este liderazgo y el papel que deben des-
empefiar las personas que lo gjercen en las
instituciones es precisamente unade las are-
as que mas se ha ampliado en los nuevos
estdndares de seguridad de la JCAHO®, ya
quelo mésdificil de conseguir eslacreacion
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de unaculturade seguridad y ello no se con-
sigue sin e apoyo constante de los equipos
directivos de las ingtituciones; de lo contra-
rio los cambios seran puntuales y tempora-
les, dirigidos a un &rea 0 proceso en concre-
to, sin afectar a la organizacion en su con-
junto.

1.3. Infraestructura: Comitéparael uso
segur o de los medicamentos

En los hospitales es preciso constituir un
comité multidisciplinar que articule y coor-
dinelos programasy actividades de preven-
Cién de EM31-34, Este comité estardintegrado
por farmacéuticos, médicos, personal de
enfermeria, gestor de riesgos y representan-
tesdeladireccion. Ademés, dependiendo de
las caracteristicas del hospital, podran for-
mar parte del mismo un representante de la
Comision de Bioéticao del Departamento de
Calidad, etc.

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

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

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

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

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

Conocer donde estan losriesgos eslacla
ve para minimizarlos, por lo que es funda-
mental detectar donde se producen los erro-
res. Existen distintos métodos para detectar
los EM que ocurren a nivel hospital a-
rio%-35%, Entre ellos se encuentran:

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

— Monitorizacién automatizada de sefia-
lesdederta

— Registro de intervenciones farmacéuti-
cas.

— Técnicas de observacion.

El método bésico esatravésde un progra-
ma voluntario y no punitivo de notificacién
de errores de medicacion en € hospital, que
recoja las comunicaciones efectuadas por
los profesional es sanitarios de losincidentes
gue observan en su préctica profesional 33,

Para iniciarlo es necesario que € comité
de seguridad defina el procedimiento que se
vaaseguir, lo queincluye: establecer €l sis-
tema o medio de notificacion, especificar
muy claramente el circuito de notificacion y
delimitar las responsabilidades delos distin-
tos profesionalesy, por ultimo, definir later-
minologiay € tipo de incidentes que se van
acomunicar.

Con respecto a sistemade notificacion, se
puede e egir desdelautilizacion de unimpre-
S0, comunicacioén via telefénica, intranet,
etc.¥. Si es posible, conviene disponer de
varias posibilidades, asi como tratar de que
los datos necesarios para notificar sean los
minimos para facilitarla, aunque posterior-
menteunapersonadel comitérecabelainfor-
macion para completar € andlisis del error.
En cualquier caso, seacua seael sistemati-
lizado, esdecrucial importanciagarantizar la
confidencialidad de lainformacién.
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En cuanto a circuito que debe seguir la
comunicacion, en el caso de los errores de
medicacidn las notificaciones se suelen cen-
tralizar en el Servicio de Farmaciay sesuele
optar porque se canalicen hacia un farma-
Ccéutico perteneciente al comité de seguri-
dad, que se encargara de recoger lainforma-
Cidn que se precise para andizar € inciden-
te. Esta informacion se analizaré posterior-
mente (véase siguiente apartado) y se regis-
trara disociando cualquier dato que posibili-
te laidentificacion del paciente®?®, No hay
gue olvidar que lo que interesa conocer es
donde se produjo € error, asi como las cau-
sasy circunstancias que posibilitaron que se
produjerael error.

Por lo que serefiere d tipo de errores, hay
que especificar si se deben comunicar: sélo
errores con dafio o también acontecimientos
adversos potenciales y otros errores sin
dafio. Asimismo esimportante dar a conocer
entre los profesionales qué se entiende por
error de medicacion. Los programas de ges-
tion de riesgos inicialmente se polarizaban
hacia la notificacion de los acontecimientos
adversos, sin embargo, latendenciaactual es
promover el andlisis y registro de todo tipo
de errores, aunque después éstos se clasifi-
guen por categoria de gravedad en orden a
priorizar las medidas de prevencion atomar.
Asi, la JCHAO estableci6 inicialmente pro-
gramas para acontecimientos «centinela» y
en los nuevos estandares incluye larecogida
de acontecimientos adversos potencial es®.

3. Analizar y evaluar loserroresde
medicacion

Unavez detectado un EM, deberealizarse
un andlisis del mismo desde la perspectiva
del sistema, es decir, como falo del sistema
y no de los individuos implicados®?, Este
andlisis debe efectuarse por un grupo eva-
luador del comité que recabaramasinforma-
cidnsi esprecisoy laandizara, cond finde
determinar las causas y factores contribu-
yentesddl error.
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El andlisis de los EM incluye fundamen-
talmente los siguientes aspectos.

— gravedad de sus posibles consecuen-
ciasparael paciente.

— medicamentos implicados.

— proceso de la cadena terapéutica donde
Seoriginan.

— tipos de problemas que han sucedido.

— causasy factores que han contribuido a
Su aparicion.

Es decir, interesa conocer qué, cémo y
donde ocurri6 € error y comprender por qué
sucedié, para adoptar acciones que eviten
gue vuelvaaocurrir.

En Espafia se dispone de una «Taxonomia
de errores de medicacion» que proporciona
un lengugje estandarizado y una clasifica-
cion estructurada de los EM para su andlisis
y registro, y que incluye todos los aspectos
indicados anteriormente. Este documento se
elaboro, bajo la coordinacion del |SMP-
Espafia, por un grupo de trabgjo constituido
por facultativos de varios centros hospitala-
riosdel pais (Grupo Ruiz-Jarabo 2000)%. En
concreto, se adapt6 la taxonomia del
NCCMERP* alas caracteristicas delos sis-
temas de utilizacion de medicamentos en
Espafia.

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

El aspecto mas (til del andlisis delos EM
€s conocer por qué ocurrieron dichos erro-
res, es decir, identificar las causas que los
originaron®33%42, E| andlisis sistemético de
las causasdelos EM detectados en cadacen-
tro o institucion sanitaria es fundamental
para determinar cudles son los fallos o pun-
tos débiles del sistemay desarrollar medidas
para subsanarlos. Por giemplo, si un pacien-
te con funcion renal disminuida recibe un
medicamento a una dosis superior a la que
precisaba, sufriendo como consecuencia un
acontecimiento adverso, al analizar el error
este se tipificaria como «dosis mayor de la
correcta». Sin embargo, lo que realmente
interesa llegar a saber es si la causa fue que
€l sistema de informacion del hospital era
deficiente y no se disponia de informacion
criticasobre el paciente enloslugares donde
senecesitaba, o bien s € fallo se pudo deber
a un desconacimiento de las caracteristicas
del medicamento por el prescriptor, porque
setrataba de un medicamento nuevo, o s fue
una informacion confusa que se consulté lo
gue indujo a un error a calcular la dosis
segun lafuncion renal, etc., yaque las medi-
das de prevencién seran diferentes.

Las causas de los errores de medicacion
son muy complejas. En la mayoria de los
casos los errores son multifactoriales, debi-
do a que resultan de mdltiples factores o
fallos, tanto presentes en el sistema, relacio-
nados con la organizacidn, procedimientos
de trabajo, medios técnicos, condiciones de
trabajo, etc., como relacionados con los pro-
fesional es que estan en contacto directo con
los procesos. Segun lainformacién obtenida
atravésdel programa MERP de notificacion
de errores de medicacién que mantiene €l
ISMP, las principales causas de los errores
de medicacion se engloban en los siguientes
apartados®:
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— Falta de informacion sobre los pacien-
tes.

— Faltade informacion sobre los medica-
mentos.

— Factores ambientales y sobrecarga de
trabagjo.

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

— Problemasen € etiquetado, envasadoy
denominacién de los medicamentos.

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

— Problemasconlossistemasdeadminis-
tracion de los medi camentos.

— Fdta de formacion e implantacion de
medidas de seguridad en el uso de
medicamentos.

— Falta de informacion a los pacientes
sobre los medicamentos.

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

Unavez anadizadoslos EM, en funcion de
lagravedad y de laprobabilidad de que ocu-
rran o serepitan se puede establecer median-
te una matriz de decision un orden de priori-
dades de los problemas que interesa abordar
en la institucion®®. Ademés, aquellos EM
gue puedan ser deinterés general pueden ser
comunicados voluntariamente a un progra
manacional de notificacién. En nuestro pais,
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el gue mantiene el |SMP-Espafia con €l apo-
yo de la Agencia Espafiola del Medicamen-
to*,

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

4. Tratamientodeloserroresde
medicacion

El tratamiento de los EM se basa en €
establecimiento de medidas de prevencion
dirigidas & a) reducir la posibilidad de que
los errores ocurran, b) detectar los errores
gue ocurren antes de que lleguen al paciente,
0 ¢) minimizar lagravedad delas consecuen-
cias de los posibles errores que se produz-
can’.
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Tablal

Recomendaciones gener ales parareducir loserrores de medicacion®”

Hecomembion

B omwmdado (i

1 Addopiar una cultura de segunidad enfocada a b mejora del sistema que inclua la
b btz ot ke v s feduntan s de pelifiemsin gy s

WAL ANECE ASHEP, G, THEL KM,
PRI JO AT B

2 Eslandanzar la prescopasm nvidica.

WA DL O], ESAT, ARG

Estandanizar siros prosedivnientos; |
orvasado v elicuictado. almae enamienbo.

irine ae admingsireasn, Wi de disss,

S LA EHL DO, SR, A Y

WA DL Josd, BSh P

] Estandarizar los equipos de infusicn
5

Servicio de Funmagia

Egmmrn st los medwmnienios nimvenosos gy ol mesgo propaemados deade o

MR TERE, DSRIE, JOAHO, ML

maedicamaentas de olko risgo.

L] Phscarrollar prodogalos g pas © prosedommnlan cspecabo: o masoar ke

WHAL AHRCK GACK THL O R,
JCATICE MELA

aegirat b disponibalidad continuada de it finmachaios

WA ASHE, THL BOAE, ISP, U AL

MELA
B Ipvcowrpecorar um Tammacéticn climico sl equipa mistencial SHA AHBECE ASEE, THL DGR, ISP,
ALY
k! Hecer soeeaibbe be infonmaciion mibs rebevante sobre o prcients an dodas s THIL, HOM, ISP, B AR
uniilades asistenciales,
10 SEe g LL-.Il:-|\.||'|I|\||I||.||| e mlomnseion actunlizods sebre medicnmeies SHA, ARSHEP, G, THL ISSEP, S HO,
MHA
11 Educar 2 kos pacienies sohre su trsiamiaio. WA ASHP, THL BOM, 18MP, JCATND,
MELA
12 Eziabdecer un sstema de desinbocion de medicarmentos en dosis uniiarins. WAL ATRGE ASEIR, G JEEL B,

ISl O AL BHA

11 Estabdecer la prescnpesin electromiva v a ser posible |a presonpesim nsistida. WA ARG ASHE GAG, HEL BOME,

ISP, B

disparraacsim v adinnstreesm

14 [enplememiar rmievas leawnlogias que penmitan mejorar los proceses de

Wl AHRC ASHE. Gadd, Kk, ISkP,
MELA

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

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

Por dltimo, mencionar que en el momento
actual la sanidad en Estados Unidos se esta
enfrentando a otra crisis de mala praxis si
cabe més aarmante que la de los afios 70%°.
Debido a nimero de reclamaciones y a la
dramética escaladaen el coste de lasindem-
nizaciones impuestas en algunos juicios, la
situacién de las compafiias aseguradoras se
estd otra vez tambaleando y los costes de la
asistencia sanitaria se han incrementado
parafinanciar 1os seguros que cubren lares-
ponsabilidad de los profesionales y de los
centros, cuyo coste ha aumentado. Algunas
compafiias se han declarado insolventes,
otras han dejado €l sector sanitario y otras
han incrementado tanto las primas de las
polizas en agunos estados que |os médicos
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Tabla2

Evolucion del enfoque de las actividades de gestion deriesgos en la asistencia sanitaria
(modificada de Kuhn y Y oungber g?)
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- Trohnjer con ¢ Comild de Sepuridad para dessned i usn plan

de mejom

« Monforizar el prog
determinar |
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LR
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- Eduenr & los puscienies sobne segumidnd v dardes la oporiuridmd

i g participen en s mejora

on ellos el errur, v que les indique lis medidas que

se han visto obligados a retirase 0 a trasla-
darse, originandose en algunos estados pro-
blemas muy graves de falta de asistencia,
sobre todo en obstetricia, traumatologia y
urgencias®. Ante esta situacion, se propone
si cabe un enfoque mas preventivo y antici-
pativo de las actividades de los gestores de
riesgos en los centros sanitarios. La tabla 2
recoge algunos de los aspectos que estan
evolucionando cara al futuro segin Kuhn 'y
Youngberg?'. En definitiva, se postula que
los gestores de riesgos formen parte de un
equipo que debe analizar las causas de los
incidentes que se producen, emplear méto-
dos inductivos para evaluar los posibles
fallos de las nuevas técnicas o procedimien-
tosque sevayan ainiciar antesde suimplan-
tacion en los centros, utilizar lainformacion
paraimplantar acciones de mejoraeintrodu-
cir los principios de gestion de riesgos de
unaformaintegral en las actividadesy enla
cultura de las organizaciones, con € fin de
crear cambios significativos y mantenidos
en los sistemas que mejoren lacalidad de la
prestacion de servicios sanitariosy laseguri-
dad delos pacientes.
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Finalmente, una cifra para la reflexion;
aplicando losresultados del ADE Prevention
Study? a sistema sanitario publico espafiol y
considerando que seguin fuentesdel Ministe-
rio de Sanidad y Consumo en € afio 2001 el
ndmero de altas hospitalarias en € Sistema
Nacional de Salud fue de 4.436.980, cabria
prever que anualmente se producirian
80.753 casos prevenibles de acontecimien-
tos adversos por medicamentos en los hospi-
tales espafioles, de los cuales un 20% serian
potencialmente mortales y un 43% graves.
Ello puede dar unaidea de la gran trascen-
dencia sanitaria que representan los EM en
el ambito hospitalario y de la necesidad de
desarrollar programas de gestion de riesgos
paraprevenir y reducir este problema.
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