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Errores en la actividad humana

En todos los sectores de la actividad se producen.

Especialmente sensibilizados sector nuclear vy
aeronautico.

Después del accidente de Chernobil la comunidad
internacional comenzo a tomar medidas para
mejorar la seguridad.



Modelo de los tres cubos

Persona Entorno Tarea

Cosas buenas Cosas malas

Reason J. Factores humanos y problemas del sistema. Madrid, Febrero 2005.



Los estudios de Nueva York 1984 y Colorado y Utah 1992:
30.121 y 15.000 historias clinicas revisadas

Extrapolando a:
Muertes por medicamentos

7.000

450




Estudio espanol ENEAS 2006
5.755 HC en 24 hospitales
(8,4% pacientes ingresados con AA)

Causas:
%

- Infecciones hospitalarias 25,3
- Procedimientos quirurgicos 25

El 45% son evitables



Estudios en atencion primaria

1.265 errores médicos comunicados por 440 médicos en 52
consultas:

194 errores de medicacion

- 5,3% preciso hospitalizacion
- 57% se hubiesen prevenido con prescripcion electronica

Kuo et al. Qual Safe Health Care. 2008. 17: 286-290.
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EM errores de medicacion
RAM reacciones adversas a medicamentos
AAM acontecimientos adversos a medicamentos



Acontecimiento adverso

Accidente con lesion en el
paciente



Acontecimientos adversog

Centinela m—




Acontecimiento centinela

Suceso inesperado que produce la muerte del
paciente o lesion fisica o psicoldgica grave o
el riesgo de que se produzca.

La lesion grave incluye pérdida de miembro o
funcion



Reaccion adversa: OMS

e Reaccion nociva, no deseada que se presenta tras la
administracion de un farmaco

* A dosis utilizadas habitualmente en la especie humana

* Para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad o
para modificar cualquier funcidn biologica

* No incluye la ingesta de una sustancia con fines
distintos al terapéutico, de forma accidental o la ingesta
de drogas de abuso.



Error de medicacion

“Accidente que puede prevenirse pero
puede producir uso inadecuado de la
medicacion o lesion al paciente cuando
esta bajo control de personal sanitario,
paciente o consumidor...”

Coordinating Council on Medication Error Reporting and
Prevention. The USP Convention. 1997



Causas de los errores de medicacion

- practica profesional

- procedimientos y sistemas
- prescripcion

- comunicacion

- envasado y etiquetado ...

Coordinating Council on Medication Error Reporting and
Prevention. The USP Convention. 1997



Causas de los errores de medicacion

- nomenclatura

- elaboracidén

- dispensacion vy distribucion
- administracion y educacion
- monitorizacion y utilizacion

Coordinating Council on Medication Error Reporting and
Prevention. The USP Convention. 1997



Fabricacion

Autorizacion
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IQ (‘ - Prescripcion
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Dispensacion

Administracion



Niveles de severidad (I)

The National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention. Am J Health-Syst 1996; 53:23844

* No error A: Acontecimientos
gue pueden producir error

* Error sin lesion B: No llega al paciente
C: Error sin lesion
D: Incremento vigilancia
sin lesion
* Error con lesion E: Preciso tratamiento y
produjo lesién temporal



Niveles de severidad (Il)

The National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention. Am J Health-Syst 1996; 53:2384

* Error con lesidon F: Requiere o alarga
a hospitalizacion
G: Lesion permanente
H: Acontecimiento
cercano a la muerte

 Error con muerte |: Muerte del paciente



Medicamentos de especial riesgo

=>» Los mds activos

" Coagulacion

" Hipoglucemiantes
= Cardiovasculares
= Opiaceos

= Citostaticos



Tipos de errores de medicacion
ASHP. Am J Hosp Pharm. 1993; 50: 306

- Omision

- Prescripcion

- Hora

- Medicamento

- Dosis

- Presentacion

- Preparacion

- Técnica de administracion
- Monitorizacion

- Incumplimiento del paciente



Cultura de la culpa
(autocondena)

l

Cultura de la mejora continua

V Congreso Nacional Farmac ia
Hospitalaria
Bogota, 8 de Marzo de 2008



Meétodo observacion

V Congreso de Farmacia Hospitalaria
Bogota, 7 de Marzo de 2008

e
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* Medidas de mejora




Método observacion
antes
medidas de mejora

Se detectan en una
muestra pequeia

Errores con lesion>C

V Congreso de Farmacia
Hospitalaria
Bogotd, 7 de Marzo de 2008



V Congreso de Farmacia Hospitalaria
Bogotd, 7 de Marzo de 2008

Meétodo observacion
después de
medidas de mejora

No se detectan en
una
muestra pequena

Errores con lesion>C

Se detectan por comunicacion



V Congreso de Farmacia Hospitalaria
Bogota, 7 de Marzo de 2008

Método de comunicacion

e Comunicar error

* Registro en ficha

* Grupo analiza causas
* Base de datos

e Se proponen y aplican
medidas correctoras




Qué hacer después de un error de medicacion

Las guias éticas dejan claro que los
profesionales tienen la responsabilidad de
desvelar los errores cometidos, sobre todo si

hay consecuencias.

Mazor KM. Arch Intern Med. 2004;164:1690



Recomendaciones de Lucien Leape
(Harvard, EE.UU.)

Comunicar los errores a los pacientes
Pedirles disculpas y llorar con ellos

Reparar el dano

Espaina: Creemos que todavia no estamos preparados para ello
(falta cultura de los Usuarios y de la Justicia)

Lucien Leape. International Forum on Quality and Safety. Barcelona 2007.



Experiencia en informar a los pacientes en
errores graves

e Unos casos .... lo comprenden y perdonan, si se

comparte el dolor | @
%

Transmitir el dolor de la segunda victima

e Otros casos ..... acaban en el juzgado




ACCIDENTES CON MEDICAMENTOS. ANTECEDENTES Y CONCEPTOS.

Carmen Lacasa
Octubre de 2010
1. ANTECEDENTES

En todos los sectores de la actividad humana se producen errores
aunque sectores como el nuclear vy el aeronautico estan
especialmente sensbilizados. Reasonl en su modelo de los tres cubos
explica con gran claridad la influencia en los erroresde la stuacion en
que se encuentran la persona y el ambiente asi como la dificultad de la
tarea a realizar en un momento determinado (figura 1). S elcubo de la
persona y el ambiente estdn llenosde cosas malasy la tarea es dificil
hay una probabilidad alta de que se produzca un error. Al contrario s la
persona y el ambiente estdn en una buena stuacion y la tarea es
sencilla, hay una baja probabilidad de que se produzca un error.

B error se produce en medicina como en cualquier otro ambito de la
actividad humana. La asistencia sanitaria es compleja en si misma,
diferentes profesonales coordinados, gran amplitud de conocimientos
gue requiere especializacién y actualizacion de los mismos y un
ambiente de incertidumbre por las limitaciones de la propia medicina.
Pero ademaselacto médico continda sendo un acto artesanal, hecho
por y para personascon una gran carga de apreciacion subjetiva que
se muestra tan importante en el resultado final como la propia
actuacion objetiva. En los pacientes que requieren hospitalizacion, esta
actividad se lleva a cabo en los hospitales que son organizaciones
complejas, afiadiendo masfactoresde riesgo. Todo ello conduce a un
escenario donde el error se produce.?

Los estudios de Nueva York 1984 34 y Colorado y Utah 19925 que
revisaron 30.121 y 15.000 historias clinicas respectivamente encontraron
un 3,7% y un 3% de acontecimientos adversos con lesén a los
pacientes.34 En el “Harvard Medical Sudy II"4, el 19% de estos eventos
estaban causados por medicamentos. Extrapolando estos estudios a la
poblacion de Estados Unidosy a la de Espafia se estarian produciendo
al ano 7.000 y 450 muertes por medicamentos respectivamente.

En Australia se obtuvieron valores mas altos de la incidencia de
acontecimientos adversos® debido a la metodologia realizada por



analisis informaticos o con personal que analiza las historias mas
entrenado. 87 Existen estudios en otros paises cuyos resultados resumidos
se muestran en la tabla 1.

En el Estudio Espafol de Efectos Adversos ligados a la hospitalizacién
(ENEAS)8 realizado en el afio 2005, se revisaron 5.755 historias clinicasde
24 hogspitales y se detectaron 8,4% pacientes ingresados con
acontecimientosadversos, de losque un 37,4%fueron debidosaluso de
medicamentos

En la atencion primaria los errores de medicacion son también
frecuentes pero la gravedad se acepta que es menor, aungque faltan
estudios que lo confirmen ya que hay errores de medicacion graves
ocurridos a ese nivel que son tratados en los servicios de urgencias de
los hospitales. En un estudio® en atencidén primaria sobre 1.265 errores
meédicos comunicados por 440 médicos en 52 consultas se encontrd
que 194 eran errores de medicaciéon de los que el 5,3% precisd
hospitalizacion

2. CONCEPTOS
Accidentes con medicamentos

Son sucesos no desecados en el proceso de su utilizacién. Incluyen los
errores de medicacion y las reacciones adversas a medicamentos
(figura 2). Como puede observarse loslimitesno son clarosentre ambos
conceptos, ya que puede haberreaccionesadversasdebidasa errores
de medicacién. Por ejemplo una vancomicina administrada por via
intravenosa a masde 15 mg/min. En este caso se ha producido un error
de medicacién que seria la velocidad inadecuada y a la vezse puede
producir una reaccion adversa, el sindrome del “hombre rojo”.

Acontecimiento centinela

uceso inesperado que produce la muerte del paciente o lesion fisica o
psicolégica grave o el riesgo de que se produzca. La lesén grave
incluye pérdida de miembro o funcién. La Joint Commisson on
Accredidation of Health-Care Organizations de Enero de 1995 a Marzo
de 2010, recogi6é 6.782 acontecimientos centinela, de los que el 67%

como causas mas frecuentes los fallos de comunicacion entre
profesonales o con el paciente, déficits de formacion, incorrecta
evaluacion del paciente, disponibilidad de informacion y otras.


http://www.jcaho.org

Error de medicacion

Es un acontecimiento prevenible que puede causar o conducir a un
uso inapropiado de la medicacion o lesion al paciente, mientrasque el
medicamento estd bajo control del profesional de la salud, el paciente
o el consumidor. Puede serdebido a la practica profesonal, el material
sanitario, los procedimientos y sistemas, incluyendo la prescripcion, la
comunicacién, el etiguetado, el envasado, y la nomenclatura, la
composicion, la dispensacion, la distribucion, la administracion, la
educacion, la monitorizacién y la utilizacion.10

Un ejemplo de error de medicacion seria la administracion de
penicilina a un paciente del que se conoce que esalérgico a ella. Otro
ejemplo la prescripcién de una doss de 5.000 Ul de heparina de bajo
peso molecular cada 24 horas a un paciente con un aclaramiento renal
de menos de 40 ml/min y que le produce una inhibicion de la
coagulacién excesva (ej. un valor del International Ratio, INR de 5
cuando el valor deseado en un paciente en tratamiento con
anticoagulantes esta entre 2y 3) con la consiguiente aparicion o
riesgo muy aumentado de una hemorragia.

Existen los llamados errores de medicacién potenciales, también
denominadoscas errores, que no han llegado al paciente porqgue han
sido corregidos en algun punto del proceso (ej. un error de prescripcion que
ha sido detectado y corregido por el farmacéutico o la enfermera).

Reaccidon adversa a medicamentos

Es una reaccién nociva o desagradable que se presenta tras la administracion
de un farmaco que predice riesgo en una administracion futura y requiere
prevencion o tratamiento especifico, o variacion de la dosis o retirada del
medicamento.*!

Se entiende que se produce a las dosis del medicamento utilizadas
habitualmente para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad o  para
modificar cualquier funcion bioldgica. No incluye la ingesta de una sustancia
con fines distintos al terapéutico, de forma accidental o la ingesta de drogas de
abuso.

Un ejemplo seria una reaccion alérgica a la penicilina en un paciente que no
habia sufrido ninguna con anterioridad.

Como puede observarse la diferencia méas importante entre error de
medicacion y reaccién adversa a medicamentos, es que el primero es



prevenible porque se debe a fallos del sistema o de las personas,
generalmente una mezcla de ambos. Sin embargo las reacciones adversas no
son prevenibles ya que se tratan de reacciones alérgicas, inmunolégicas o
idiosincrasicas.

Acontecimiento adverso a medicamentos (AAM)

Algunos autores han introducido este concepto que se definen como una lesion
producida por una intervencion médica relacionada con un medicamento (error
de medicacion o reaccion adversa que produce algun tipo de lesién). Por tanto
se causa dafio al paciente con consecuencias clinicas y econémicas.** **

La mayoria de los errores de medicacion no producen dafio a los pacientes y
por tanto estos casos no seran considerados acontecimientos adversos a
medicamentos.**

Acontecimiento centinela

Es un suceso inesperado que produce la muerte del paciente o lesion fisica o
psicolégica grave o el riesgo de que se produzca. La lesidon grave incluye
pérdida de miembro o funcion. Cuando ocurren, precisan investigacion y
respuesta inmediatas.

La “Joint Commission on Accreditation of Health-Care Organization” ha
recogido desde el afno 1995 hasta Junio de 2010, 6.923 acontecimientos
centinela, de los que 554 fueron errores de medicacion y ocupan el
guinto lugar tras la cirugia de lugar equivocado, los suicidios, las
complicaciones post-operatorias y los retrasos de tratamiento.16

Esta institucién recomienda que se realice la investigacion y se apliquen
medidas de mejora en un plazo no mayor de 45 dias.

Problemas relacionados con la medicacion

Este concepto se ha desarrollado en el &mbito de la atencidn primaria y
ha sdo definido como un problema de salud vinculado con la terapia
farmacoldgica que interfiere o puede interferir con los resultados de
salud esperados en el paciente,’”> donde se acepta la definicion de
problema de salud que hace la “World Organisation of National
Colleges and Academies, WONCA":1¢ Cualquier queja, observacién o
hecho que el paciente y/o el médico perciben como una desviacién
de la normalidad que ha afectado, puede afectar o afecta la
capacidad funcional del paciente.

Como se ve este concepto va referido a que algun medicamento ha
producido un problema de salud y por tanto incluiria los niveles de



severidad mayores con un efecto nocivo sobre el paciente, como
veremos en el apartado que se expone a continuacion.

3. CLASIFICACION DE LOS ERRORES DE MEDICACION

En la tabla 2 se exponen lostiposde error que la American Society of
Hospital Pharmacy estableci6é en 1993.14

4. NIVELES DE SEVERIDAD

Fueron definidos por el “National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention en 1996" y se muestran en la tabla 3.10

Los errores mas graves son poco frecuentes y asi se observa en la
publicacién de Hickset al'® en 192.477 errorescomunicadosa la "United
Sates Pharmacopoeia” por 482 ingtituciones sanitarias en el afio 2002,
en la que el 1,67% de los mismos correspondian a los niveles de
severidad E, F, G, Hell.

5. COSTE DE LOS ERRORES DE MEDICACION

No s0lo hay que considerar loscostesdirectos sanitarios sno también los
indirectos como la pérdida de productividad, la discapacidad y los
cuidados.1?

En un estudio de Classen et al,20 el 2,43% de losingresos en un hospital
de pacientes agudos habian sufrido algin acontecimiento adverso a
medicamentos y habian alargado la estancia 3,23 dias. En otro
andlisis?! se alargod la estancia en 4,6 dias. Los costesde cada uno de
estosingresoshabian supuesto 2.013 délaresy 4.700 dblares mas que los
ingresos sin AAM, respectivamente en cada una de las publicaciones.

6. METODOS DE DETECCION
Observacion

Esta técnica consste en la observacion discreta de las enfermeras
cuando administran medicamentos por personas no implicadasen ese
trabajo y debe conseguirse una muestra representativa de
administracionesde medicamentos para obtener la tasa de error.22 S
anota en una ficha la observacion y posteriormente se compara con la
prescripcion del médico detectando error s hay discrepancia. Los
detalles y resultados que se obtienen con este método seran tratados
en otro capitulo de este curso.



Nosotros2324 adaptamos este método a nuestro medio y la observaciéon
ya no se realiza de forma discreta porque a lo largo de los afos las
enfermeras ya saben cual es el motivo de las observaciones. Sn
embargo se ha mostrado a lo largo del tiempo muy util para detectar
puntos criticos y se ha podido extender a otros hospitales espafioles.2?

Este método es unas 1.000 veces mas sensble?z24 que el de
comunicacion pero supone un esfuerzo mayor en personal y en coste.

Comunicacion

H personal implicado en un errorde medicacion lo comunica de forma
voluntaria a su superior o a alguno de los integrantes del grupo de
prevencion de errores de medicacion de su ingitucibn o a una
organizacion oficial autonomica, nacional o internacional. Con la
informacién obtenida en el andliss de los errores comunicados se
aplican medidasde mejora. La comunicacion voluntaria se facilita s no
se aplican medidas punitivas y se conserva la confidencialidad.?>

Los detalles y resultados que se obtienen con este método también
seran tratados en otro capitulo de este curso.

Relacion entre los métodos de comunicacién y de observaciéon

Cuando se va implantando la cultura de comunicar errores de
medicacién en una ingtitucion, aumenta su numero y se van aplicando
medidas de mejora (figura 3). A la vez va disminuyendo la tasa de
errores obtenida por el método de observacion por ese motivo, como
se ve en el registro de errores de medicacion en el Hospital de
Barcelona durante 16 afos (figura 4).

En la figura 5 puede observarse como los errores de medicacion de
niveles de severidad méas graves se pueden detectar por observacién
incluso en muestras pequefias, antesde aplicarlasmedidasde mejora.
Despuésde aplicarlas, ya no se detectan en una muestra pequefia los
errores mas graves porgue son menos frecuentes.26

En la tabla 4 se exponen losresultadosde un interesante estudio?’ en el
gue se demuestra estas importantes diferencias en 2.556 dosis de 36
hospitales, en las que se estudiaron lastasas de error por medio de los
tres métodos citados al mismo tiempo.



Revisién de historias clinicas

Consste en la revisén de un gran numero de historias clinicas por
personal especializado para detectar errores médicos y los puntos
criticos de los sistemas que facilitaron que se produjeran y mejorarlos.
Con este método, se han realizado la mayoria de estudios multicéntricos
gue obtienen lastasasde errores médicos>*” como la del estudio ENEAS
realizado en nuestro pais ya comentado.8

CAMBIOS CULTURALES Y LEGISLATIVOS
Comunicacion alos pacientes

En la ultima década se han producido avances relevantes para
mejorar la seguridad de los pacientes, tanto por parte de los
profesonales como de las autoridades sanitarias. También se esan
realizando accionesde formacion a los pacientes para que ayuden a
los profesionales en hacer mas segura la asstencia sanitaria. Sin
embargo todavia queda camino por recorrer en concienciar a la
poblaciéon de que el personal sanitario se equivoca como elresto de los
seres humanos y de que a veces sus errores pueden tener
consecuencias graves.

Esuna asighatura pendiente todavia en nuestro paisla comprenson de
este problema por parte de las autoridades que legislan y juzgan. Existen
paises como algunos estados de EEUU. y Dinamarca, donde la
legisacion protege el anonimato de los profesonales sanitarios que
comunican errores médicos.

Los pacientes tienen derecho a que se lesinforme de estos errores, a
recibirdisculpas, a que se llore con ellosy sean reparadospor losdafios
causados tanto desde el punto de vista fisco como psicolégico como
econdmico.28

Los profesonales sanitarios implicados, segunda victima de estos
accidentes, tienen que ser apoyados también. Deben omitirse las
medidas punitivas que solo consguen producir miedo y la ocultacion
de estoscasos. S se comunican facilitan la aplicacién de medidasde
mejora y evitan errores similares en el futuro.
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Figura 1. Modelo de los tres cubos de Reason! que explica el mecanismo
de produccién del error en la actividad humana.

Persona Entorno Tarea

L] []

Cosas buenas Cosas malas

Figura 2. Accidentes con medicamentos (modificado de Am J Health Syst
Pharm. 1998;55:165-166. Con permiso de “American Society of Health-System
Pharmacy").

EM errores de medicacion
RAM reacciones adversas a medicamentos
AAM acontecimientos adversos a medicamentos



Tabla 1. Estudio de la incidencia de acontecimientos adversos (AA) en la
asigencia sanitaria en diferentes paises. Estudios por revison de historias
clinicas.

Pais Ao Frecuencia AA (%)
Nueva York 1991 2,7
Utah/Colorado 1992 3
Australia 1994 13

Reino Unido (piloto) 2000 11

Nueva Zelanda 2001 13
Alemania 2001 9
Canada 2004 7,5
Francia 2004 8,9

Espafia (ENEAS) 2006 8,4




Tabla 2. Tipos de errores de medicacion segun la ASHP12

1.

10.

11.

12.

Error de prescripcién: Seleccién errbnea de medicamento (basado en las
indicaciones, contraindicaciones, alergias conocidas, terapia actual y otros
factores), dosis forma de dosfficacion, cantidad, via de administracion,
concentraciéon, frecuencia de administracion o instrucciones de uso de un
medicamento ordenado o autorizado por el médico u otro prescriptor
autorizado; prescripcionesilegiblesu 6rdenesde medicacion que conducen a
errores que llegan al paciente.

Error de omisién: No administrar una dosis pautada al paciente antes de la
siguiente dosis si la hay.

Error de hora de administracion: Administracién de la medicacion fuera del
intervalo de tiempo predefinido para su esquema horario (este intervalo debe
ser definido por cada ingtitucion; generalmente se considera una hora antesy
hasta una hora después de la hora pautada.

Medicacion no prescrita al paciente: Administracion de un medicamento al
paciente no autorizada por un prescriptor legitimo para ese paciente.

Error de dosificacion: Administracion al paciente de una dosis que es mayor o
menor que la dosis pautada por el prescriptor o administracién de una dosis
duplicada al paciente (ej. una o mas unidades de dosis ademdés de la que
estaba pautada.

Forma farmacéutica equivocada: Administracion al paciente de un
medicamento en una forma farmacéutica diferente de la ordenada por el
prescriptor.

Preparacién errébnea de un medicamento: Medicamento incorrectamente
formulado o manipulado antes de su administracion.

Error de técnica de administracion: Procedimiento inapropiado o técnica
errénea en la administracion de un medicamento.

Medicamento deteriorado: Administracidén de un medicamento caducado o
que su integridad fisica o quimica haya sido alterada.

Error de monitorizacion: Fallo en revisar una pauta en cuanto a idoneidad y
deteccion de problemas, o fallo de utiizacién de datos clinicos o de
laboratorio apropiados para controlar de manera adecuada la respuesta al
paciente de la terapia usada.

Error de cumplimiento del paciente: Conducta inapropiada por parte del
paciente en cuanto a cumplimiento de la medicacion pautada.

Otros errores de medicacion no contemplados en los apartados anteriores.



Tabla 3. Niveles de severidad de los errores de medicaciono

Error potencial
A: Circunstancias o acontecimientos con capacidad de causar error
Error producido, sin lesion:

B: No lleg6 al paciente
C: Lleg6 al paciente sin lesionarlo
D: Lleg6 al paciente sin lesionarlo pero precisoé vigilancia

Error producido con lesién:
E: Precisé tratamiento o intervencion y causoé lesiéon temporal
F: Preciso6 hospitalizacion inicial o la prolongd y causo lesion temporal
G: produjo una lesién permanente.

H: Produjo una situacion cercana a la muerte (anafilaxias, parada
cardiaca)

Error producido con muerte

I: Contribuy6 a la muerte del paciente

Tabla 4. Potencia de deteccién de errores de medicacion de los tres métodos
mas utilizados25

Observacion 11,7%
Revision de historias 0,7%

Comunicacion 0,04%



Figura 3. Evolucion del numero de errores comunicados a lo largo del tiempo
en el Hospital de Barcelona.
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Figura 4. Evolucién de la tasa de error (%) por observaciéon en el Hospital de
Barcelona a lo largo del tiempo con la aplicacién continua de medidas de
mejora.
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Figura 5. Evolucién de la deteccion de errores de niveles de severidad graves
por el método de observacion.
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