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INTRODUCCION

La Farmacoepidemiologia es una rama nueva de la Farmacologia, con conceptos,
meétodos y aplicaciones que han contribuido al mejoramiento del cuidado de la
salud de las poblaciones. La Farmacoepidemiologia estudia el uso y los efectos

producidos por los medicamentos en las poblaciones.

Los errores de medicacién y sus consecuencias negativas, constituyen en la
actualidad un grave problema de salud publica, con importantes repercusiones no
s6lo desde un punto de vista humano, asistencial y econdmico, sino también
porque generan la desconfianza de los pacientes en el sistema y perjudica a los

profesionales e instituciones prestadoras de salud.

Las consecuencias clinicas de los errores de medicacion en el ambito hospitalario
son, debido a la complejidad de los procedimientos terapéuticos en los hospitales.

Los medicamentos constituyen la mas comudn y relevante respuesta de los
sistemas de salud a las necesidades de atencion de los usuarios. Se ha detectado
la existencia de un conjunto de problemas que afectan el uso adecuado de los
medicamentos, imponiéndose la necesidad de crear mecanismos para Su
solucion. Esta problematica y sus mecanismos de solucion son aplicables también

a los dispositivos médicos.

Establecer las condiciones indispensables para defender la salud y la vida de los
pacientes, las que se verian afectadas por los riesgos que implican la prestacion
de servicios sin el cumplimiento de los requisitos basicos que aseguren la calidad
requerida. Estas condiciones tienen la caracteristica de no poder ser sustituidas
por otras, por lo que las normas que las consagran se conocen con el nombre de
estdndares rigidos o de obligatorio cumplimiento, de conformidad con la

normatividad.
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Condiciones que deben cobijar desde la seccién de medicamento pasando por el
proceso de administracion hasta el seguimiento de los efectos secundarios
1. OBJETIVOS

1.1.OBJETIVO GENERAL

Desarrollar, fortalecer destrezas y competencias para mejorar la seguridad en la
utilizacion de los medicamentos.

1.2.OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Detectar cuales son los errores o fallas para mejorar la seguridad en la
utilizacion de los medicamentos.

e Identificar los factores contributivos que favorecen la aparicion del riesgo en
la utilizacion de los medicamentos.

e |dentificar las barreras y defensas de seguridad para prevenir o mitigar las
consecuencias de la aparicion del riesgo en la utilizacion de los
medicamentos.

e Implementar buenas practicas (politicas, administrativas y asistenciales),
que favorezcan la creacion de una cultura institucional que vele por la
prevencion del riesgo en la utilizacién de los medicamentos
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2. RECOMENDACIONES PARA LA ADMINISTRACION SEGURA DE
MEDICAMENTOS
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Mejorar a seguridad en la utilizacion de medicamentos

Las acciones para disminuir al minimo posible y ojala
evitar los eventos adversos asociados al uso de
medicamentos, se inician desde la seleccion prudente
del medicamento, administracion y se extienden hasta
el seguimiento (monitoreo) del efecto del medicamento
enel paciente.

Algunos procedimientos que se han evidenciado como
utiles para incrementar la seguridad del paciente y
prevenir la ocurrencia de eventos adversos asociados
a medicamentos son:

»Participacion del Quimico o farmacéutico en los

procesos de dispensacion y administracion de
medicamentos de acuerdo con el grado de
complejidad.

»Asegurar la dispensacion correcta de los
medicamentos y los procesos de reempague y
reenvase de los mismos si aplica dentro del sistema
distribucion de medicamentos en dosis unitaria;
realizar controles para el abastecimiento oportuno de
los medicamentos y dispositivos médicos; controles
en la recepcion de la orden médica electrénica, yen la
elaboracion y/o adecuacion y ajuste de
concentraciones de dosis de medicamentos.

#Definir mecanismos para prevenir errores en la
administracion de los medicamentos (manejo
incorrecto o administracion erronea).

»Asegurar la calidad del proceso de nutricion
parenteral (TPN) incluyendo el uso de guias e
instructivos estandarizados y controles microbio-
lbgicos.

»Identificar y definir los medicamentos con efectos
secundarios importantes y molestos para los
pacientes y realizar la advertencia correspondiente
antes de su administracion.

»Implementar procesos de vigilancia activa del uso de
los antibidticos y de la informacién y educacion que
se realiza a la comunidad asistencial sabre el uso
adecuado de medicamentos

»Identificar los medicamentos de alto riesgo.

»Definir procesos de marcaje adicional de los
medicamentos de alto riesgo clinico para que sean
facilmente identificados por el personal de
enfermeriay se extreme el cuidado en su uso.

»Definir procesos de marcaje adicional a los
medicamentos de alto riesgo de confusién con otro
portener presentaciones fisicas muy parecidas.

=Definir procesos para evitar errores asociados al uso
de electrolitos como el potasio, el sodio y el calcio.

»Implementar procesos para el manejo de medica-
mentos que son de uso frecuente y que pueden tener
efectos secundarios severos. (Ej.: dipirona y la
vancomicina).

»Definir mecanismos para prevenir dafio a los
pacientes con terapia anticoagulante.

=Incluir en la recepcion de los medicamentos la
verificacién de las 6rdenes de compra; incluir
mecanismos que eviten la recepcion de
medicamentos y dispositivos médicos defectuosos a
través de la verificacion del estado fisico, cantidad,
fechas de vencimiento, nimero del lote, vigencia del
registro sanitario del INVIMA y verificacion del
cumplimiento adecuado de lacadena frio.

»Asegurar que en el proceso almacenamiento de los
medicamentos, se incluya protocolo de gestién del
riesgo, respetar la cadena de frio, realizar custodia a
los medicamentos de control especial y hacer
seguimiento a las farmacias satélites.

»Asegurar que el proceso de seleccion de los
proveedores incluya visitas y evaluacion periodica;
se debe seleccionar solo aquellos que tienen
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respaldo legal y que realizan un manejo adecuado de
sus medicamentos.

»Definir mecanismos de compra que eviten adquirir
medicamentos que no cuenten con Registro
Sanitario Vigente del INVIMA y para el uso que
pretende darseles; de origen fraudulento, de calidad
no cerificada y verificable. Deben incluir los
conceptos técnicos de los responsables de las areas
asistenciales.

#Tomar en consideracion la informacién que proviene
de laférmaco vigilancia.

»Definir mecanismos para vigilancia activa en la
deteccion, identificacion y resolucion de los
problemas relacionados con medicamentos (PRM);
especialmente en pacientes polimedicados y/o con
estancia hospitalaria mayor a tres dias

Conciliacion de medicamentos en todas
las fases de la atencion:

Procesos que aseguran la verificacion de los
medicamentos que el paciente recibe corrientemente
de cualquier procedencia (paciente proveniente de la
consulta externa, de otro servicio dentro de la
institucién o de otrainstitucion)

Implementacion del sistema de
distribucion de dosis unitaria:

Involucra la compra de dosis unitarias preelaboradas
por un proveedor o el reempaque oreenvase y marcaje
adicional del medicamento a utilizar. Aunque la
evidencia para la efectividad de esta practica es
modesta, ha sido generalmente bien aceptada y
ampliamente implementadaentodo el mundoy estoes

.\\. -

porque la mayoria de estudios publicados han
mostrado efecto en la disminucion de errores, bien sea
por omision o comisidn en el uso de medicamentos en
este sistema.

Identificacion de alergias en los pacientes.

La institucion debe asegurar en los pacientes que no
haya confusion de un efecto secundario del
medicamento conuna alergia.

La institucion debe definir listas de chequeo que
garanticen que se conocea lo largo de todo el proceso
de atencion la posibilidad de alergias y reacciones
similares
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3. RECOMENDACIONES Y PLAN DE ACCION

Segun las acciones inseguras Yy factores contributivos mas frecuentes
identificados, se podran implantar las siguientes acciones, en la institucion:

Mejorar la comunicacion con los pacientes es otra forma importante de
reducir el potencial de error.

e Establecer el sistema de dispensacion, distribucion y utilizacion de
medicamentos mas seguro y efectivo de acuerdo con las caracteristicas del
hospital.

e Organizar y realizar informacion de medicamentos dirigida a la solucion de
problemas farmacoterapéuticos.

e Llevar a cabo actividades clinicas, en colaboracion con el resto del equipo
asistencial, con el fin que cada paciente reciba el tratamiento farmacoldgico
adecuado.

o Establecer relaciones efectivas con los 6rganos directivos del hospital y
formar parte de las comisiones en las que sus conocimientos y experiencia
sean necesarios o de utilidad. Establecer vias de comunicacion con otros
profesionales.

e Establecer un programa de control de calidad interno del servicio y
participar en los programas de garantia de calidad asistencial al asumir la
dispensacién de medicamentos como una responsabilidad basica de labor
asistencial de forma que ésta garantice el cumplimiento de la prescripcion
médica y proporcione al paciente el medicamento en la forma farmacéutica,
dosis y via de administracién prescrita. Asi mismo asumir la importancia
que tiene un buen sistema de distribucion como base para la realizacion de
las actividades clinicas que ha de desarrollar.

e Gestionar la adquisicion y establecer normas para el almacenamiento y
conservacion de los medicamentos con base en el inventario minimo
definido para estos productos en la farmacia
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Disefiar e implementar practicas mas especificas basadas en los
conocimientos de la ingenieria de factores humanos para mejorar la
seguridad del uso de los medicamentos de alto riesgo en los hospitales.

Reducir la complejidad, simplificando y estandarizando los procedimientos;
incorporar barreras o restricciones que limiten u obliguen a realizar los
procesos de una determinada forma; optimizar los procedimientos de
informacion, etc. Por ejemplo, la utilizacion de jeringas especiales para la
administracion de soluciones orales de medicamentos que no se pueden
conectar con los sistemas de administracion intravenosos y evitar que se
puedan administrar estas medicamentos por una via equivocada.

Otra manera de mejorar la seguridad de la utilizacién de los medicamentos
de alto riesgo es disponer de protocolos detallados y explicitos. Cuando
todos los profesionales implicados en el uso de los medicamentos siguen
protocolos establecidos, se crean de forma automatica multiples controles a
lo largo del sistema.

El uso de protocolos logra disminuir la dependencia de la memoria y
permite que el personal recién incorporado pueda realizar, de manera
segura, un proceso que no le resulte familiar.

Las hojas de prescripcion preimpresas ayudan en la prescripcion de los
medicamentos mas habituales protocolizados en situaciones concretas (en
pacientes sometidos a intervenciones quirargicas), en procedimientos
complejos (ingresos en unidades de atencion critica) y en tratamientos
guimiote-rapicos, entre otros. Ademas permiten estandarizar los
medicamentos y las dosis a utilizar.

Los medicamentos de alto riesgo deben revisarse de manera continua para
evitar errores ocasionados por nombres parecidos o apariencia similar de
envase y etiquetado.

Cuanto mayor sea el numero de opciones disponibles de un medicamento
(dosis, concentraciones y volumenes), mayor es la posibilidad de que
ocurra un error.
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Uno de los procesos que resulta mas conveniente centralizar para
minimizar los errores es la preparacion de mezclas intravenosas de
medicamentos de alto riesgo en el servicio de farmacia.

Cada hospital debe identificar los procesos en los que se producen errores
con mas frecuencia y emplear métodos que ayuden a prevenirlos. Uno de
estos métodos consiste en emplear sistemas de “doble chequeo
independiente” en que una persona revisa el trabajo realizado por otra. A
pesar de que todo el personal es susceptible de cometer errores, la
probabilidad de que dos personas cometan el mismo error con la misma
medicacion y en el mismo paciente es muy baja.

El uso de sistemas con codigos de barras ofrece un doble chequeo
automatico y es muy efectivo para prevenir errores en la dispensacion y
administracion

Resulta muy conveniente disponer de bases de datos de medicamentos
integradas en los programas de prescripcion y dispensacion que alerten de
situaciones potencialmente peligrosas o erréneas (limites de dosificacion,
interacciones, etc.) a la hora de prescribir o dispensar los medicamentos.

La estandarizacion y la simplificacién en el uso de medicamentos consisten
en la elaboracién y seguimiento de protocolos para hacer uniformes los
procesos, reduciendo de esta manera la complejidad y la variabilidad.

Los hospitales deben difundir unas normas de correcta prescripcion, con
recomendaciones especificas que insten a evitar el uso de abreviaturas y
prescripciones ambiguas.

La prescripcion electronica asistida permite también prevenir errores, ya
gue evita la trascripcién y proporciona informaciéon acerca del paciente,
interacciones y dosificacion en situaciones especiales, entre otras.

El calculo de las dosis en funcién del peso u otros factores, tales como la
funcién renal, facilita la aparicién de errores. Para evitarlos, se recomienda
utilizar nomogramas que simplifiquen los calculos, los cuales pueden incluir
multiples factores para la dosificacion, como peso del paciente,
concentracion de la disolucion, velocidad de infusion, etc.
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La informacién importante sobre el paciente y el tratamiento que recibe
deberia ser accesible a todos los que participan en su cuidado. Ha de ser
informacion que se actualice constantemente. Los datos incluiran peso,
edad, alergias, resultados de laboratorio, diagnostico y tratamiento del
paciente.

Los protocolos de actuacion, directrices, escalas de dosificacion y listas de
control para la medicacion de alto riesgo (citostaticos, anticoagulantes,
opioides, insulina, soluciones de electrolitos con potasio, magnesio, sodio o
fosfato) han de ser de facil acceso para los médicos, farmacéuticos y
enfermeros

Los pacientes deben participar activamente en su cuidado. Se les ha de
informar sobre los posibles errores que pueden ocurrir con los
medicamentos de alto riesgo y se les ha de proporcionar medios que les
ayuden a garantizar su utilizaciébn segura tras el alta, como informacion
escrita expresada en un lenguaje facilmente comprensible y disponible en
las principales lenguas habladas por los pacientes atendidos en cada
hospital.

Cualquier prescripcion que genere algin tipo de duda deberia ser
clasificada antes de su administracion. Los medicamentos no deberian ser
administrados hasta que la duda se haya aclarado.

Todos los profesionales que administran medicamentos deberian tener facil
y rapido acceso a la guia farmaco terapéutica.

Asegurar que los profesionales que realizan la administracion de
medicamentos tengan acceso a la informacion clinica del paciente en el
lugar de atencién.

Comprobar la prescripcion y la etiqueta del farmaco dispensado por el
servicio de farmacia y que ambas estén claramente escritas.

Si una dosis es inusual deberia generarse una alarma entre los
profesionales que participan en el proceso de prescripcion y plantearse la
posibilidad de un potencial error. Es importante observar que las dosis
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habituales de los medicamentos orales son unitarias (1 o 2 tabletas, 5 0 10
mililitros de soluciones orales). Los medicamentos inyectables también son
presentados en ampollas o viales correspondientes a dosis habituales.

Comprobar la fecha de caducidad de los medicamentos que seran

administrados
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4. GLOSARIO

Contaminacién cruzada. Contaminacion que se presenta cuando dos o mas
sustancias se mezclan en un producto sin que alguna(s) de ella(s) formen parte de
la formulacién y/o prescripcion médica.

Contaminacion microbiolégica. Contaminacion que se presenta cuando se
encuentran microorganismos (bacterias u hongos) en un medicamento por encima
de los niveles permisibles. La fuente de la contaminacion puede provenir de
materias primas, material de empaque o envase, personal de produccion, area de
produccion, utensilios y ambiente.

Cuarentena. Situacion de las materias primas, de los productos intermedios a
granel y terminados, y de los materiales de acondicionamiento que se encuentran
aislados fisicamente, o de otra forma efectiva, mientras se toma la decisién de su
aprobacion o rechazo.

Denominacion Comun Internacional (DCI). Es el nombre recomendado por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para cada medicamento. La finalidad de
la Denominacion Comun Internacional (DCI) es conseguir una buena identificacion
de cada farmaco en el &mbito internacional.

Estabilidad. Aptitud de un principio activo o de un medicamento, de mantener en
el tiempo sus propiedades originales dentro de las especificaciones establecidas.

Farmaco. Es el principio activo de un producto farmacéutico.

Farmacocinética clinica. Es la disciplina que aplica los principios farmaco-
cinéticos para asegurar las concentraciones séricas de los farmacos dentro de su
margen terapéutico y conseguir la maxima eficacia con una minima incidencia de
efectos adversos.

Farmacoeconomia. Es el conjunto de procedimientos o técnicas de analisis
dirigidas a evaluar el impacto de las distintas operaciones e intervenciones
econdémicas sobre el bienestar de la sociedad, con énfasis no solo sobre los
costos sino también sobre los beneficios sociales.

Farmacoepidemiologia. Es el estudio del uso y efecto de los medicamentos en
un numero elevado de personas, empleando los conocimientos, métodos y
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razonamientos de la epidemiologia, teniendo como componentes los estudios de
uso de medicamentos y la farmacovigilancia.

Farmacovigilancia. Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevenciéon de los eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos.

Forma farmacéutica. La disposicion individualizada a que se adaptan los
principios activos y excipientes para constituir un medicamento. Es la presentacion
final de un producto, definida de acuerdo a su forma farmacéutica y grado de
esterilidad.

Interacciones. Influencia de un medicamento, alimento u otra sustancia sobre el
comportamiento o la eficacia de otro medicamento.

Medicamento. Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que
se utiliza para la prevencion, alivio, diagndéstico, tratamiento, curacién o
rehabilitacion de la enfermedad.

Perfil farmaco terapéutico. Es la relacion de los datos referentes a un paciente,
su tratamiento farmacoldgico y su evolucion
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