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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A pesar que para 1848 ya se habia generado un intento de realizar reportes de sospechas de Reacciones Adversas
a Medicamentos (RAM) debido a la muerte de una joven por la administracion de cloroformo durante una cirugia
(1), solo fue hasta la década de 1960 cuando se originaron los primeros sistemas de farmacovigilancia (FV) como
consecuencia de la epidemia de focomelia causada por la administracion de talidomida (2). El aumento en la
disponibilidad de medicamentos en la mitad del siglo XX, provocado entre otros aspectos por el desarrollo de la
industria farmacéutica, trae como consecuencia una mayor poblacion expuesta y por lo tanto una mayor
morbimortalidad asociada al consumo de farmacos como se identifica en el estudio de Caranasos publicado en
1974 (3), Manasse (4, 5) y Hepler entre otros (6).

La FV se dedica a la identificacion, evaluacién, entendimiento y prevencion del evento adverso y los problemas
relacionados con los medicamentos, consecuencia de la utilizacion de los mismos, utiliza como punto de partida
el resultado negativo individual o colectivo del uso medicamento.  Para 2012 el programa Nacional de
Farmacovigilancia en Colombia consideraba que la farmacovigilancia trata de estudiar problemas asociados al uso
y los efectos del uso de medicamentos en la sociedad con el objetivo de prevenirlos y resolverlos (7, 8). Hoy en
dia las agencias regulatorias trabajan para equilibrar el acceso a los medicamentos con preocupaciones por la
seguridad?, en concordancia con su mision de proteger el avance de la salud puablica. Sin embargo en los primeros
afios del siglo XXI, la seguridad de los medicamentos prescritos llamé la atencién del publico debido a algunos
retiros de medicamentos, los retrasos en la advertencia al publico sobre riesgos importantes y la supuesta

aprobacion de farmacos sin suficiente atencion a la seguridad (9).

No solo las RAM forman parte de las preocupaciones diarias de los profesionales de la salud, también hay interés
por los riesgos de la asistencia sanitaria como las infecciones nosocomiales, las complicaciones del curso clinico
y los errores de medicacion. Desde 1955 se evidenciaron las consecuencias sanitarias y econdmicas de estos
riesgos a los que Moser un afio después denominé “enfermedades del progreso de la medicina”. Posterior a estas
fechas se han realizado numerosos estudios donde se estima que en los hospitales ocurren entre un 4y un 17% de

eventos adversos con medicamentos, de los cuales aproximadamente la mitad se consideraron evitables (10).

El documento To err is human elaborado en Estados Unidos identificd que cerca de 98.000 personas mueren en
un afio debido a los errores en la atencion en salud que ocurren en los hospitales, cifra que es mas alta que las

muertes por accidentes de transito, cancer de mama, o el Sindrome de Inmunodficiencia Adquirida (SIDA).

! La seguridad desde la dptica de farmacovigilancia no esta definida pues se considera un evento probabilistico y relativo
(balance riego/beneficio). Se puede considerar la definicion establecida en el Decreto 677 de 1995: Seguridad. Es la
caracteristica de un medicamento segln la cual puede usarse sin mayores posibilidades de causar efectos toxicos
injustificables. La seguridad de un medicamento es una caracteristica relativa



Posterior a este documento, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 2004, sefial6 a los gobiernos del
mundo, la necesidad de establecer programas que garanticen acciones seguras en la atencion del paciente en el
ambito hospitalario y plantea una estrategia mundial para cumplir este propésito (11, 12). Colombia no ha sido
ajena a esta situacion y a través del Ministerio de Proteccion Social, insta a las instituciones a la implementacion
y validacion continua de un Programa de Seguridad del Paciente (PSP), que garantice las mejores condiciones para
la atencion de la poblacion colombiana en materia de salud (13). Para establecer los requisitos de la norma en
2005 se establece el Sistema Unico de Acreditacion en salud el cual propone como elemento esencial para el
proceso de Acreditacion, contar con un programa de seguridad de pacientes. Posteriormente el componente de
Habilitacion del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad definié como requisito minimo a cumplir por parte
de los prestadores de servicios de salud la implementacion de programas de seguridad del paciente asi como de
diez buenas practicas definidas como prioritarias. Hoy el pais cuenta con una Politica Nacional de Seguridad del
Paciente y una Guia Técnica de Buenas Précticas basadas en evidencia. Complemento de este se emite la
Resolucion 2003 de 2014, donde se establece de obligatoriedad cumplimiento a las instituciones de salud contar

con una politica integral de Seguridad del paciente (14).

Podemos afirmar que los programas de FV hicieron parte del origen de los programas de PSP, en los que se
profundiza el interés de investigar los riesgos asociados a la atencion médica, donde no solo se utilizan
medicamentos. La seguridad es una condicion indispensable en el cuidado de los pacientes y un requisito en los
sistemas de gestion de calidad. Los PSP en su filosofia amplian el enfoque de la seguridad en el cuidado del
paciente, e incluyen en sus objetivos, la inspeccion de actividades relacionadas con la atencion asistencial, como
integridad de la piel, prevencion de caidas, control en dispositivos médicos, vigilancia de hemo componentes,
entre otros. Dichos programas incorporan en su concepto el riesgo inherente que llevan consigo en la prestacion
del servicio y parte de su analisis es la evaluacion de las causas de los errores o fallas en el sistema que permitiran
establecer acciones correctivas en futuras situaciones de riesgo para el paciente. Se puede decir finalmente que, de
acuerdo a la literatura consultada, al menos la mitad de las RAM son consecuencia de errores o fallos en cualquier
punto de la cadena del medicamento y que por lo tanto son prevenibles (15).

Institucionalmente la aplicabilidad de los programas tiene elementos comunes que podrian ser considerados
fortalezas para su desarrollo en la practica habitual. Sin embargo, es posible que se convierten en actividades
superpuestas que generan desgaste a sus responsables. Dado que ambos son programas de vigilancia
epidemioldgica, que tienen un enfoque de riesgo en el que se incluyen la identificacion, caracterizacion, prevencién
y mitigacion de riesgos, tienen elementos comunes y un dmbito de accion que se superpone, no solo es posible
sino necesario que sean complementarios y sus intervenciones sean sinérgicas. De lo anterior surge la siguiente
pregunta de investigacion:

¢A partir del anélisis de reportes de errores de medicacion de un PSP y de entrevistas semiestructuradas a los
profesionales encargados, se podran identificar oportunidades de mejora en la coordinacion entre los programas

de FV y Seguridad de Pacientes?



2. JUSTIFICACION

La morbimortalidad asociada a las RAM y a los errores en la atencion en salud han sido suficientemente
documentados en la literatura cientifica mundial desde la segunda mitad del siglo XX. Para el caso de la FV, ya
en el siglo XIX se establecidé una propuesta de reportar las RAM, pero solo hasta el afio de 1961 posterior a la
tragedia de la talidomida se consolidé esta actividad como un programa de interés mundial que abordara esta
problematica (1). En el caso de los errores de la atencion en salud se tiene informacion mediados del siglo XIX,
pero solo fue hasta el afio 2004 que la OMS reconoce la necesidad de establecer un programa de vigilancia
epidemioldgica en este aspecto, posterior a la publicacion del informe “To err is human” (12). El aumento del
gasto en salud, calculado por la atencion del evento, la rehabilitacién de la discapacidad y la perdida que conlleva
la muerte, han sido materia de andlisis de los gobiernos a partir de la segunda guerra mundial, cuando la salud
empieza a ser reconocida como una condicion necesaria para superar la crisis econémica y social de los pueblos,
se establece como derecho fundamental y fomenta cambios en los sistemas de salud, basados en la eficiencia,

integracion, y oportunidad de la atencion en salud en un enfoque biomédico y gerencial (16).

A pesar de los esfuerzos en FV y SP liderados por la OMS, las consecuencias negativas para la salud de los
pacientes aun estan lejos de ser controladas o minimizadas debido a dos razones que frecuentemente no son tenidas
en cuenta cuando se realizan estos analisis: el actual modelo biomédico que pretende resolver los asuntos de salud
con intervenciones meédicas, entre los cuales los medicamentos son parte esencial y el consumismo de toda indole,
gue busca la adquisicion desmesurado de bienes y servicios en su mayoria de salud que se apoya en los

medicamentos como base de la atencion .

Uno de los puntos comunes de los programas de FV y PSP son: los medicamentos. A pesar de la utilizacion de
lenguaje comun como ‘efectos adversos’, ‘errores de medicacion’ y un mismo metodo epidemiolégico (enfoque
de riesgo) sumado al hecho que en la legislacidn colombiana es necesario contar con los dos programas con el fin
de conseguir la habilitacion para el funcionamiento de una institucion de salud, no parece existir articulacion clara
entre ellos e incluso se ha identificado que existe una variabilidad importante en los programas de FV, lo que limita
la comunicacion entre diferentes sistemas informaticos y dificulta los esfuerzos para agregar datos entre cohortes
(17). A partir de un PSP institucional, esta tesis caracteriz los reportes enviados al programa, identifico las
diferencias en la forma de clasificarlos, analiz6 el alcance de las metodologias de analisis, la posible duplicidad en
las actividades, entre otras, que pudieron acarrear reprocesos en las actividades ejecutadas en la institucion con
consecuencias en los recursos econémicos, técnicos y humanos ademas de identificar oportunidades de mejora en

la ejecucidn de los dos programas.



3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo General

Identificar puntos de encuentro y oportunidades de mejora entre los programas de FV y SP en un hospital de alta

complejidad de la ciudad de Bogota.

3.2 Objetivos Especificos

Establecer la proporcion de reportes de seguridad que corresponden a incidentes relacionados con
medicamentos en un hospital de alta complejidad de la ciudad de Bogoté durante el afio 2016.

e Describir las caracteristicas de los reportes del PSP correspondientes a errores de medicacion

o Identificar las diferencias en la metodologia de andlisis de causalidad entre los PFV y PSP

e Presentar las percepciones de actores clave sobre la articulacién de los PFV 'y PSP.

¢ Identificar oportunidades de mejora en la articulacién de los programas de SP y FV



4. MARCO TEORICO

4.1 La farmacovigilancia

4.1.1QuéeslaFVv

La primera definicion conocida describe la farmacovigilancia como la “Notificacion, registro y evaluacion
sistematica de las RAM que se despachan con o sin receta”, la cual brinda una vision administrativa que permite
construiry desarrollar instrumentos para detectar y analizar las RAM, aunque no incluye los aspectos de prevencion
0 riesgos asociados al uso de los medicamentos. En el afio 2001 el centro colaborador de la OMS en Uppsala
declara que “La farmacovigilancia se ocupa de la deteccion, la evaluacion y la prevencion de los riesgos asociados
a los medicamentos una vez comercializados”. Un afio después la OMS establece la actual definiciéon como “La
ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, valoracion, entendimiento y prevencion de efectos adversos o
de cualquier otro problema relacionado con medicamentos”. Se observa que la farmacovigilancia es elevada a la
categoria de ciencia, se cambia el riesgo por efecto adverso y se incluye el término ‘Problemas Relacionados con
Medicamentos’ (PRM) sin mencionar cuales son. Esta ultima definicion podria interpretarse como una invitacion
a que estos PRM sean establecidos en el contexto de cada pais, region, institucion, con el fin de priorizar las
actividades de farmacovigilancia. Es claro que el concepto de PRM en el dmbito de la farmacovigilancia es
diferente al utilizado (aunque no consensuado) en los programas de Atencion Farmacéutica (7, 8). Para el 2004,

el centro colaborador de Uppsala conceptda que:

La farmacovigilancia es la ciencia de colectar, monitorear, investigar y evaluar la informacion de los
proveedores de salud y los pacientes sobre efectos adversos de los medicamentos, productos biolégicos,
medicamentos, plantas y medicinas tradicionales, con el fin de: identificar informacién sobre nuevos

peligros potenciales y prevenir el dafio en los pacientes (7, 8)

Esta definicidn, a pesar de ser mas actual, insiste en la necesidad de centrar la actividad de la FV en las RAM, sin
discutir o analizar otros problemas adicionales a los causados sobre la biologia humana como es el valor
terapéutico del medicamento, su relacion beneficio / riesgo o su relacion costo / beneficio. Tampoco incorpora la

racionalidad en su uso ni los errores de medicacion.

4.1.2 Por qué es importante la FV

Routledge considera que el origen de los sistemas de notificacion espontanea donde se relaciona a los

medicamentos con eventos desafortunados, data del 29 de enero de 1848 cuando sucedié la muerte de una nifia de



15 afios en Inglaterra, como consecuencia de lo que parecia una fibrilacién ventricular ocasionada por el
cloroformo, farmaco que se habia comenzado a utilizar como anestésico un afio antes en reemplazo del éter etilico
que presentaba més efectos adversos. Este hecho reclamoé la seguridad de las practicas médicas por parte de la
comunidad cientifica y en general la sociedad inglesa quienes establecieron la necesidad de tener registro de los
posibles efectos adversos derivados de la utilizacién de los medicamentos, para lo cual se instaurd una comision

de expertos nacionales e internacionales que registraran estas notificaciones (1).

La preocupacion por la seguridad de los medicamentos tuvo una de sus manifestaciones mas importantes en
Estados Unidos en 1906 con la promulgacion de la Ley Federal de Alimentos y Medicamentos que establecia que
los medicamentos deberian se puros y libres de contaminacion, aunque no especificaba nada sobre la eficacia de
los medicamentos. La muerte de 107 personas en 1937 en Norteamérica por el consumo de un elixir sulfanilamida
que contenia dietilenglicol obligo a las autoridades de ese pais a promulgar una enmienda un afio después para
prohibir la marca errénea de ingredientes o reclamaciones publicitarias falsas. Se considera a 1961 como el afio
mas significativo para la farmacovigilancia ya que este afio se puso en evidencia una ‘epidemia’ de focomelia?

relacionada con el uso de talidomina en gestantes (1).

El impacto de este desastre fue mayor en Alemania Occidental donde méas de 4000 nifios fueron afectados, porque
alli se comercializé el farmaco sin receta médica; en Estados Unidos y Latinoamérica se registra de forma diferente
pues el medicamento no contaba con la autorizacion para su comercializacion por parte de la Agencia Federal de
Medicamentos y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés). En 1962 el congreso de los Estados Unidos aprueba
la enmienda de Kefauver-Harris a la Ley Federal de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, que exigia
la presentacién previa de los datos de eficacia y seguridad a la FDA como requisito para autorizar su
comercializacion. El desastre de la talidomida® fue el evento adverso que impulso el sistema de reportes
espontaneo en 1964 en el Reino Unido donde se denominé ‘Tarjeta Amarilla’ y adicionalmente la legislacion que
regula los medicamentos en el Reino Unido (Acta Médica 1968) y Europa (EC Directive 65/65), lo que marcaria

el inicio de las actividades de farmacovigilancia (1, 2).

En el periodo posterior a la segunda guerra mundial, ocurrié un inusitado aumento en el nimero de medicamentos
disponibles en el mercado provocado entre otros acontecimientos por la consolidacion del modelo biomédico, el
gran desarrollo de la industria farmacéutica, y la politica econémica impulsada por Keynes (principalmente el
consumismo) (16, 18, 19). Cuando esta cantidad de farmacos son consumidos por poblaciones cada vez mas

numerosas comienzan a ser mas evidentes sus problemas y ya desde 1974 se tiene conocimiento epidemioldgico

2 Malformacion congénita que se manifiesta con la falta de huesos y musculos en los miembros (superior o inferior), quedando
reducidos a un mufidon o prominencia y que se parece a las aletas de una foca

3 Entre 1961 y 1962 se publicaron varias series de casos que relacionaron la focomelia con el consumo de la talidomida
durante el embarazo.



de la morbilidad y mortalidad relacionada con medicamentos. El estudio de Caranasos identificd que el 2.9% de
las admisiones al servicio médico fueron por esta causa y que el 6.2% de estos pacientes fallecieron (3).
Posteriormente Manasse publica un par de articulos donde afirm6 que para 1987 la mortalidad por medicamentos
afect6 a 12 mil estadounidenses y la morbilidad lleg6 a 15 mil hospitalizaciones. También acufié el término Drug
misadventuring (desastre de los medicamentos) para describir un amplio abanico de fenémenos asociados con
experiencias negativas relacionadas con los medicamentos, asunto que debe ser visto como un problema de politica
publica que surge como consecuencia de un uso desmedido de medicamentos y de unos sistemas de preparacion
y distribucion propensos a errores (4, 5). Adicionalmente un documento publicado por Hepler, recopila una serie
de articulos sobre las consecuencias del uso inadecuado de medicamentos entre 1976 y 1992 donde se identificd
que la mayoria de estos problemas pudieron ser prevenidos [01](6). Lazarou (1998) encontrd que en los hospitales
estadounidenses la incidencia de reacciones adversas graves y mortales era extremadamente alta y concluyé que

las RAM representan un problema clinico importante (20).

La FV desde su origen ha estado vinculada al método clinico en un intento por identificar la etiologia de la
enfermedad en cada paciente, lo que en FV significa establecer una posible relacion causal entre un medicamento

y una sospecha de RAM.

Dado que la informacion sobre la seguridad de medicamentos antes de ser comercializados proviene de estudios
clinicos controlados, esta informacion es insuficiente cuando se comienzan a utilizar en forma masiva en

condiciones muy diferentes a las que originalmente se establecieron (21).

4.1.3 Para qué sirve la FV

La FV es necesaria para la prevencion de riesgos de los medicamentos en los seres humanos y para evitar los costos
asociados a los efectos adversos no esperados (22). El propdsito es contribuir al uso racional de los medicamentos,
para lo cual se han establecido varios objetivos entre los cuales se cuentan:

Mejorar la atencidn al paciente y su seguridad en relacion con el uso de medicamentos, mejorar la salud y seguridad
publica en lo tocante al uso de medicamentos; contribuir a la evaluacién de las ventajas, la nocividad, la eficacia y
los riesgos que puedan presentar los medicamentos y, fomentar la comprension y la ensefianza de la FV, asi como
la formacién clinica en la materia y una comunicacion eficaz dirigida a los profesionales de la salud y a la opinién
publica (22).

El primer proposito se ve reflejado en el retiro de medicamentos del mercado, ocasionado por su desfavorable
balance riesgo / beneficio, especialmente los de reciente introduccion como es el caso del rofecoxib* (un analgésico

antiinflamatorio), el cual fue consumido por cerca de 80 millones de personas y caus6 entre 88.000 - 130.000

4 Fue retirado del mercado en 2004, debido a que se demostré que su consumo incrementa el riesgo de presentar infarto agudo
de miocardio.



infartos cardiacos o eventos cerebro-vasculares (mortalidad del 30 - 40%) en Estados Unidos y a nivel mundial se
considera que pudo ser el doble de esta cifra (1, 8, 23). La rosiglitazona, farmaco utilizado en el tratamiento de la
diabetes, fue retirado del mercado en mdltiples paises, debido a que incrementa el riesgo de falla cardiaca e infarto
agudo de miocardio entre otras reacciones adversas serias (24). La terapia de remplazo hormonal en la menopausia,
promovida desde los afios sesenta del siglo pasado, ha sido objeto de varias revisiones lo que ha llevado a que se
recomiende su uso restringido (25). La cerivastatina, utilizada en el tratamiento de las dislipidemias, fue retirado
del mercado en 2001, por incrementar el riesgo de dafio muscular con el agravante que el laboratorio productor
conocia esta informacion desde 1999 (26). Esta lista se puede incrementar con la desfenfluramina, mibefradil,
alosetron, tegaserod, sibutramina y muchos mas, con lo cual se evidencia que aun falta mucho por trabajar para

alcanzar las metas de la farmacovigilancia.

Algunos episodios notorios recientes, demuestran que la pretension de evitar nuevas tragedias no se ha logrado: la
tragedia de 1937 en Estados Unidos por consumo de etilenglicol en preparados farmacéuticos vuelve a ocurrir en
1969 en Sudéfrica y posteriormente en Espafia, Nigeria, India, Argentina, China y Panam4 entre otros paises con

mas de 1000 muertosfuz]®.

Otro de los propositos de la FV tiene en cuenta que una proporcion importante de las RAM puede ser prevenible,
por lo tanto, se presenta una mayor presion de la sociedad del momento (pacientes, académica y médica) para su
estudio y andlisis. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en su informe “Alianza mundial para la seguridad
del paciente”, propone entre otras estrategias, mejorar la informacion sobre RAM y errores de medicacion con el
fin de que estos programas se conviertan en fuente de conocimiento y ademas permitan plantear actividades de
prevencién. Para ello se debe realizar una formacién adecuada en farmacologia clinica y terapéutica en las
facultades del area de la salud en general, ademas de la implementacién de un robusto programa de

farmacovigilancia (22).

Finalmente la OMS también aboga para que la vigilancia de la seguridad y efectividad de los medicamentos
comercializados se constituya en una prioridad de salud publica, pero teniendo en cuenta que el contexto de las
necesidades de salud de un pais varia en funcién de razones econémicas, politicas y culturales ya que estas

modifican los patrones epidemioldgicos de morbilidad y mortalidad (22).

4.1.4 Como se hace la FV

5 El Gltimo episodio tragico ocurrié en Panama en el 2006 cuando se prepard erroneamente un jarabe de acetaminofén con
materia prima de origen Chino, asumiendo que era propilenglicol (no téxico), pero fallaron los controles de calidad en Espafia
y Panama para identificar correctamente el excipiente.



Con el fin de mejorar la calidad de la informacion en la realizacion de las actividades de FV, se deben tener en
cuenta las siguientes actividades: Establecer quien debe notificar una observacion de sospecha de problemas
relacionados con los medicamentos; asegurar la disponibilidad y préctica de diligenciamiento de formularios de
notificacion; establecer los procedimientos para el envio o recoleccion de informes; estandarizar las rutinas de
evaluacion, seguimiento y procesamiento de las notificaciones de casos en los centros de farmacovigilancia;
establecer los procedimientos para el andlisis de la informacién en su conjunto y de los posibles cursos de accién;
tener en cuenta las buenas practicas de comunicacion y finalmente proponer los indicadores que se usaran para

medir el progreso del sistema de monitoreo (22).

Para desarrollar actividades de farmacovigilancia se emplean diversos métodos, pero en general se tienen en cuenta
tres aspectos basicos: La identificacion de los peligros, la caracterizacion de los riesgos y la gestion de los mismos.

A continuacion se describen brevemente estas actividades.

Identificacion de peligros

Esta actividad se concentra actualmente a la recoleccion y analisis de los reportes® que pueden obtenerse por
notificacion voluntaria o por blsqueda especifica ya sea de un medicamento, de una RAM particular o un grupo
de pacientes, aunque siempre limitada a RAM, aunque la definicion actual menciona los PRM. De acuerdo a lo
anterior podemos describir dos tipos de estrategias:

FV Pasiva: Un sistema de notificaciones espontaneas basado en la identificacidén y deteccién de sospechas de
RAM, por parte de los profesionales de la salud en su préactica diaria, y el envio de esta informacidn a un organismo
que la centraliza, es la metodologia utilizada por los centros participantes del programa internacional de
Farmacovigilancia de la OMS y los miembros de las redes nacionales. Como ventaja tiene que no requiere grandes
recursos econdmicos, puede llegar a involucrar a la mayor parte de los profesionales de la salud y adin a los
pacientes y presentan mayor cobertura geogréafica y de grupos de pacientes o medicamentos. Las principales
desventaja son la subnotificacion, la calidad de los reportes enviados y que no permite establecer denominadores
para cuantificar el riesgo.

FV Activa: Basados en la recoleccion sistemética y detallada de datos sobre todos los efectos perjudiciales que
pueden suponerse inducidos por medicamentos en determinados grupos de poblacién. Estos métodos se dividen
en dos grandes grupos: 1) sistemas centrados en el medicamento y 2) sistemas centrados en el paciente. Como
ventajas es que es posible describir completa y adecuadamente la reaccién, conocer las caracteristicas de
utilizacion del medicamento y por lo tanto los reportes son de muy buena calidad, se cuenta con numeradores y
denominadores para cuantificar el riesgo. Las desventajas son la baja cobertura y que se requiere personal
especializado para hacer el seguimiento. Otra modalidad de FV activa son los estudios epidemioldgicos cuya

finalidad es comprobar una hipétesis, establecer la fuerza de asociacion entre la RAM y os diferentes factores de

® Esta es una primera parte del analisis en la que se trata de identificar lo que en FV se llama sefiales.



riesgo. Pueden ser: estudios de cohorte y estudios de casos y control. Los estudios farmacoepidemioldgicos tienen
como ventaja que es posible identificar y cuantificar las relaciones de asociacion entre el medicamento y el
desenlace estudiado. La desventaja es que demanda gran esfuerzo de tiempo y dinero para su realizacion, ademas

de bases de datos robustas y de buena calidad (22).

Caracterizacion de los riesgos

En FV, la caracterizacion de los riesgos hace referencia a estimar la frecuencia, clasificar la severidad e identificar
los factores de riesgo asociados, lo que incluye establecimiento de causalidad. La severidad se establece por unos
criterios ya definidos y no reviste ninguna dificultad. En cuanto a la identificacion de los factores de riesgos
asociados, se debe realizar con base en estudios epidemioldgicos, tal y como lo proponen De Abajo y Laporte (27,
28).

En lo relacionado con el establecimiento de la causalidad, existen en la literatura internacional diversos algoritmos
(FDA, Naranjo, Karch-Lasagna, OMS, etc) que permiten analizar la causalidad de reportes individuales en los
sistemas de notificacion voluntaria con el fin de conocer la informacion que esta llegando al programa
(identificacién de sefales), la calidad de la misma (coherencia, pertinencia y suficiencia) y motivar al grupo de
trabajo (formacion y motivacion) (22). Los algoritmos son Utiles para evaluar la causalidad de las posibles RAM,
ya que disminuyen el desacuerdo entre los evaluadores y pueden clasificar la incertidumbre de una manera
semicuantitativa por lo que son utilizados con frecuencia por revistas y organizaciones nacionales de
farmacovigilancia para marcar informes de casos individuales. Mejoran la valoracién cientifica y son (tiles en la
educacion sobre la evaluacién de la causalidad, aunque no pueden probarla o refutarla, ni dar una medida

cuantitativa precisa de la probabilidad de una relacién (29-31).

El analisis de la causalidad necesita de informacidén completa y de buena calidad con el fin de explorar los siguientes
criterios de causalidad basados en los postulados de Bradford Hill y teniendo en cuenta las limitaciones de cada

uno de ellos (32):

o Fortaleza: una asociacion débil no significa que no haya causalidad.

o Consistencia: los hallazgos consistentes observados por diferentes personas en diferentes lugares, con
diferentes muestras, fortalecen la probabilidad de causalidad.

e Especificidad: la causalidad es mas probable si el efecto se observa en una poblacién muy especifica en
una ubicacion geogréafica especifica y la enfermedad no tiene otra explicacion probable.

o Temporalidad: el efecto tiene que ocurrir después de la causa y, si hay un retraso esperado entre la causa
y el efecto, el efecto debe ocurrir después de esa demora

e Gradiente biologico: una relacion dosis-respuesta positiva fortalece la probabilidad de un efecto causal.



Con algunas interacciones, una respuesta dosis negativa la relacién puede ser insinuante.

o Plausibilidad: un mecanismo posible entre causa y efecto es un indicador de causalidad, pero no todos los
mecanismos de los farmacos son conocidos.

e Coherencia: la evidencia de laboratorio clinico o la patologia clinica aumenta la probabilidad de
causalidad, pero dicha evidencia puede no estar disponible.

e Experimento: otras pruebas experimentales, como los estudios con animales, pueden ser de apoyo.

¢ Analogia: el efecto de factores similares puede ser importante, como los efectos de clase de los farmacos.

Los algoritmos en una dimension clinica-individual juegan un papel muy limitado ya que no es posible tomar
decisiones en pacientes particulares (al menos desde la agencia regulatoria), pero pueden ser mejor valorados desde
lo epidemioldgico-colectivo que aunque no sirve para la toma de decisiones en salud publica, son importantes en
la generacién de sefiales. Por lo tanto se requiere estudios complementarios que permitan caracterizar
adecuadamente los riesgos: reportes de caso, estudios de casos y controles, de cohortes o si se dispone de revisiones
sistematicas (7, 27, 28).

Las categorias de causalidad establecidas por el Uppsala Monitoring Center son las siguientes (33):
Definitiva: si existiendo alteracidn en pruebas de laboratorio, el evento aparece después de la administracion del
medicamento, no puede ser explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros fArmacos o sustancias. Ademas,
desaparicion del evento con la supresion del farmaco (retirada) y respuesta positiva a la reexposicion.

Probable: si existiendo alteracion en las pruebas de laboratorio, el evento aparece después de la administracién del
medicamento, es improbable explicarlo por la presencia de otras enfermedades, ni a otros farmacos o sustancias, y
si al retirar el farmaco se presenta una respuesta clinicamente razonable. No se requiere tener informacion sobre
re-exposicion para asignar esta definicion.

Posible: si con alteraciones en las pruebas de laboratorio, el evento aparece después de la administracion del
medicamento, pero puede ser explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros fa&rmacos o sustancias.
La informacion sobre suspension del medicamento puede faltar o no estar clara.

Improbable: si con alteraciones en las pruebas de laboratorio, el evento se manifiesta sin una secuencia temporal
clara con la administracion del medicamento y puede ser explicado de forma mas plausible por la enfermedad
concurrente, 0 por otros fArmacos o sustancias.

No Clasificada: si son imprescindibles mas datos para realizar una evaluacion apropiada, o los datos adicionales
estan bajo examen.

Inclasificable: si la notificacion no puede ser juzgada debido a que la informacién es insuficiente o contradictoria,
y que no puede ser verificada o completada en sus datos

Otras formas de caracterizar los riesgos son:

De acuerdo a la gravedad (22)



Leve: Afecta la calidad de vida de la persona pero no requiere intervencién de algin miembro del equipo de salud
Moderada: Afecta la calidad de vida de la persona y requiere de alguna intervencién por parte del equipo de salud
Severa: Pone en riesgo la vida de la persona u ocasiona la muerte

De acuerdo a los aspectos farmacoldgicos (7).

A: Extensidn del efecto farmacoldgico, dosis dependientes, alta morbilidad, baja mortalidad

B: No dependientes del mecanismo de accion del farmaco, dosis independiente, baja morbilidad, alta mortalidad
C: Producidas por el uso cronico de un medicamento

D: Aparecen tiempo después de haber dejado de consumir el medicamento

E: También llamado efecto rebote. Se producen por suspension brusca en la administracién del medicamento

F: Fallo terapéutico

La cuantificacion de los riesgos se refiere a poder establecer una incidencia o prevalencia asi como estimar la
fuerza de la asociacion. En los sistemas de notificacion voluntaria es muy dificil establecer la frecuencia de las
RAM debido a la falta de denominadores (dificil establecer el nimero de consumidores) y los numeradores se
encuentran subestimados ya que son programas basados en FV pasivas. En los programas nacionales o en el de
Uppsala debido al alto volumen de reportes se pueden detectar sefiales” a través de métodos estadisticos
(Bayesianos) (22, 34). De acuerdo a la frecuencia segun el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS) las RAM se pueden clasificar como sigue:

Muy frecuente: se producen con una frecuencia igual o superior a 1 caso cada 10 pacientes Frecuente: menos de
1/10 pero més que 1/100

Infrecuente: menos de 1/100 pero méas de 1/1000

Rara: menos de 1/1000 pero méas de 1/10000

Muy rara: menos de 1/10000.11

De acuerdo a la causalidad

Gestidn de los riesgos

Actualmente la gestion de los riesgos es una actividad que las agencias regulatorias han delegado a los laboratorios
que producen o comercializan los medicamentos y que involucran algunas medidas administrativas y normativas
muy puntuales. Desde este punto de vista, un plan de gestién de riesgo (PGR) es un documento en el cual el titular
0 propietario de un registro sanitario especifica los riesgos relevantes del medicamento y establece un plan para la
realizacion de las actividades de FV necesarias para identificarlos, caracterizarlos y cuantificarlos y en casos

especificos un programa para su prevencion o minimizacion. El objetivo de este plan es asegurar que los beneficios

" Se define una sefial como la “...informacion sobre una posible relacion causal entre un acontecimiento adverso y un
farmaco, siendo la relacion indeterminada o incompletamente documentada previamente”. Madurga M., Jimenez G.
Sefiales en Farmacovigilancia. Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF).
Disponible en: http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_download&gid=23885%20



de un medicamento superen los riesgos por el mayor margen, tanto para el paciente individual como la poblacién
diana, en su conjunto. EI PGR es un documento dindmico que requiere su continua modificacion y actualizacién
a lo largo de la cadena [usjdel medicamento, especialmente cuando exista nueva informacion proveniente de los

reportes periddicos de seguridad (PSUR por sus siglas en inglés).

Para la Agencia de medicamentos de los EE.UU (FDA), la gestion de riesgos en FV
...es un proceso iterativo de evaluacion entre los beneficios y los riesgos de un medicamento; es el
desarrollo e implementacion de herramientas para minimizar sus riesgos, preservando sus beneficios;
evalla ademas la eficacia de la herramienta y vuelve a evaluar el balance beneficio/riesgo; hace los ajustes
segun proceda con las herramientas de minimizacién de riesgos para mejorar ain mas el balance
beneficio/riesgo (35).

Para la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), un sistema de gestion de riesgos es “...un conjunto de

actividades e intervenciones de FV destinadas a identificar, caracterizar, prevenir o minimizar los riesgos de los

medicamentos, incluida la evaluacion de la eficacia de esas intervenciones™ (35).

Sin embargo, como lo advierte Laporte y Gervas (28, 36), el PGR esta enfocado hacia las RAM conocidas y
desconocidas (por estudios clinicos o reportes de FV), pero incluye poco aquellos riesgos potenciales como son
los errores de medicacion, una fuente importante de RAM evitables y que generalmente son detectadas en los
diferentes ambitos (hospitalario, ambulatorio, comunitario) donde se utiliza el medicamento. En ese sentido, la
agencia europea del medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) ha desarrollado una guia para la buena préctica
de registro, codificacion y evaluacion de EM. El objetivo principal es ayudar a las autoridades competentes de los
Estados miembros de la UE, titulares de autorizaciones de comercializacion y a la Agencia a cumplir sus
obligaciones de farmacovigilancia que estan relacionadas con un error en la prescripcion, almacenamiento,
dispensacidn, preparacion para la administracion o administracién de un medicamento para uso humano autorizado

en la UE, independientemente de la via de autorizacion o la situacion legal del medicamento (37).

4.1.5 Quién hace la FV: Mundial, regional y nacional

La FV a nivel mundial, se puede decir que tuvo sus comienzos en 1968, durante la XVl Asamblea Mundial en la
cual se solicitd una recopilacion sisteméatica de la informacion sobre reacciones adversas graves durante el
desarrollo y particularmente después de que los medicamentos se hayan puesto a disposicién del publico. Esto
llevé a la formacion del Programa de la OMS para la Vigilancia Internacional de Medicamentos (PIDM, por sus
siglas en inglés). Inicialmente, los miembros de este programa fueron 10 paises y para 2017 se contaba con 125

paises y 29 miembros asociados estan a la espera de ser miembros de pleno derecho. Desde 1978, el centro de



monitorizacion de Uppsala (UMC, por sus siglas en inglés) lleva a cabo la responsabilidad de administrar el
programa. Tiene como funciones: coordinar el programa de la OMS; recopilar, evaluar y comunicar informacién
de los paises miembros sobre los beneficios, dafios y riesgos de los medicamentos y otras sustancias utilizadas en
medicina para mejorar la terapia de los pacientes y la salud publica en todo el mundo y, colaborar con los paises
miembros en el desarrollo y la practica de la ciencia de la farmacovigilancia. El enfoque principal y la fuente de
datos en farmacovigilancia son los informes de seguridad de casos individuales (ICSR, por sus siglas en inglés)
de proveedores de atencién médica y pacientes en los paises miembros del Programa de la OMS. En octubre de
2014, hubo més de 10 millones de ICSR en VigiBase, los cuales se registran de una manera estructurada y completa
para permitir la deteccion de peligros potenciales para la seguridad de los medicamentos. En abril de 2015, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lanz6 VigiAccess®, una nueva aplicacion web gque permite a cualquier
persona acceder a la informacion y fomentar la notificacion de los efectos adversos de los medicamentos. También
desarrolla y proporciona varias herramientas y clasificaciones para el uso de organizaciones involucradas en la
seguridad de los medicamentos, incluido el WHO Drug Dictionary, WHOART (terminologia de reacciones
adversas) con un puente a la terminologia MedDRA, herramientas para buscar en la base de datos y un programa
para la gestion de informes de casos, VigiFlow. La investigacion de UMC abarca principalmente tres areas:
descubrimiento basado en datos (especialmente técnicas estadisticas), analisis de desproporcionalidad, deteccion
de interaccion, patrones y deteccion de casos duplicados), vigilancia y sefializacién de seguridad (entre ellos

dependencia de drogas y uso pediatrico) y analisis beneficio-riesgo (22, 34).

En el ambito regional, la FV ha tenido un importante avance en América Latina desde la década de los noventa,
encontrandose que para 2006, se habian incorporado 17 paises al programa del UMC, junto con Canada, Estados
Unidos y algunos paises de Europa que se vincularon desde el inicio. El desarrollo de los programas nacionales
es muy variado: Cuba participa en el programa mundial desde 1994 y cuenta con la red de FV que recibe, analiza
y filtra los reportes y los envian a la unidad provincial, donde son consolidados y enviados al Centro para el
Desarrollo de la Farmacoepidemiologia. Es el pais de la region con mayor nimero de notificaciones (16500/afio)
y el Unico que hace parte de la lista de 20 paises con la mayor tasa de reportes por millon de habitantes, establecida
por Vigibase. Brasil se vincul6 al UMC en el afio 2001 con nueve centros regionales y méas de 29000 reportes, de
los cuales el 27.2% son reacciones graves. La agencia sanitaria brasilefia ha expedido cerca de 50 alertas nacionales
y traducido 290 alertas internacionales y estd soportado en un programa de 1655 farmacias notificadoras y 104
hospitales centinelas. Uruguay esta inscrito en el programa desde 1997 y cuenta con el centro de FV, adscrito la
Facultad de Medicina de la Universidad de Uruguay. Para 2006, habia recibido mas de 1000 notificaciones, la

mayoria de la ciudad de Montevideo (22, 38).

Para el caso de Colombia, la ley 100 de 1993 que reformé el Sistema General de Seguridad Social en Salud, trajo
consecuencias importantes en la atencion en salud y de particular interés la garantia de calidad y seguridad de

medicamentos, para lo cual se cred el INVIMA. Tres afios después hay una gran motivacién e informacion al



interior del Instituto que propone un modelo de reporte espontaneo (FORAM). Para 2002 se habian identificado
77 experiencias individuales y se firmd un convenio con la Universidad Nacional durante el cual se desarrollan
Talleres, Seminarios y un Foro Nacional. Desde 2004 ya se cuenta con una base de datos nacional que inicio
enviando a Uppsala 21 reportes, se cred la red nacional de farmacovigilancia y se iniciaron los encuentros
internacionales de farmacovigilancia con apoyo de la OPS, el Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos y la
Universidad Nacional de Colombia (39, 40). De acuerdo al Gltimo boletin disponible del INVIMA, de enero a
octubre de 2016 se realizaron las siguientes actividades: se identificaron 24 alertas con aplicabilidad local y la
mitad de ellas generaron informes a la sala especializada de medicamentos y productos biolégicos para evaluar la
modificacion en la informacion de seguridad de los principios activos involucrados. Se visitaron 24
establecimientos adscritos a la Red Nacional de Farmacovigilancia en los departamentos de Meta, Tolima, Narifio,
Bolivar y Cundinamarca. De acuerdo a los items evaluados para determinar la implementacion del Programa de
Farmacovigilancia, se observo un cumplimiento de la totalidad de los criterios, en un 29.17% de las instituciones
evaluadas. Finalmente en la base de datos se cuenta con un total de 26365 RAM homologadas con los términos de
la nomenclatura WHO-ART, asociadas al consumo de 890 principios activos, las cuales cumplian con los criterios
minimos de calidad de reporte establecidos por Uppsala para la identificacion de posibles sefiales con el proceso
estadistico. Se analizaron en total 11827 asociaciones distintas, de las cuales 77 de ellas marcaron como posibles
sefiales (41). Para 2017 se realiz6 el XIV encuentro internacional de experiencias en FV (desde 2012 se rota en
los diferentes paises de Latinoamérica). Un resumen de la historia de la FV en Colombia puede verse en la Figura
1.

Figura 1. Historia de la FV en Colombia.
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Figura 2. Historia de la farmacovigilancia en Colombia

Tomado de: Presentacién farmacovigilancia INVIMA. Bogota 2016

En lo relacionado con el programa institucional, este se encuentra integrado al PSP institucional (descrito mas
adelante). Esto ha generado algunos inconvenientes ya que los reportes que se deben realizar al INVIMA utilizan

conceptos y metodologias de analisis diferentes a lo establecido en el PSP. Complementar o mejorar

La notificacion de los profesionales sanitarios es voluntaria en todos los paises, salvo en Espafia y en Francia,
donde la ley establece su obligatoriedad. Algunas naciones disponen de un sistema descentralizado: Francia cuenta
con 21 centros regionales y Espafia con 17 centros autonémicos, mas un centro coordinador. EI Canada y el Reino
Unido tienen un sistema de notificacién parcialmente descentralizado. En otros paises existe un unico centro
nacional. Otros contemplan en sus programas de farmacovigilancia también la notificacion de reacciones adversas
a productos diferentes de los medicamentos destinados al consumo humano. Asi, en Dinamarca se incluyen los de
uso veterinario, y en los Estados Unidos, los dispositivos de uso médico. Ademas, hay paises donde los sistemas
de monitoreo registran los efectos adversos atribuibles a las vacunas, con independencia del programa de
reacciones adversas a los medicamentos. Recientemente, otras naciones han desarrollado sistemas para monitorear
productos especificos, como antirretrovirales, antimalaricos y antihelminticos. Los programas de
farmacovigilancia (apoyados en estudios de cohorte) de antirretrovirales para los paises en desarrollo son un buen

ejemplo de farmacovigilancia activa que deberia imitarse y extenderse (22).

4.1.6 Conceptos usados en FV

Las siguientes definiciones son Utiles cuando se establecen PFV y han sido extraidas del Uppsala Monitoring
Center (42):

Efecto adverso: Un resultado negativo o perjudicial para el paciente que parece estar asociado con el tratamiento,
incluyendo que no hay ningln efecto en absoluto.

Errores de medicacion: cualquier incidente prevenible que pueda causar dafio al paciente o dé lugar a una

utilizacién inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de los profesionales

Dario: El dafio o lesion que es o podria ser causado por un medicamento, incluyendo la muerte. El concepto se


http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18625es/s18625es.pdf

extiende a los dafios y perjuicios sociales y psicolégicos, especialmente desde la perspectiva del paciente.
Peligro: Las caracteristicas quimicas o bioldgicas intrinsecas de un medicamento o su uso que tienen el potencial
de causar dafio.

RAM: Un efecto nocivo sospechoso de ser causado por un medicamento. Este término ha sido utilizado de manera
bastante vaga para incluir todo tipo de eventos adversos, muchos de los cuales no son "reacciones"” en sentido
estricto y no han sido sujetos a ninguna evaluacién de la causalidad. EI término esta debidamente reservado para
el analisis de la etapa tardia cuando la asociacion entre un medicamento y un efecto adverso ha ido mas alla de "no
mensurable™ o "incierto".

Riesgo: Es la probabilidad estadistica de causar dafio.

Sefial: Informacion sobre una posible relacidn causal entre un acontecimiento adverso y un farmaco, siendo la

relacion indeterminada o incompletamente documentada previamente.

4.2 Los programas de seguridad del paciente

4.2.1 Quées la SP

El interés por los riesgos de la asistencia sanitaria como las RAM, las infecciones nosocomiales, las
complicaciones del curso clinico y los errores de medicacion forman parte de las preocupaciones diarias de los
profesionales sanitarios. Desde 1955 se evidenciaron las consecuencias sanitarias y econdmicas derivadas de la
atencion en salud y en 1956 Moser las denomin6 “enfermedades del progreso de la medicina”. Desde el afio 2000,
se han desarrollado investigaciones en esta rea: ENEAS, APEAS, IBEAS, SYREC, que muestran unas cifras en
ascenso frente a la incidencia de eventos adversos, mostrandonos que de estos el porcentaje de eventos prevenibles
se encuentra entre el 50% al 60% (10, 15, 43). Estos estudios permitieron identificar que los riesgos a los que esta

expuesto un paciente cuando recibe atencion sanitaria no solo estan presentes en los medicamentos, en los

dispositivos médicos, sino también en el mismo proceso de atencion.

Segtin la OMS la seguridad del paciente es “... un principio fundamental de la atencion sanitaria. Hay un cierto
grado de peligrosidad inherente a cada paso del proceso de atencion de salud. Los eventos adversos pueden estar
en relacién con problemas de la préactica clinica, de los productos, de los procedimientos o del sistema” (44).
Segun el Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, la seguridad del paciente es “...el conjunto de
elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas
que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién en salud o de mitigar

sus consecuencias” (45).

Una definicidn méas completa y que permite establecer de una manera clara los alcances de la seguridad del



paciente, ha sido establecida en el documento “Marco Conceptual de la Clasificacién Internacional para la
Seguridad del Paciente” de OMS de 2009, donde menciona que la seguridad del paciente “...es la reduccién del
riesgo de dafios innecesarios relacionados con la atencion sanitaria hasta un minimo aceptable, el cual se refiere
a las nociones colectivas de los conocimientos del momento, los recursos disponibles y el contexto en el que se

prestaba la atencion, ponderadas frente al riesgo de no dispensar tratamiento o de dispensar otro.” (46)

4.2.2 Porqué es importante la SP

En Estados Unidos el informe To err is human, identificd que cerca de 98.000 personas mueren en un afio debido
a los errores médicos que ocurren en los hospitales, cifra mas alta que las muertes por accidentes de transito, cancer
de mama, o el SIDA (causas que reciben mucha atencion publica). Este informe analiz6 detenidamente como la
legislacion, la regulacion, el manejo de los errores médicos y la actividad del mercado influyen en la calidad de la
atencién prestada por las organizaciones de atencion de la salud. Posterior a este documento, la Organizacion
Mundial de la salud en 2004, sefial6 a los gobiernos del mundo, la necesidad de establecer programas que
garanticen acciones seguras en la atencion del paciente en el &mbito hospitalario y plante6 una estrategia mundial
la antigua “Alianza por la seguridad del paciente” hoy Programa de Seguridad del Paciente de la OMS, que orienta
actividades para construir una cultura de acciones seguras en la atencion medica-asistencial, basada en la

consideracién del riesgo sanitario y buscando disminuir eventos adversos prevenibles (11, 12).

En 1993, los errores de medicacion en Estados Unidos, ademéas de causar cerca de 7.000 muertes (con las
repercusiones sociales que ello trae), también incrementaron la estancia hospitalaria, que ocasionaron un gasto
nacional adicional de 2 billones de délares en ese mismo afio (47). Con base en lo anteriormente mencionado, la
OMS cred en octubre de 2004 una iniciativa especial denominada Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente
(World Alliance for Patient Safety en su denominacién en inglés) con el deseo de establecer las politicas necesarias
para mejorar la seguridad de los pacientes. La Alianza puntualizo los programas a realizar y los asumié como

desafios globales a desarrollar en todo el mundo.

Estudios posteriores al informe Estadounidense “to err is human” como el estudio ENEAS realizado en Espaia
en el 2005, identificé un 9,3% de EA relacionados con la asistencia sanitaria de los cuales el 45% se consideraron
leves (1.4 EA/100 dias hospitalizacion-paciente) y un 42,8% de ellos eran evitables (10). Con el fin de conocer
informacion epidemioldgica de los dafios a la salud ocasionados por la atencién médica en Latinoamérica, se
realiz6 el estudio IBEAS (Estudio de Efectos Adversos Iberoamericanos) con la colaboracién de los gobiernos de
Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Perl, el Ministerio de Salud, Politica Social e Igualdad, La
Organizacion Mundial de la Salud y la Seguridad de los Pacientes de la OMS. EI estudio utiliz6 un disefio

transversal, con la participacion de 58 hospitales de los cinco paises mencionados anteriormente con el fin de



estimar la prevalencia puntual de pacientes que presentaban un EA el dia de observacion. Este estudio identificd
que de un total de 11.379 pacientes hospitalizados, 1191 tenian al menos un evento adverso que el revisor juzgd
estar relacionado con la atencion recibida. La tasa de prevalencia puntual estimada fue del 10,5% (95% IC 9,91 a
11,04), con mas del 28% de eventos adversos que causaron discapacidad y un 6% asociado con la muerte del

paciente. Llama la atencion que el 60% de estos eventos adversos se consideraron prevenibles (15).

4.2.3 Para qué sirven la SP

El propdsito de la seguridad del paciente es disminuir el error y por lo tanto reducir el dafio, puesto que
el error es una condicion inherente a la condicion humana. La Alianza Mundial para la Seguridad del
Paciente tiene como objetivos coordinar, difundir y acelerar las mejoras en materia de seguridad del

paciente en todo el mundo (11).

Al interior de cada pais se han concretado estos objetivos de diversas maneras. En el caso de Colombia,
desde el Ministerio de Salud de Colombia se establecieron los siguientes objetivos relacionados con
medicamentos: identificar las barreras y defensas de seguridad mas eficaces para prevenir la aparicion
del riesgo en la utilizacion de los medicamentos o mitigar las consecuencias; implementar buenas
practicas (politicas, administrativas y asistenciales) que velen por la prevencion del riesgo en la
utilizacion de los medicamentos y, finalmente identificar los mecanismos de monitoreo y medicion
recomendados para el seguimiento de la aplicacion de préacticas seguras y disminucién de los riesgos en

el uso de medicamentos (45).

Durante el proceso de atencién sanitaria a un paciente es dificil diferenciar los EAs ligados a la asistencia sanitaria
de aquellos que pueden ser derivados de las caracteristicas clinicas y/o factores de riesgo intrinseco del paciente.
De otro lado, es importante estudiar los incidentes o cuasi-incidentes (términos que se definirdn méas adelante) que
se puedan presentar durante este mismo proceso ya que, aunque no tengan consecuencias en el momento si pueden
originarlos en el futuro cercano, siendo esto oportunidades de aprendizaje para evitar que vuelvan a suceder y que

en otra ocasion si puedan llegar a afectar al paciente (10).

Con el fin de abordar estos aspectos de la seguridad del paciente, es necesario establecer estrategias que permitan
diferenciar los errores humanos de los fallos de sistema, para lo cual se propone primero, desde lo gerencial-
administrativo utilizar directrices institucionales que promuevan una politica de comunicacidn asertiva, proactiva
no punitiva frente al reporte y de andlisis causal donde se identifiquen los errores o fallos del sistema y su

correccién para disminuir su incidencia, y segundo, desde el punto de vista politico (instituciones locales y



nacionales), donde se desarrollen programas publicos a través de la gestidn del riesgo, inclusion de tecnologias

gue permitan la minimizacion de las consecuencias en la comunidad (10)

4.2.4 Como se hacen los PSP

La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente ha propuesto una metodologia de trabajo Ilamado el ciclo de
investigacion en seguridad del paciente, el cual consta de seis pasos: 0: reconocer y priorizar los peligros; 1: medir

los dafios; 2: comprender las causas; 3: identificar soluciones; 4: evaluar el impacto y 5: trasladar a la practica. La

Figura 2 describe mas claramente el ciclo (11).

Figura 2. Ciclo de seguridad del paciente.
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Se puede entonces afirmar que el ciclo de investigacion corresponde en su totalidad a la gestion del riesgo y las

etapas de investigacion y caracterizacion estan incluidos en varios pasos como se describen a continuacion.

Identificacion de los peligros

A partir de reporte voluntario y vigilancia activa que incluye el paso cero, es decir reconocer y priorizar los peligros,
actividad que se inicia con la elaboracion de una matriz de riesgo (peligros). Posteriormente se jerarquizan los
peligros con base en la probabilidad que sucedan y el posible impacto que puedan tener (medicion de base).
Caracterizacion de los riesgos

Esta etapa en los PSP se realiza con las actividades 1 y 2, es decir medir los dafios y comprender las causas, lo cual
se puede realizar en dos momentos: En la etapa 1 se identifican los dafios a través de la matriz de riesgo y en la
etapa 2 se realiza un anélisis causa-raiz. Debido a la naturaleza compleja de la atencion sanitaria, esos eventos no

son consecuencia de una causa Unica, por consiguiente, es necesario investigar para determinar los principales


http://www.who.int/patientsafety/research/Sesion1.pdf?ua=1

factores prevenibles en la cadena causal.

En lo relacionado con los medicamentos, se han propuesto diversas formas de clasificacion, (48, 49) de los EM
para la etapa 1. Sin embargo para este documento se asumira la propuesta en el Informe Técnico de 2009 sobre
Seguridad del Paciente de la OMS (46)zo4] quienes clasifican estos EM de la siguiente manera: paciente erroneo,
medicamento erréneo, dosis o frecuencia erronea, forma galénica o presentacion errénea, via errénea, cantidad
erronea, informacion / instrucciones de dispensacion erroneas, contraindicacion, condiciones de conservacion
inadecuadas, omision de medicamento o de dosis, medicamento caducado, reaccion adversa al medicamento.
Segun este mismo documento, la clasificacion del grado de dafio es la siguiente:

Ninguno: el resultado para el paciente no es sintomatico o no se detectan sintomas y no hace falta tratamiento.
Leve: el resultado para el paciente es sintomatico, los sintomas son leves, la pérdida funcional o el dafio son
minimos o intermedios, pero de corta duracion, y no hace falta intervenir o la intervencion necesaria es minima
(por ejemplo, observar méas estrechamente, solicitar pruebas, llevar a cabo un examen o administrar un tratamiento
de poca entidad).

Moderado: el resultado para el paciente es sintomético y exige intervenir (por ejemplo, otra intervencién
quirdrgica, un tratamiento suplementario) o prolongar la estancia, o causa un dafio o una pérdida funcional
permanente o de larga duracion.

Grave: el resultado para el paciente es sintomatico y exige una intervencion que le salve la vida o una intervencion
quirdrgica o médica mayor, acorta la esperanza de vida, o causa un dafio o una pérdida funcional importante y
permanente o de larga duracién.

Muerte: sopesando las probabilidades, el incidente causé la muerte o la propicio a corto plazo.

Para la etapa 2 se tienen contemplados las siguientes metodologias del andlisis causa raiz.

El protocolo de Londres, que fue adaptado por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social, es una version revisada
y actualizada de un documento previo conocido como “Protocolo para Investigacion y Analisis de Incidentes
Clinicos”. Esta version fue desarrollada teniendo en cuenta la experiencia en investigacion de accidentes no solo
en el sector de la salud sino en otras industrias que trabajan arduamente en su prevencién. El propésito del
protocolo es facilitar la investigacion clara y objetiva de los incidentes clinicos, lo cual implica ir mucho mas alla
de simplemente identificar la falla o de establecer quién tuvo la culpa. Por tratarse de un proceso de reflexion
sistematico y bien estructurado tiene mucha mas probabilidad de éxito que aquellos métodos basados en tormenta
de ideas casual o0 en sospechas basadas en valoraciones rapidas de expertos. No reemplaza la experiencia clinica,
ni desconoce la importancia de las reflexiones individuales de los clinicos. Por el contrario, las utiliza al méximo,
en el momento y de la forma adecuada. Para el analisis se deben tener en cuenta los siguientes pasos: ldentificacion
y decision de investigar; seleccidn del equipo investigador; obtencion y organizacion de la informacién; establecer
la cronologia del incidente; identificar las acciones inseguras; identificar los factores contributivos; elaborar las

recomendaciones y el plan de accion (13).



El modelo ANCLA (50), recomendado por ICONTEC y el INVIMA, identifica los factores contribuyentes en la
ocurrencia de incidentes y eventos adversos. El modelo esta conformado por 5 niveles de investigacion que
identificaran los actos inseguros, las precondiciones para actos inseguros (Modelo SHELL), la supervision, las
influencias organizacionales y la influencia de la legislacion y el estado, como herramienta para definir las
recomendaciones adecuadas y su respectivo plan de accién. Las conclusiones del analisis seran demostradas
cuando se termina la investigacion con lo cual se estableceran las actividades, los responsables y las fechas de
seguimiento (51). A pesar que el protocolo de Londres ha sido propuesto por la OMS y el Ministerio de Salud de

Colombia, en el programa institucional objeto de estudio, se utiliza esta metodologia.

Gestidn de los riesgos

Consta de tres actividades (pasos 3, 4 y 5) que incluyen la identificacion de soluciones, evaluacion del impacto y
el traslado de estas soluciones a la préactica. Es necesario que la soluciones propuestas aborden las causas
fundamentales de la atencidén poco segura, que sean eficaces para conseguir una atencién mas segura y que ayuden
a prevenir posibles dafos a los pacientes asi como evaluar el impacto pues aun cuando se hayan encontrado
soluciones de eficacia demostrada en los entornos controlados, es importante evaluar los efectos, la aceptabilidad
y la asequibilidad de las soluciones aplicadas en la vida real.jus] Esas actividades deben conllevar a un cambio
cultural, reconocimiento de multi-causalidad de los errores e intervenciones en el &ambito educativo, administrativo

y normativo.

4.2.5 Quien hace la SP: Mundial, Regional y Nacional

Desde el afio 1994 se cre6 el ISMP (Institute for Safe Medication Practices) en Filadelfia (Estados Unidos) como
una organizacion independiente que se dedica a promover la seguridad del proceso de utilizacién de los
medicamentos y reducir los errores de medicacion mediante actividades de conocimiento, andlisis, educacion,
cooperacién y comunicacion de prevencién de errores de medicacién. En febrero de 2000, el presidente de los
Estados Unidos, Bill Clinton, presentd unos ambiciosos planes con el objetivo de reducir los errores médicos en
un 50% en un plazo de 5 afios (47). Posteriormente la OMS cred en el afio 2004 la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente (World Alliance for Patient Safety) con el animo de instaurar las politicas y definir los
programas a realizar que permitieran mejorar la seguridad de los pacientes. Un afio después, se lanzé en Ginebra
el primero de estos programas llamado "Una atencion limpia es una atencién méas segura”, orientado a comenzar
una campafia mundial para disminuir las infecciones asociadas al cuidado con lo cual se podrian evitar 1,4 millones
de casos de infecciones adquiridas en hospitales y otros centros sanitarios en todo el mundo (52). El segundo
programa iniciado por la Alianza se llam6 "Cirugia segura salva vidas” enfocado en los pacientes que se someten

a una intervencion quirargica con el propoésito de disminuir los errores en cirugia y en 2008 se difundieron las



guias para poder alcanzar esa meta, entre ellas la implementacion de un listado de seguridad quirtrgica que ya ha
demostrado su efectividad en un estudio realizado en varios paises (52, 53). En el afio 2007, la Alianza emitié un
documento con el fin de promover investigaciones que permitan mejorar la seguridad de los pacientes reduciendo
los errores médicos, teniendo como referencia los casi 10 millones de pacientes que mueren o sufren lesiones,

como consecuencia de "practicas médicas inseguras”, cada afio (52).

En Espafia, el Ministerio de Sanidad y Consumo por medio de la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de
Salud, enmarcadas en las Politicas relacionadas con la Seguridad de los Pacientes, pone a disposicion de los
profesionales sanitarios el documento: “La Seguridad del Paciente en Siete Pasos”, elaborado por la Agencia
Nacional de Seguridad del Paciente del Reino Unido, el cual describe las fases que las organizaciones del sistema
de salud del Reino Unido (NHS) han de abordar para mejorar la seguridad. Este documento se constituye en una
guia que servird como referencia para una aproximacién y seguimiento de las actividades vinculadas en la atencion
sanitaria y que por su utilidad e interés, son un aporte al desarrollo y consolidacidon de las estrategias de Seguridad

en el Sistema Nacional de Salud de Espafia (54).

En el caso de Latinoamérica, el estudio IBEAS ha permitido disponer, por primera vez, de una estimacion sobre la
magnitud en algunos hospitales pioneros de Latinoamérica, del problema de seguridad del paciente o dafios
producidos como consecuencia de los cuidados hospitalarios (15). En el editorial de la Revista Panamericana de
Salud Publica, se reconoce que el uso de técnicas no adecuadas, una comunicacion incorrecta, la formacion
deficiente de los profesionales de la salud, las fallas en los sistemas de salud, y la incompleta supervision y
vigilancia son algunos de los factores que potencialmente causan un evento adverso en Latinoamérica (55). Ante
la importancia de estos hallazgos, la OMS ha propuesto la creacion de la red IBEAS que tiene como objetivo
mejorar la seguridad de los pacientes y para lo cual proponen entre otras cosas: socializar el problema de la atencion
sanitaria insegura y sensibilizar a los actores de la salud para mejorar la seguridad del paciente; disefiar estrategias
especificas basadas en los resultados obtenidos en el estudio IBEAS; priorizar la atencion a las personas mas
vulnerables (pacientes con patologias multiples y edades extremas); recomendar politicas sanitarias que favorezcan

la seguridad del paciente (56).

En Colombia en el 2005 el Sistema Unico de Acreditacion en Salud introdujo, como requisito de entrada a las
instituciones que quisieran acreditarse, la exigencia de tener un sistema de reporte de eventos adversos, lo cual
llevo a estas instituciones a disefiar, implementar y mejorar continuamente un programa de seguridad del paciente.
Posteriormente el componente de Habilitacion del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad establecié como
requisito minimo a cumplir por parte de los prestadores de servicios de salud la implementacion de programas de
seguridad del paciente asi como de diez buenas précticas para la seguridad del paciente definidas como prioritarias.
Hoy nuestro pais cuenta con una Politica Nacional de Seguridad del Paciente y una Guia Técnica de Buenas

Précticas, o mas bien, de practicas seguras, las cuales se recomiendan porgue tienen suficiente evidencia o son



recomendaciones de expertos, acerca de que incrementan la seguridad de la atencion y por ende del paciente. Para
un mejor entendimiento de estas practicas, se elabord un paquete educativo que instruye al lector sobre como
implementar la préctica en su lugar de trabajo y evaluar su impacto. Continuando con el propdsito de mejorar la
seguridad del paciente se pasé de la recomendacion de trabajar en seguridad del paciente a la obligatoriedad de
tener una estructura exclusivamente dedicada a la seguridad del paciente, de tener una Politica de Seguridad, a un
Programa de Seguridad del Paciente y de definir procesos institucionales asistenciales seguros, tal como lo dicta
la resolucién 2003 de 2014. EI Ministerio de Proteccion Social, insta a las instituciones a la implementacién y
validacién continua de un programa de Seguridad del paciente, que garantice las mejores condiciones para la
atencién de la poblacion colombiana en materia de salud. Para facilitar la identificacion de factores a resolver se
ha subdividido el programa en tres grandes aspectos: los relacionados con el cuidado de la salud, la utilizacién de

dispositivos médicos y la gestion segura del uso de medicamentos (13, 14, 45).

A nivel institucional, para el caso de estudio, el programa de seguridad al paciente se instaurd en el afio 2015
gracias a los esfuerzos de la gerencia y los comités de vigilancia de la institucion con el fin de dar cumplimiento
de la politica nacional de seguridad del paciente establecida en Colombia, para lo cual el programa se sustenta en
el principio “primero no hacer dafio” y la guia técnica “Buenas practicas para la seguridad del paciente en la
atencion en salud” de la OMS, las metas internacionales de la seguridad del paciente definidas por la Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente y la Join Comisssion International, ademas del conjunto de estandares
establecido por la Asociacion Colombiana de Hospitales y Clinicas. El programa tiene entre otros objetivos
garantizar el despliegue de la politica de seguridad del paciente a través de sus lineas estratégicas, integrarse con
el sistema de gestion de calidad institucional y fortalecer los programas de farmacovigilancia, tecnovigilancia,

hemovigilancia, reactivovigilancia, biovigilancia y control de infecciones asociadas a la atencion en salud.

4.2.6 Conceptos en seguridad de paciente

Las siguientes definiciones han sido tomadas del Informe Técnico de 2009 sobre Seguridad del Paciente de la
OMS (46) :
Evento: es algo que le ocurre a un paciente o que le atafie, y un agente es una sustancia, un objeto o un sistema

gue actua para producir cambios.

Error: es el hecho de no llevar a cabo una accion prevista segun se pretendia o de aplicar un plan incorrecto. Los
errores pueden manifestarse al hacer algo erroneo (error de comisién) o al no hacer lo correcto (error por omision),
ya sea en la fase de planificacion o en la de ejecucion.

Dario: la alteracion estructural o funcional del organismo y/o todo efecto perjudicial derivado de ella. Los dafios
comprenden las enfermedades, las lesiones, los sufrimientos, las discapacidades y la muerte, y pueden ser fisicos,
sociales o psicologicos

Peligro: una circunstancia, un agente o una accion que puede causar dafio.

Una circunstancia es una situacion o un factor que puede influir en un evento, un agente o una o varias personas.



Riesgo: es la probabilidad de que se produzca un incidente.

Seguridad: es la reduccion del riesgo de dafios innecesarios hasta un minimo aceptable, el cual se refiere a las
nociones colectivas de los conocimientos del momento, los recursos disponibles y el contexto en el que se prestaba
la atencién, ponderadas frente al riesgo de no dispensar tratamiento o de dispensar otro.

Incidente: es un evento o circunstancia que podria haber ocasionado u ocasiond un dafio innecesario a un paciente.
Infraccion: es un desvio deliberado de las normas, reglas o procedimientos operativos. Tanto los errores como las
infracciones elevan el riesgo, aunque no llegue a producirse un incidente.

Cuasiincidente: es un incidente que no alcanza al paciente

Incidente sin dafios: es aquel en el gue un evento alcanza al paciente, pero no le causa ningun dafio apreciable

Incidente con dafios: (evento adverso) es un incidente que causa dafio al paciente

4.3 De la farmacovigilancia a la seguridad del paciente

Como se ha expuesto en el marco teérico, la FV se centra principalmente en el analisis y clasificacion de las RAM,
mientras que la SP incluye errores en la atencidn, en el uso de dispositivos y errores de medicacidn, algunas de las
RAM son consideradas consecuencia de algunos errores de medicacion. Precisamente este aspecto es el punto de
encuentro entre los dos programas, sin embargo, el reto es poder articular estos dos programas con una misma
Optica con el fin de permitir y estimular que se complementen, que cada programa aprenda del enfoque y la
experiencia del otro. El error de medicacion, como todos los errores, son producto de la condicion humana, pero
son eventos prevenibles que pueden o no traer consecuencias nocivas para el paciente, mientras que las RAM son
eventos inherentes al medicamento, que pueden o no estar asociadas 0 no a un error de medicacion y que por
definicion traen consecuencias nocivas en la salud de las personas. A continuacion se presentan dos iniciativas

(OMSy la EMA) que han incorporado el concepto de error de medicacién a los programas de FV.

En el 2009 la Alianza Internacional para la Seguridad del Paciente en conjunto con el UMC inician un proyecto
piloto para desarrollar y ampliar el papel de los centros nacionales de farmacovigilancia en el sentido de incluir
los EM como causa de RAM (57).

Posteriormente y con la culminacién de este proyecto piloto, la OMS publica en el 2014 un informe técnico donde
reconoce que la base de datos donde se recopila la informacién mundial sobre RAM (VIGIBASE®), enfoc6 su
andlisis en el dafio causado por las propiedades farmacoldgicas de los medicamentos. Con el tiempo, se hizo
evidente que muchas de las lesiones registradas en los pacientes se debian a fallas en los sistemas de salud o al
fracaso de los profesionales de la salud para garantizar que se siguieran las instrucciones o directrices aplicables
en el uso de los medicamentos. Con bastante frecuencia, el dafio al paciente puede vincularse con EM como una
sobredosis, una via de administracién inapropiada o el uso de combinaciones de medicamentos contraindicados,
entre otros. También reconoce que la terminologia de la OMS para el reporte de RAM (WHO-ART) no incluyo

términos especificos que permitieran a los reportantes indicar que una RAM pudiera deberse a un error, pero con



el tiempo se han incluido en la terminologia. Por tal razén, la OMS en este documento, propone fortalecer y
estimular la cooperacién entre centros nacionales de FV y organizaciones de seguridad del paciente para trabajar
juntos con el fin de identificar, analizar y emitir guias que permitan prevenir o minimizar los EM que les producen
dafio a los pacientes. Adicionalmente, esta informacion esta destinada a ayudar a las organizaciones mencionadas

anteriormente a comenzar a utilizar la misma filosofia, terminologia y procesos (58).

Por su parte la Agencia Europea del Medicamento (EMA) en el 2015, exige que se recopile e informe los errores
de medicacion y el uso fuera de etiqueta a través de los sistemas nacionales de farmacovigilancia utilizando
criterios y procedimientos uniformes con formato y contenido estandar para la transmision electronica de informes.
Establece que se debe considerar todas las etapas del ciclo de vida del medicamento como fuente potencial de
errores ademas de otros aspectos como el nombre del producto y el disefio farmacéutico (forma farmacéutica,
apariencia y otras caracteristicas de formulacion, envasado y etiquetado). Finalmente se deben tomar acciones
correctivas de los errores de medicacion que pueden o no tener resultados adversos para la salud del paciente.
Debe hacerse una clara distincién entre los errores de medicacion asociados con reaccion (es) adversa, errores de
medicacion sin dafio, errores de medicacion interceptados y posibles errores de medicacién dependiendo de dénde

ocurra la ruptura en la cadena de eventos que conducen al error y sus consecuencias para el paciente (59).

Practicamente todos los programas de FV utilizan la terminologia de la OMS (OMS-ART) o el diccionario médico
para actividades reguladoras de medicamentos (MedDRA) para codificar y clasificar la informacion clinica
registrada en los reportes de las RAM. Se han incluido muchos términos nuevos en MedDRA y WHOART durante
los ultimos afios con el objetivo especifico de registrar EM de una manera mas consistente y completa. Sin
embargo, se requiere trabajo adicional para respaldar mejor los informes y analisis dentro de los programas de FV.
La OMS esta convencida que la comprension e intercambio de informacion entre los programas de FV y de SP en
los niveles local, nacional e internacional mejorarian si los términos y las definiciones pudieran ser armonizados.
Un primer intento para llegar a un consenso ya se realizo, pero el proceso debe ser fortalecido y ampliado mediante

la inclusién de otros comentarios y sugerencias (58).

La interrelacion entre lo RAM y los EM ha sido identificada por varios autores. Por ejemplo Otero y col., han
realizado una propuesta que se observa en la Figura xx donde se describen la relacién entre los errores de
medicacion y las RAM (48).



Figura 3. Relacion entre errores de medicacion y Reacciones Adversas a Medicamentos.
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Tomado de Otero MJ, Martin R, Robles MD, Codina C. Errores de medicacion. In: Farmacia Hospitalaria:

Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria; 2002. p. 35

Recientemente, la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés), también hace una propuesta

de interseccion entre RAM y los EM e incluy6 estos Gltimos como parte de las actividades de farmacovigilancia,

como se puede observar en la Figura 5 (59).

Figura 4. Clasificacion de los reportes de los errores de medicacion.
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Tomado y adaptado de Pharmacovigilance Risk Assessment Committee. Good practice guide on recording,

coding, reporting and assessment of medication errors: European Medicien Agency.



A manera de resumen, en la Tabla 1. Se presenta un cuadro comparativo en el cual se resumen las principales

caracteristicas de los dos programas.

Tabla 1. Cuadro comparativo FV vs SP

Caracteristica

Farmacovigilancia

Seguridad del paciente

Evento critico

Tragedia de la talidomida

Informe “To err is human”

Organizacién:

Internacional/nacional

Uppsala Monitoring Center / Agencias

regulatorias de medicamentos

Alianza internacional por la SP /

Ministerios de salud

Métodos

Activa, pasiva, intensiva, centinela.

Enfoque de riesgo: Identificacion,

evaluacion,  valoracion  gestion vy

comunicacion de los riesgos

Ciclo de investigacion en seguridad del

paciente: reconocer y priorizar los
peligros; medir los dafios; comprender las
causas; identificar soluciones; evaluar el

impacto y llevar a la practica

Objeto de estudio

RAM: evento probabilistico, inherente al
medicamento. EIl uso racional de los

medicamentos evitard una exposicion

EM: Evento deterministico, inherente a la
naturaleza humana. La disminucién de su

ocurrencia reducira el riesgo de dafios

gestion de riesgo

innecesaria. innecesarios hasta un minimo aceptable.
Alcance Medicamentos: es reactivo, se toman | Medicamentos, dispositivos médicos,
medidas después de sucedido el | atencion sanitaria. ES preventivo ya que
problema identifica riesgos y propone estrategias de
mitigacion
Identificacion Reportes de RAM Reporte de cuasi-incidentes, incidentes
sin dafio, eventos adversos
Clasificacion Mecanismo de accion, gravedad, | Errores en el paciente, medicamento,
frecuencia y causalidad dosis o frecuencia forma farmacéutica,
via cantidad, informacion-. Condiciones
de conservacion inadecuadas, omision de
medicamentos o dosis, medicamento
caducado, RAM
Evaluacién Algoritmos Karl — Lasagna, OMS, FDA, | Analisis causa raiz: Ishikagua, protocolo
Vacay col de Londres, ANCLA
Gestion Alertas, retiros, restricciones, planes de | Programas de gestion de riesgos

Comunicacién

Alerta sanitaria por la agencia regulatoria

No hay un mecanismo establecido. Se




presume institucional

Terminologia Términos comunes: evento, riesgo, | Términos comunes: evento, riesgo,

peligro. peligro

Propios del programa: RAM, fallo | Propios del programa: error infraccion,

terapéutico, problemas relacionados con | cuasi-incidente, incidente (con y sin
medicamentos. dafo).

Seguridad: concepto relativo, | Seguridad: reduccidn del riesgo de dafios
probabilistico. Establecida en términos | innecesarios hasta un minimo aceptable

de uso racional del medicamento

4.3.1 La farmacovigilancia una actividad en crisis 0 en proceso de transformacién

Desde hace casi ya 20 afios, diversos autores han venido hablando de la necesidad de un cambio en el alcance, en
el enfoque o en los métodos que se utilizan para realizar la farmacovigilancia. Es posible que estas apreciaciones
sean el resultado del movimiento sobre seguridad del paciente o de una necesidad de la sociedad para contrarrestar

la creciente epidemia de iatrogenia inducida por medicamentos.

Para el caso de Colombia, desde 1996 en el marco del convenio INVIMA-Universidad Nacional de Colombia, ya
se sefialaba, incipientemente la necesidad de ampliar el concepto y actividades en FV y de hacerlo con base en las
realidades propias del pais. Estas criticas y sus propuestas se han documentado en los boletines de

farmacovigilancia y alcanza una importante expresion en la tesis doctoral publicada en 2012 (7, 8, 23)

Francisco de Abajo en el 2001 en una editorial de la Revista Espafiola de Salud Publica resalta la necesidad de
realizar estudios farmacoepidemiolégicos con el fin de conocer cudnto y como se utilizan los medicamentos con
el fin de identificar sus determinantes y asi proponer estrategias méas eficaces para el control del uso no adecuado

de 0s medicamentos (27).

Posteriormente Edwards en el 2010, afirma que ningun medicamento es causa suficiente de un efecto adverso
como tampoco hay ejemplos de causas necesarias que involucren medicamentos. Describe una serie de
limitaciones de los postulados de Bradford-Hill base de la mayoria de algoritmos y listas utilizados en
farmacovigilancia. Recomienda que las decisiones en materia de farmacovigilancia deberian modificarse de
acuerdo con la accion reguladora que sea factible: es menos probable que decida actuar temprano y activamente
si no es posible adoptar medidas preventivas o de mitigacion posteriores. Edwars afirma que la perspectiva de
salud publica que considera las RAM idiosincrésicas y / o raras como fuera del alcance, es una vision demasiado

limitada de la FV. Después de todo, las RAM mas graves son enfermedades raras (en el rango de frecuencia de la



enfermedad huérfana), sin embargo, la carga total de las RAM en muchos millones de exposiciones a

medicamentos, cada una de las cuales tiene un riesgo pequefio, lo convierte en un problema de salud publica (32) .

En los Gltimos 2 afios se han publicado varios articulos que critican y proponen nuevos enfoques. Es el caso de
Laporte que en el 2016 publica una revision de los 50 afios de la FV donde menciona que las RAM ocurren
principalmente en la atencién primaria de salud, donde los medicamentos pueden tener margenes de seguridad
aceptables para los pacientes no representativos incluidos en los ensayos clinicos a corto plazo en los que se basa
la agencia regulatoria para su aprobacion. Debido a que la seguridad de los pacientes es la prioridad y esta solo
se puede evaluar en el contexto de la practica real, es necesario promover un uso adecuado de los medicamentos,
por lo tanto la FV no debe considerarse como una responsabilidad exclusiva de las agencias reguladoras, pues
aungue contribuyen a proteger la salud de los ciudadanos, su actividad esta orientada a los medicamentos (no
considera el contexto de uso en la practica clinica habitual). Las RAM ocurren como resultado de las politicas,
prioridades, précticas y percepciones sobre la seguridad y efectividad de los medicamentos en cada sociedad y en
cada organizacion sanitaria, por lo que los estudios farmacoepidemioldgicos se convierten en una herramienta

fundamental de la FV ya que permiten conocer el contexto real de utilizacion de medicamentos (28).

En el 2017, nuevamente Edwards menciona que objetivo de la FV no debe ser sélo un ejercicio administrativo de
las normas de salud publica y que por lo tanto, urge una transformacién politica, metodoldgica y pragmatica en
todos los niveles con el fin de crear un sistema integral que cumpla con el objetivo mas amplio de la vigilancia
sanitaria. Para alcanzar esta vision, se requiere la participacion activa de los pacientes, para reducir el
desconocimiento sobre muchos aspectos de la experiencia de los pacientes con medicamentos y sus resultados
(beneficios, pero especialmente el dafio) y asi establecer expectativas publicas mas realistas. La transparencia, la
préctica ética debe estar presente en todos los aspectos del desarrollo, regulacion y uso de medicamentos con un
enfoque principal en el beneficio y las elecciones de los pacientes. A pesar de que se ha avanzado en la informacion
y comunicacién sobre la seguridad de los medicamentos aln permanecen importantes deficiencias (60). En el
mismo afio, Edwards presenta los retos para establecer la causalidad de las RAM: El primero es que la causalidad
es compleja y debe ser vista desde el contexto del paciente tratado, en lugar del medicamento, por lo tanto, se
deben considerar mdaltiples factores de riesgo conocidos, entre ellos, el error de medicacion. EI cambio de
paradigma hacia la recopilacion de méas datos de casos relacionados con la posible causalidad puede ser selectivo
y no seria simplemente regresivo, ni necesariamente demasiado costoso. Edwards considera que debe haber una
mayor transparencia de las hipotesis y la disponibilidad de datos de casos anénimos para que de esta manera, la
disponibilidad de informacién mas completa y Gtil deberia reducir la carga clinica de las RAM y sus costos

generales para la sociedad (61).

En el 2018, Juan Gervas utilizando el ejemplo de las malformaciones congénitas ocasionadas por el valproato, un

desastre reciente, afirma que la farmacovigilancia se ha convertido en un paradigma de seguridad impuesto por la



industria farmacéutica a las agencias reguladoras cuya finalidad es gestionar sus riesgos en vez del retiro de los
medicamentos del mercado. Este paradigma, puede llegar a ser Util para algunos farmacos, pero definitivamente
no lo es para aquellos con RAM graves e impredecibles. También describe que:

“Tras la reduccién en los tiempos de respuesta en la evaluacion de los medicamentos que la FDA acept6, debido
a las presiones de la industria y la connivencia politica, a mediados de los 90, por el inevitable menor rigor que
este compromiso imponia, comenzaron a ser retirados un namero significativo de farmacos del mercado
norteamericano. Esto no interesaba ni a la economia de la industria ni a la reputacién de la FDA. Habia que darle
otra vuelta al sistema: la gestion de riesgos” (36).

Finalmente, John Price afirma que la FV esta en un estrés sin precedentes debido a los cambios fundamentales de
una industria farmacéutica en auge y por lo tanto se requiere crear y mantener un programa de FV cada vez mas
complejo en un entorno regulatorio globalmente diverso. Simultaneamente, la demanda de talento humano en FV
estd adelante de su oferta y por lo tanto, es posible que muchos profesionales ya no encuentren satisfaccion
personal en su desempefio generando una situacion que crea riesgos para las empresas. Price discute las ventajas
y desventajas de las posibles estrategias para abordar este creciente problema a nivel corporativo e industrial y en
colaboracidn con las agencias reguladoras. Estos enfoques disminuiran el esfuerzo para asegurar el cumplimiento
regulatorio y liberar recursos para apoyar la mision original de la FV como una importante actividad de salud
publica (62).

La SP es una actividad relativamente reciente comparada con la FV, por lo tanto, no se encontraron muchos
documentos que la critiquen. Solo se identifico un documento de la OMS que en el 2016 pone de manifiesto la
necesidad de extender la SP a la atencidn primaria en salud. La OMS argumenta que en muchos casos, la
prescripcion se inicia en la atencién primaria y los que son atendidos en un hospital también pueden continuar su
tratamiento en este ambito. Existe gran cantidad de literatura sobre EM en el ambito hospitalario, pero hay
diferencias en el tipo de problemas clinicos encontrados, clases de medicamentos utilizados y la organizacion de
servicios en atencion primaria. Esta significa que los riesgos planteados y las soluciones requeridas pueden diferir
de aquellos en el &mbito hospitalario. Por tal razon, es necesario sensibilizar a los Estados Miembros sobre las
formas de investigar los errores de medicacion y sus posibles causas en la atencion primaria con el fin de incluir

las estrategias para reducirlos (63).



5. METODOLOGIA

Se realizd en dos componentes, un componente cuantitativo el cual consistié en el analisis y descripcion de los
reportes de errores de medicacion incluidos en el aplicativo institucional en 2015. EI componente cualitativo estuvo
constituido por entrevistas semiestructuradas con algunos de los responsables del reporte a los programas.
Adicionalmente se realiz6 el analisis de 1 caso de reporte de RAM presentado en 2017 con varios de los lideres
de los programas por separado acorde a la metodologia establecida por el INVIMA y el Ministerio de Salud. La

descripcién detallada de cada componente se describe a continuacion

5.1 Componente cuantitativo
El componente cuantitativo esta soportado por un estudio observacional descriptivo longitudinal con recoleccion

retrospectiva de la informacion, con las siguientes caracteristicas:

5.1.1 Periodo de estudio
Un afio, desde 1 de enero de 2015 a 31 de diciembre de 2015

5.1.2 Unidad de analisis
Reportes del programa de Seguridad de Pacientes

5.1.3 Poblacién
Reportes ingresados al aplicativo del programa de seguridad del paciente durante el afio de 2015

5.1.4 Criterios de inclusién y exclusion
Todos los reportes incluidos en la base de datos del programa institucional de seguridad del paciente (novedades

de seguridad, segun el programa institucional) durante el afio 2015. Se excluiran aquellos reportes que cuenten

con algunas de las caracteristicas descritas en la Tabla 2

Tabla 2. Criterios de exclusion de los reportes.

Motivo Ejemplo

Duplicados Cuando se envia una novedad de seguridad para el mismo paciente, con idéntico texto

reportado y referente a una misma fecha

No valido Cuando se realizan reportes usando el nimero de historia de uno o mas pacientes, pero

lo que se reporta no estuvo relacionado a la atencion gque se le brind6 a dicho(s) pacientes

Novedades donde el reporte no corresponde a la realidad

Pruebas Aquellos entradas a la base de datos que corresponden Gnicamente a pruebas

Infraestructura | Esas novedades son responsabilidad de la oficina de Arquitecturay Mantenimiento

del hospital




Quejas

Personales

Sobre el comportamiento del paciente o de otro miembro del personal sanitario. Quejas

referentes a ausencias laborales

informacioén

insuficiente

Reportes  con

Entradas a la base de datos que no contienen informacion minima para poder continuar
con la investigacion. Por ejemplo descripcion de una RAM sin mencién del nombre o

identificacion del paciente

Tabla 2. Criterios de exclusion de reportes (Reportes no validos)

5.1.5 Célculo y seleccion de la muestra
No habra muestra pues se tomara el total de los reportes incluidos en la base de datos (censo)

5.1.6 Variables

Tabla 3. Clasificacion y categorizacion de las variables.

Variables Tipo Valores Descripcion
DEL REPORTE
Origen del | Cualitativa Entrega de turno Se refiere al grupo responsable de enviar el
reporte nominal Farmacovigilancia reporte a la base de datos. Se incluye en una
Tecnovigilancia categoria aparte las entregas de turno. Esta
Auditoria Externa descrito de esta manera en el aplicativo del
Auditoria médica programa de seguridad de paciente
Clinica de heridas
Aplicativo
Comité de infecciones
Comité de trasfusiones
Correo electronico
Area Cualitativa Pisos 2, 3, 4, 5 norte/sur Area 0 Servicio del hospital asociada a la cama
Nominal Remisiones del paciente. No necesariamente aplica al servicio

Banco de sangre
Consulta externa
Farmacia
Ginecobstetricia
Radiologia y lab clinico
Sala de infeccion

Salas de cirugia
UCI/UCIM*

Unidad Neonatal

tratante.




Unidad renal

Urgencias

Fecha reporte

Cuantitativa

Enero a diciembre

Mes del afio en que ocurrié la novedad

de lanovedad | discreta
Validez  del | Cualitativa Valido / No valido Se consider6 no valido si cumplia alguno de los
reporte nominal requisitos incluidos en la tabla 2.
Clasificacién Cualitativa Asociado a cuidado Se refiere a que tipo de insumo o servicio origind
del reporte | nominal Asociado a medicamento el reporte
(52) Asociado a  dispositivo
médico
Subcategoria | Cualitativa Asociado al Medicamento: | Clasifica la causa del reporte segun la CISP.
(52) nominal paciente erroneo, | El fallo terapéutico y los problemas de calidad se
medicamento erréneo, dosis | adicionaron en los resultados para poder incluir
o frecuencia errénea, forma | reportes que se encontraron en el aplicativo
galénica o0 presentacion | institucional
errénea, via  erronea,
cantidad erronea,
informacion / instrucciones
erréneas, contraindicacion,
condiciones de
conservacion inadecuadas,
omision de medicamento o
dosis, medicamento
caducado, reaccion adversa
a medicamento
Clasificacion Cualitativa cuasi-incidente, incidente | Acorde a la definicidn establecida en el marco
del evento | Nominal sin dafios incidente con | tedrico
segln dafios
tipologia (52)
Clasificacién Cualitativa Error Acorde a la definicion establecida en el marco
del evento | Nominal Infraccién tedrico
segin  origen
(52)

Gravedad del
dafio (52)

Ninguno, Leve, Moderado,

Grave, Muerte

Acorde a lo descrito en el numeral de manejo de

la informacion




DEL MEDICAMENTO

Medicamento Cualitativa | Denominacion Comun | Describe el nombre del principio activo

nominal Internacional involucrado en la novedad acorde a la DCI
Clasificacién Cualitativa | Acorde a referencia | Se tomara la informacion disponible en
ATC nominal bibliogréafica https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

Tabla 3. *UCI: Unidad de cuidado intensivo. UCIM: Unidad de cuidado intermedio

5.1.7 Categoria de los reportes segun la SP de la OMS (2009)

Los conceptos y la clasificacion de los reportes desde la dptica de la SP son aquellas categorias establecidas en el

documento “Marco conceptual para la clasificacion internacional para la seguridad del paciente (CISP) de la OMS
2009 (46).

5.1.8 Clasificacion de los reportes segun el Upssala Monitoring Center

Esta clasificacion solo se utilizara para aquellos reportes que han sido identificados como RAM. Se tendra en

cuenta el sistema/6rgano afectado la causalidad y la gravedad, tal como esta definido en el marco tedrico.

5.1.9 Manejo de la Informacion

De la base de datos de reportes del programa de seguridad del paciente se seleccionaron aquellas que correspondan
a errores de medicacion. Esta seleccion fue realizada por la investigadora principal, enfermera profesional,
candidata a Magister en farmacologia y sera realizada por duplicado con la colaboracion de un docente
farmacdélogo del Departamento de Farmacia. El analisis y clasificacion de los errores de medicacion seré realizado

de la misma manera por la estudiante y duplicado por un profesor.

5.1.10 Aspectos estadisticos

Para las variables cuantitativas continuas se estimara el promedio y la desviacion estdndar. Las variables
cualitativas seran descritas en términos de porcentaje. Se utilizd el programa OPENEPI, disponible en

http://www.openepi.com/Twoby Two/TwobyTwo.htm para el procesamiento de la informacién.

5.2 Componente cualitativo
Con el fin de identificar puntos de encuentro entre los dos programas y proponer acciones de mejora se recurrio al
componente cualitativo el cual estd compuesto por dos actividades: entrevistas semiestructuradas y estudio de

Caso.

5.2.1 Entrevistas semiestructuradas con actores de los dos programas

La entrevista semiestructurada es un proceso que se divide en dos fases; la primera llamada de correspondencia,




donde el encuentro con el entrevistado, la recopilacion de datos y el registro, son la base para obtener la
informacion de cada entrevista y, la segunda, denominada de analisis, donde se estudiard con detenimiento cada
entrevista y se asignaran temas por categorias para codificar adecuadamente toda la informacion para analizar.
Esta metodologia se basa en el seguimiento de un guion de entrevista (basado en la hipotesis y los objetivos del
estudio), en el que se plasman todas las tematicas a estudiar y que deberan desarrollarse a lo largo de todas las
sesiones, ademas de una introduccion donde el entrevistador dard a conocer el propdésito de la entrevista, cémo
estara estructurada y qué alcances se desean obtener. Previo a la sesion se preparan los temas que se discutiran,
con el fin de controlar los tiempos, distinguir los temas por importancia y evitar desvios por parte del entrevistado
(64).

5.2.2 Tamafio y seleccién de la muestra

Se realizd un muestreo selectivo, de juicio o intencional. Como el interés fundamental no es la medicién, sino la
comprensién de los fendmenos y los procesos sociales, es importante seleccionar el lugar que los participantes
ocupan dentro del contexto social, cultural e histdrico y las preguntas que se plantean deben estar relacionadas con
el significado que éstos fendbmenos tienen para los sujetos que los protagonizan (65). Teniendo en cuenta lo
anterior, se entrevistaron 6 personas con las siguientes caracteristicas:

1 Quimico farmacéutico que labora en la farmacia central pero no esta relacionado con el programa (PSP)

1 Auxiliar de farmacia sin vinculos con el programa

1 Enfermera jefe coordinadora del programa de control de infecciones

1 Quimico farmacéutico coordinador del programa de farmacovigilancia

1 Quimico farmacéutico coordinador del programa de tecnovigilancia

1 Enfermera jefe, coordinadora del PSP

La informacion recolectada de estas entrevistas fue trascrita por una trabajadora social conocedora de esta
actividad y posteriormente se realiz6 un control de calidad comparando las primeras transcripciones con las
grabaciones. El material fue codificado de forma alfa numérica y protegida hasta terminar la investigacion, con
el fin de mantener en todo momento la confidencialidad y privacidad de los participantes. Durante todo el proceso
de recopilacion, tabulacién interpretacion, analisis y resultados no se divulgé la informacién de identificacion
personal en ningln momento, ni por revision de registros ni en el contacto personal con trabajadores de la salud.
Las entrevistas se realizaron durante el mes de abril de 2017. El esquema de la entrevista se encuentra en el Anexo
1

5.2.2 Estudio de caso

Es un estudio detallado e intensivo de un individuo o grupo como una entidad, a través de la observacion,
autorreporte, entrevista, etc. De este modo, son de naturaleza sensible a la complejidad y a la historicidad
especifica, ya que esta estrategia subraya lo diverso y excepcional (66). Se realiz6 un analisis causal completo de

una RAM presentada y reportada a través del aplicativo institucional, de acuerdo al PSP institucional (analisis



causa raiz: método ANCLA) y utilizando la herramienta tradicional de la farmacovigilancia (algoritmos). La
decision de investigar el caso y la seleccion del grupo investigador estuvo a cargo de la lider del PSP institucional.
Posterior a esto, el analisis se realizé por separado por cada uno de los siguientes profesionales:

Referente de farmacovigilancia:  QF

Jefe programa de seguridad de paciente: EJ

Médico internista: MD especialista en medicina interna

Profesor Universidad Nacional:  QF DrSc

Una vez que cada profesional realizara su analisis de manera individual, se realiz una reunion entre ellos donde

se expusieron y consensuaron los diferentes resultados. Las controversias fueron discutidas durante esta reunién.

5.3 Aspectos éticos

El estudio de investigacion llevado a cabo posee la caracteristica de ser observacional, motivo por el cual no
precisa calificar las practicas realizadas ya sea de tipo individual o institucional, por lo que segin lo descrito en la
Resolucion N° 008430 del 4 de Octubre de 1993 en el articulo 11, se considera que el presente estudio es una
investigacion sin riesgo; es decir, “estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada de las variables
bioldgicas, fisiologicas, sicolégicas o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se
traten aspectos sensitivos de su conducta”. EIl articulo nimero 16 de la resolucion en mencién, sefiala en el
paragrafo primero, que para aquellas investigaciones de bajo riesgo en “el Comité de Etica en Investigacion de la
institucion investigadora, con razones justificadas, podra autorizar que el consentimiento informado se obtenga
sin formularse por escrito, y tratandose de investigaciones sin riesgo, podra dispensar al investigador de la

obtencion del mismo”.



6. RESULTADOS

Componente cuantitativo

Segln la base de datos empleada en el estudio, se reportaron 1481 novedades de seguridad en el afio 2015, estas
novedades agrupan el trabajo de los diferentes comités y grupos de seguridad que hacen parte del PSP. Posterior
al andlisis preliminar se descartan 439 (29.6%) novedades (en adelante reportes), porque cumplian con algin
criterio de descarte (Tabla 2), quedando 1042 reportes validos totales (RVT) de los cuales se identificaron 196
(18.8%) que estan relacionados con medicamentos y conforma el nicleo comun entre el PSP y la FV. En la Figura

5 se muestra el proceso y los resultados de la evaluacion inicial.

Figura 5. Diagrama de flujo de la seleccidn y clasificacion de los reportes.
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6.1 Caracteristicas de los reportes

6.1.1 Frecuencia del reporte
En la Figura 6 se muestra la distribucion mensual de RVT discriminados mensualmente donde se observa una

tendencia a aumentar el nimero de reportes a partir del segundo semestre y parece estabilizarse esta tendencia
hasta fin de afo.



Figura 6. Distribucion mensual de reportes al PSP.
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En cuanto a los reportes relacionados con medicamentos (196) se obtuvieron los siguientes resultados

6.1.2 Lugar de origen de los reportes

En la Figura 7 se lista el origen d

entrega de turno.

e los reportes que alimentan el PSP institucional. Se destacan el aplicativo y la

Figura 7. Origen de los reportes.
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6.1.3 Distribucion general por areas o servicios del hospital

El conjunto de reportes validos se agrup6 para realizar una clasificacion por el area o servicio responsable del
paciente en el evento reportado la cual se resume en la Figura 8. Se entiende que una limitacion radica en que este
campo se diligencié mal en una cantidad importante de reportes, lo que requirié realizar aproximaciones segun el
area ubicada del paciente, o lo que se reporta. Cuando en una novedad se declaraba que no habia disponibilidad

en la institucion de un medicamento el area se definié como farmacia por ser la raiz del problema descrito.

Figura 8. Distribucion de los RDI por area o servicio del hospital.
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6.2 Clasificacion de los reportes

En este apartado se presentan los resultados de los reportes de acuerdo a la clasificacion de los programas de

seguridad de paciente (CISP), de los programas de farmacovigilancia y de acuerdo al programa institucional.

6.2.1 Descripcion de los reportes segun CISP

En la Tabla 4 se muestra la distribucion de los reportes segun la clasificacién de la OMS, donde se puede observar
que el 42,8% (84/196) de las novedades corresponden a omision de medicamentos o dosis (categoria 9), seguido
por un 20.9% (41/196) relacionadas con RAM (categoria 11). El fallo terapéutico y el medicamento erréneo
(categoria 12 y 1) corresponden a un 7.6% (15/136) y 7,1% (14/196) respectivamente. Uno de los reportes no fue

posible clasificarlo en alguna de las anteriores categorias (adecuacion erronea).



Tabla 4. Distribucidn de los incidentes segun tipo de EM de la CISP.

PROBLEMA CategoriaOMS | n %

medicamento erréneo 1 14| 7,143
paciente erroneo 2 3| 1,531
dosis o frecuencia erronea 3 10| 5,102
forma galénica o presentacién erronea 4 4| 2,041
via erronea, cantidad errénea 5 1 0,51
informacion / instrucciones erréneas 6 8| 4,082
contraindicacion 7 2 1,02
condiciones de conservacion inadecuadas 8 13| 6,633
omision de medicamento o dosis 9 84| 42,86
medicamento caducado 10 0 0
reaccion adversa a medicamento 11 41| 20,92
Fallo 12 15 7,653
No relacionado 20 1 0,51

Total 196 100

Clasificacion de los reportes relacionados con medicamentos seguin tipo de EM

La clasificacion de los reportes segun lo relacionado con la seguridad del paciente (SP) se presenta en el Figura 9

donde se muestra que el 68% (133/196) correspondieron a errores.

Figura 9. Clasificacion de los incidentes relacionado con la seguridad del paciente.

Incidente relacionado con la

SP

EError

O Infraccion

De acuerdo a lo definido por la CISP, los eventos que son notificables se distribuyeron acorde a lo representado

en laFigura 10, donde el 61% (120/196) corresponde a incidente con dafios. Dentro de estos Gltimos, se encuentran

incluidos las RAM (41), los fallos terapéuticos (15) y los dafios relacionados con el retardo en la cirugia, examenes



adicionales, ruptura o dafio del medicamento o la realizacion de un monitoreo estricto (64).

Figura 10. Clasificacién segun la tipologia de los eventos notificables.

Tipologia eventos
notificables

O Cuasi-incidente
M Incidente sin dafios

@ Incidente con dafios

De los 120 incidentes con dafos, el Figura 11. Nos muestra que el 68% (82/120) correspondieron a dafios

moderados.

Figura 11. Clasificacién de los incidentes con dafos, segun la gravedad.
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6.2.2 Descripcion de los reportes segun la clasificacion de los programas de farmacovigilancia

Segun este criterio, se incluyeron 41 RAM y 15 fallos terapéuticos por sospecha de calidad del medicamento, que
corresponden a un 5.4% (56/1040) del total de reportes y a un 28.6% (56/196) de los reportes relacionados con
medicamentos. Su distribucion se encuentra descrita en la Tabla 5, donde se observa que las flebitis son las méas
frecuentemente reportadas con un 23.7% (9/38) seguidas de las reacciones de hipersensibilidad con un 18.4%
(7/38) y el bloqueo neuromuscular excesivo con un 13.1% (5/38). El 71.4% (140/196) de los reportes estaban



representados en cuasi incidentes e incidentes sin dafio razén por la cual no son considerados desde la perspectiva

delaFV.

Tabla 5. Distribucion de las novedades reportadas al PSP segun los principios de la FV.

Farmaco relacionado RAM descrita Clasificacion | Sistema afectado | N
Dexmedetomidina Agitacion, ansiedad Moderada Sistema nervioso 1
Rocuronio Blogueo neuromuscular Grave Musculo esquelético | 5
oxigeno crisis hipertensiva Grave Cardiovascular 1
Noradrenalina Emesis Moderada Gastrointestinal 1
Sin medicamento relacionado | Emesis Moderada Gastrointestinal 2
Haloperidol Extrapiramidalismo Moderada Sistema nervioso 1
Sin medicamento relacionado | Fepitis Moderada Piel y faneras 11
Polimixina B Flebitis Moderada Piel y faneras 1
Vancomicina Flebitis Moderada Piel y faneras 2
Fenitoina Flebitis Moderada Piel y faneras 1
Insulina glargina Hipoglicemia Moderada Endocrino 1
Prazosina Hipotension Moderada Cardiovascular 1
Certolizumab Psoriasis inversa Moderada Piel y faneras 1
Cefazolina Rash cutaneo Moderada Piel y faneras 1
Dipirona Reaccion de hipersensibilidad Moderada Piel y faneras 1
Fenitoina Reaccion de hipersensibilidad Moderada Piel y faneras 1
Hioscina BB Reaccion de hipersensibilidad Moderada Piel y faneras 1
Levetiracetam Reaccion de hipersensibilidad Moderada Piel y faneras 1
Morfina Reaccion de hipersensibilidad Moderada Piel y faneras 1
Piperacilina tazobactam Reaccion de hipersensibilidad Moderada Piel y faneras 1
Rituximab Reaccion de hipersensibilidad Moderada Piel y faneras 1
Heparina Sobreanticoagulacién Grave Sangre 1
Warfarina Sobreanticoagulacion Grave Sangre 3
Midazolam Fallo terapéutico Moderado Sistema nervioso 6
Dexmedetomidina Fallo terapéutico Moderado Sistema nervioso 1
Fentanilo Fallo terapéutico Sistema Nervioso 4
labetalol Fallo terapéutico Cardiovascular 4

Total 56

De acuerdo al 6rgano sistema afectado, la piel y faneras ocupan el primer lugar con un 42.8% (24/56) seguido por
el sistema nervioso con un 23.2% (13/56). De acuerdo a la gravedad de las RAM, la mayoria de ellas fueron
moderados con un 82.2% (46/56) y el restante 17.8% (10/56) fueron graves.

De acuerdo con los resultados del algoritmo utilizado para evaluar la causalidad (67), en todos los casos se obtuvo
un puntaje de 7, con excepcion del rocuronio a quien se le asigné un punto adicional (+8) por el hecho de que se

utilizé el sugammadex para revertir el bloqueo, sin embargo, todos caen en la categoria de PROBABLE.



En cuanto a la clasificacion ABC, el 78.1% (32/41) pertenecen a la clase A (Flebitis, bloqueo neuromuscular,

sobreanticoagulacién, etc) y el 21.9% (9/41) pertenecen a la clase B (reacciones de hipersensibilidad).

6.2.3 Descripcion de los reportes segun el programa institucional

Estas novedades fueron clasificadas por el referente de FV del hospital de acuerdo con la Tabla 6, elaborada por

el personal del hospital:

Tabla 6. Reportes incluidos segun el programa institucional.

Categoria Nombre General Tipo de reportes incluidos
0 Problemas de Ampollas que se rompen, medicamentos que han perdido la
Calidad estabilidad.
1 Problemas de Medicamentos gque no se dispensan, mal manejo de inventarios.
Distribucién
2 Problemas de Medicamentos que lucen o su nombre suena similar a otro que se
Identificacion administran o no. Errores al identificar medicamentos, como
LASA
3 Problemas de No se suspenden medicamentos antes de procedimientos, se
Formulacién y administran medicamentos no formulados, se formula tarde al
Ordenes paciente, se formula incorrectamente
4 Problemas de Error al administrar medicamentos, como casos de flebitis, mezclas
Administracion mal calculadas, dosis y frecuencias incorrectas
5 Fallo Terapéutico Quejas sobre medicamentos que no lograron su efecto deseado, al
ser presuntamente utilizados de manera correcta
6 Eventos Adversos Manifestaciones clinicas de dafio que ocurre al paciente en la
atencién por razones diferentes a las anteriores categorias, por
ejemplo RAM a dosis y uso correcto, 0 RAM por negligencia frente
a una alergia conocida, reversion del bloqueo neuromuscular
residual, etc.

De acuerdo a esta clasificacion, los resultados se muestran en la Figura 12.

Figura 12. Distribucidon de los reportes acorde a la clasificacion institucional.
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De acuerdo con el PSP del hospital, existen 3 tipos de novedades de seguridad segun el dafio y a la aparicion de

error en el tratamiento al paciente. Estos son:

e Incidente: Aquellas novedades donde ocurrié un error en la atencion, pero el error no alcanzo a causar dafio al
paciente. Los incidentes generalmente sefialan que hay barreras intrinsecas al dafio para un error especifico, o
que las actividades de vigilancia de los servicios estan activas y son capaces de detectar los errores.

e Evento Adverso: Novedades donde ocurrid un error en la atencidn, y las consecuencias del error alcanzaron a
causar dafio al paciente. De manera contraria a los incidentes, los eventos adversos sefialan situaciones donde
son necesarias crear o reforzar procedimientos asistenciales para que ejerzan barreras ante el error, o para que
detecten activamente su aparicion.

e Complicacién: Novedades donde no ocurrié error en la atencion, pero ocurrié dafio al paciente por
empeoramiento de su condicidn clinica, o por razones idiosincréaticas.

La clasificacion de las consecuencias se encuentra consignada en la Figura 13.

Figura 13. Clasificacién de los desenlaces.
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Segun el esquema montado en el hospital, las causas y las consecuencias se combinan de acuerdo a los siguientes

criterios:
e Error Leve: El error no tuvo consecuencias en el paciente.

e Dafio o Error Moderado: El dafio o error no fue grave, y tuvo consecuencias a corto pero no largo plazo,

a su vez no ocurrié de manera repetitiva

e Dafio Grave: El dafio fue serio, y/o repetitivo y/o con consecuencias a mediano o largo plazo. También se

incluyen dafios moderados que tuvieron repeticion en el periodo de atencién

e Dafio Muy grave: El dafio causa la pérdida de una funcion, incapacidad permanente o la muerte

De acuerdo con lo anterior se obtiene la siguiente distribucién representada en la Figura 14



Figura 14. Grados de Severidad de los errores y dafios
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6.3 Medicamentos involucrados en los reportes

Se realizd la clasificacion de los medicamentos por grupo anatémico segun la clasificacion ATC. Los resultados
se muestran en la Figura 15, aclarando que la categoria “sin medicamento especifico” corresponde al reporte de
una novedad donde se menciona algin problema con medicamentos sin describir especificamente una
denominacion comdn internacional. EI grupo de medicamentos mas frecuentemente involucrado en los reportes

fueron los del grupo N con un 30.4% (17/56) seguidos del grupo M y C cada uno con 10.7%.

Figura 15. Frecuencia de novedades por grupo anatémico.
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6.4 Hallazgos de la entrevista

Se entrevistaron 6 personas con las siguientes caracteristicas
1 Quimico farmacéutico que labora en la farmacia central pero no esta relacionado con el programa (PSP)
1 Auxiliar de farmacia sin vinculos con el programa
1 Enfermera jefe coordinadora del programa de control de infecciones
1 Quimico farmacéutico coordinador del programa de farmacovigilancia
1 Quimico farmacéutico coordinador del programa de tecnovigilancia
1 Enfermera jefe, coordinadora del programa PSP
RESULTADOS
e Para los entrevistados no es clara la diferencia entre el programa de farmacovigilancia y el de seguridad del
paciente, esto se debe a que conocen bien de uno pero del otro desconocen algo o totalmente. Lo anterior
evidencia la falta de socializacion de los objetivos y acciones concretas de uno u otro.
“No mucho, porque uno no estd en esa darea, pero uno sabe que ellos estan respaldando todo el
tiempo lo que es seguimiento de Antibidticos y demas, uno sabe que hay un quimico a cargo que es
el que esta detras de todo lo que tiene que ver con tecnovigilancia y farmacovigilancia”.
e Hay una comunicacion tensa o distante entre los equipos de farmacovigilancia y seguridad del paciente con
los médicos y/o especialistas y de estos con los pacientes. Es necesario indagar las causas de esto y buscar

estrategias para mejorarla:



“Eso es otro tema, para mi los médicos son doctores si, pero como que son lo maximo y es dificil
esa comunicacion, por ejemplo cuando en seguimiento farmacoterapéutico encontramos algo y
vamos al médico y le decimos: mire es que encontré esto y queria comentarle, él responde: es que
yo tome la decision porque tal y tal, entonces dice: ¢usted es médico de arriba? y yo le digo no,

somos profesionales de la salud doctor; es un ego que tienen no sé por qué.”

“El trato es deshumanizado por parte de los médicos y cuando vino la auditoria cogieron un

paciente y le hicieron preguntas sobre lo relacionado con el trato del médico”.

e Lasocializacion de los programas y sus resultados hacia los trabajadores y practicantes del hospital es limitada
por lo que en el momento de recoger informacion es posible que los datos se repitan o se presenten opiniones
discordantes sobre un caso, generando posibles brechas entre los equipos o interpretaciones alteradas. Cabe
aclarar que la socializacion se hace con los respectivos comités y en las ocasiones en que se retinen, no se
transmite informacion a los especialistas ni a otros profesionales de la salud involucrados en el proceso de
atencion.

“No sé qué tan eficiente sea la socializacion a las especialidades, especificamente ellos, porque la
formulacion esta a cargo de los médicos, no sé como haran la retroalimentacion pero lo que si sé
es que cuando hay un evento importante se remite al lider de area y el lider a su vez busca a la
persona responsable y a sus residentes para socializar para que no vuelva a suceder y
adicionalmente hay un comité de infecciones que se hace y en el comité de infecciones se hablan
cositas de estas y de la mano con el infectologo”.

“Hasta el momento no lo hacemos, tal vez por no generar (pienso) una cosa que sea como ‘““‘chisme”

0 algo asi. Sin embargo cuando hay un andlisis ANCLA tenemos un formato de encuesta donde la

persona se sienta con uno de los implicados en el caso y se le hace entender que necesitamos solo

informacién para mejorar, nos sentamos con la persona y se le hacen preguntas especificas sobre

el caso para poder diligenciar el ANCLA”.

e Latotalidad de los entrevistados expresan recurso humano insuficiente para las tareas que se exigen, algunos
afirman que la rotacion del personal influye en el aumento y diminucion de los indicadores de infecciones y
reportes subidos al aplicativo, para lo cual se propone estimular al personal para que sea fijo, por ejemplo:

“Pues el tema es de recurso humano, yo creo que hay muchas cosas que hacer y tomando el modelo
de otras instituciones que tienen unos indicadores de calidad muy altos, muy buenos; tomando como
referencia esas instituciones hay mucho que trabajar pero el tema es de recurso humano, uno no

puede esperar que 2 o 3 personas hagan lo de 5 o 10 personas, entonces hay mucho que trabajar”.



e EIl componente educativo se percibe desde la capacitacion y concientizacién, sin embargo, no se profundiza
en la necesidad de implementar acciones educativas mas concretas y contextualizadas, es decir, el esfuerzo se
concentra en hacer capacitaciones, talleres o socializacion de resultados en periodos cortos de tiempo sin
profundizar en los temas que generan discusién o incertidumbre.

e El lider de farmacovigilancia afirma que con el programa de seguridad al paciente se hace doble trabajo pues
se retinen a revisar los casos nuevamente para llegar a un consenso sobre la conclusion, para él debe dejarse
la conclusién hecha por el comité responsable de la novedad.

“Esa es una de las cosas que nos bloquea un poco aqui, porque hago yo mi analisis caso por caso,

paciente por paciente y sin embargo me toca ir a SAP y volver y revisar cada uno porque ellos alla

tienen su analisis desde enfermeria, porque SAP son enfermeras para unirlo con lo que hago yo

desde mis conceptos y mi profesion”.

“Yo propondria que si es algo relacionado con nosotros pues que dejen nuestro andlisis, si hay
cosas de enfermeria que tenga que ver con el evento pues ya se haga con aquellos donde sean muy
graves, que es donde hay que hacer un analisis mas profundo, un analisis ancla decimos aca con
los eventos que son muy graves. Pero es que estamos haciendo todo, y eso requiere tiempo,

disposicion, conceptos, que la verdad es una pérdida de tiempo, a mi parecer”.

e Una de las integrantes del programa de seguridad al paciente afirma que se hace depuracion de bases de datos
de las novedades varias veces, esto sugiere que la cantidad de trabajo es alta, a veces se realiza el mismo
analisis varias veces doblando la carga laboral de los profesionales.

e Se evidencia en las entrevistas que el programa de seguridad al paciente méas que garantizar, como se indica
su nombre: la seguridad del paciente, se enfoca en mantener estdndares de calidad y cumplir metas
administrativas.

“A mi entender el quimico farmacéutico encargado de esta actividad realiza una serie de informes
periddicos en donde simplemente estaria asociado a buscar la acreditacion del hospital, no tanto a
buscar resultados en los pacientes, sino mas bien como una muestra de que se esta realizando una
investigacion en farmacovigilancia y que hay ciertos métodos, pero son solo informes

administrativos”.

6.5 Analisis de caso

A continuacién se presentan los participantes en el andlisis del caso clinico y una descripcion detallada acorde a

la historia clinica de la RAM que se analizé.

6.5.1 Participantes



Referente de farmacovigilancia:  QF
Jefe programa de seguridad de paciente: EJ
Meédico internista: MD esp Medicina Interna

Profesor Universidad Nacional:  QF DrSc

6.5.2 Presentacion del caso

Evento: sindrome de erupcién medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS, por sus siglas en
inglés: Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms)

Datos generales del paciente: Paciente femenino de 78 afios, estado civil casada y procedente de Vélez
(Santander). Presenta un indice de masa corporal de 25,51. Vive lejos del pueblo, tiene dos hijos que viven en
Bogotd. Es ama de casa, cria animales, cocind con estufa de lefia. Hay hospital en el pueblo y vive con su
compafiero. La paciente permanece hospitalizada durante 83 dias.

Antecedentes patolégicos: Artritis Reumatoide: Le ocasionaba mucho dolor

Antecedentes farmacoldgicos: Diclofenaco para el alivio del dolor. También refiere que tomaba captopril para
controlar la tension arterial.

Atenciones hospitalarias: Atencion en Hospital de Vélez por estrefiimiento. Alli no resuelven y envian a la casa.
Recurren a médico particular.

Motivo de consulta y enfermedad actual: “Me duele el abdomen”. Paciente ingresa por cuadro consistente en
dolor abdominal tipo célico de 3 meses de evolucion en hipocondrios de predominio en hipocondrio derecho que
se irradia a miembro inferior derecho y region toracica izquierda, asociado a hiporexia, refiere, que se exacerba
hace 3 dias asociado a nduseas, y distension abdominal , evidencia diverticulitis no complicada en el sigmoide y
en colon descendente. Se automedica con analgésicos, ante no mejoria del cuadro acude a urgencias.
Diagnosticos durante la evolucion: Fistula del intestino, artritis reumatoide, calculo de la vesicula biliar con otra
colecistitis, desnutricion proteico-cal6rica cronica severa, dolor abdominal localizado en parte superior, ulcera
duodenal aguda con hemorragia y perforacion.

Descripcion del evento

Dial

o Drenaje Bronquial

e Fentanilo 200 mcg IV

e Remifentanilo 4 mg IV (Infusién Continua)
o Lesiones en piel sugestivas a ampollas post anasarca

Dia 3
e Signos Clinicos y paraclinicos sugestivos de sindrome de DRESS
e Se suspende Sulfas y se prescribe Ciprofloxacino

Dia5
e Persiste Sindrome de DRESS
e Se indican corticoides sistémicos: Hidrocortisona 100 mg IV



Dia 8

e Resolucion sindrome de DRESS

e Persiste eosinofilia

Hallazgos clinicos: Placas eritematodescamativas, ampollas de contenido seroso y costras serohematicas

superficiales, placa violacea, sospecha infeccion por Candida albicans, anasarca

Patologias asociadas al uso de medicamentos sospechosos del evento: Fistula y perforacion duodenal
Peritonitis de 4 cuadrantes; choque séptico por complicacion digestiva: Candida albicans (Liquido peritoneal y

secrecion traqueal). Stenotrophomona maltophilia y Candida glabrata (liquido peritoneal)

Esquemas antibiéticos empleados hasta manifestacion del evento
Se diagnostica sepsis el 2 de octubre. La paciente estaba recibiendo piperacilina/tazobactam desde el 29 de

septiembre y fue suspendido el 4 de octubre.

Ese mismo dia se inicia Meropenem hasta el 10 de octubre

EL 5 de octubre se le prescribe Caspofungina por un dia

Del 5 al 13 de octubre recibe Metronidazol

Del 8 al 10 de octubre se le prescribe Vancomicina

Del 10 al 20 de octubre esta prescrita con Linezolid

Del 30 de octubre al 3 de noviembre se le prescribe Trimetropin+sulfametoxazol

El posible DRESS se diagnostica el 3 de noviembre.

Se utiliza el sistema RegiSCAR (68) que arroja una puntuacion = 3, con lo cual se clasifica como posible sindrome

de DRESS. Hay informacién incompleta sobre biopsia de piel y analisis para excluir otros diagndsticos.

6.5.3 Andlisis de causalidad acorde a los programas de farmacovigilancia
En la tabla 7 se identifican las preguntas correspondientes al algoritmo de naranjo.

Tabla 7. Algoritmo de Naranjo.

NO
PREGUNTA SI ' NO SABE RESPUESTA
¢Existen informes previos concluyentes acerca de esta 10 0 11
reaccion?
El acontecimiento adverso. ;Aparecio después de
administrar el farmaco sospechoso? t2 | -1 0 +2
La reaccion adversa ¢mejoroé al interrumpirse el 1 o 0 1

tratamiento o cuando se administrd un antagonista



especifico?

¢Reaparece la reaccion adversa cuando se volvio a

.. , + -
administrar el farmaco? 2 1 0 0
¢Hay otras causas (distintas de la administracion del
farmaco) que pueden por si mismas haber ocasionado la -1 +2 0 +2
reaccion?
¢Se ha detectado el farmaco en sangre ( 0 en otros
humores) en una concentracion cuya toxicidad es +1 | 0 0 0
conocida?
¢Aumento la gravedad de la reaccion al aumentarse la 0 0 0
dosis o disminuye al reducirla? i
¢Habia sufrido el paciente una reaccion similar al mismo
farmaco o a farmacos analogos en alguna exposicion +1 | 0 0 0
previa?
¢Se confirmo el acontecimiento adverso mediante
pruebas objetivas? 110 0 +1
TOTAL 7

Categorias de causalidad del algoritmo de Naranjo
SEGURA mayor a 9

PROBABLE DE 5 A 8 (Calificacion obtenida +7)
POSIBLE dela4d

IMPROBABLEO

Otros analisis relacionados con los programas de farmacovigilancia arrojan los siguientes resultados:

e Segun la gravedad, esta reaccion adversa se considera SERIA ya que puso en riesgo la vida de la paciente.
e De acuerdo a su mecanismo de accion, se considera CLASE B, pues no es predecible, no depende de la dosis

y no estéa relacionada con el mecanismo de accion del farmaco.

6.5.4 Analisis del evento acorde a los programas de seguridad de pacientes.

El andlisis causa-raiz implica un proceso adicional de levantamiento de informacion necesario para el analisis. En
general se realizaron los siguientes pasos:
o Decision de investigar: Para la seleccion de este caso se tuvo en cuenta la gravedad de su desenlace ya que

puso en peligro la vida de la paciente (evento serio)



e Conformacién de equipo: Para cumplir con los objetivos del presente trabajo se selecciond el equipo de
profesionales descrito en la metodologia

e Recoleccion de informacion: principalmente se recurrié a la informacion de la historia clinica e informacidn
directa, aprovechando la presencia del médico tratante en el equipo de trabajo

o Establecer cronologia: Descrita en la parte inicia de este apartado

e ldentificar acciones inseguras y factores contributivos: se encuentran descritos en las tablas adelante
referenciadas

e Recomendaciones y planes de accion: se encuentran registradas en el capitulo de discusion de resultados

Para realizar el caso de estudio se utilizéd la metodologia ANCLA, recomendada por el ICONTEC vy la que

desarrolla el hospital. Los resultados se presentan en la Tabla 8.

Tabla 8. Método de andlisis y clasificacion (ANCLA).

NIVEL FACTORES

e Errores de prescripcion: No se hallaron dentro de la revision, dado
que se siguieron los protocolos y guias establecidas dentro de la
institucion para el tratamiento de las patologias de base.

e Errores de decision: Las decisiones tomadas a nivel
intrahospitalario, son las pertinentes de acuerdo al estado de la
paciente y a la evolucion de la enfermedad.

I ACTOS INSEGUROS

e Ambiente fisico: A pesar de ser reducido, permite el acceso y
vigilancia oportuna de todos los pacientes, las condiciones de
iluminacion, aseo y planta fisica son adecuados, sin embargo, se
considera que las condiciones de ruido no son las adecuadas.

e Documentacién: En la historia clinica no se refieren detalles sobre
la descripcién del evento.

e [Estado fisiolégico y mental de la paciente: Se encuentra
comprometida la vida de la paciente dada las complicaciones
patoldgicas que presenta.

e Limitacion fisica: Bajo nivel académico de la paciente

e Trabajo en equipo: Existe comunicacion interdisciplinar de forma
verbal, lo cual permite aclarar y complementar informacion
referente a la situacion de la paciente.

PRECONDICIONES
QUE FACILITAN LA
APARICION DEL
EVENTO

e Supervision inadecuada: No se considera que sea un factor
implicado, dado que existen guias de manejo dentro de la
institucion, el infectélogo revisé constantemente la paciente y por
ende las revisiones del manejo de la paciente fueron periddicas.

SUPERVISION e Planeacion inadecuada: Podria existir un sobrecargo de trabajo

INADECUADA sobretodo en el turno de la noche de enfermeria que es de 7: 00 pm
a 7:00 am, lo cual podria ser un factor implicado en la medida de
sobrecarga del trabajo del personal.

e Fallas en corregir problemas: No se identificaron durante la
revision del caso.




e Manejo de recursos: El alcance del estudio y revision realizada, no
permite identificar si este factor esta implicado en la aparicion del
evento adverso en la paciente.

e Clima organizacional: No se puede determinar el clima laboral
dado que no se tiene contacto directo con el servicio tratante.

e Procesos de la organizacion: Falta en la institucion de guias
especificas para la deteccion y manejo de pacientes con sindrome de
DRESS.

v ORGANIZACION

CONCLUSION DEL ANALISIS

Luego de revisar todos los factores de la organizacion se pudo identificar que la condicion propia de la paciente al
presentar peritonitis terciaria y shock séptico es el factor predominante que facilita la manifestacion del evento
adverso en la paciente, dado que el manejo farmacolégico empleado en su tratamiento fue adecuado de acuerdo a
los protocolos institucionales. Asi mismo la falta en la institucion de guias especificas para la deteccion y manejo
de pacientes con sindrome de DRESS es una barrera que debe implementarse como medida de proteccion al

paciente.



7. DISCUSION DE RESULTADOS

En el presente capitulo se discutiran los resultados acorde a los componentes: primero el cuantitativo, relacionado
con los resultados de la descripcién de los reportes (validos, frecuencia y area donde se originaron) y
posteriormente la clasificacion acorde a los diferentes programas (farmacovigilancia, seguridad de paciente e
institucional). Posteriormente en el componente cualitativo relacionados con los resultados del caso clinico desde
la 6ptica del programa de farmacovigilancia y desde la seguridad del paciente (ANCLA). Finalmente se daran las

recomendaciones, resultado de los analisis anteriores.

Componente cuantitativo
Descripcion de los reportes

e Reportes invalidos (29.6%) y frecuencia de reportes

El presente estudio identificd que 1 de cada 4 reportes fueron rechazados. Las entrevistas a los actores clave
proporcionan algunos argumentos que pueden explicar este resultado: socializacién incompleta del programa; alta
carga asistencial; alta rotacion de profesionales y estudiantes (hospital universitario), aunque también se puede
interpretar como una muestra de la inconformidad con los compafieros de trabajo o las condiciones del sitio de
trabajo. Estos reportes no validos tienen un impacto negativo en el programa puesto que dificultan la identificacion
de novedades de interés al aumentar el tiempo de lectura y por tanto el agotamiento del personal al realizar la
revision de la base de datos y la comprobacion de los hechos en la historia clinicafue]. En lo relacionado con la alta
rotacion del personal, el hospital hace esfuerzos por capacitar a todo personal nuevo a través de plataformas

electronicas y presenciales realizadas por los profesionales que integran el programa.

Aunque el periodo de observacion es relativamente corto, se puede apreciar un ligero aumento del reporte de
novedades a través del afio, teniendo el pico mas alto en septiembre/octubre, con un pico inferior en junio, que el

grupo de seguridad al paciente atribuye a que no habia un referente (o responsable) de la direccion del programa.

Reportes relacionados con medicamentos El 18.8% de las notificaciones corresponden a medicamentos

En el presente estudio se identificé una mayor frecuencia de reportes de incidentes asociados al cuidado (70.8%),
seguido de los relacionados con los medicamentos (18.8%) y finalmente con los dispositivos médicos (10.4%).
Dado que el interés de ese trabajo corresponde a los medicamentos, se puede mencionar que la frecuencia
relacionada con este insumo se encuentra dentro de las cifras identificada en estudios como el ENEAS (eventos
adversos en hospitales de Espafia, con un 37.4%) (10), el IBEAS (eventos adversos en hospitales de Latinoamérica,
con un 8,23%) (15) y el SYREC (eventos adversos en unidades de cuidado intensivo espafolas, con un 24.6%)
(69). Con relacién a los estudios colombianos, se han publicado algunos estudios que abarcan varios afios y mas

de 5 millones de personas (70-72), pero no fue posible contrastar los resultados ya que se utiliza otro enfoque



(identificar errores de medicacion o RAM) y una clasificacion diferente al utilizado por los estudios

internacionales.[u7]

En cuanto al reporte de RAM al aplicativo institucional, el nimero de reportes incluidos en el aplicativo
institucional durante un afio parece bajo en un hospital de cuarto nivel k:on .... Camas hospitalarias, ... pacientes
internados, ... pacientes atendidos...parece un reporte bajo, si consideramos que los estudios sefialan que en este
tipo de hospitales entre un 10 a 20%? Presentan algun tipo de RAM, 10 a 20% de las cuales son serias y 0,5 a
0,9% % son mortales. Par enlazarlo con lo del subregistrofus].. A pesar de esto, se conoce que la farmacovigilancia
pasiva tiene como principal desventaja el subreporte (22), situaciéon que seguramente no es diferente en este
trabajo. Un documento elaborado por Varallos y col., explica que este bajo reporte ocurre por lo que se ha
denominado “los siete pecados capitales del subreporte: 1) considerar que las RAM serias estan bien documentadas
antes de poner en venta el medicamento; 2) miedo a verse involucrado en procesos legales; 3) sentimiento de culpa
por haber sido responsable del dafio al paciente; 4) ambicion de un grupo para publicar casos serios; 5) falta de
conocimiento sobre como hacer la notificacion (creer que solo los casos serios e inesperados se deben reportar);
6) inseguridad sobre el reporte de RAM (creencia de que se debe estar seguro que el dafio fue causado por un
medicamento especifico) ; 7) indiferencia, falta de interés, tiempo u otra excusa para posponer a notificacion. Las
principales causas de subregistro de RAM encontrados en los estudios incluidos en una revisidn sistematica de la
literatura, fueron la ignorancia e inseguridad. Esto tiene una fuerte correlacién con el bajo conocimiento de los
profesionales sobre las actividades de analisis de la seguridad de medicamentos. Para el presente estudio, esta
pudo ser la causa también de registro incompleto o con informacion poco clara en el aplicativo institucional. Para
mejorar esta condicion, los autores proponen que las notificaciones de los profesionales pueden fomentarse
mediante la promocidn de intervenciones educativas destinadas a aclarar la importancia de la practica ademas de
los conceptos y procesos involucrados en estas actividades. Los estudios muestran que la educacién continua para
los profesionales de la salud es efectiva para cambiar las actitudes y el comportamiento en relacién con el registro
de RAM (73)

e Fuente del Reporte

De manera mayoritaria (63%) lo reportes totales (asociados al cuidado, dispositivos médicos y medicamentos)
ingresaron a la base de datos a través del aplicativo institucional. Otras formas de hallar las novedades fueron las
rondas de seguridad de los comités, siendo el de infectologia el que encontré mas hallazgos. Aunque no existe
ningun indicador en la institucion, se considera que el aplicativo tiene buena acogida entre los reportantes y que
otras fuentes de informacion (activas) siempre serdn necesarias en los PFV teniendo precaucion en su
coordinacion, alcance y calidad de la informacidn obtenida (22).

Area donde sucedid el incidente



La mitad de los reportes aparentemente se originan en el servicio farmacéutico, sin embargo estos reportes en su
mayoria corresponden a demora en la entrega de medicamentos, debido a que no existe un sistema de distribucion
de medicamentos. La no dispensacion de un medicamento también se responsabiliza al servicio farmacéutico, ya
sea por no disponibilidad del medicamento (inventarios) o a la falta de un farmacéutico disponible en horario

nocturno.

Clasificacion de los reportes

Segun la CISP

Cerca de la mitad de los reportes corresponden a la categoria 9 de la CISP (omisién de medicamentos) y otro
porcentaje importante estaban relacionados con las categorias 1 y 7 (condiciones de conservacion inadecuadas y
medicamento erréneo) y llama la atencién que uno de los reportes no fue posible clasificarlo en alguna de las
categorias establecidas por la CISP (adecuacion errdnea). Estos hallazgos puede ser el reflejo de la carencia de un
sistema de distribucion de medicamentos, cuyo prop6sito, precisamente es disminuir estos errores (74).
Adicionalmente, las encuestas a los actores clave permiten identificar la falta de personal que ocasiona presién
asistencial, escasez de profesionales nocturnos, etc.

Un estudio realizado en el servicio de hospitalizacion de una clinica de la ciudad de Cali (Colombia), identifico
que en un lapso de 20 dias, la omision de medicamentos fue el error mas comudn, aunque no menciona cual
clasificacion utilizé (75). Otro estudio realizado por Machado y col. durante 8 afios en farmacias ambulatorias de
diferentes ciudades de Colombia, identificd que la mayoria de los errores estaban relacionados con la dispensacion,
para lo cual utilizaron la clasificacion The National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (72). Sin embargo, es necesario resaltar que la comparacion de estos resultados con otros estudios se
dificulta por la utilizacién de diversas formas de clasificacién y diversos ambitos de estudio (comunitario,
hospitalizado, ambulatorio, etc). Por ejemplo, un reciente informe en Inglaterra identifica la prescripcion
potencialmente inapropiada como un error, ademas de errores de administracion, monitorizacion y dispensacion
(76).

Error/infraccion

En cuanto a la clasificacion de los eventos notificables se debe comenzar diciendo que existe una limitacion
importante ya que esta clasificacion (error/infraccion) puesto que con la informacién disponible en los reportes no
es posible establecer si se tratd de errores o de infracciones. Los errores son, por definicion, no intencionados,
mientras que las infracciones son intencionadas, aungque pueden llegar a hacerse rutinarias en algunos contextos.
Los errores pueden deberse al desconocimiento de una accion que la préctica indica que deberia hacerse o un
insuficiente entrenamiento o formacion, la no realizacion de una accién prevista tal y como se pretendia (errores
de omision) o la aplicacion incorrecta de la misma (error de aplicacion) debido a olvidos, despistes o lapsus. Por
otra parte, una infraccién implica una transgresion o un desvio deliberado de las normas, reglas o procedimientos.
De lo anteriormente descrito, se puede deducir que la gestion del riesgo puede ser diferente si se trata de un error

o una infraccién. Aunque la cifra encontrada en el presente trabajo (la tercera parte) puede no ser realista, los



estudios consultados solo se refieren a errores de medicacion sin mencionar las infracciones como posible causa
de eventos adversos. La subjetividad en la calificacion de error o infraccion se tratd de minimizar al ser clasificada

por dos evaluadores diferentes (la autora y un profesional farmacéutico).

Tipologia eventos notificables

En cuanto a la tipologia de los eventos notificables, se identifica que mas de la mitad (61%) de los reportes
corresponden a incidentes con dafio. Es necesario aclarar en este aparte que el dafio descrito en los PSP no
solamente incluye las RAM y el FT (28.6%) que tiene que ver con las consecuencias en la integridad bioldgica de
la persona sino gue también incluye otro tipo de dafio que afecta otras esferas de la persona o al sistema de salud
(retraso en cirugia, monitorizacion intensiva, dafio del medicamento etc). El desarrollo y consolidacion del
programa posiblemente conduzca a que predomine el reporte de cuasi-incidentes ya que ellos se encuentran mas
cercanos a la prevencién y constituyen el primer indicio de incidentes que pueden llevar o no al dafio Esta alta
proporcion de reportes de incidentes con dafio puede estar relacionado con el hecho que las personas tienen a
notificar aquellos eventos que producen dafio ya que aquellos que no traen consecuencias pudieran considerables
“normales”, no dignos de notificacion o una combinacion de los ya mencionados “siete pecados capitales del
subreporte (73). Otro de los argumentos que vale la pena mencionar es que las entrevistas identifican que solo se

analizan las RAM graves, y las otras no porque no hay suficiente personal para realizar el andlisis de la totalidad.

Estudios comparativos

Segun la FV

Los resultados del PFV identificaron a los antiinfecciosos de uso sistémicos como los mas frecuentemente
involucrados en RAM, seguidos del sistema nervioso (analgésicos) y la sangre (anticoagulantes y antiagregantes
plaquetarios). Este hallazgo es similar al realizado por Machado y col., un estudio realizado en Colombia durante
7 afios donde se identifica; De las Salas y col., un estudio realizado en dos hospitales pediatricos durante 6 meses;
Moscoso Yy col., un estudio realizado en un hospital de segundo nivel en Bogota durante 3 meses y, Chaves, un
estudio realizo en 31 instituciones de segundo nivel de la ciudad de Bogota durante un afio, donde los antibioticos
estan entre los medicamentos que mas reportan RAM vy la piel es el 6rgano sistema mas afectado (71, 77-79).
También, estos estudios coinciden en identificar como moderadas la severidad de las RAM. Si bien se encuentran
algunas similitudes en lo mencionado anteriormente también se encuentran diferencias en algunos de los
resultados, esto se puede explicar por el tipo de instituciéon y la metodologia utilizada para la identificacion (pasiva
Vs activa). Un informe mas detallado de estos estudios se encuentra en el anexo 2.

Segun la institucion

El PSP institucional tiene una manera diferente a lo sugerido por la CISP para clasificar y analizar los reportes,
gue se denominan novedades, por lo que no es posible realizar comparaciones con otros estudios referenciados
anteriormente. Este hallazgo se puede constituir como una oportunidad de mejora ya que un sistema de

clasificacion estandarizado, permitira compararse con otros programas nacionales o internacionales. Para este



estudio se encuentra como limitacién que el aplicativo institucional no permite identificar otros factores de

que pueden ser Utiles para el andlisis de los eventos

Integracion de las tres formas de analizar reportes

Teniendo en cuenta que los PFV se ocupan del analisis de las RAM, llama la atencidn que la gran mayoria de los
reportes relacionados con medicamentos (incidentes sin dafio 17%, cuasi-incidentes 22%) nunca llegaran a ser
analizadas, con lo cual se pierde una importante oportunidad de gestionar el riesgo, ya que no se debe esperar a
que aparezca la RAM para informar y luego analizar. Este es uno de los hallazgos mas relevantes del presente
estudio, pues demuestra que la FV deberia ocuparse ademas de los errores o infracciones con el fin de ser
corregidos y prevenidos. Algunos autores han identificado esta necesidad y realizan un llamado de atencion para
que los errores de medicacion sean tenidos en cuenta en los PFV (59, 61). Es necesario entonces, visualizar estos
hallazgos como una oportunidad de mejora, primero identificando que los alcances de los dos programas plantean
como reto la no duplicidad de esfuerzos y como oportunidad, no dejar problemas sin atender, en concreto los cuasi
incidentes y los incidentes sin dafio.

En los estudios referenciados no fue posible identificar los resultados en términos de incidentes sin dafio o cuasi-

incidentes. Algunos de ellos describen los resultados en términos de RAM o EM sin tener en cuenta las

infracciones y los otros eventos notificables mencionados al inicio del parrafo. Como se menciond en la primera
parte de la discusion, no es posible hacer una comparacién directa con otros estudios relacionados con el tema por
las siguientes razones:

e Términos iguales o muy similares para referirse a cosas distintas, por ejemplo evento adverso en FV vs evento
adverso en SP

e Términos distintos para referirse a lo mismo, por ejemplo evento adverso o RAM prevenible en FV vs error
de medicacion en SP.

e El desconocimiento por parte de los programas de FV que solo miran RAM de errores de medicacion que no
llegan al pacientes (cuasi incidentes), y de los errores de medicacion que no producen un dafio evidente
(incidentes sin dafio).

e Algunas discrepancias en la armonizacién de términos usados en la norma colombiana vs OMS, por ejemplo:

o Incidente relacionado con la seguridad del paciente es un evento o circunstancia que podria haber
ocasionado (sin dafio) u ocasiono6 un dafio innecesario a un paciente (evento adverso). OMS 2009

o Incidente: Es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un paciente y que no le
genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de atencion
(Minproteccién 2008 y 2009)

Con relacidn al programa institucional se puede decir que:



e En el aplicativo institucional se notifican los casos con el nombre de “NOVEDADES”. Aungue esta forma
de denominar los reportes puede ser solamente de forma, esto podria dificultar o confundir si se compara con
otra institucion o si se requiere informar al Ministerio de Salud, donde este término no aplica.

¢ No hay discriminacion en el registro entre problema, causas y consecuencias. Por lo tanto en ocasiones se
notifica el problema (“no habia medicamento disponible”), en otras las causas (“la enfermera no leyé el
instructivo™) y en otras las consecuencias (“se suspendié la cirugia al paciente”). Si se pudiera integrar las
tres cosas, posiblemente se agilizaria la identificacion de errores, infracciones, incidentes, etc. y por lo tanto
plantear un analisis preliminar seria mas agil.

e Segun la clasificacion del hospital solo existen incidentes y eventos. Esto genera dificultad con el intercambio
de la informacion/notificacion de RAM al INVIMA.

e Yaque algunos de los errores parecen no encajar en la propuesta por el CISP, segln los entrevistados, no se

utiliza esta clasificacion.

Algunas de estas dificultades identificadas en el PSP institucional son también vistas en diferentes partes del
mundo. A manera de ilustracion de estas diferencias en los términos utilizados, se presentan tres ejemplos de
publicaciones que abordaron el tema desde diferentes enfoques o metodologias.

En un hospital japonés, los investigadores utilizaron los conceptos de RAM y errores de medicacion acorde a la
definicién de la OMS. Segun este planteamiento, identificaron que un 96% de los reportes correspondieron a
errores de medicacion y un 4% a RAM, cifra un poco alejada de la encontrada en el presente estudio (80% errores
de medicacion), tal vez por el tiempo de duracion del estudio, la capacidad instalada del hospital, la capacitacion
del personal, la motivacion personal, entre otras posibles explicaciones [u10](80).

Un estudio colombiano utilizé un programa de FV institucional para cuantificar las RAM prevenibles y las no
prevenibles. Definen que una RAM evitable corresponde a un evento ocasionado por la inadecuada prescripcion,
administracion, dosificacién de un medicamento, fallas en la adherencia farmacoterapéutica o supervisién del
tratamiento (¢;errores de medicacion?), mientras que las RAM no evitable corresponden a aquellos eventos que
ocurren luego de la administracion de un medicamento en condiciones técnicamente adecuadas, desde el punto de
vista terapéutico y de la relacion riesgo beneficio. Segun este estudio el 9.4% de las RAM fueron evitables (81).
Esta cifra esta muy alejada de los hallazgos del presente estudio y de otros realizados en el temalu11], si se asume
que las RAM prevenibles corresponden a errores de medicacion, sin encontrar una explicacién plausible para este
hallazgo.

Otro estudio realizado en Colombia sobre errores de medicacion identificd que del total de errores cometidos
durante un periodo de 5 afios en una poblacion de 6.5 millones de personas, el 15% alcanz6 al paciente y el 0.7%
causo dafio (es decir 85% fueron cuasi incidentes, 14,3 incidentes sin dafio). \Si se asume que los errores que
causaron dafio corresponden a RAM, nuevamente se encuentra una cifra muy baja comparada con este estudio y

otros publicadosfui2]. Posiblemente estas diferencias encontradas se explican por la metodologia utilizada (se



buscan EM y no RAM) y porque se utiliz6 una clasificacion diferente a la propuesta por la CISP, en este caso, la
taxonomia desarrollada por el National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention que

utiliza diferentes conceptos para clasificar los EM (82).

Componente cualitativo

Analisis del caso:

Desde los programas de FV, los andlisis de las RAM incluyen: una evaluacion de la causalidad, utilizando un
algoritmo o escala, una clasificacion de acuerdo a la severidad de la RAM, una clasificacion del 6rgano-sistema
afectado y una clasificacion acorde a la frecuencia de la RAM, que se ha determinado por estudios
epidemiologicos.

Con relacién al algoritmo utilizado, se pudo evidenciar que la maxima categoria que se obtuvo fue PROBABLE
ya que preguntas relacionadas con la re-exposicion tiene implicaciones éticas importantes y la determinacion de
niveles sanguineos es practicamente improbable debido al costo y disponibilidad de estas metodologias analiticas.
Incluso, para el caso del rocuronio, en el que se administra el sugammadex (un antidoto especifico), se adiciona
un punto al algoritmo que no es suficiente para catalogarlo como SEGURA.

Como lo menciona Ralph Edward, la causalidad es compleja y debe ser vista desde el contexto del paciente tratado,
en lugar del medicamento. Se deben considerar multiples agentes causales si se quiere incluir los maltiples
problemas involucrados como el error de medicacién y la falta de reconocimiento de los factores de riesgo
conocidos. La FV se ocupa principalmente de individuos cuyas experiencias de dafios pueden enviar mensajes
sobre la causalidad que evitaran la exposicién de mas pacientes en situacion de riesgo, o, al menos, ayudar con el
reconocimiento previo de los dafios relacionados con los medicamentos y una mejor gestién de dichos dafios. Esto
requiere mas tiempo, mas datos, mas andlisis y mas participacion del paciente y de la clinica para informar detalles
clinicos atiles. En términos generales, algunos autores recomiendan tener precaucion en las conclusiones
derivadas del andlisis de los algoritmos ya que tienen sus limitaciones tanto en lo individual como en lo colectivo
(32,61, 83, 84). A pesar de esto, los algoritmos siguen siendo alternativas viables para la evaluacién de causalidad
en hospitales, ya que son faciles de usar y requieren pocos recursos financieros y minima experiencia para su

aplicacion clinica de rutina (85).

Desde los PSP a diferencia de los PFV, la causalidad se evalla desde una éptica mas amplia sin pretensiones de
clasificacion e incluye no solamente el medicamento sino otros factores contributivos como se evidencia en los
ACR. Se reconoce que al menos desde lo tedrico, se establece la necesidad de establecer las causas que originaron
la RAM, sin embargo en la préctica esto no se pudo evidenciar, como se ha mencionado insistentemente, por la
falta de personal dedicado a esta actividad. [[u13] John Price, recientemente describe esta situacion donde menciona
que el tiempo de las personas dedicadas a la FV se utiliza en aspectos que podran estar automatizados y por lo
tanto, los andlisis y toma de decisiones que requieren el juicio de un profesional especializada, no se pueden llevar

a cabo por falta de tiempo (62).



Los hallazgos de este estudio logran evidenciar que la evaluacion de las RAM y en general de los errores de
medicacion utilizando el ACR demanda de un esfuerzo en tiempo por parte del personal asistencial. Para el
ejemplo propuesto en este documento se requirié casi un mes para coordinar la reunién y un dia completo para
una discusion multidisciplinaria de cada uno de los hallazgos. En esta discusion conjunta se presentaron
discrepancias, principalmente relacionadas con la omision de algunos factores que pueden influir (administrativos)
y algunos clinicos que fueron aportados por el médico internista. Es claro que un enfoque multidisciplinar
enriquece el analisis causal y permite integrar a los miembros del equipo evaluador cuando se requieren, como
también fortalecen las estrategias propuestas que evitaran la reincidencia del error.

Aungue no queda claro en la evaluacion, el sindrome DRESS es un evento es una respuesta inmunologica que no
depende del estado de salud general del paciente, es un tipo de respuesta alérgica, es un asunto mas idiosincratico
(68). En FV, a esta situacién se le denomina evento adverso inevitable y en los programas de SP se denomina
complicacion, siempre y cuando todo se haya realizado sin cometer errores Lo interesante de los resultados de
este analisis es que a pesar que el sindrome de DRESS no se puede predecir ni evitar, se pudieron identificar los
siguientes problemas que pudieron ser:

Contexto: ambiente ruidoso, falta de guia de préctica de clinica, 6rdenes verbales, no registro en historia clinica.
Incidentes: poli medicacion, cambio frecuente de antibiotico, uso de caspofungina por un solo dia.

El modelo actual de asistencia por parte de las IPS requiere eficiencia en el manejo de los recursos humanos con
lo cual, la mayoria de los profesionales de la salud se encuentran ante una presion asistencial que les dificulta
realizar un analisis profundo de cada uno de los errores de medicaciéon o RAM que llegan por el aplicativo del

programa (86).

En la literatura consultada, el ACR se utiliza para evaluar errores de medicacién y proponer soluciones, sin

enfocarlos a las RAM. A manera de ilustracion las siguientes evidencias:

Un estudio con los incidentes relacionados a los cuidados de enfermeria realizado en una unidad de cuidados
intensivos de un hospital publico, estudi618 incidentes relacionados a los cuidados de enfermeria ocurridos de
enero a marzo del 2012. EI ACR concluyd que los factores relacionados con los errores fueron: complejidad de la
tarea y/o de la tecnologia utilizada, la falta de coordinacion del equipo de trabajo, el entrenamiento de los
profesionales involucrados, las caracteristicas clinicas de los pacientes y las dificultades del ambiente de trabajo.
En el andlisis se constatd que los puntos vulnerables del sistema son en su mayoria, los responsables por la
ocurrencia de incidentes. Se concluye que el ACR permite la identificacién de estos puntos vulnerables y, por

medio de recomendaciones, posibilita la gestion proactiva en la prevencion de fallas del sistema (87).

Otro estudio que tenia como objetivo la identificacién y anélisis de los tipos de errores de medicacion que

ocurrieron durante la preparacion y la administracion de medicamentos por parte del equipo de Enfermeria,



cuantifico 74 errores: errores de dosis (24,3%), errores de horario (22,9%) y medicamentos no autorizados (13,5%)
fueron los mas frecuentes. Utilizando el andlisis de causa raiz se identificaron multiples factores que contribuyeron

para la ocurrencia de los errores. Fueron presentadas estrategias y recomendaciones para evitarlos (88).

Un estudio realizado en farmacias comunitarias para evaluar los errores de dispensacion, durante 5 afios identifico
68 errores. La mayoria de ellos (40%) involucraron la dispensacion de un medicamento incorrecto; El 31% dosis
incorrectas, y el 12% instrucciones incorrectas. EI ACR identificé que los factores que contribuyeron a los errores
incluyeron altos volimenes de prescripcion y falta de cobertura farmacéutica, con lo cual se propuso aumentar las
horas de cobertura del farmacéutico e implementar un programa de certificacion de técnico formal para garantizar

la consistencia en la calidad del entrenamiento (89).

Un estudio realizado en los servicios quirdrgicos de un hospital universitario pediatrico que tenia como objetivo
revisar los errores de medicacion durante dos afios, identifico que el 23% de los errores del hospital, provenian del
area quirdrgica. Los residentes estaban involucrados en el 82% de todos los errores que ocurrieron con mayor
frecuencia en los servicios generales (36%) y neurocirugia (20.5%). ElI ACR ayud6 a identificar que existe una
necesidad continua de mejorar la educacion local (residente), la inclusion de un farmacéutico clinico para enfocarse
en la dosificacion adecuada, especialmente con respecto a los antibidticos. Se propone entre otras estrategias la
implementacion de una prescripcion electronica ayudara a minimizar algunos de estos errores. Llama la atencion

que este estudio utiliza como sinonimo de error, la palabra “varianza” (90).

En un estudio realizado durante un periodo de 8 meses en un hospital de atencién terciaria cuyo objetivo era
evaluar los errores de medicacion utilizando el indice propuesto por National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention, se encontro que el 20% pacientes presentaron errores de medicacion.
La mayoria de ellos se presentaron en el grupo de personas mayores de 61 afios (40%) y los medicamentos
mayormente involucrados fueron los antibidticos (22.5%) y broncodilatadores (22.5%). El error de omision fue el
maés frecuentemente observado (77.5%). Los factores de riesgo que se identificaron fueron el alto nimero de
medicamentos por receta y la duracion de la hospitalizacion, sin embargo no se proponen estrategias para mitigar

el riesgo (91).

Los estudios anteriores, demuestran gue el ACR es una herramienta Gtil para la identificacion de las causas de los
errores y permiten proponer estrategias dirigidas a la correccion de estos hallazgos. También se pueden diferenciar
de los estudios de farmacovigilancia donde en su mayoria se limitan a identificar, cuantificar y evaluar la
causalidad de las RAM con base en algoritmos de limitada reproducibilidad (84, 85) sin profundizar en las causas

y su evitabilidad.



A pesar de la amplia difusion y estudios publicados en relaciéon a la seguridad del paciente, en la revision
bibliografica realizada para el presente trabajo no se encontraron estudios similares que intentaran reflexionar
sobre la articulacion de los programas de FV y SP en hospitales especificos. Sin embargo, documentos como
“Good practice guide on risk minimisation and prevention of medication errors” de la EMA 2015 permiten deducir
que estudiar la articulacion real de estos programas esta en el corazén de los programas de FV y SP (59). Se
deduce que actualmente, las politicas de seguridad del paciente incluyen también los problemas relacionados con
medicamentos, entre ellos los errores de medicacion y las reacciones adversas. Las causas de esta falta de
integracion de estos dos programas pueden ir desde las puramente filoséficas, por un predominio del pensamiento
positivista, pasando por casusas politicas y econémicas cuyo andlisis se sale del alcance de esta investigacién (23,
36, 92-94).

Obijetivo: Proponer ajustes a los programas de SP y FV para mejorar su articulacion.
De acuerdo con los resultados y analisis del presente estudio y a las percepciones y recomendaciones de los

entrevistados, se sugiere realizar las siguientes actividades.

Recomendaciones sobre el enfoque
e Tener un enfoque mas centrado en el resultado de la atencion a los pacientes que en lo administrativo

e Promover el reporte con un enfoque proactivo, resolutivo y no punitivo.

Recomendaciones educativas, comunicativas, informativas

e Mejorar sistemas y métodos de comunicacion, eliminar las barreras de comunicacién existentes entre los
prestadores y los usuarios.

e Mejorar la socializacion de los programas y los resultados de los mismos a los funcionarios, responsables de
los procesos, usuarios y sus cuidadores para favorecer la identificacion de posibles acciones inseguras en la

atencion.

Recomendaciones regulatorias
e Fomentar la elaboracion de leyes que favorezcan el desarrollo de los programas en las instituciones.

participacion de los entes locales, seccionales y nacionales en la creacién de politicas Ministerio de salud

Recomendaciones administrativas

e Delimitar las funciones, de esta manera los funcionarios no redoblan esfuerzos en sus actividades.

o No duplicar esfuerzos, humanos, econémicos y tecnoldgicos.

¢ Definir intervenciones desde los programas, proponer acciones de mejora para la resolucion de las novedades

y vigilancia estricta a los errores para minimizar el riesgo.



e Disminuir rotacion de personal, favorecer la adherencia a los programas, favorecer la induccion de los nuevos

funcionarios a los programas

o Latotalidad de los entrevistados expresan recurso humano insuficiente para las tareas que se exigen, algunos
afirman que la rotacion del personal influye en el aumento y diminucién de los indicadores de infecciones y
reportes subidos al aplicativo, para lo cual se propone estimular al personal para gque sea fijo.

e Incrementar los responsables de las actividades farmacoepidemioldgicas en las areas asistenciales y/o
responsables de los procesos.

e Incluir en los programas los usuarios para que puedan ser garantes de las politicas de seguridad en las
actividades asistenciales.

e Se evidencia en las entrevistas que el programa de seguridad del paciente mas que garantizar, como se indica
su nombre: la seguridad del paciente, se enfoca en mantener estdndares de calidad en la documentacion y

cumplir metas administrativas.

Aunque las instituciones de salud responsables de estos programas (generalmente Ministerio de Salud y OMS)
han desarrollado propuestas metodoldgicas para el analisis, no se encuentran estudios publicados donde se describa
las causas de los errores de medicacién. Para el caso de los PFV, a pesar de la gran cantidad de literatura, ademas
de identificarse una clasificacion ya sea por severidad, frecuencia, 6rgano sistema afectado, etc, el anlisis de las
causas no va mas alla de la utilizacion de alguno de los algoritmos propuestos y descritos en el marco teérico de

este documento.

Se identifica un estancamiento en la investigacién en estos campos ademas de una falta de coherencia entre la

teoria y la préctica.



8. CONCLUSIONES

e Establecer la proporcion de reportes de seguridad que corresponden a incidentes relacionados con
medicamentos en un hospital de alta complejidad de la ciudad de Bogota durante el afio 2016.

o Describir las caracteristicas de los reportes del PSP correspondientes a errores de medicacién, la metodologia
de andlisis y su articulacion con el programa de FV.

o Identificar oportunidades de mejora a los programas de SP y FV para mejorar su articulacion.

Identificar puntos de encuentro y oportunidades de mejora entre los programas de FV y SP en un hospital de alta
complejidad de la ciudad de Bogota.

Componente cuantitativo

Programa instaurado recientemente.

Se evidencia oportunidades de armonizacién entre los programas de FV y SP a nivel institucional.

El aplicativo institucional se constituye en la principal fuente del reporte con lo cual se consolida un modelo de
vigilancia pasiva.

La calidad del reporte no es la adecuada. Se debe fortalecer a nivel institucional, la calidad del mismo para facilitar
la identificacion de oportunidades de mejora en los programas.

Se identificé una mayor proporcién de reportes relacionados con la atencién médica y dispositivos médicos,
comparado con medicamentos.

Casi una tercera parte de los reportes en los cuales esta involucrado un medicamento corresponden a RAM y FT.
Por tal raz6n, una proporcion muy importante de esta informacion no es tenida en cuenta por los gestores de
seguridad ya que corresponde a cuasi-incidentes o incidentes sin dafio, perdiéndose una valiosa oportunidad de
prevencién o minimizacién del riesgo en el programa de seguridad del paciente.

Se evidencia una clasificacion propia de la institucion que difiere notablemente de la propuesta establecida por el
documento del CISP de la OMS.

Componente cualitativo

El andlisis de una reaccion adversa desde la optica de la FV y de la SP evidencia...

La fortaleza en los analisis de los programas podra justificar la formacion del grupo interdisciplinario de
analisis......... de los dos programas.

La participacion de los distintos estamentos de la institucion se requiere para crear la cultura del reporte que
favorece el analisis de los errores y minimiza su impacto en el paciente.

Se debe hacer una retroalimentacion a los funcionarios de las actividades derivadas de los anélisis de los reportes.
Involucrar a los funcionarios en el funcionamiento de los programas.

Acciones educativas, enfocadas a conocer los programas, su operatividad, el analisis de los casos y su impacto en

la seguridad de los pacientes.



Fortalecer el programa de seguridad del paciente para ampliar el enfoque restringido de la fv sobre la importancia
del adecuado uso del medicamento y la seguridad del mismo a nuestros usuarios.
Favorecer con este tipo de estudios el desarrollo de conocimiento sobre los programas.

Generar coherencia entre la teoria de los mismos y su aplicabilidad.

Conclusion general

El andlisis de una reaccion adversa desde la dptica de la FV y de la SP no es equivalente desde la terminologia y
su objeto de atencidn es diferente.

Reporte de cuasi incidente e incidente sin dafio son EM, gque no son incluidos en el analisis causal ni FV ni
Seguridad del paciente.

FT son analizados de fv y no del psp

Si se considera por la institucion ampliar la educacion en la calidad del registro de novedades se mejoraria el
contenido del mismo y de esta manera se ampliaria su utilidad, mayor informacion mas centrada en la actividad

asistencial con el paciente.
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ANEXOS

ANEXO 1. Ficha técnica entrevistas semiestructuradas

El objetivo de la entrevista es recopilar informacion para realizar una interpretacion de las percepciones
en torno los programas de farmacovigilancia y de seguridad del paciente en la institucion. Dicha
entrevista forma de 2 partes, la primera consistente en la recopilacion de datos sociodemogréficos y la
segunda las preguntas consistentes en los temas de Introduccién, conocimiento, asociaciones e

informacion. La duracién de la entrevista serd de aproximadamente 20 minutos, en caso que tenga alguna

duda la puede hacer con total libertad.

Tema generador: programas de seguridad de paciente y farmacovigilancia

Fecha: Hora:
Nombre del entrevistado:

Lugar:

NUmero de contacto:
Entrevistador:

PARTE A: Informacion sociodemografica

Género: Edad:

Cargo:

Escolaridad:

Tiempo en la institucion:

Pertenece a alguno de los programas:

PARTE B: Subtemas

INTRODUCCION

1. Buen dia, ¢conoce el programa de seguridad del
paciente?
1.1 Si la respuesta es no, Usted ha escuchado hablar del

2.

;Lo ha utilizado?

programa de seguridad de paciente o0 de
farmacovigilancia)
3. ¢Lo considera facil de utilizar? 4. ¢Para qué tipo de reportes lo ha utilizado?

CONOCIMIENTO DEL PROGRAMA Y SUS APLICACIONES

5. ¢Cémo funciona el programa de seguridad
de paciente y cémo funciona el de
farmacovigilancia?

6. ¢para usted cual es la diferencia entre los
dos programas?

7. ¢Es facil distinguir que eventos
corresponden a seguridad de paciente y
cuales a farmacovigilancia?

5.1.Podria
programas?

contarnos su experiencia con dichos

ASOCIACIONES:

8. ¢Cree que es mejor el programa de seguridad de paciente que el de farmacovigilancia?




9. (Cree que la informacion proveniente de cada uno de los programas es diferente, y si lo es, puede afectar

los resultados de los analisis?

10. ;Cree que hay buena comunicacién entre los diferentes actores de los programas?

11. ;Cree que es necesario realizar un analisis
multidisciplinar de los eventos reportados?

12. Cree posible que algunos eventos de farmacovigilancia
sean evaluados como problemas de seguridad o
algunos de ellos no sean detectados?

INFORMACION

13. ;Cual es la manera como obtiene la
informacion de los problemas de seguridad
y farmacovigilancia?

14. ;Alguno de los reportantes los ha
contactado para pedir mayor explicacion o
resolver alguna duda?

15. ;Considera que la informacion que se obtiene a través
del aplicativo es suficiente, oportuna y adecuada?

OBJETIVOS DE LOS PROGRAMAS

16. ;Cree que estos programas contribuyen al uso racional o mejoran la seguridad y eficacia de los

medicamentos?




ANEXO 2. Hallazgos de los estudios de farmacovigilancia en Colombia

Autor

Poblacion

Método

Resultados

Tiempo

Cortézar y col.

Estudio actual

Hospital
Bogota

FV
pasiva

56 RAM. El grupo de medicamentos mas
frecuentemente involucrado en los reportes
fueron los del grupo N (30.4%) seguidos del
grupo My C cada uno con 10.7%. De acuerdo al
organo sistema afectado, la piel y faneras ocupan
el primer lugar con un 42.8% (24/56) seguido por
el sistema nervioso con un 23.2% (13/56). De
acuerdo a la gravedad de las RAM, la mayoria de
ellas fueron moderados con un 82.2% (46/56) y el
restante 17.8% (10/56) fueron graves.

1 afio

Machado y
col.

Colombia

FV
pasiva

5.342 RAM. Los grupos con mas reportes fueron
los farmacos antiinfecciosos de uso sistémico
(25,5%) y los medicamentos para el sistema
nervioso (17,1%) y para el sistema cardiovascular
(15,0 %). EI sistema organico mas afectado fue
la piel y anexos (35,3%), los trastornos generales
(14,2%) 'y los trastornos del sistema
gastrointestinal (11,8 %). El 49,4 % de las RAM
se catalogaron como moderadas y el 45,1 %,
como leves.

7 afos

De las salas

Pediatria
Barranquilla

FV
intensiva

123 RAM. Los antibidticos sistémicos fueron los
mas reportados (80.5%). El sistema organico méas
afectado fue el digestivo (33,6 %). La mayoria de
estas fueron leves (58,5 %), el 83 % se
clasificaron como probables, el 16,2 %, como
posibles, y el 0,8 %, como definitivas

6 meses

De las salas

Pediatria
Barranquilla

FV
intensiva

156 RAM. Los antibidticos sistémicos fueron los
méas reportados con un 70.5%. Los sistemas
organicos mas afectados fueron el digestivo,
cardiovascular y dermatolégico. EIl 98.1% de las
RAMs fueron clasificadas como probables, el
1.3% como posible y el 0.6% segura. Ademas, el
98.7% no fueron prevenibles y 1.3% prevenibles.
En términos de severidad, el 66.0% de las RAMs
fueron leves, el 34.0% moderadas.

6 meses

Moscoso y
col.

Hospital
Bogota

FV
intensiva

46 RAM. Los antipsicoticos (30,4 %),
suplementos  nutricionales (17,4 %), vy
antiinfecciosos (10,9 %) son los grupos mas
reportados. El sistema gastrointestinal presento el
mayor porcentaje de reportes (30,4 %), seguido
del cardiovascular (17,4 %), sistema nervioso
central (13 %) y la piel (13 %). El 26% fueron
moderadas.

3 meses

Chavez

Bogota

FV
pasiva

470 RAM. Los antibacterianos fueron los mas
reportados con un 20%, seguidos de los AINEs
con un 12.1%. El sistema organico mas
comprometido fue la piel y sus anexos, con 21,2
% de los casos. En cuanto a la gravedad, el 69,5
% de las RAM fueron moderadas, y con relacion
a la causalidad, el 45,8 % se catalogaron como

1 afo




posibles.

Botero y col.

Hospital
Cali

FV
pasiva

2.973 RAM. Los antibacterianos sistémicos y los
analgésicos son los grupos mas reportados.
(28.76% y 19.44%, respectivamente). La piel y
apéndices fue el sistema corporal mas afectado
(47.1%). Las RAM moderadas y graves
representan el 88.7% de las reacciones reportadas
y el 9.4% fue evitable

3 aflos




