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Los medicamentos son una de las herramien-
tas terapéuticas mas utilizadas en la practica
de la medicina, constituyendo un bien de con-
sumo esencial para el desarrollo de los paises.
Para la obtencién de los beneficios que pudie-
se conllevar la aplicacién de un medicamento,
se debe precaver su uso apropiado, conside-
rando una correcta prescripcion, una apropia-
da dispensacion y su oportuna administracion.

El proceso que sigue un medicamento, desde
su elaboracion hasta su utilizacion, estd con-
formado por diversas etapas, cada una de las
cuales requiere de la participacion de profesio-
nales de la salud, tales como Médicos, Enfer-
meras, Quimicos Farmacéuticos, Auxiliares y
técnicos, que participan activamente en la bus-
gueda de la mejor alternativa terapéutica para
la prevencidon, tratamiento y restablecimiento
de la salud de un paciente.

Ademas, en Uultima instancia el paciente tam-

bién es requerido en este proceso, ya que se

le pedird que, en una actitud de autocuidado
y responsabilidad, utilice el medicamento si-
guiendo atentamente las instrucciones recibi-
das. Asi, desde una déptica integral del uso de
medicamentos, todas las personas estamos lla-
madas a propiciar un uso racional y apropiado
de éstos.

PROCESO DE MEDICACION O
SISTEMA DE UTILIZACION DE
MEDICAMENTOS.

Se llama asi a un conjunto de etapas interrela-
cionadas entre si, cuyo objetivo es lograr el uso
racional de los medicamentos, las etapas que
contempla este proceso son:

* Seleccién

* Prescripcion

« Validacion / Transcripcion
* Dispensacion



e Administracion
e Seguimiento

Dentro de cada una de las etapas existen dis-
tintos responsables y actividades relevantes a
cumplir en cada una, tal como lo muestra en la
siguiente grafica.

SELECCION Y GESTION PRESCRIPCION VALIDACION/TRANSCRIPCION
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El objetivo del proceso de medicacion es el Uso
Racional de Medicamentos, el cual es definido
por entidades sanitarias internacionales como:

“Cuando los pacientes reciben la medicacion ade-
cuada a sus necesidades clinicas, en las dosis corres-
pondientes a sus requisitos individuales, durante un
periodo de tiempo adecuado y al menor costo posi-

ble para ellos y para la comunidad” (OMS, Nairobi 1985).

forma correcta

dispensados

La primera etapa del PROCESO DE MEDICA-
CION es la SELECCION que, de acuerdo con la
OMS, es un “proceso continuo, multidisciplina-
rio y participativo que debe desarrollarse ba-
sado en la eficacia, seguridad, calidad y costo
de los medicamentos a fin de asegurar el uso
racional de los mismos”.

Todo modelo o procedimiento para la gestion
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de la seleccion de medicamentos deberia apo-
yarse en una metodologia potente para que
pudiese ser aplicada sin sesgos, es decir, basa-
da en criterios establecidos por expertos, que-
dando entonces la responsabilidad de la utili-
zacion segura y efectiva de los medicamentos
en los hospitales en el Comité de Farmacia vy
Terapéutica (CFT), responsable entonces de la
etapa de la seleccion.

En este etapa es relevante la definicion de cri-
terios a considerar, como los que se indicaran
a continuacion, pero hoy toma una gran impor-
tancia ademas el concepto de seguridad, tanto
desde el punto de vista intrinseco del medica-
mento, (medicamentos de alto riesgo, relacion
dosis/efecto tdxico, alto indice de efectos ad-
versos, incompatibilidades, etc.), como otras
condiciones tales como: presentaciones simi-
lares, almacenamiento inadecuado, faltas de
definicion de protocolos, deficientes sistemas
de control, entre otros, que pueden represen-
tar riesgos de errores en la etapa de la dispen-
sacion.

ALGUNOS CRITERIOS GENERALES DE IN-
CLUSION:

- Efectos adversos

- Eficacia/efectividad clinica

- Respaldos técnicos

- Costos

- Interacciones

- Farmacocinética

- Indicaciones aprobadas

- Perfil de seguridad

- Relacién costo/beneficio

- Simplificacion de la individualizacién po-
sologica (versatilidad en las formas de do-
sificacion).

- Mejora de la dispensacion individualizada

de medicamentos (Dosis Unitarias)
- Promocion de especialidades farmacéuti-
cas genéricas

ALGUNOS CRITERIOS DE EXCLUSION

- Bajo consumo durante el periodo anual an-
terior

- Retirada del mercado farmacéutico

- Eliminacion de duplicidad de equivalentes
terapéuticos

- Disponibilidad de alternativas de mayor
seguridad

- Disponibilidad de alternativas mas efica-
ces y/o de mejor relacion beneficio/costo

- Medicamento predominantemente de uso
extra hospitalario

- Preparados magistrales

Esta etapa de Seleccidon se materializa en la
elaboracién de la Guia Farmacoterapéutica,
(GFT), de las instituciones de salud.

Dentro de esta etapa y en relacién con el con-
cepto de seguridad se deben considerar los si-
guientes criterios:

1.- Simplificar.

2.- Evitar cambios innecesarios.

3.- Facilitar el uso seguro de los medica-
mentos.

1.- Simplificar.

La complejidad favorece los errores.
- Debe primar una politica de minimos que
supone limitar el numero de principios ac-
tivos y de especialidades disponibles en la
GFT.
- Evitar la variedad de concentraciones de
un mismo principio activo en el hospital, es-
pecialmente de medicamentos de alto ries-
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go, y la duplicidad de marcas comerciales
para las mismas presentaciones.

- Evitar presentaciones similares de medica-
mentos.

2.- Evitar cambios innecesarios.

Cuando se evalua un nuevo medicamento equi-
valente en eficacia a otro, es importante consi-
derar el factor error que conlleva todo cambio
Yy NO guiarse solo por criterios econdmicos.

3.- Facilitar el uso seguro de los medicamen-
tos.

Considerar ciertas caracteristicas del mismo
gue pueden facilitar su utilizacidon correcta,
como puede ser que presente una dosificacion
sencilla, que no precise manipulaciones antes
de su administracion, etc. ,en la seleccidn de
especialidades farmacéuticas se deben valorar,
por ejemplo, las especialidades re envasadas
en dosis unitarias o las formas farmacéuticas
listas para su uso (jeringas precargadas).

El proceso de dispensar medicamentos es el
conjunto de actividades que se llevan a cabo
en el Servicio de Farmacia con el objetivo de
contribuir a recuperar la salud de los pacientes
entregando los medicamentos indicados por el
profesional.

Una vez gatillado el proceso de Dispensacion
de Medicamentos, posterior a la prescripcion
médica, corresponde la etapa de revisidon y va-
lidacion de la prescripcion, actividad realizada
por el Quimico Farmacéutico; considera la re-
cepcidn y revisidon de la receta con la finalidad
de poder validar que la indicacion cumple con
las condiciones de forma y fondo necesarias,

es decir, con el Conjunto Minimo Basico de da-
tos requerido para la calidad y seguridad de la
dispensaciéon y para verificar que lo indicado
tenga una correlacion entre el diagndstico y la
terapia prescrita.

- Reposicion de stock

- Peticién individualizada por paciente
- Entrega directa a pacientes

- Sistema dosis unitaria (SDMDU)

REPOSICION DE STOCK:

Sistema tradicional, donde las unidades cli-
nicas tiene botiquines de medicamentos,
(Autorizados por la Seremi), bajo responsa-
bilidad de enfermeria y luego de utilizados
se solicita reposicion al servicio de farmacia.

PETICION INDIVIDUALIZADA POR PACIENTE:

La unidad clinica solicita la medicacion en
forma individualizada al Servicio de farma-
cia quien la dispensa en forma global o indi-
vidualizada por paciente.

En los dos sistemas ya mencionados, el far-
macéutico no tiene acceso a la indicacion
meédica, por lo que existe alta posibilidad de
errores.

ENTREGA DIRECTA A PACIENTES:

Utilizado en atencién ambulatoria, directa
entrega de la medicacion al paciente, lo cual
conlleva a un riesgo mayor asociado a erro-
res, ya que a diferencia de la atencidn hospi-



talaria, es el mismo paciente quién realiza la Todo lo anterior supervisado por el profesional

etapa de la administracion. Quimico Farmacéutico, por lo que se logra:

SISTEMA DOSIS UNITARIA (SDMDU): - Garantizar que la dosis suministrada al pa-

ciente es la requerida.

Acto profesional farmacéutico de proveer - Eliminar o minimizar inventarios de medi-

a la unidad de enfermeria, una cantidad de camentos en las unidades clinicas

medicamento suficiente para una dosis, en - Mejorar y facilitar el control de la medica-

un compartimento individual y en el mo- cién
mento oportuno, previo a la administracion
programada.

El SDMDU es el sistema que mejor garantiza

gue el medicamento prescrito llegue al pacien- Corresponde a la Ultima etapa del proceso de

te al que ha sido destinado, ya que se basa en medicacion, una vez que el fadrmaco ha sido ad-

la receta médica de cada paciente en forma in-
dividual, a través de 3 principios:

ministrado al paciente y donde las alternativas
de resultados son:
- Resultado terapéutico esperado.
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- La interpretacion de la receta médica de
cada paciente.

- La dispensacion de los medicamentos en
envases de Dosis Unitaria.

- El seguimiento y analisis del perfil farma-
co-terapéutico de cada paciente.

- Acontecimientos adversos de medicamen-
tos:

> Prevenibles: Errores de medicacion (EM)
> No prevenibles: Reacciones adversas a
medicamentos (RAM)

<4— Acontecimientos adversos por medicamentos —>

< Con dafio > Sin dafio >

Reacciones Acontecimientos g Acontecimientos H Errores de 8
< adversas a >« adversos >id adversos > i medicacion S 2
medicamentos. prevenibles potenciales banales L
< Inevitables (2 Prevenibles » Tgo
H %]
H =}
Riesgo inherente N S

€ e los medicamentos >< Errores de medicacion > |
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En la pasada década se ha producido un cam-
bio importante en el concepto de la seguridad
de la terapéutica farmacoldgica. Este cambio
ha supuesto reconocer que los medicamen-
tos, ademas del riesgo intrinseco que tienen
de producir reacciones adversas cuando se
utilizan de forma apropiada, provocan tam-
bién numerosos eventos adversos causados
por fallos o errores que se producen durante
el complejo proceso de su utilizacion clinica,
los denominados errores de medicacion.

Uno de los principales conceptos que se ha in-
troducido, para abordar la prevencién de erro-
res, ha sido reconocer que los errores se pro-
ducen fundamentalmente por la existencia de
fallos latentes en el disefio, equipamiento y or-
ganizacion de los sistemas (system approach)
y no por incompetencia o fallos de los indivi-
duos (person approach).

Desde esta perspectiva de “sistema”, se en-
tiende que la seguridad de un determinado
sistema es una propiedad de este que resul-
ta de sus caracteristicas de disefo y organi-
zacion, por lo que para hacerlo mas seguro y
reducir los errores es necesario modificar sus
caracteristicas. Para ello, en el ambito sani-
tario habria que aplicar los fundamentos del
analisis de sistemas a la practica asistencial en
todas las etapas del proceso de medicacion.

El National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention (NCCMERP) de-
fine los errores de medicacion (EM) como:

“Cualquier incidente prevenible que puede causar
dano al paciente o dar lugar a una utilizacion ina-
propiada de los medicamentos, cuando éstos estan
bajo el control de los profesionales sanitarios o del

paciente o consumidor”.

Estos incidentes pueden estar relacionados
con las practicas profesionales, con los pro-
ductos, con los procedimientos o con los sis-
temas, e incluyen los fallos en la prescripcion,
comunicacion, etiguetado, envasado, deno-
minacion, preparacion, dispensacion, distri-
bucion, administracién, educacién, segui-
miento y utilizacién de los medicamentos. En
otras palabras, un EM es cualquier incidente
prevenible que se produce en cualquiera de
los procesos del sistema de utilizacion de los
medicamentos (drug-use-system errors), que
incluyen la seleccidn, prescripcion, transcrip-
cion, dispensacién, administracion y segui-
miento de los tratamientos, y que puede cau-

sar o no dafo al paciente.

Las estrategias de prevencion de los EM se
basan en una serie de principios:

- Analizar los errores de medicacion como
errores de sistema.

- Crear una cultura de seguridad no puniti-
va que permita aprender de los errores

Es necesario también asumir que la mejor for-
ma de mejorar los sistemas y prevenir los erro-
res radica en analizar los propios EM que se
producen, con el fin de identificar las causas
gue los originan, para ello es preciso crear un
ambiente profesional no punitivo que deseche
la idea de culpabilidad y favorezca la comuni-
cacion de los errores que se producen, el ana-
lisis de sus causas y la discusidn de las estra-
tegias necesarias para evitarlos.

En el contexto sanitario, esto supone un enor-
me cambio cultural, puesto que, en el dmbito
de la medicina siempre se ha tendido a ocul-
tar los errores por temor al desprestigio pro-
fesional y a las posibles sanciones, para ellos



es necesario implementar sistemas de analisis
y mejoras una vez producidos los errores.

NIVELES DE ANALISIS FLUJO DE ANALISIS DEL INCIDENTE
¢Qué sucedio? > Descripcion del error y sus consecuencias
v
Asignar categoria de gravedad
v
(Por qué se produjo el incidente? ~ —— Determinar los tipo(s) proceso(s)
¢eudl fue el error? v
¢Por qué ocurrié el error? — Identificar causa(s) del error
¢Cudl fue su causa mds proxima? v
¢Por qué ocurrio la causa proxima? - _
c-cLla'/es fueron los fallos Subyacentes —’ Identificar faCtOf(eS) Contnbuyente(S)
del sistema
Otra herramienta util a utilizar una vez de- cuencia; esta clasificacion puede ser segun la
terminado el EM, es clasificarlos segun tipo y gravedad de las posibles consecuencias para
gravedad, ya que permite, focalizar acciones el paciente o tipo de error ocurrido.

de mejora segun lo que ocurre con mayor fre-

CATEGORIA DEFINICION

Error potencial Categoria A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error.
Categoria B Elerror se produjo, pero no alcanzo al paciente.
Categoria C Elerroralcanz6 al paciente, perono le causo dafio.
Error sin dafio El error alcanzd al paciente y nole causé dafio, pero preciso
CategoriaD monitorizaciony/o intervencion para comprobar que no habia sufrido
dafo.
. Elerror contribuyé 0 dafio temporal al pacient reciso
Categoria E El error cor buyd o causd dafio temporal al paciente y preciso
intervencion.
Cateqoria F Elerror contribuyd o causd dafio temporal al paciente y precisé o
g prolong6 la hospitalizacion.
Error con dafio Categoria G Elerror contribuyd o causd dafio permanente al paciente.
] El error comprometio la vida del paciente y se precisd asistencia médica
Categoria H

para mantener su vida.

Error mortal Categoria | Elerror contribuyd o causd la muerte del paciente.
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POR TIPO:

Error en dosis, omisiones, via incorrecta, hora
incorrecta, error de dosis, error de presenta-
cion, entre otra.

De acuerdo con lo descrito, es de real impor-
tancia que cada institucion de salud tenga

protocolizada la etapa del seguimiento, es de-
cir, definidos sistemas ya sea activos o pasivos
de deteccion de EM, con adecuados sistemas
de notificacion, analisis de los errores, genera-
cion de acciones correctivas, logrando asi evi-
tar la ocurrencia de nuevos eventos adversos.

IMPLANTACION DE UN PROGRAMA DE NOTIFICACION Y
ANALISIS DE ERRORES DE MEDICACION EN UN CENTRO HOSPITALARIO

Notificacion voluntaria del incidente de medicacion

Evaluacion y analisis

Se define de acuerdo a las disposiciones del
DS MINSAL CHILE N° 03/2010, como “un con-
junto de actividades relacionadas con la de-
teccioén, evaluacién, comprension y preven-
cion de los efectos adversos asociados al uso
de los medicamentos”, esta actividad se de-
sarrolla en el pais a través del Centro Nacional
de Informaciéon de Medicamentos (CENIMEF)
del Instituto de Salud Publica, quien desarrolla
el programa nacional de FV, para lo cual reci-
be notificaciones de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM), reportadas

> Plan de mejora <

Evaluacion y analisis

por los profesionales de la salud del pais, con-
tribuyendo de esta manera, a la evaluacion
permanente y sistematica del perfil de segu-
ridad de los medicamentos utilizados por la
poblacidn nacional, estos reportes son evalua-
dos y procesados por un comité de experto.

La normativa que regula esta actividad es la
NT 140, la Farmacovigilancia, entre sus obje-
tivos, persigue:
e Conocer la realidad de las RAM en la po-
blacién chilena
* Detectar aumentos en la frecuencia de
ciertos efectos adversos
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« |dentificar y evaluar los factores de riesgo
que determinan su aparicion

* Prevenir que los pacientes sean afectados
innecesariamente por farmacos potencial-
mente riesgosos

e Como consecuencia, promover el USO
RACIONAL Y SEGURO DE LOS MEDICA-
MENTOS.

Los profesionales de la salud tienen el deber
de comunicar al Instituto, todas las sospechas
de reacciones adversas de las que tengan co-
nocimiento y que pudieran haber sido causa-
das por un determinado producto farmacéuti-
co, la misma obligacidén recaera en el Director
Técnico de los establecimientos asistenciales,
el cual tiene es el encargado de la FV, debien-
do mantener un registro actualizado de estos
eventos y los titulares de los registros sanita-
rios deben implementar y mantener un siste-
ma de Farmacovigilancia, para recibir, regis-
trar y tratar en un archivo unico la informacion
sobre las presuntas reacciones adversas y es-
tan obligados, ademas, a mantener informa-
cion actualizada sobre el perfil de seguridad
del medicamento registrado.

Se debe notificar las sospechas de RAM que
involucren a todos los medicamentos inclu-
yendo vacunas, productos bioldgicos, biotec-
noldégicos, radiofarmacos, fitofarmacos, pro-
ductos homeopaticos y gases medicinales,
siempre se debe dar prioridad a las reaccio-
nes adversas graves o inesperadas y a todas
aquellas de medicamentos de reciente comer-
cializacién en el pais.

Los tiempos para la notificacion estan esta-
blecidos, siendo 72 horas de la toma de cono-
cimiento para las sospechas de RAM graves
(serias) a medicamentos, y las que no estén
consideradas como graves, deberdn notificar-
se dentro del plazo de 30 dias.
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