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Resumen

Introduccion: Una tercera parte de los Errores en la atencién en salud se ha relacionado a Errores de medicacion; con una incidencia 3 veces
mayor en pediatria con respecto a los pacientes adultos. Una estrategia recomendada para mejorar la gestion describe adoptar un sistema
de notificacién que permita la deteccidn, identificacién de causas e implementacién de acciones enfocadas a la prevencién. Objetivo:
Determinar la prevalencia y caracterizar los errores de medicacion en el servicio de pediatria reportados en el Sistema de notificacién
y gestion de riesgo clinico de un hospital universitario entre el 2017 y 2018. Metodologia: Estudio de corte transversal. Se cuantificé la
proporcién de errores de medicacién en el servicio de pediatria a partir de un informe del Sistema de notificacién de riesgo clinico entre el
afo 2017 y 2018. Los errores de medicacién se clasificaron por proceso de ocurrencia, tipo de error, subgrupo y gravedad. Para el andlisis
se utilizé estadistica descriptiva. Resultados: Se generaron 669 reportes de eventos adversos, 376 (56,20%) estaban relacionados con
medicamentos. La tasa calculada de errores fue 7,71 por cada 1000 paciente-dias. La mayoria de los errores de medicacion se clasificaron
como Error sin dafo (categoria By C), 176 ambas subcategorias (352 total) para un 93,62% del total de errores. El proceso de prescripcién
reporté la mayoria de los errores 59,84%. Conclusiones: La mayoria de los errores de medicacién reportados se relacionaron con la
prescripcién, clasificdndose principalmente como errores sin dafio. MED.UIS.2020;33(2):33-40.

Palabras clave: Errores de medicacién. Pediatria. Seguridad del paciente. Errores médicos. Gestidn de riesgos.

Medication errors in pediatric patients in an academic hospital in Medellin Colombia. A
cross-sectional study

Abstract

Introduction: A third of medical errors has been related to medication errors. In the pediatric population, an incidence of medication
errors 3 times higher compared to adults has been described. A recommended strategy to improve medication errors risk management
describes the adoption of a notification system that allows detection, identification of causes and the implementation of activities focused
on prevention. Objective: To determine the prevalence and to characterize medication errors in the pediatric service reported in the
clinical risk management and notification system of an academic hospital in 2017 and 2018. Methodology: Cross-sectional study. The
proportion of medication errors in the pediatric department was quantified from a report of the Clinical Risk notification System for 2017
and 2018. Medication errors were grouped according to process, type of error, subgroup and gravity. Descriptive statistics were used for
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the analysis. Outcomes: 669 reports of adverse events were generated in the pediatric service, 376 (56,20%) were related to medications.
The error rate was 7,71 per-1000 patient days. Most of the errors were classified as Error without damage (category B and C), 176 both
subcategories (total 352), representing 93,62 % of the total of errors. The prescription process was the one that most reported errors
59,84%. Conclusions: Most of the reported medication errors were related to the prescription. The main were classified in the errors

without damage category. MED.UIS.2020;33(2):33-40.
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Infroduccioén

Los servicios de atencién en salud tienen el objetivo
de generar un beneficio para las personas hasta
lograr su recuperacion fisica, mental y social. Entre
las actividades para cumplir este propdsito es
importante considerar la posibilidad de error en la
practicamédicacomounactoinherentealacondicién
humana que genera riesgo para la seguridad de los
pacientes asi lo concluyé un informe generado por
el Instituto de Medicina de Los Estados Unidos (EE.
UU.) a principios del afio 2000, este informe generd
una alerta mundial al exponer que aproximadamente
el 4% de los pacientes hospitalizados estarian en
riesgo de sufrir algin dafio por causas asociadas a
la atencidn en salud, el 70% generando incapacidad
temporal y 14% eventos mortales causando entre
44 000y 98 000 muertes, cifra situada por encima de
la mortalidad producida por accidentes de transito,
por cdncer de mama o por el SIDA'.

Un estudio un poco mas reciente situo los Errores
en la Atencién en Salud (EAS) como la tercera causa
de muerte en los EE. UU. después de enfermedades
del corazén y cdncer®. Se ha descrito que cerca de la
tercera parte de los EAS estdn relacionados a errores
de medicacion (EM) con una incidencia 3 veces
mayor en la poblacién pedidtrica comparada con los
adultos**. En Colombia la informacién sobre EM es
limitada, algunos estudios describen una proporcion
de errores del 18,18%-45,69%"*°, sin embargo, no se
conocen datos relacionados a la poblacién pedidtrica.

Los EM se pueden presentar en cualquiera de las
etapas del proceso del uso de los medicamentos,
desde la prescripcidn, administracion, hasta el
monitoreo del paciente>®. Dentro de mudiltiples
estrategias  recomendadas  por  organismos
internacionales para mejorar la seguridad del paciente,
el Institute For Safe Medication Practices (ISMP),
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American Hospital Association (AHA), el Institute for
Healthcare Improvement (IHI) la Joint Commission
International (JCI), han recomendado la adopcién
de una cultura de seguridad enfocada a la mejora del
sistema de atencidn, mediante la implementacién de
un programa voluntario, no punitivo, de notificacion
de EAS incluyendo EM, que permita la deteccidn,
analisis, identificacion de causas e implementacion
de acciones enfocadas a su prevencidn’.

El Hospital Pablo Tobén Uribe (HPTU) es un Hospital
universitario de alta complejidad ubicado en la
ciudad de Medellin-Colombia. Es una institucion
comprometida en velar por la seguridad en la
atencién de sus pacientes, acreditada por la JCI, la
cual tiene implementado un Sistema de notificacidny
gestion de riesgo clinico (SGRC) en el que se reportan
de manera electrénica y voluntaria los eventos e
incidentes relacionados con la atencién en salud.

El objetivo de esta investigacion fue determinar la
prevalencia y caracterizar los errores de medicacidn
reportados en el SGRC en el servicio de pediatria
entre el 2017y 2018.

Materiales y métodos

Estudio descriptivo de corte transversal. Se generd
un informe de los EAS reportados en el sistema de
gestion de riesgo clinico del HPTU durante los afios
2017 y 2018. Para el andlisis fueron incluidos los
reportes asociados a medicamentos en el servicio de
pediatria. Por otra parte, fueron excluidos aquellos
reportes con datos incompletos. Los errores de
medicacion se clasificaron segun la propuesta del
grupo Ruiz-Jarabo 2000® donde se catalogan por
proceso de ocurrencia (prescripcién, administracion,
conciliaciéon,  dispensacién,  monitorizaciéon vy
preparacién), tipo de error, subgrupo y gravedad.
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Los medicamentos involucrados en los reportes
de EM fueron agrupados utilizando la clasificacién
anatdmica, terapéutica y quimica (ATC, nivel 2)
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y
se identificaron los medicamentos de alto riesgo
incluidos en el listado institucional siguiendo las
recomendacionesdel ISMP. Paracontrolarelsesgode
seleccidn se incluyeron todos los reportes realizados
en el servicio de pediatria, los investigadores tuvieron
en cuenta que el personal que realiza el reporte
recibié entrenamiento en el sistema de notificacién
como parte del plan de capacitacién de la institucidn.
La profesién o especialidad responsable de los
reportes también fue registrada.

El registro y analisis de los datos se realizd en
Stata® (StataCorp. 2013. Stata Statistical Software:
Release 13. College Station, TX: StataCorp LP).
Se emplearon estadisticos descriptivos para las
variables cuantitativas y tablas de frecuencias para
las variables cualitativas. Se calculé la proporcién de
EAS que corresponden a EM y la tasa de EM por cada
1000 paciente-dias. El estudio fue aprobado por el
comité de investigacion y ética en investigacion del
HPTU.

Resultados

Se identificaron 13 751 reportes de EAS en el sistema
de gestidn de riesgo clinico del HPTU; 4589 (33,37%)
correspondieron a eventos relacionados con
medicamentos. En el servicio de hospitalizacion
pedidtrica se generaron 669 reportes de EAS, 376
(56,20%) relacionados con medicamentos. La tasa
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calculada de EM fue 7,71 por cada 1000 paciente-dias.
La mayoria de los errores reportados se clasificaron
como error sin dafo (categorfas B y C) con un total
de 176 ambas subcategorias (352 total) para un
93,62% del total de errores. Se reportd 1 error con
dafo (categoria E) relacionado con un paciente con
diagndstico de tuberculosis que requirid cambio
de tratamiento antituberculoso por un esquema
alterno debido a monitorizacién insuficiente y falta
de control de pruebas hepaticas.

El proceso de prescripcién fue el que mas reportd
errores con un total de 225 (59,84%), seguido de
administracién con 78 (20,74%) (Ver Tabla 1). La dosis
incorrecta fue el subgrupo de error mas comun tanto
en el proceso de prescripcion como de administracidn,
134 (59,56%) y 13 (16,67%), respectivamente. (Ver Tabla

2).

Los medicamentos de alto riesgo estuvieron
involucrados en 62 (16,49%) reportes. El grupo
terapéutico con mayor numero de reportes fue
los antibacterianos de uso sistémico (Jo1) con 99
(26,32%), seguido de analgésicos (N02) 44 (11,70%) y
antiepilépticos (No3) 31 (8,24%). Los demds grupos
terapéuticos reportados se presentan en la Figura 1. El
16.49% de los medicamentos eran de alto riesgo.

Los quimicos farmacéuticos fueron los profesionales
que mas reportes generaron 196 (52,13%), seguido
en orden descendente por enfermeria 123 (32,71%),
regencia de farmacia 38 (10,11%), medicina 7 (1,86%),
auxiliar de enfermeria 4(1,06%). En 8 reportes (2,13%)
no se registré el nombre de la especialidad.

Tabla 1. Errores de medicacion de acuerdo con el proceso en el que se presentaron y su gravedad.

Proceso implicado
. Monitorizacion Total general
*Categoria de gravedad
Prescripcion | Administracion | Conciliacion | Dispensacion | del paciente o | Preparacion n (%)
del tratamiento
Error
i Categorfa A 12 4 - - 3 — 19 (5,05)
potencial
Categoria B 140 3 10 1 18 4 176 (46,81)
Error sin
B Categoria C 72 70 4 13 5 12 176 (46,81)
daio
Categoria D 1 1 — — — 2 4 (1,06)
Error con
~ Categorfa E - - - -— 1 - 1(0,27)
dafno
Total general
(%) 225 (59,84) 78(20,74) 14(3,72) 14(3,72) 27 (7,18) 18(4,79) 376 (100)
n{7

*Clasificacion adaptada y actualizada del National Coordinating Council for Medication Error

Fuente: autores
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Tabla 2. Errores de medicacion de acuerdo con el proceso y subgrupo de error.

*Proceso/Tipo de error

*Subgrupo del error

Total n(%)

Prescripcion 225
134 (59,56)
Dosis Incorrecta Dosis mayor 83
Dosis menor 51
1(0,44)
Duracién del tratamiento incorrecta
Duracién mayor 1
Forma farmacéutica errénea 5(2,22)
Frecuencia de administracion errénea 16(7,11)
48 (21,33)
Alergia previa o efecto adverso similar 22
Medicamento erréneo Duplicidad terapéutica 21
Medicamento inapropiado para el paciente por edad, situacion clinica, 3
etc.
Medicamento no indicado/apropiado para el diagnéstico 2
Omision de dosis o de medicamento 19844
Falta de prescripcién de un medicamento necesario 19
Prescripcion inapropiada 1(0,44)
Velocidad de administracién errénea 1(0,44)
Administracion 78
13(16,67)
Dosis extra 3
Dosis Incorrecta
Dosis mayor 5
Dosis menor 5
Duracion del tratamiento incorrecta 2259
Duracién mayor 2
Error de preparacion/manipulacion/acondicionamiento 1(1,28)
Forma farmacéutica errénea 2(2,56)
Frecuencia de administracion errénea 6(7,69)
Hora de administracion incorrecta 6 (7,69)
12 (15,38)
Interaccion medicamento-medicamento 1
Medicamento erréneo Medicamento inapropiado para el paciente por edad, situacién clinica, )
etc.
Transcripcion/dispensacién/administracion de un medicamento 9
diferente al prescrito
23 (29,49)
Omision de dosis o de medicamento Falta de prescripcion de un medicamento necesario 1
Omision en la administracion 22
Paciente equivocado 6 (7,69)
Técnica de administracion incorrecta 1(1,28)
Velocidad de administracion erronea 3(3,85)
Via de administracion errénea 3(3,85)
Conciliacion 14
11(78,67)
Dosis Incorrecta Dosis mayor 3
Dosis menor 8
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*Proceso/Tipo de error *Subgrupo del error Total n(%)
Frecuencia de administracion errénea 2(14,29)
Medicamento erréneo 1(7.14)
Dispensacion 14
Dosis Incorrecta 1(7.14)
Dosis menor 1
Error de preparacion/manipulacion/ 1(7.14)
acondicionamiento '
Frecuencia de administracion errénea 1(7,14)
Medicamento erréneo 10(71.,43)
Transcripcién/dispensacién/administraciéon de un medicamento 10
diferente al prescrito
1(7,14)
Omision de dosis o de medicamento
Omisién en la dispensacion 1
Monitorizacién del paciente o del tratamiento 27
1(3,70)
Medicamento erréneo
Interaccion medicamento-medicamento 1
23(85,18)
Monitorizacion insuficiente del tratamiento
Falta de controles analiticos 23
3(11,11)
Otros (texto libre) - - -
Tiempo de muestra de laboratorio equivocada 3
Preparacion 18
2(11,11)
Dosis Incorrecta Dosis mayor 1
Dosis menor 1
Error de preparacion/manipulacion/acondicionamiento 13(72,22)
2(11,11)
Medicamento erroneo Transcripcion/dispensacion/administracion de un medicamento )
diferente al prescrito
1(5,56)
Omision de dosis o de medicamento
Falta de prescripcién de un medicamento necesario 1

*Clasificacion adaptada y actualizada del National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP)

Fuente: autores.
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Figura 1. Distribucion de los medicamentos involucrados en los EM
reportados en el SGRC

Fuente: autores.

37

Discusion

La proporcién global de errores de medicacidn varia
en la literatura publicada, sin embargo, conocer
su prevalencia, permite implementar acciones
enfocadas a su prevenciény control’. En Colombia no
se conocen datos de estudios que reporten errores
de medicacién en la poblacidn pediatrica, por ello,
los resultados reportados en el presente estudio
evidencian una problematica que prevalece a nivel
global afectando los sistemas de salud y la calidad en
la atencidn del paciente®.

La proporcién de EM encontrados en el presente
trabajo son consistentes con los datos reportados
por el estudio ENEAS el cual fue realizado en Espafia
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buscando conocer los efectos adversos ligados a
la hospitalizacidon reportando una proporcién de
37,40% relacionados con medicamentos®. Un estudio
que caracterizd los reportes de incidentes del
programa de seguridad del paciente en un hospital
de alta complejidad describié el 18.80% relacionados
a EM". Datos del Reino Unido mostraron que
517 415 notificaciones de incidentes de medicacién
en Inglaterra y Gales correspondieron a un 10% del
total de reportes de seguridad del paciente®™. Los
anteriores estudios mencionados describen datos de
EM en general sin discriminar los presentados en la
poblacidén pediatrica.

En la presente investigaciéon la proporcion de EM
en el servicio de hospitalizaciéon de pediatria fue
56,20%. Este resultado difiere con lo reportado por
Shaw et al. y Otero y et al. quienes, en sus trabajos
realizados sobre errores de medicacién en nifos,
encontraron una proporcion de EM de 19,22% vy
11,40% respectivamente™. La diferencia entre los
datos reportados en los estudios se puede explicar
por las diferentes metodologias empleadas para
recolectar la informacién. Algunos, incluyendo
esta investigacion, describen en su metodologia la
revision de notificacién voluntaria de incidentes por
el personal asistencial, otros la revision y seguimiento
de la historia clinica de los pacientes en busca de
los errores™™. Con relacién a lo anterior, es preciso
mencionar que estos métodos de identificacion de
EM son complementarios y ninguno de ellos tiene la
capacidad de detectar la totalidad de los incidentes
de medicacion que se producen dada la complejidad
del sistema de utilizacién del medicamento™.

La literatura reporta una incidencia de EM en
la poblacién pedidtrica dos a tres veces mayor
comparado con adultos®. Los datos del presente
estudio se aproximan a esta cifra, reportando una
proporcidn de EM de 32,20% en pacientes adultos
versus 56,20% en pacientes pedidtricos, siendo este
valor 1,74 veces superior en los nifios. El aumento en
la probabilidad de cometerse un error en pediatria se
ha relacionado con la falta de aprobacién para el uso
en esta poblacién de gran parte de los medicamentos
existentes en el mercado, lo que conlleva a
extrapolarse la informacién descrita para pacientes
adultos, adicional a la necesidad de la realizacién
de cdlculos para la dosificacion de acuerdo con el
peso, edad, e incluso superficie de drea corporal
en algunos casos. Por lo anterior, para mitigar
este riesgo se requiere la constante capacitacion,
entrenamiento, evaluacion y seguimiento al personal
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de salud involucrado en el proceso de atencidn del
paciente pediatrico, la estandarizacidn y realizacién
de protocolos, asi como aprender acerca de los EM
reportados®.

La tasa de EM reportada en la literatura es variable,
Peter y col en una revisidn sistemdtica y metanalisis
sobre errores de medicacidn en pacientes pediatricos
hospitalizados reportd un valor de 62,80 errores
de medicacién por cada 1000 paciente-dias”’, en
Argentina otro estudio reporté una tasa de 130,60
por cada 1000 paciente-dias®, los datos reportados
en el presente estudio son inferiores, con una tasa de
7,71 por cada 1000 paciente-dias.

Los resultados encontrados en esta investigacion
sobre la gravedad de los EM son similares al estudio
de Guerrero-Aznar MD et al., quienes sefalan que
los errores de medicacién en pacientes pediatricos
notificados a la comisién central de seguridad de
Andalucia se clasificaron en la categoria B®.

En el HPTU el proceso con mayor porcentaje de EM
reportados fue la prescripcién, similaralo encontrado
por Otero et al. y Kaushal et al. que encontraron un
proporcidn de errores de prescripcion de 56 y 78%
respectivamente'#*,

Un estudio realizado en Estados Unidos evalud
el proceso de prescripcion de medicamentos,
encontrando al igual que los datos del HPTU Ia
dosis incorrecta como el error de mayor proporcion
58.96%°, adicional este estudio sugiere que los
errores se pueden presentar al realizar calculos
con relacion al peso y/o superficie corporal de los
pacientes, realizar conversién de unidades (mililitros
a gotas, microgramos a gramos, miliequivalentes a
miligramos)y ajustar la dosificacién cuando lafuncién
renal o hepdtica del paciente se ha deteriorado®.

La administracién fue el segundo proceso con
mayor proporcion de EM detectados relacionandose
la mayoria con omisién de dosis diferente a lo
encontrado en Malasia en un estudio que evalud
EM relacionados con la administraciéon que
reportd la mayoria (34,62%) como aquellos en los
que se administraron los medicamentos en una
concentracion inadecuada®.

Los medicamentos con mayor nimero de reportes
fueron los antibacterianos de uso sistémico (26,32%),
similar a lo reportado por Guerrero Aznar y col. en
un estudio de corte transversal donde encontraron
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el 31,21% de los EM relacionados con este grupo
terapéutico”. Dicho grupo farmacoldgico cobra
importancia debido al uso racional que se les debe
dar para disminuir el riesgo de resistencia bacteriana,
en el HPTU la mayoria de los errores se relacionaron
con el monitoreo de concentraciones séricas para
establecer un régimen de dosificacion efectivo y
seguro.

El 52,13 % de los reportes generados por los quimicos
farmacéuticos contrasta con la literatura, un estudio
en Estados unidos identificd alas enfermeras comola
poblacidn clinica que mds reportes de EM generaba
con un 98,32%, mientras que el reporte por otro tipo
de profesionales sélo llegaba al 38,15%%, para Ross
y col en el Reino Unido el 59,22% de los reportes
generados correspondid a enfermeras®, en nuestro
estudio el 32,71 % de los reportes fueron generados
por estos profesionales y el personal médico se situé
dentro de los que menos generaron reportes (1,86%),
similar a lo mostrado por Farley et al. donde hallaron
entre 1-2 % de los EM reportados por médicos®.

El presente estudio tiene limitaciones. Los datos
provienen de una sola institucién lo cual limita la
generalizacién de los resultados, ademds fueron
obtenidos de un sistema electrénico de notificacién
voluntaria. Sehadescrito que este tipo de notificacion
presenta subregistro debido a que solo se reportan
errores considerados importantes que generan dafio
o cambios en las conductas de la atencién, quedando
omitidos los errores que no generan dafio, errores
potenciales, errores identificados pero considerados
insignificantes, asi como los errores con potencial
de generar dafio®. Pese a lo anterior, los sistemas
de notificacion voluntaria son recomendados como
estrategia de seguridad en la atencién del paciente
por su relativa facilidad para la implementacion,
ademas porque permiten identificar riesgos, causas,
asi como generar acciones enfocadas a la prevencion

favoreciendo un entorno seguro para el paciente’.

Conclusiones

La mayoria de los EM reportados en el SGRC del
hospital en el servicio de hospitalizacién de pediatria
se relacionaron con la prescripcidon y en segundo
lugar la administracion, siendo los errores sin dafio la
principal categoria.

La prevalencia de EM en pediatria encontrada en el
presente estudio fue mayor al compararse con los

39

Errores de medicacion en pacientes pediatricos en un hospital

universitario en Medellin Colombia. Un estudio de corte transversal

datos en pacientes adultos consecuentemente con
lo reportado en la literatura.

Se recomienda la implementacién de un sistema de
notificacién voluntaria de incidentes como estrategia
para la identificacién de riesgos en la atencién en

salud y Errores de medicacidn.
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