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GLOSARI O 

Efectividad: El medicamento hace el efecto en sus condiciones reales de utilización 

(Resolución 1403 de 2007). 

Error de medicación: Es una falla no intencionada en la farmacoterapia que puede o 

tiene el potencial del producir daño al paciente (Agencia europea de medicamentos EMA, 

2017). 

Evento adverso: Cualquier acontecimiento médico desfavorable en un paciente 

o sujeto de ensayo clínico, al que se le ha administrado un medicamento y que no 

necesariamente tiene una relación causal con este tratamiento (Agencia europea 

de medicamentos EMA, 2017). 

Farmacovigilancia: Ciencia y las actividades relativas a la detección, evaluación, 

comprensión y prevención de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro 

problema relacionado con ellos Organización mundial de la salud (2015).  

Medicamentos biológicos: Los productos biológicos están definidos por la Organización 

Mundial de la Salud (OMS) como medicamentos obtenidos a partir de microorganismos, 

sangre u otros tejidos, cuyos métodos de fabricación pueden incluir: 

¶ Crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de sustratos 

¶ Empleo de células eucariotas. 

¶ Extracción de sustancias de tejidos biológicos, incluidos los humanos, animales y 

vegetales. 

¶ Productos obtenidos por ADN recombinante   o   hibridomas. 
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¶ La propagación de microorganismos en embriones o animales, entre otros  

Organización mundial de la salud (2015).  

Reacción adversa a medicamento: Respuesta a un producto medicinal que es nociva y 

no intencionada (Agencia europea de medicamentos EMA, 2017). 

Seguridad: Es la característica de un medicamento según la cual puede usarse sin 

mayores posibilidades de producir efectos tóxicos injustificables (Invima, 1995). 
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1. INTRODUCCIÓN 

Los medicamentos biológicos están formados generalmente por moléculas de gran 

tamaño que poseen mayor peso y menor estabilidad respecto a los medicamentos de 

síntesis química, aunque estos últimos poseen estructuras más pequeñas, las estructuras 

más complejas de fármacos biológicos también pueden ser capaces de producir dianas 

terapéuticas para tratamientos en enfermedades que no se han podido controlar con los 

medicamentos comúnmente utilizados (Sekhon, 2011). 

Los errores de medicación con medicamentos biológicos son más frecuentes  dentro del 

sistema de salud respecto a los medicamentos de sintesis química, ya que el  mecanismo 

de acción no se correlaciona con efectos clínicos más selectivos, ni con un mejor perfil 

de seguridad debido a que: 

- El blanco de acción puede expresarse en otras celulas diferentes de las que debería. 

- La modificación de una via de señalización puede afectar otras vias (en muchos casos 

vias no conocidas). 

- No hay correlación entre su perfil farmacocinético y la duración de los efectos tanto 

terapeuticos como adversos (Goyret,2020). 

La respuesta inmune es otro factor que influye en muchas reacciones adversas a los 

medicamentos biológicos, puesto que el sistema inmune involucra un complejo sistema 

homeostatico que tiene un enorme potencial de generación de  reacciones adversas a 

medicamentos con frecuencias mayores al 30%  de  los pacientes (por ejemplo en las 

reacciones vinculadas a la administración) de  muchos anticuerpos monoclonales. La 
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selectividad del mecanismo de acción de los medicamentos biológicos puede conllevar a 

reacciones adversas a medicamentos graves, por lo que es necesario que la administración 

de dichos medicamentos se haga en ambitos controlados y con personal entrenado para 

dicha  labor. (Goyret,2020). 

Por otra parte un problema importante generado en el sistema de salud se debe a que el 

personal médico no posee la suficiente información relacionada con los medicamentos 

biológicos, esto debido entre otras cosas a que son medicamentos relativamente nuevos, 

lo que tiende a generar desconocimiento en la correcta administración y posibles 

interacciones con otros medicamentos, impidiendo que el paciente reciba de manera 

oportuna o adecuada la administración de los mismos y no se trate como se debería 

la patología presentada. Esto puede desencadenar en aumento de la gravedad de signos 

y síntomas (oviedo, 2010). 

Por lo anterior es importante visibilizar los errores de medicación con medicamentos 

biológicos, con el objetivo de caracterizarlos y poder prevenir muchos de ellos, 

involucrando activamente a los pacientes como parte fundamental del proceso para 

mitigar los mismos.  

Los pacientes deben participar continuamente en su tratamiento y el personal médico 

debe trabajar por todos los medios que ellos se sientan incluidos. Por ejemplo, el 

paciente es quien al estar en su casa debe tener un adecuado almacenamiento de sus 

medicamentos. Así como también conocer correctamente como debe hacerse la 
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autoadministración de su tratamiento en casa, en caso de que así se le haya indicado al 

paciente (Silva, s.f, 2010). 

Es importante que los errores de medicación con medicamentos biológicos se reporten 

adecuadamente y de manera oportuna en la página del Invima, en la que se puede hacer 

el reporte de un error de medicación, evento adverso o posible evento adverso. 

La presente tesis de grado pretende realizar una caracterización de los errores de 

medicación con medicamentos biológicos reportados en Bogotá D.C. 2008-2018 al 

programa de Farmacovigilancia, teniendo en cuenta diferentes variables como sexo, 

edad, año y gravedad y comparando estos resultados con diferentes estudios y artículos 

que nos permitieron entender con mayor profundidad por qué se presentan dichos errores 

con este tipo de medicamentos. 

Se propuso una clasificación para cada tipo de error con medicamentos biológicos 

reportado al programa distrital de farmacovigilancia en la ciudad de Bogotá entre años 

2008 a 2018.  

Finalmente se consideró necesario proponer un diseño de estrategia audiovisual que 

aporte a todo el personal involucrado la información general sobre medicamentos 

biológicos, tipos de errores de medicación con estos medicamentos y el cómo reportar 

adecuadamente; dirigiéndose principalmente a los pacientes y al personal de la salud, 

además establecer parámetros para minimizar este tipo de errores y por lo tanto el número 

de casos reportados al programa de farmacovigilancia. 
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2. OBJETIVOS 

 

OBJETIVO GENERAL 

Caracterizar los errores de medicación con medicamentos biológicos reportados en 

Bogotá D.C. 2008 a 2018. 

 

OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

¶ Describir las variables de persona, seriedad y tipo de error de medicación para los 

reportes al programa distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C. entre los años 2008 

y 2018 con medicamentos biológicos. 

¶ Elaborar estrategias audiovisuales dirigidas a los profesionales de la salud y pacientes 

para identificar, prevenir y reportar errores de medicación con medicamentos 

biológicos.  

¶ Proponer un artículo con los resultados de la investigación para ser sometido a 

publicación. 
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3. MARCO TEORICO  

 

3.1. MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS  

 

Los productos biológicos están constituidos por moléculas poliméricas, principalmente 

por cadenas de aminoácidos, o híbridos entre proteína y carbohidratos, o ácidos orgánicos 

en el caso de los antibióticos. Debido a su alto peso molecular, por lo general mayor de 

5.000 Daltons, y a los plegamientos de la cadena polipeptídica sobre sí misma, poseen 

estructuras de mayor complejidad que los medicamentos químicos convencionales.  

Las fuentes de obtención derivan de cultivos de células de origen humano o animal, que 

además, a diferencia de los medicamentos de síntesis química, son obtenidos por 

actividades metabólicas celulares y extraídas de tejidos y/o membranas cultivo y 

propagación de microorganismos y virus, procesamiento a partir de tejidos o fluidos 

biológicos humanos o animales, transgénesis, técnicas de Ácido Desoxirribonucléico 

(ADN) recombinante, y técnicas de hibridoma. Los medicamentos que resultan de estos 

tres últimos métodos se denominan biotecnológicos (Malasky, 2015). 

Debido a las diferencias de origen filogenético que pueden estar relacionadas con el 

genotipo y fenotipo de cada uno de los seres vivos, las actividades metabólicas celulares 

pueden presentar grandes disimilitudes Schmidt, F. R. (2004) 

Los productos obtenidos a partir de fluidos biológicos de origen humano, no presentan 

diferencias sustanciales entre si y garantizan que pueden ser compatibles con los 

componentes de los pacientes. Estas diferencias entre productos biológicos se hacen 

evidentes cuando estos productos son manufacturados utilizando material celular 
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diferente al humano. Así, el conocimiento de la fisiología y genética microbiana de 

Escherichia coli y la levadura de Saccharomyces cereviciae permitió el desarrollo de los 

primeros medicamentos biológicos por aplicación de la biotecnología, viendo como 

ejemplos muromab, la vacuna contra hepatitis B, la insulina, la hormona de crecimiento 

en la década de los 80 y casi una década después el desarrollo de la eritropoyetina 

utilizando células animales. Se han utilizado dichos microorganismos con genotipos y 

fenotipos distantes al humano, que poseen presencia de orgánelos, modificación post-

traduccional de proteínas, contaminación residual, etc Schmidt, F. R. (2004) 

En la actualidad la mayoría de medicamentos biológicos son obtenidos mediante 

aplicación de técnicas de DNAr, utilizan cultivo tanto de células procariotas como 

eucariotas modificadas genéticamente, mediante introducción de material genético de 

diseño utilizando tecnología de fermentación. Es un proceso complejo, con variables que 

no siempre pueden ser controladas como la variabilidad inherente del microorganismo y 

la influencia por muchos factores como el ambiente, la temperatura y el tiempo de 

exposición, lo cual impacta en el producto final (Malasky, 2015). 

Por lo anterior, los sustratos empleados para obtención de medicamentos biológicos 

deben ser rigurosamente calificados con el objeto de minimizar el riesgo por 

contaminación mediante el diseño de estrategias que permitan tanto su detección como 

su reducción o eliminación con el objeto de garantizar la calidad y seguridad de estos 

productos Kozak, R.W., Durfor, C.N. (1992). 
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A continuación se muestra la diferencia entre medicamentos de sintesis química y 

medicamentos biológicos. 

Tabla 1. Diferencia entre fármacos de origen biológico y fármacos obtenidos por síntesis 

química 
 

FARMACOS SINTÉTICOS  

MEDICAMENTOS DE 

ORIGEN BIOLÓGICO  

Bajo peso molecular. Alto peso molecular. 

Propiedades fisicoquímicas bien 

definidas. 

Propiedades fisicoquímicas 

complejas. 

Estableces en diferentes condiciones. 

Sensible a cambios de 

temperatura. 

Una única entidad con una alta pureza 

química y estándares claramente 

definidos. 

Mezclas heterogéneas difícil de 

estandarizar. 

Administrados a través de diferentes 

rutas. 

Usualmente administrado 

parenteralmente. 

Entrada rápida a circulación a través de 

capilares. 

Alcanzan vía circulatoria y vía 

sistema linfático. 
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Perfil farmacocinética con una buena 

absorción y distribución. 

Perfil farmacocinética con 

absorción sujeta a proteólisis, 

distribución limitada a plasmas y 

fluidos extracelulares. 

A menudo toxicidades específicas y no 

antigénicas vía parenteral 50% de 

probabilidad de reacción alérgica. 

Toxicidad mediada por receptores 

usualmente antigénico. 

Facilidad de purificación. 

Requiere largos y complejos 

procesos de purificación. 

Contaminación generalmente 

eliminada, detectable y removible. 

Contaminación altamente posible 

con difícil detección y con 

remoción solo posible en algunos 

casos. 

El producto no cambia con cambios 

simples en el proceso. 

El producto es susceptible a 

cambios con alteraciones simples 

en el proceso. 

Tomado de Sekhon, (2011) 
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Tabla 2 Características de los medicamentos biológicos y de moléculas pequeñas 
 

PROPIEDAD 

BIOLOGICO (NO 

ANTICUERPO 

MONOCLONAL)  

ANTICUERPO 

MONOCLONAL  

MOLÉCULAS 

PEQUEÑAS 

Composición 

Hormonas o 

enzimas. 

Proteínas-

Anticuerpos. 

Compuestos 

orgánicos 

sintéticos. 

Peso molecular >700 Daltons. 150 000 Daltons. < 700 Daltons. 

Modo de 

actividad 

Sustitución de una 

actividad perdida o 

disminuida de 

péptidos, proteínas 

o enzimas. 

Se une a dianas 

extracelulares para 

antagonizar, 

agonizar o 

disminuir la 

actividad. 

Se une a dianas 

extracelulares 

para 

antagonizar, 

agonizar o 

disminuir la 

actividad. 

Producción 

Mediante células 

de origen 

bacteriano, 

levaduras o 

Mediante células 

de origen 

bacteriano, 

levaduras o 

Síntesis 

química 
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mamíferos. mamíferos. 

Especificidad Alta. Muy Alta. 

Tiende a ser 

baja. 

Vía de 

administración 

Inyección IV o SC. Inyección IV o SC. 

Usualmente 

oral. 

Tomado de (Ureña,2016 ). 

 

Se presentan a continuación, los pasos a seguir en la producción de algunos medicamentos 

biológicos en las siguientes figuras: 

 

Figura 1. Esquema de proceso de fabricación de algunos de los medicamentos biológicos 

(Ureña,2016). 
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Figura 2. Esquema de producción de un anticuerpo monoclonal de primera generación  

(Universidad de la sabana, 2015). 
 

El descubrimiento de los medicamentos biológicos, se ha dado gracias al desarrollo de la 

biotecnología. A continuación, se muestra una cronología del desarrollo que se ha tenido 

en esta área con respecto a los medicamentos biológicos. 

 

    Tabla 3. Descubrimientos en el área biotecnológica 
 

EVENTO AÑO 

Descubrimiento del DNA como material de la herencia. 1869. 

Capacidad transformante del DNA bacteriano 1928. 

Elucidación de la mecánica de duplicación y regulación de los 

procesos de transcripción de DNA y síntesis de proteínas. 

 

1956. 

Descubrimiento de los plásmidos de resistencia. 1957. 
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Establecimiento de los métodos para purificación y caracterización 

de proteínas  

1970. 

Establecimiento de los métodos de secuencia para proteínas y ácidos 

nucleídos. 

1977. 

Descubrimiento de las enzimas de restricción. 1978. 

Establecimiento de la metodología de amplificación por 

amplificación por reacción en cadena de la polimerasa (PCR).  

 

1993. 

Establecimiento de los métodos de síntesis de péptidos sintéticos y 

nucleótidos.  

1999. 

Tomado de (Ureña,2016) 

El primer medicamento biotecnológico fue aprobado por la FDA en 1982 Humulin una 

insulina humana hecha mediante tecnología de DNA recombinante, iniciando el camino 

de la industria farmacéutica orientada al desarrollo e innovación, que ha proporcionado 

nuevas herramientas para el desarrollo de terapias, orientadas a dianas terapéuticas 

especificas en diferentes sitios de la célula como en los procesos de transcripción, 

traducción, señalización, o, directamente sobre el DNA. 

Aunque los principios generales de producción son semejantes, las características de 

calidad, Seguridad y eficacia de los medicamentos de origen biológico dependen del 

material biológico de origen, la complejidad de su estructura y los procesos tecnológicos 

de su obtención (Malasky, 2015). 
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Respecto a la regulación de medicamentos de origen biológico en el contexto colombiano 

se hace con referencia a experiencias internacionales y la propuesta de una guía general 

de evaluación de registro sanitario. El 18 de septiembre de 2014 se firmó el decreto de 

medicamentos biológicos ñDecreto 1782 de 2014ò que regula su registro sanitario, 

garantizando la seguridad y eficacia de este tipo de medicinas y permitiendo a los 

pacientes disponer de alternativas terapéuticas de igual calidad y menor precio.  Además 

en el año 2017 también se expidió una guía para la evolución de la inmunogenicidad de 

este tipo de medicamentos según la resolución 0553 de 2017(Ministerio de salud, 2017). 

El costo de este tipo de medicamentos es otro factor influyente en el tratamiento, por 

ejemplo, los anticuerpos monoclonales son proteínas capaces de 'unirse' a otras proteínas 

del organismo que pueden estar favoreciendo el desarrollo de tumores o la respuesta 

inflamatoria característica de la artritis. Al unirse, bloquean sus funciones y ayudan a 

prevenir el crecimiento de tumores y los síntomas de otras enfermedades. 

Al ser medicamentos obtenidos mediante ingeniería genética, tienen un coste elevadísimo 

y un importante impacto económico. De hecho, de entre los 10 medicamentos que 

supusieron un mayor gasto para el Servicio de Salud en 2013, seis eran de este tipo de 

fármacos. Entre 12 y 26 millones de pesos se estimó el costo de estos medicamentos.  

En la investigación adelantada por el profesor Jorge Augusto Díaz Rojas, de la Facultad 

de Ciencias de la Universidad Nacional de Colombia (UN), se constató que mientras un 

paciente con artritis reumatoide temprana tratado con fármacos sintéticos le cuesta al 
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sistema de salud entre 700.000 y 1.300.000 de pesos al año, uno atendido con biológicos 

representa entre 30 y 42 millones de pesos al año (Universidad nacional, 2014). 

Por último, es importante destacar que al igual que cualquier tipo de medicamentos, 

existen fallas terapéuticas al hacer uso de medicamentos biológicos. Las principales 

razones de falla terapéutica con estos, están relacionadas con todo el proceso de obtención 

del medicamento, por su delicada dependencia de sus estructuras primaria, secundaria, 

terciaria y cuaternaria para su función, dificultad de producción a gran escala, aislamiento 

sin impurezas, grado de glucosilación, y posibilidad de generar respuestas inmunológicas 

por parte del huésped. El sistema inmunitario tiene la capacidad de reconocer las proteínas 

extrañas y reaccionar contra ellas. Los medicamentos biológicos, por lo general, no 

ocasionan ninguna respuesta inmunitaria, o si se produce, esta es muy limitada (por 

ejemplo, la aparición transitoria de anticuerpos). Las reacciones adversas de naturaleza 

inmunitaria (reacciones relacionadas con una infusión o las aparecidas en el lugar de la 

inyección) no suelen ser graves. Es infrecuente que una reacción inmunitaria a un 

medicamento biológico sea grave y pueda suponer un riesgo para la vida de la persona 

(Agencia Europea de Medicamentos, 2017). 
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3.2. ERRORES DE MEDICACIÓN.  

Los errores de medicación son frecuentes. Sin embargo, es importante destacar que la 

mayoría de ellos son triviales y no generan daños a los pacientes, aunque sean un 

indicador de una baja calidad de la asistencia sanitaria. No se dispone de estudios que 

evalúen la proporción relativa de errores de medicación, pero se acepta que de un 1 a un 

5% de los errores de medicación son capaces de producir daño, es decir, acontecimientos 

adversos (reacciones adversas, eventos adversos). 

Para clasificar los errores de medicación se utilizan diferentes metodologías, según la 

naturaleza de los mismos. En 1993 la American Society of Health-System Pharmacists 

(ASHP) publicó las Directrices para la prevención de errores de medicación en los 

hospitales, en las que incluyó una clasificación de los Errores de medicación en 11 tipos, 

este documento consideró los tipos de errores de prescripción y de seguimiento, no 

tenidos en cuenta hasta el momento por otros autores. 

En 1998 el NCCMERP publicó la primera Taxonomía de errores de medicación con el 

fin de proporcionar un lenguaje estandarizado y una clasificación estructurada de los EM 

para su análisis y registro, de acuerdo a esta metodología se clasificaron en varios tipos y 

subtipos, incluyendo algunos no contemplados en la clasificación de la ASHP ( Otero, M. 

J. 1998). 

A continuación se muestran los errores de medicación según la ASHP para clasificar los 

errores de medicación del presente proyecto. Esta clasífciación se ajusta a los datos 

obtenidos mediante el programa distrital de farmacovigilancia. 
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Tabla 4. Tipos de errores de medicación según la Sociedad Americana de Farmacéuticos  

(ASHP) 

TIPOS DE 

ERROR 

DESCRIPCIÓN 

Error de 

prescripción 

Selección incorrecto del medicamento prescrito (Según sus 

indicaciones, contraindicaciones, alergias conocidas, tratamiento 

farmacológico ya existentes y otras factores), dosis, forma 

farmacéutica, cantidad, vía de administración, concentración, 

frecuencia de administración o instrucciones de uso; prescripciones 

ilegibles o prescripciones que induzcan a errores que puedan 

alcanzar al paciente  

Error por omisión 

de tratamiento 

No administrar una dosis prescrita a un paciente antes de 

la siguiente dosis programada, si la hubiese. 

Hora de 

administración 

errónea  

Administración de la medicación fuera del periodo de tiempo 

preestablecido en el horario programado de administración (el 

horario debe ser establecido por cada institución) 

Error de 

dosificación 

Administración el paciente de un medicamento no prescrito.  

Forma 

farmacéutica 

errónea 

Administración al paciente de una dosis mayor o menor que la 

prescrita, o administración de dosis duplicadas al paciente, por 
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ejemplo, una o más unidades de dosificación además de las 

prescritas. 

Preparación 

errónea del 

medicamento 

Medicamentos incorrectamente formulados o manipulados antes 

de sus administración 

Error en la 

técnica de 

administración 

Procedimiento o técnica de administración no apropiada 

Medicamentos 

deteriorados 

Se administra al paciente un medicamento caducado o un 

medicamento que tiene su integridad física o química alterada. 

Error de 

monitorización 

Se produce cuando no se revisa el tratamiento prescrito para 

verificar la idoneidad y detectar posibles problemas 

Incumplimiento 

del paciente 

El paciente no cumple correctamente con el tratamiento prescrito. 

Otros 

Otros errores de medicación no incluidos en las categorías 

anteriormente descritas. 

 Tomado  (Otero, M. J 1998) 

Para determinar la gravedad de las consecuencias de los errores de medicación sobre los 

pacientes, teniendo en cuenta que este es un criterio importante en el momento de actuar 

frente a los mismos, el consejo Coordinador Nacional para Prevención y Notificación de 

Errores de Medicamentos (NCCMERP) adopto en 1996 el sistema propuesto por 
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Hartwig, para categorizar los errores de medicación según la gravedad del daño 

producido. Se propusieron nueve categorías como se muestra a continuación en la tabla, 

estas nueve categorías se agruparon en cuatro niveles o grados principales de gravedad: 

Error potencial o no error, error sin daño, error con daño y error mortal. 

La clasificación que se muestra a continuación, será la utilizada para el análisis de 

gravedad de los datos obtenidos mediante el reporte al programa distrital de 

farmacovigilancia con medicamentos biológicos entre los años 2008 a 2018 

 

Tabla 5.  Categorías de gravedad de los errores de medicación. 
 

CATEGORÍA  DEFINICIÓN  

Error potencial o 

no error 

Categoría A 
Circunstancias o incidentes con 

capacidad de producir error. 

Categoría B 
El error se produjo, pero no alcanzo al 

paciente. 

Categoría C 
El error alcanzo al paciente, pero no le 

produjo daño. 

Categoría D 

El error alcanzó al paciente y no le 

produjo daño, pero precisa 

monitorización y/o intervención para 

comprobar que no había sufrido daño. 

Error con daño Categoría E 

El error contribuyo o produjo daño 

temporal al paciente y preciso 

intervención. 
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Categoría F 

El error contribuyo o produjo daño 

temporal al paciente y preciso o 

prolongo la hospitalización. 

Categoría G 
El error contribuyo o produjo daño 

permanente al paciente. 

Categoría H 

El error comprometió la vida del 

paciente y se precisó intervención para 

mantener su vida. 

Error mortal Categoría I 
El error contribuyo o produjo la muerte 

del paciente. 

 (Otero, M. J 1998) 

3.2.1. Evaluación de la causalidad 

 

La CISP/ICPS de la OMS establece términos para los factores contribuyentes. Estos 

factores deben ser considerados al analizar los errores de medicación. A menudo se utiliza 

un diagrama de espina de pescado como una herramienta para ayudar a clasificar todos 

los posibles factores contribuyentes en una notificación de incidente de error de 

medicación. 

Identificar las condiciones asociadas con cada acción insegura. Cuando hay un gran 

número de acciones inseguras es bueno seleccionar las más importantes y proceder a 

analizarlas una a una. 

En la figura se muestra un diagrama de espina de pescado asociada a una acción insegura, 

teniendo en cuenta los factores contribuyentes. 
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Figura 3. Diagrama espina de pescado. Tomado de National Patient Safety Agency 

(2010). 

 

 

3.2.2. Modelo de queso suizo 
 

Las defensas, las barreras y las salvaguardias ocupan una posición clave en el enfoque 

del sistema. Los sistemas de alta tecnología tienen muchas capas defensivas: algunas 

están diseñadas (alarmas, barreras físicas, apagados automáticos, etc.), otras dependen de 

personas (cirujanos, anestesistas, pilotos, operadores de salas de control, etc.), y sin 

embargo otros dependen de procedimientos y controles administrativos. Su función es 

proteger a las víctimas potenciales y los activos de los peligros locales. Sobre todo, lo 

hacen muy eficazmente, pero siempre hay debilidades. 

En un mundo ideal, cada capa defensiva estaría intacta. En realidad, sin embargo, son 

más como rebanadas de queso suizo, teniendo muchos agujeros, aunque a diferencia del 

queso, estos agujeros se abren, cierran y cambian continuamente de ubicación. La 
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presencia de agujeros en cualquier "rebanada" normalmente no causa un mal resultado. 

Por lo general, esto sólo puede suceder cuando los agujeros en muchas capas se alinean 

momentáneamente para permitir una trayectoria de oportunidad de accidente, lo que lleva 

los peligros al contacto perjudicial con las víctimas Razon, J. (1990). 

Fallos activos: Son los actos inseguros cometidos por personas que están en contacto 

directo con el paciente o el sistema. Toman una variedad de formas: resbalones, lapsos, 

fumbles, errores y violaciones de procedimiento.6 Las fallas activas tienen un impacto 

directo y generalmente corto vivo en la integridad de las defensas. En Chernóbil, por 

ejemplo, los operadores violaron erróneamente los procedimientos de la planta y 

apagaron los sucesivos sistemas de seguridad, creando así el detonante inmediato para la 

explosión catastrófica en el núcleo. Los seguidores del enfoque de la persona a menudo 

no buscan más para las causas de un evento adverso una vez que han identificado estos 

actos proximales inseguros. Pero, como se explica a continuación, prácticamente todos 

estos actos tienen una historia causal que se extiende en el tiempo y hasta a través de los 

niveles del sistema. 

Condiciones latentes: Son inevitables "patógenos residentes" dentro del sistema. Surgen 

de decisiones tomadas por diseñadores, constructores, escritores de procedimientos y 

gestión de nivel superior. Tales decisiones pueden estar equivocadas, pero no tienen por 

qué serlo. Todas estas decisiones estratégicas tienen el potencial de introducir patógenos 

en el sistema. Las condiciones latentes tienen dos tipos de efectos adversos: pueden 

traducirse en condiciones de provocación de errores dentro del lugar de trabajo local (por 



 
 

 
 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación ante proyecto de grado 

Página 38 

ejemplo, presión de tiempo, falta de personal, equipo inadecuado, fatiga e inexperiencia) 

y pueden crear agujeros o debilidades de larga duración en las defensas (alarmas e 

indicadores poco fiables, procedimientos inviables, deficiencias de diseño y construcción, 

etc.). Las condiciones latentes, como sugiere el término, pueden permanecer inactivas 

dentro del sistema durante muchos años antes de que se combinen con fallas activas y 

desencadenantes locales para crear una oportunidad de accidente. A diferencia de los 

errores activos, cuyas formas específicas son a menudo difíciles de prever, las 

condiciones latentes pueden ser identificadas y remediadas antes de que ocurra un evento 

adverso. Comprender esto conduce a una gestión de riesgos proactiva en lugar de reactiva 

Razon, J. (1990). 

 

 

Figura 4.Sistema de análisis de eventos adversos. Tomado de James Reason, Human 

error, © Cambridge University Press 
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3.2.3. Protocolo de Londres 
 

El protocolo de Londres es una versión revisada y actualizada de un documento previo 

conocido como ñProtocolo para Investigaci·n y An§lisis de Incidentes Cl²nicosò. 

Constituye una guía práctica para administradores de riesgo y otros profesionales 

interesados en el tema. Es útil para gestionar el riesgo sanitario que facilita una 

investigación clara de los sucesos adversos, significa ir mucho más allá de identificar cual 

fue el error o el ñculpableò del error, es una herramienta completa que analiza toda la 

cadena de sucesos y los factores que contribuyeron a que el error ocurra para finalmente 

descubrir cuáles son las carencias y deficiencias de la organización sanitaria Organización 

mundial de la salud. (2018). 

Según este modelo, son muchos los factores que inciden en la secuencia de un suceso 

adverso. Cuando se realiza el análisis del suceso adverso hay que considerar cada uno de 

los elementos, comenzar con las acciones inseguras, luego con las barreras que fallaron, 

los factores que contribuyeron y finalmente con los procesos de la organización.  

Acciones inseguras: acciones u omisiones que pueden ocasionar un suceso adverso. 

Barreras y defensas: se diseñan para evitar accidentes o para mitigar las consecuencias de 

las fallas (ejemplos: listas de verificación, códigos de barras, entrenamiento y 

supervisión) Organización mundial de la salud. (2018). 
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Tabla 6. Factores contribuyentes que pueden influenciar la práctica clínica. 

 

Tomada de James Reason Human error, Cambridge University Press 
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3.2.4. Análisis de Modos de Fallo y Efectos (AMFE) 
 

El AMFE, o Análisis de Modos de Fallo y Efectos es una metodología que nos ayuda a 

estimar y predecir los fallos que puede tener un producto que está en fase de diseño, con 

la finalidad de incorporar, desde el inicio, los componentes y funciones del producto que 

garanticen su fiabilidad, seguridad y el cumplimiento de los parámetros de las funciones 

que los clientes exigirán de ese nuevo producto (Rojas, 2019). 

El proceso de análisis de modos de fallos es un proceso de mejora continua que busca la 

excelencia en la calidad de los productos, por tal motivo se debe estructurar con la 

finalidad de hacer tantos análisis como sean necesarios para mejorar los indicadores de 

calidad del producto. 

Las fases de la Metodología AMFE se representan a continuación: 

 

Figura 5.  Metodología de análisis de modos de fallo y efecto tomado de Bestraten y 

Orriols, 2006. 
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3.2.5. Cifras de errores de medicación 
 

¶ Errores de medicación en algunos paises del mundo 

Las cifras del Reino Unido, uno de los países que están activos en la implementación de 

los sistemas de notificación y aprendizaje de errores de medicación mostró lo siguiente: 

 En enero de 2005 y diciembre de 2010,  se recibieron 517.415 notificaciones de 

incidentes de medicación en Inglaterra y Gales, lo que representa alrededor del 10% de 

todos los incidentes de seguridad del paciente. De los incidentes con la medicación, el 

75% vino de los hospitales generales de agudos, mientras que cifras más pequeñas, el 

8,5%, vinieron de la atención primaria. Alrededor del 16% de los incidentes relacionados 

con la medicación reportaron daños reales al paciente y el 0,9% de estos incidentes 

resultaron en muerte o daño grave. Los pasos del proceso involucrados en el mayor 

número de notificaciones de errores fueron: 

Å administraci·n de medicamentos, 50%; 

Å prescripci·n, 18%; 

Å medicamento omitido y retrasado, 16%; y 

Å dosis incorrecta, 15% (Cousins et al., 2012). 

Por otra parte, estadisticas de la organización mundial de la salud, describen que los 

errores de medicación ocasionan al menos una muerte al día y provocan daños a 

aproximadamente 1,3 millones de personas cada año solo en Estados unidos. 

(Organización mundial de la salud, 2017). 

¶ Errores de medicación en Colombia 



 
 

 
 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación ante proyecto de grado 

Página 43 

En Colombia el Invima a tráves de su programa Farmaseguridad emitió un reporte de 

casos desde el año 2004 hasta el año 2018, gracias al  acompañamiento de las diferentes 

secretarias de salud de los departamentos en el país. Sin embargo, fue desde el año 2014 

donde se empezó a tabular y a clasificar dentro de farmaseguridad los Ram´s, fallos 

terapéuticos y errores de medicación. A partir del año 2016 el informe de farmaseguridad 

reportó cuales activos ocasionaron mayores errores de medicación con medicamentos 

biológicos. 

Dentro de las notificaciones y/o casos reportados en esos años se encontraron reportes de 

Rams, fallos terapéuticos y errores de medicación, estos últimos no superaron en ningún 

año el 4% del total de reportes como se describe a continuación: 

En el año 2014 se obtuvieron 162 reportes de errores de medicación, de un total de 5.102, 

eso es equivalente al 3,2 % del total reportado en ese año, en el año 2015, se obtuvieron 

288 reportes de errores de medicación de un total de 9.744, eso equivale al 2.8%. En el 

año 2016 de un total de72.024 reportes, 2854 correspondían a errores de medicación 

(3.9%). En el año 2017 de 95.658 reportes, 3271 correspondían a errores de medicación 

(3,4%) y en el año 2018 de 106.233 de los reportes, 4119 (3,9%) fueron errores de 

medicación, según lo indican los boletines del programa distrital de farmacovigilancia.  

Se relaciona en la siguiente tabla los departamentos en Colombia en los que más se 

realizaron reportes de problemas relacionados con medicamentos en los periodos de 2008 

a 2018 (Incluye reacciones adversas a medicamentos, fallos terapeuticos y errores de 
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medicación) dentro de este reporte se encuentran medicamentos de sintesis química y 

medicamentos biológicos. 

   Fuente: Basado en consultas realizadas a través de INVIMA- FARMASEGURIDAD. 

Los departamentos que más notificaron reportes fueron Bogotá, Antioquia y valle del 

cauca  (Invima, 2018). 

3.3. PROGRAMA DE FARMACO VIGILANCIA.  

 

La OMS define la farmacovigilancia como la ciencia y las actividades relativas a la 

detección, evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos de los 

medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos (Organización 

mundial de la salud, 2017).  

La organización mundial de la salud describe el alcance de la farmacovigilancia y su 

creciemiento notable en los ultimos tiempos, se considera que incluye los siguientes 

dominios. 

Å RAM o eventos adversos 

Å Errores de medicación 

Å Medicamentos falsificados o de calidad inferior o subestándar 

Å Falta de efectividad de los medicamentos 

Å Uso indebido y/o abuso de medicamentos 

Å Interacción entre medicamentos. 

Los productos en consideración van más allá de los medicamentos convencionales y 

también incluyen medicamentos a base de plantas medicinales, otros productos 
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tradicionales y complementarios, productos biológicos, vacunas, hemoderivados o 

productos de sangre y posiblemente dispositivos médicos. 

Funcionamiento del sistema de farmacovigilancia según la OMS 

Para desarrollar un conjunto de indicadores para monitorear o evaluar un sistema es 

necesario entender sus operaciones. El sistema de notificación espontánea constituye la 

base de la farmacovigilancia mundial. Implica la recopilación sistemática, el cotejo y el 

análisis de las notificaciones/reportes de sospechas de RAM que permiten la detección de 

señales, su comunicación y la gestión de los riesgos. (Organización mundial de la salud, 

2019) 

Las industrias fabricantes hacen lo mismo. Esta información se procesa y envía a la base 

de datos VigiBase,de la OMS con las notificaciones de casos individuales de seguridad 

(ICSR,por sus siglas en inglés). Los centros nacionales de farmacovigilancia reciben una 

retroalimentación significativa, ya que el Centro Colaborador de la OMS para la 

Farmacovigilancia Internacional de Uppsala, Suecia (UMC), les comunica rápidamente 

los hallazgos para que tomen las medidas adecuadas. 

La sofisticación de las operaciones varía desde las instalaciones rudimentarias en los 

países de ingresos medios y bajos, hasta la tecnología más avanzada en los países ricos 

en recursos. (Organización mundial de la salud, 2019) 

Farmacovigilancia en Colombia 

En colombia, la resolución 1403 de 2007 establece los parámetros básicos para la 

farmacovigilancia, asigna responsabilidades al fabricante, a los integrantes del sistema 
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general de seguridad social en salud, a los establecimientos farmaceuticos, a los 

profesionales de la salud, al personal técnico que maneja medicamentos, a los pacientes, 

a las autoridades de control  del sector, y a la comunidad en general, así mismo asigna 

competencia a las entidades territoriales en el tema de farmacovigilancia. 

Ademas establece que se debe realizar vigilancia a los medicamentos luego que estos 

están siendo comercializados para determinar la seguridad de los mismos. Para eso el 

programa cuenta con diferentes actores los cuales van desde los pacientes o sus familiares, 

pasando por el médico tratante, las clínicas y hospitales, las secretarias de salud hasta los 

laboratorios farmacéuticos. La farmacovigilancia es el pilar fundamental para que el país 

determine realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que son comercializados, 

de esta forma se pueden detectar entre otras; reacciones adversas, usos 

inapropiados, complicaciones no detectadas durante la etapa de investigación de los 

medicamentos.  

El Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), a través de su 

programa Nacional de Farmacovigilancia en Colombia, tiene el objetivo principal de 

realizar la vigilancia a los medicamentos, dando conocer los eventos adversos o 

problemas relacionados con el uso de los medicamentos y de esta forma conocer o ampliar 

la información de seguridad y promover el uso seguro y adecuado de los mismos una vez 

comercializados. 
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Los datos obtenidos para la presente tesis fueron obtenidos por una entidad territorial que 

tiene nombramiento de nodo territorial en farmacovigilancia con reconocimiento de 

Invima, es por esto que la farmacovigilancia actua en forma de red. 

La red Nacional de Farmacovigilancia que se encarga de ampliar los procesos de 

detección, valoración, entendimiento y prevención de las reacciones adversas o cualquier 

otro problema asociado al uso de medicamentos, de forma tal que los factores 

predisponentes sean identificados a tiempo y las intervenciones que se lleven a cabo por 

parte de la agencia reguladora conduzcan al conocimiento real del perfil de seguridad de 

los medicamentos comercializados en nuestro país fomentando el uso racional de los 

mismos Invima (2012) 

En este programa se reflejan aspectos importantes como procedimientos para la 

notificación de estos casos, donde se observan evidencias de los análisis realizados por 

personal capacitado y con cada uno la posible solución o acción para prevenir o corregir 

estos eventos, también un formato de reporte que puede ser realizado con base en las 

necesidades de las instituciones o que se rija por las normas de una entidad nacional, 

contando con la información básica como los son: 

¶ Identificación del paciente, incluyendo género y edad. 

¶ Medicamento sospechoso y medicación concomitante. Para cada medicamento:  

Indicación, fecha de inicio, dosis, vía, frecuencia de administración y momento en que se 

suspendió su utilización. 

¶ Información sobre el evento: inicio, evolución y desenlace 
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¶ Diagnóstico y enfermedades concomitantes, incluyendo paraclínicos pertinentes. 

¶ Identificación del notificador, profesión y contacto Invima (2012). 

La Resolución 1403 de 2007 además, establece lineamientos básicos para la 

farmacovigilancia y es allí donde a su vez asigna competencia a la entidad territorial en 

el tema de farmacovigilancia, para recibir los reportes de sospechas de eventos adversos 

y se incluye dentro del programa nacional de farmacovigilancia. En este sentido, la 

Secretaria Distrital de Salud de Bogotá busca que los prestadores de servicios de salud 

articulen los programas de Seguridad del Paciente con los de Farmacovigilancia y sus 

demás programas de vigilancia, esto con el fin de unificar la identificación, registro, 

análisis y gestión de los eventos adversos presentados durante la atención en salud.  

Según la resolución 2003 de 2014 ñTodo prestador debe contar con programas de 

seguimiento al uso de medicamentos, dispositivos médicos y reactivos de diagnóstico, 

mediante la implementación de Programas de farmacovigilancia, tecnovigilancia y 

reactivovigilancia, que incluyan además la consulta permanente de las alertas y 

recomendaciones emitidas por el INVIMAò. Ministerio de proteccion social, (2017) 

Durante la atención de un paciente, entre otros factores, sucede un cambio constante de 

las condiciones clínicas del paciente, de trabajadores de la salud a su alrededor, de la 

complejidad propia de cada procedimiento clínico o quirúrgico, de factores humanos 

relacionadas con la atención, de los equipos y tecnología a utilizar y de procesos de 

atención, etc., que en ultimas llevan a errores y eventos adversos secundarios. Por ello, es 

común en las organizaciones reguladoras estales, tanto a nivel nacional como 
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internacional, la percepción de que es necesario implementar practicas seguras, dentro de 

un contexto de una política de seguridad y un programa de seguridad del paciente, que 

lleven a reducir en el máximo posible el creciente número de eventos adversos que se 

presentan en la atención en salud de un paciente. El estudio e investigación de porqué se 

presentan nos permitirán identificar las acciones necesarias a implementar para evitar su 

recurrencia Ministerio de proteccion social, (2017). 

La farmacovigilanciancia tiene un sistema de codificación conocido como WHO-ART, 

es  principal estándar internacional para la transmisión de datos de sospechas de RAM es 

el estándar desarrollado por el Consejo Internacional para la Armonización (ICH, por sus 

siglas en inglés).  

Esta terminología tiene como objetivo permitir la comparación de las notificaciones de 

sospechas de RAM que aportan los distintos países que forman parte del Programa 

Internacional de Farmacovigilancia.  

En WHO-ART, los términos se clasifican en incluidos, preferidos y de alto nivel. Los 

términos incluidos describen las diferentes maneras de nombrar a una RAM en la 

terminología, y es como se codifica la información en la base de datos nacional de 

sospechas de RAM. Los términos preferidos agrupan términos incluidos que tienen el 

mismo significado (Vergara, 2017). 
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Figura 6. Lista de sistemas órgano/clase (SOC). Cada término en WHO-ART tiene 

asignado un SOC primario (SOC1), y opcionalmente uno secundario (SOC2) o terciario 

(SOC3) . Tomado de (Vergara, 2017). 

 

Actualmente los descriptores WHO-ART se encuentran desactualizados aunque se siguen 

utilizando en Colombia. Se emplean actualmente las categorias MedDRA.  

Un grupo de trabajo del ICH desarrolló la primera versión implementable de MedDRA 

en 1997, basada en la terminología médica empleada por la agencia reguladora de 

fármacos del Reino Unido, al que se añadieron términos procedentes de COSTART y 

WHO-ART. Desde entonces, MedDRA se actualiza dos veces al año. 

Los términos en la terminología MedDRA se clasifican en 5 niveles jerárquicos, siendo 

el nivel más bajo el más específico y los niveles superiores se van volviendo 

progresivamente más generales. Los 5 niveles de la jerarquía se muestran en la siguiente 
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tabla. A cada término se le asigna un código numérico de 8 dígitos para fines de 

procesamiento de datos MedDRA, (2016). 

Tabla 7. Los cinco niveles de la jerarquía MedDRA 
 

Items Nivel de jerarquia Terminos 

1 LLT- Terminos del nivel mas bajo Mas de 70.000 terminos 

2 PT- Terminos preferentes Mas de 20.000 terminos 

3 HLT- Terminos del nivel alto Mas de 1.700 terminos 

4 

HLGT- Terminos agrupados del nivel 

alto 

Mas de 330 terminos 

5 SOC- Clasificacion por grupos y sistemas 27 Clasificaciones 

Tomado de MedDRA ñIntroductory Guide MedDRA versión 19.0ò ICH, marzo 2016 

La terminología MedDRA contiene más de 70.000 términos precisos a fecha de 2016, 

referidos como ñt®rminos del nivel m§s bajoò (LLT, por sus siglas en inglés). Su objetivo 

es codificar los efectos adversos de la manera más precisa y cercana posible a la forma 

en la que los profesionales sanitarios notifican los efectos adversos. 

3.3.1. Seguridad del paciente 
 

La seguridad del paciente es la reducción del riesgo de daño innecesario asociado con el 

cuidado de la salud, a un mínimo aceptable. Un incidente de seguridad del paciente es un 

evento o circunstancia que podría haber resultado, o que resultó, en daño innecesario a 

un paciente. El uso del término ñinnecesarioò en esta definici·n reconoce que los errores, 

las transgresiones, el abuso del paciente y los actos deliberadamente inseguros que 
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ocurren en el cuidado de la salud son incidentes innecesarios, mientras que ciertas formas 

de daño Organización mundial de la salud. (2018). 

La falta de seguridad del paciente es un problema mundial de salud pública que afecta a 

los países de todo nivel de desarrollo. La Alianza Mundial para la Seguridad del paciente, 

se estableció a fin de promover esfuerzos mundiales encaminados a mejorar la 

seguridadde la atención de los pacientes de todos los Estados Miembros de la OMS. La 

alianza hace especial hincapié en fomentar la investigación como uno de los elementos 

esenciales para mejorar la seguridad de la atención sanitaria Ministerio de salud, (2008). 

  Muchos de los errores médicos, entre ellos los errores de medicación, dispensación, 

prescripción se pueden prevenir. Las autoridades de la salud y miembros de la industria 

apoyan la seguridad del paciente a través de las reglas y directrices. Agencias de 

acreditación, como la Comisión Conjunta Internacional han hecho de la seguridad del 

paciente una prioridad en sus normas de salud a nivel mundial. Se prevé que, con los 

continuos esfuerzos de todas las partes interesadas, podría llegar a existir un sistema de 

salud más seguro World health organization, (2007). 

La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente tiene por objeto promover la 

investigación y facilitar la utilización de los resultados de la investigación en pro de una 

atención sanitaria más segura y una reducción del riesgo de ocasionar daño a los pacientes 

en todos los Estados Miembros de la OMS Organización mundial de la salud, (2005). 

La Seguridad del Paciente es una prioridad de la atención en salud en nuestras 

instituciones, los incidentes y eventos adversos son la luz roja que alerta acerca de la 
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existencia de una atención insegura. Los eventos adversos se presentan en cualquier 

actividad y son un indicador fundamental de la calidad de esa actividad; y sirven de 

insumo para poder investigar cuales son las factores que los generan, cuales las 

disposiciones de las instituciones para que estos aparezcan, y una vez identificadas las 

causas y los condicionantes, nos permite identificar las barreras que podrían desarrollarse 

para evitar la reincidencia de este evento adverso. Lo importante es no dejar que suceda 

el evento adverso, sin investigar los factores que lo provocaron y sin proponer acciones 

para evitar que siga presentándose Ministerio de salud, (2008). 

3.4. ESTRATEGIAS DE COMUNICACIÓN E INFORMACIÓN.  

Con las estrategias comunicativas e informativas se busca brindar información a pacientes 

y profesionales de la salud acerca de errores de medicación con medicamentos biológicos 

en lenguajes que sean claros, entendibles y  acordes a su capacidad de comprensión del 

tema que dependerá en gran parte de su formación académica, por lo que deben buscarse 

herramientas que asertivamente brinden a cada uno  de los roles involucrarse y ser parte 

activa del tratamiento. 

Las organizaciones para la seguridad del paciente (OSP) realizan actividades de seguridad 

de medicamentos. A mediados de los años setenta, los centros de farmacovigilancia se 

centraron en recolectar y detectar RAM. Fue en este momento cuando se fundaron OSP, 

al principio para hacerse cargo de los incidentes de los pacientes que ocurren en los 

hospitales, y más tarde en todas las comunidades de atención de salud. Muchos países, 

pero no todos, tienen OSP Organización mundial de la salud. (2018). 
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Las OSP emprenden una serie de actividades para promover prácticas más seguras. Estas 

actividades pueden incluir la recopilación y el análisis de notificaciones de errores de 

medicación, análisis de causa raíz (ACR), desarrollo y promoción de estrategias de 

prevención y difusión de información que conduzca a la mejora de la seguridad del 

paciente y a una disminución de errores de medicación: 

Estrategias y herramientas de prevención para los profesionales. 

 Las estrategias y herramientas de prevención para los profesionales de la salud pueden 

incluir materiales de capacitación, seminarios y autoaprendizaje (e-learning). Las OSP 

colaboran para compartir conocimientos, experiencias y estrategias de prevención. 

Ejemplos de actividades y productos de algunas OSP se muestran en la Tabla 8 

Tabla 8. Actividades y productos de algunas OSP 
 

Instituto para el uso seguro de los 

medicamentos ( ISMP) (EE.UU.) 

Servicio Nacional de notificación y aprendizaje 

(NRLS)/ Agencia nacional para la seguridad del 

paciente (NPSA) (Inglaterra) 

Folleto de seguridad del paciente 
Herramientas para la seguridad del paciente y e-learning 

(autoaprendizaje) 

Posters Siete pasos para la seguridad del paciente 

Teleconferencias 
Plantillas y herramientas de redacción de las notificaciones 

de análisis causas raíz (ACR) 

Videoconferencias 
Diseño para la seguridad del paciente: temas de 

medicamentos. 

Guía de bolsillo para la seguridad de 

medicamentos 
 

                         Organización mundial de la salud. (2018). 

Los pacientes, los cuidadores y las organizaciones de consumidores y pacientes 

deben ser educados para: 

 Å ser conscientes de la importancia de notificar las RAM y los errores de medicación. 
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 Å sensibilizar al paciente sobre la importancia de la seguridad del paciente haciendo 

hincapié en que los pacientes están en el centro de la seguridad del paciente y que deben 

participar en su propio cuidado. 

 Å comprender la importancia de emprender un programa de educación sobre 

medicamentos que reduzca el riesgo de errores de medicación. 

La seguridad del paciente puede mejorarse al empoderar a los pacientes, permitiendo que 

los pacientes asuman un papel más activo para garantizar el uso seguro de la insulina. 

Esto puede lograrse con un folleto de información para el paciente y un registro del 

paciente, que documenta los productos actuales del paciente y permite una comprobación 

de seguridad para la prescripción, dispensación y administración. 

En un ejemplo de guía sobre terapia insulínica más segura para pacientes y cuidadores 

establece lo siguiente: 

Å Los pacientes adultos que reciben tratamiento con insulina deben recibir un folleto de 

información del paciente y una cartilla de insulina para ayudar a identificar con precisión 

sus productos actuales de insulina y proporcionar información esencial a través de los 

sectores de salud.  

Å Los profesionales de la salud y los pacientes son informados de c·mo la cartilla de 

insulina y la información asociada para el paciente pueden usarse para mejorar la 

seguridad. 
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 Å Cuando se prescribe, dispensa o administra insulina, los profesionales de la salud hacen 

referencia cruzada a la información disponible para confirmar la identidad correcta de los 

productos de insulina. 

 Å Existen sistemas para permitir que los pacientes ingresados en el hospital se auto-

administren insulina cuando sea factible y seguro. 

Figura 7. El ñpasaporteò de insulina Fuente: National Patient Safety Agency (2011). 

 

 



 
 

 
 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación ante proyecto de grado 

Página 57 

4. METODOLOGIA  

4.1. TIPO DE ESTUDIO  

Este trabajo de investigación fue un estudio descriptivo de corte transversal donde se 

buscó estudiar los errores de medicación reportados al programa distrital de 

farmacovigilancia de Bogotá D.C. entre los años 2008 y 2018 con medicamentos 

biológicos.  

4.2. DISEÑO DE INVESTIGACIÓN   

Se realizó la revisión, clasificación y análisis de los casos reportados al programa distrital 

de farmacovigilancia en Bogotá D.C. entre los años 2008 y 2018 con medicamentos 

biológicos, teniendo en cuenta la revisión bibliográfica relacionada en el marco teórico, 

para una posterior clasificación de dichos casos en relación al tipo de error de medicación 

presentado y la gravedad, teniendo en cuenta además la patología de base de los pacientes.  

La metodología para clasificar los errores de medicación como se expuso anteriormente 

se basó en la ASHP, y la gravedad en la NCCMERP de acuerdo al sistema de clasificación 

de Hartwig. 

4.3. SELECCIÓN DE LA MUESTRA  

Se reportaron 421 casos de errores de medicación con medicamentos biológicos de los 

que se excluyeron 182 casos, teniendo en cuenta criterios de inclusión y exclusión, los 

cuales se explican más adelante. Al utilizar dichos criterios quedaron un total de 239 casos 

para realizar el análisis de los datos. 
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4.4. SELECCIÓN DE VARIABLES  

Las variables seleccionadas Pertenecen a las variables específicas que ya habían sido 

determinadas en los datos reportados al Programa Distrital de Farmacovigilancia de 

Bogotá D.C. entre los años 2008 y 2018 con medicamentos biológicos. 

4.5. VARIABLES DESCRIPTORAS DEL EVENTO 

 Se incluyeron dentro del estudio las siguientes variables: 

Tabla 9.  Tipo de variables 

 

ÍTEM  DESCRIPCIÓN 

Fecha del reporte Fecha en que se reportaron los casos 

Datos del paciente Edad y Sexo 

Tipo de Caso 

Se refiere al tipo de caso reportado si se trata de un incidente o de 

un evento adverso. Este ítem se puede determinar en la variable 

gravedad. 

Gravedad 

Se refiere a los tipos de gravedad, entre los que se encuentran: 

A- Incidentes con capacidad de causar error 

B- El error ocurrió, pero no alcanzo al paciente 

C- El error alcanzo al paciente, pero no le causó daño 

D- El error no causo daño al paciente, pero este precisa 

monitorización 
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E- El error causo daño temporal al paciente y precisó 

intervención 

F- El error produjo o prolongó la hospitalización 

G- El error contribuyo o causo daño temporal al paciente 

H- El error comprometió la vida del paciente y requirió 

intervención para mantenerlo con vida 

I - El error contribuyo o causo la muerte del paciente 

Tipo de error  de 

medicación 

De acuerdo a la descripción del caso se analizó cual fue el posible 

error que afectó la salud del paciente, entre los tipos de error se 

encuentran: 

¶ Error por omisión 

¶ Error de prescripción 

¶ Forma farmacéutica errónea 

¶ Error de dosificación 

¶ Preparación errónea del medicamento 

¶ Medicamento deteriorado 

¶ Error de monitorización 

¶ Incumplimiento del paciente 

 
 

 

 

4.6. CRITERIOS DE INCLUSIÓN.  
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Se realizó la inclusión de los reportes cuyo análisis evidenciara algún tipo de error de 

medicación, comprendido en el periodo del año 2008 al 2018 con medicamentos 

biológicos reportados al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C. El total 

de casos incluidos fueron 239 de 421 casos. 

4.7. CRITERIOS DE EXCLUSIÓN.  

Se excluyeron un total de 182 reportes, los criterios de exclusión se aplicaron a casos de 

medicamentos no entregados por inconvenientes administrativos, medicamentos que no 

corresponden a medicamento biológico, casos que estuviesen repetidos, casos 

incompletos y casos que no corresponden a error de medicación. 

4.8. CONTROL DEL SESGO 

El estudio realizado para la caracterización de errores de medicación se elaboró teniendo 

en cuenta la información de la base de datos de la secretaria de salud donde se reportaron 

errores de medicación con medicamentos Biológicos entre los años 2008 y 2018. Sin 

embargo, esta información podría presentar sesgos que influyan en el análisis final. 

4.9. METODOLOGÍA UTILIZADA PARA EL ANÁLISIS DE D ATOS.  

Para el análisis de datos se realizó estadística descriptiva con la utilización del software 

Microsoft Excel. Los resultados del trabajo fueron comparados con otras investigaciones 

que se encontraron en artículos y bases de datos para ser discutidos con los resultados 

obtenidos. 

4.10.  ELABORACIÓN DE PIEZAS COMUNICATIVAS  
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 Para el diseño de la pieza comunicativa se tienen en cuenta la información que brindan 

las organizaciones para la seguridad del paciente (OSP) y la organización mundial de la 

salud. Se tuvieron en cuenta los siguientes criterios:  

Tabla 10. Elaboración de piezas comunicativas. 
 

 

 

Características que contiene la pieza 

1. Folleto con información de 

medicamentos biológicos y errores 

de medicación con lenguaje común 

y sencillo. 

2. Video sobre medicamentos 

biológicos,  errores de medicación y 

reporte. 

 

Población a la que se dirige 

1. Folleto: Dirigido a pacientes para 

mitigar errores de medicación. 

2. Video: dirigido a pacientes y 

personal de la salud 

Objetivo de la pieza comunicativa 1. Folleto: Esta pieza comunicativa   

busca dar información a los 

pacientes sobre los medicamentos 

biológicos, errores de medicación 

más frecuentes, recomendaciones 
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de buen almacenamiento de uso 

adecuado de dosis y algunas 

respecto a fallas de calidad. 

2. Video: Esta pieza comunicativa 

busca dar información a pacientes y 

profesionales de la salud sobre 

medicamentos biológicos, sus 

características de calidad, vías de 

administración, tipos de errores de 

medicación que pueden presentarse, 

como contribuir a la disminución de 

errores de medicación desde casa, y 

el cómo reportar adecuadamente 

sospechas de eventos adversos o 

eventos adversos y errores de 

medicación (en el caso de 

profesionales). 
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4.11. INFORMACIÓN A PROPORCIONAR EN EL FOLLETO  Y EL 

VIDEO  

La información que se bridará por medio del folleto y del video se muestra a continuación: 

 

Tabla 11. Componentes que conforman el Folleto: 
 

Definición de medicamento biológico. 

Errores de medicación con medicamentos biológicos. 

Recomendaciones. 

Como paciente usted puede reportar errores de medicación. 

 

Tabla 12. Componentes que conforman el video: 
 

Definición de medicamento biológico. 

Características de medicamentos biológicos 

Vías de administración 

Tipos de errores de medicación 

Como contribuir a la disminución de errores de medicación 

Como reportar errores de medicación 
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5. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

Durante los años 2008-2018 se recopilo una serie de casos relacionados con la 

caracterización de errores de medicación con medicamentos biológicos reportados en 

Bogotá D.C. A continuación, se presenta el análisis realizado de estos casos, en donde 

hubo un total de 421 casos, de los cuales después de realizar el respectivo análisis y filtro, 

se excluyeron 182 casos por los siguientes motivos: 

¶ 104 casos por no entrega de medicamentos por inconvenientes de tipo administrativo 

(como la no disponibilidad del medicamento formulado en la EPS). 

¶ 58 casos en los que el error ocurrido no es relacionado con fármacos de origen biológico. 

¶ 14 casos no corresponden con error de medicación. 

¶ 4 casos repetidos. 

¶ 2 casos sin información suficiente. 

Es importante recalcar que, en la base de datos al realizar criterios de inclusión y 

exclusión, se encontraron 104 casos en los que a los pacientes no se les entregó el 

medicamento en el momento que lo requerían por falta del mismo en las entidades de 

salud, dificultad en las autorizaciones, entre otros problemas administrativos. Aunque la 

clasificación de error de omisión no abarca este tipo de casos, sino únicamente aquellos 

en que al paciente no se le administra una dosis prescrita antes dela siguiente dosis 

programada, si la hubiese,  (Otero, M. J 1998)  el porcentaje de casos excluidos por no 

tener acceso al medicamento representó aproximadamente el 57% del total de la 

exclusión. El que no se cuente con el medicamento implica que se tenga que cambiar el 
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tratamiento farmacológico o el paciente deba esperar un tiempo adicional para recibir el 

mismo y esto repercuta en la salud del paciente. Según un informe titulado medicamentos 

biológicos sin barreras, se habla de que los medicamentos  biotecnológicos como 

anticuerpos monoclonales y proteínas recombinantes,  a pesar de su relativamente 

reciente incursión en la terapéutica, se han convertido en un problema muy delicado para 

los sistemas de salud en el escenario global, debido a sus precios exorbitantes, que por lo 

regular hoy se sitúan entre 50.000 y 250.000 dólares por paciente y por año (Federal Trade 

Comisión, 2013). En la actualidad, la mayoría de los medicamentos de alto costo son 

biotecnológicos. El incremento exponencial en el gasto en salud asociado a estos precios 

representa un factor de primer orden en la crisis de los sistemas de salud, caracterizada 

por la dificultad de proporcionar a las personas los servicios y productos que satisfagan 

sus necesidades (Ministerio de Salud y Protección Social de Colombia, 2014). 

Por otra parte, un estudio de revisión que tuvo como objetivo analizar las barreras 

psicosociales para la asistencia sanitaria en las personas con Diabetes que generalmente son 

tratadas con medicamentos biológicos como insulina, concluyó que las barreras más 

frecuentes son el estado socioeconómico que contiene dificultades financieras. Ramírez, 

J. (2010).   

Se encontró dentro de este tipo de exclusión, un caso de muerte de un paciente, por 

enfermedad de esclerosis múltiple no tratado oportunamente. Acorde con la guía de 

codificación de errores de medicación de la EMA, la no disponibilidad de un producto 

farmacéutico no es considerada un error de medicaci·n, cita lo siguiente ñSi un paciente 
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no puede obtener un medicamento (por ejemplo, de farmacia o de suministros de 

emergencia) o debido a un defecto de fabricación y, como consecuencia, el paciente 

experimenta un deterioro de la afección subyacente, esto no se considera un error de 

medicación. en este contexto, se debe considerar cualquier notificación de retiro, 

suspensión o cese de la comercialización de un medicamento humano a la autoridad 

competente, según correspondaò (European medicines agency EMA, 2015). 

Con la información suministrada se estima que fue por incumplimiento en la dispensación 

de su medicamento, en el que como consecuencia el paciente experimenta un deterioro 

de su condición de salud. Aunque según una definición de un boletín de recomendaciones 

para la prevención de errores de medicación el cual recalca que es importante tener en 

cuenta que se considera un error de omisi·n a ñla falta de administraci·n de un 

medicamento necesario para un paciente, porque la medicación no ha sido dispensada, 

prescrita, transcrita o administrada (Sistema de notificación y aprendizaje de errores de 

medicación de España ISMP, 2010). También es importante tener en cuenta que en 

Colombia mediante la resolución 1604 de 2013, el Ministerio de Salud establece que 

todas las empresas administradoras de planes de beneficios y las instituciones prestadoras 

de servicios de salud de todos los regímenes deben entregar los medicamentos a los que 

tiene derecho el afiliado en no más de 48 horas. A su vez esta norma se expide en 

cumplimiento del artículo 131 del Decreto Ley Anti trámites donde reseña textualmente 

que ñlas Entidades Promotoras de Salud tendr§n la obligaci·n de establecer un 

procedimiento de suministro de medicamentos cubiertos por el Plan Obligatorio de Salud 
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a sus afiliados, a través del cual se asegure la entrega completa e inmediata de los 

mismos.ò Cuando los medicamentos no se entregan en el tiempo seg¼n la norma se debe 

interponer un derecho de petición ante la misma EPS, soportado en la norma mencionada 

o recurrir directamente a la Superintendencia de Salud y radicar un derecho de petición 

solicitando la entrega de los medicamentos.  

Finalmente, después de utilizar criterios de Inclusión y exclusión se hallaron un total de 

239 casos a los cuales se les asociaron 382 descriptores. 

De los 239 casos clasificados como errores de medicación 68 no tienen paciente asociado 

ya que fueron errores detectados antes de ser entregados o administrados al paciente, 

como errores en prescripción, fallas de calidad, medicamentos fraudulentos con calidad 

antes de que se entregaran o se administraran al paciente 

Dentro de la base de datos, las patologías de base más presentadas fueron enfermedades 

reumáticas, seguido de diabetes y diferentes tipos de cáncer. Otras enfermedades se 

presentaron en menor porcentaje como tumores, Psoriasis, enfermedad de Crohn y lupus, 

los análisis de las variables correspondientes se presentan a continuación. 

5.1. SEXO 

La variable de sexo se muestra a continuación respecto a los 239 casos analizados de 

errores de medicación con medicamentos biológicos que fueron reportados al programa 

distrital de farmacovigilancia.  
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Grafica 1. Comportamiento cuantitativo por sexo de los reportes de la Caracterización 

de errores de medicación con medicamentos biológicos reportados en Bogotá D.C. 2008-

2018. 
 

 

Fuente: Programa distrital de Farmacovigilancia. Secretaria distrital de la salud 

Como se evidencia en el Gráfico 1, el dato más reportado fue de 132 casos, equivalente 

al 55% correspondiente a mujeres, los hombres representaron un 41% equivalente a 98 

casos, siendo esta una cantidad inferior al reporte en mujeres. En el análisis de los casos 

reportados al programa de farmacovigilancia la patología más frecuentemente encontrada 

fue artritis, aproximadamente con un 30,6% de los casos estudiados, esto equivale 

aproximadamente a 72 de los 239 casos que se reportaron.  Más de la mitad de los casos 

estaban relacionados con pacientes femeninas adultas, muchas de ellas tratadas con 

anticuerpos monoclonales como Adalimumab y Golimumab, siendo estos algunos de los 

DCI de medicamentos sospechosos más comúnmente encontrados y que generalmente 

son usados en el tratamiento de diferentes tipos de enfermedades reumáticas como la 
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artritis y espondilitis anquilosante. Esto se comparó con un estudio de prevalencia de la 

artritis en Colombia donde se identificaron aproximadamente 249.000 casos relacionados 

con enfermedades reumáticas, de esta cantidad el 80,7% fueron casos en mujeres y en el 

departamento que más se detectaron dichos casos fue en la ciudad de Bogotá. (Fernandez 

& Rin con, 2019). 

Estos resultados también se compararon con un estudio de farmacos modificadores de la 

artritis reumatoide y factores asociados a baja adherencia al tratamiento farmacológico 

donde se encontraron y estudiaron cerca de 381 articulos con información sobre 

limitaciones de adherencia, cumplimiento, clasificación, factores de riesgo entre otros, 

indicando que la prevalencia de esta enfermedad es mayor en mujeres de edad mediana a 

adulta y personas mayores. Ademas también describieron que en Colombia la prevalencia 

suele ser de 0.9 pacientes por cada 100 habitantes, con una relación mujer hombre de 4:1. 

Rincon J, et al. (2018). 

Generalmente en las enfermedades reumaticas es recurrente que se presente dolor, 

inflamación y deformidad que afecta el funcionamiento nomal del cuerpo, pero que 

además  afecta la capacidad del trabajar y la calidad de vida. Respecto a esto se hizo la 

comparación con un articulo de estudio de mujeres con artritis reumatoide que permitió 

evidenciar que esta enfermedad generó varias complicaciones, que además afectan la 

percepción de la imagen corporal  de  la mujer, respecto a los cambios que han tenido  en 

el estilo de vida y hábitos diarios, por ejemplo ellas refirieron que tuvieron que hacer 

cambios en su forma de vestir, como cambiar sus zapatos cerrados y zapatillas por 












































































































































































