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ABREVIATURAS
(ASHP) Sociedad americana f@@maceéuticos de hospital.
(EM) Errores de medicacion.
(EMA) Agencia europea de medicamentos.
(EPS) Empresa prestadora de salud.
(FDA) Agencia federal de medicamentos y alimentos.
(FV) Farmacovigilancia.
(IM) Intramuscular.
(INVIMA) Instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos.
(ISMP) Instituto para el uso seguro de los medicamentos.
(IV) Intravenosa.

(NCCMERP) Consejo coordinador nacional para prevencion y notificacion

errores de medicamentos.

o o TPo o To T To I

(OMS) Omganizacion mundial de la salud.

(OPS) Organizacién panamericana de la salud.
(PFV) Programa de Farmacovigilancia.

(PGR) Plan de gestion de riesgo.

(POS) Plan obligatorio de salud.

(PRM) Problema relacionado con el medicamento.
(PSP) Programa deeguridad del paciente.

(PSUR) Reportes periodicos de seguridad.

de

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentacion ante proyecto de grado

Pagina6



U D A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
APLICADAS Y AMBIENTALES &

A (QF) Quimico farmacéutico.

(RAM) Reacciones adversas a medicamentos.
(RNM) Resultado negativo asociado a la medicacion.
(UCIP) Unidad de cuidado intensivo pediatrico.

(WHO-ART) World health organizatierAdverse reaction terimology.
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GLOSARIO
Efectividad: El medicamento hace el efecto en sus condiciones reales de utilizacién

(Resolucion 1403 de 20Q7)

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

tiene el potencial dgroducirdafio al pacientgAgencia eiropea de medicamentos EMA,

2017).

Evento adverso:Cualquier acontecimiento médico desfealile en un paciente
0 sujeto de ensayo clinico, al que se le ha administrado un medicamento y que no

necesariamente tiene una relaco@misalcon este tratamientbAgencia &ropea

de medicamentos EMA, 2017

Farmacovigilancia: Ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro

problema relacionado con ell@sganizacion mundial de salud (2015).

Medicamentos biolégicosios productos bioldgicos estan definidos por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) como medicamentos obtenidos a partir de microorganismos,
sangre u otros tejidos, cuyos métodos de fabricacion pueden incluir:
1 Crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de sustratos
1 Empleo de células eucariotas.
i Extraccion de sustancias de tejidos bioldgicos, incluidos los humanos, animales y
vegetales.

9 Productos obtenidos por ADN recombinante hidoridomas.
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1 La propagacion de microorganismos enbg&pnes o animales, entre otros

Organizacion mundial de la salud (2015).

Reaccion adversa a medicamentd?espuesta a un producto medicinaé gs nociva y
no intencionadéAgencia europea de medicamentos EMA, 2017).
Seguridad: Es la caracteristica de un medicamento segun la cual puede usarse sin

mayores posibilidades geoducirefectos toxicosnjustificables(Invima, 1995)
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1. INTRODUCCION
Los medicamentos biologicos estan formadeseralmentepor moléculas de gran
tamafio que pos@ mayor peso y menor estabilideespecto a los medicamentos de
sintesis quimica, aunque estos ultimos poseen estructuras mas pequefas, las estructuras
mas complejas de farmacos bioldgicos también pueden ser capaces de producir dianas
terapéuticas para tratamientos en enfermedadesagse han podido controlar con los

medicamentos comunmente utilizad8skhon, 2011)

Los errores de medicacion con medicamentos biolégicos son mas frecuentes dentro del
sistema de salud respecto afesdicamentos de sintesis quimica, ya que el mecanismo
de accion no se correlaciona con efectos clinicos mas selectivos, ni con un mejor perfil
de seguridad debido a que:

- El blanco de accién puede expresarse en otras celulas diferentes de las que deberia

- La modificacion de una via de sefializacion puede afectar otras vias (en muchos casos
vias no conocidas).

- No hay correlacién entre su perfil farmacocinético y la duracion de los efectos tanto
terapeuticos como advers@soyret,2020)

La respuesta inmune es otro factor que influye en muchas reacciones adversas a los
medicamentos biolégicos, puesto que el sistema inmune involucra un complejo sistema
homeostatico que tiene un enorme potencial de generacion de reacdersasa
medicamentos con frecuencias mayores al 30% de los pacientes (por ejemplo en las

reacciones vinculadas a la administracion) de muchos anticuerpos monoclonales. La
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selectividad del mecanismo de accion de los medicamentos bioldgicos puedeacanlle
reacciones adversas a medicamentos graves, por lo que es necesario que la administracion
de dichos medicamentos se haga en ambitos controlados y con personal entrenado para
dicha labor(Goyret,2020)

Por otra partein problema importante generado en el sistema de satighe a que el

persand médico no posee la suficiente informaddn reladonadh con los medicamentos
bioldgicos, esto debido entre otras cosas a que son medicamentos relativamente nuevos,
lo que tiende a generar desconocimiento en la correcta administracién y posibles
interacciones con otros medicamentospidiendo que el paciente reciba de manera
opartuna o adecuada la administracién de los mismos y no se trate como se deberia
la patologia presentadasto puede desencadenar en aumento de la gravedad de signos

y sintomagoviedo, 2010

Por lo anterior es importantesibilizar los errores de medicaciéon con medicamentos
bioldgicos, 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 debgmarticiparcontinuamente esu tratamiento y el personal médico
debe trabajar por todos los medios que ellos se sientan incluidogjepgslo, el
paciente es quien al estar en su casa tiher unadecuado almacenamiento de sus

medicamentos. Asi como témén conocer correctamente como debe hacerse la
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autoadministracion de gratamiento ertasa, en caso de que asi se le haya indicado al

pacientgSilva, s.f, 2010)

Es importante que los errores de medicacion con medicamentos bioldégicos se reporten
adecuadamente y de manera oportuna en la pagina del Invima, en la que se puede hacer
el reporte dein errorde medicacion, evento adverso o posible evento adverso.

La presate tesis de grado pretenderedizar una caaderizadon de los errores de
medicaciéon con medicamentos bioldégicos reportados en Bogota D.C-2208&l
programa de Farmacovigilanda, teniendoen cuerta diferentesvariables como sexo,

edad, afio ygravedady comparando estos resultados con diferentes estudios y articulos
gue nos permigron entender con mayor profundidad por qué se presentan dichos errores
con este tipo de medicamentos.

Se propusouna clasficadén para cadatipo de error con medicamentobioldgicos
reportadaal programa distrital de farmacovigilancia en la ciudad de Bogota entre afios
2008 a 2018.

Finalmente seconsiderd necesario propane un disefo de estratega audiovisualque

aporte a todo el persond involucrado la informacién general sobre medicamentos
biolégicos, tipos de errores de medicacion con estos medicamentos y el como reportar
adecuadamentelirigiéndose principalmente a los pacientes y al personal de Il salud
ademas establecer parametros para minimiratips de errores y por lo tanto el nUmero

de casos reportadabsprograma de farmacovigilancia.
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2. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Caracterizar los errores de medicacion con medicamentos biolégicos reportados en

Bogota D.C. 2008 a 2018.

OBJETIVOS ESPECFICOS

Describir las variables de persona, seriedad y tipo de error de medicacion para los
reportes al programa distrital de Farmacovigilancia de Bogota D.C. entre los afios 2008
y 2018 con medicamentos bioldgicos.

Elaborarestrategiasudiovisuag¢sdirigidas a los profesionales de la salud y pacientes
para identificar, prevenir y reportar errores de medicacibn con medicamentos
bioldgicos.

Proponer un articulo con los resultados de la investigacion para ser sometido a

publicacion.
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3. MARCO TEORICO
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
Los productos biologicos estan constituidos por moléculas poliméricas, principalmente
por cadenas de aminoacidos, o hibrigloigse proteina garbohidratosy acidos organicos
en el caso de los antibiéticd3ebido a su alto peso molecular, por lo general mayor de
5.000 Daltons, y a los plegamientos de la cageipeptidicasobre si mismgooseen
estructuras de mayor complejidad que los medicamentos quimicos convencionales.
Las fuentes de obtencion derivd@cultivos de células de origen humano o aninoale
ademas,a diferencia de los medicamentos de sintesis quimica, son obtenidos por
actividades metabolicas celulares y extraidas de $ejido membranagultivo y
propagacion de microorganismos y viruspgesamiento a partir de tejidos o fluidos
bioldgicos humanos o animales, transgénesis, técnicas de Acido Desoxirribonucléico
(ADN) recombinante, y técnicas de hibridoma. Los medicamentos que resultan de estos

tres Ultimos métodos se denominan biotecneligfiVialasky, 2015)

Debido alas diferenciasde origen filogenéticajue puedenestar relacionadason el
genotipo y fenotipo deadauno de loseesvivos, las actividademetabdlica celulares

puederpresentagrandedisimilitudesSchmidt, F. R. (2004)

Los productos obtenidos a partir de fluidos biolégicos de origen humano, no presentan
diferencias sustanciales entre siggrantizanque puedenser conpatibles con los
componentes dés pacientes. Estas diferencias entre productosdwol® se hacen

evidentes cuandastos productos son manufacturados utilizamaaierial celular
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diferente al humanaoAsi, el conocimiento de la fisiologia y genética mitama de
Escherichia coliy la levadura d&accharomyces cerevicipermitié el desarrollae los
primeros medicamentolsiologicos por aplicacion de la biotecnologia, viendono
ejemplos muromab, la vacupantra hepatitis B, la insulina, la hormona decanient

en la década de los 80 y casia década después el desarrollo de la eritropoyetina
utilizando células animaleSe han utilizadadichos microorganismoson genotipos y
fenotipos distantes dumano, ge poseen presencia de @amglos, modificacid post

traduccional de proteinasgntaminacion residuagtc Schmidt, F. R. (2004)

En la actualidad la mayoride medicamentoshiolégicos son obtenidos mediante
aplicacion de técnicas de DNAr, utilizan cultivo tanto de células procariotas como
eucariotas modificadas genéticamente, mediante introduccion de material genético de
disefio utilizando tecnologia de fermentaciBaun procesocomplejo,con variablegue

no siempre pueden seontroladacomo la variabilidad inherente del microorganismo y

la influenciapor muchos factoresomo el ambiente, laemperatura y el tiempo de

exposicion, lo cual impactn el producto finalMalasky, 2015)

Por lo anterior, ds sustratos empleados para obtencion de medicamentos biolégicos
deben ser rigurosamente calificados con el objeto de minimizar el riesgo por
contaminacion mediante el disefio de estrategiagpeumitan tanto su deteccion como
su reduccion o eliminacién con el objeto de garantizar la cajidsejuridad de estos

productosKozak, R.W., Durfor, C.N. (1992)
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A continuacion se muestra la diferencia entre medicameatdosintesis quiica y
medicamentos bioldgicos.

Tabla 1. Diferencia entre farmacos de origen biolégico y farmacos obtenidos por sintesis
quimica

MEDICAMENTOS
FARMACOS SINTETICOS

ORIGEN BIOLOGICO

Bajo peso molecular Alto peso molecular
Propiedades  fisicoquimicas  bi{  Propiedades fisicoquimice
definidas complejas

Sensible a cambios q
Estableces en diferentes condicianes
temperatura

Una Unica entidad con una alta puré
Mezclas heterogéneas dificil
guimica y estandares clarame

estandarizar
definidos
Administrados a través de diferent Usualmente administrad
rutas parenteralmente

Entrada rapida a circulacion a través|  Alcanzan via circulatoria y vi

capilares sistema linfatico
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Perfil farmacocinética con una bue

absorcion y distribucian

Perfil farmacocinética  co
absorcion sujeta a protedlis
distribucion limitada a plasmas

fluidos extracelulares

A menudotoxicidades especificas y 1
antigénicas via parenteral 50% d

probabilidad de reaccion alérgica

Toxicidad mediada por receptor|

usualmente antigénico

Facilidad de purificacion

Requiere largos y complejq

procesos de purificacion

Contaminacién generalmen

eliminada, detectablergmovible

Contaminacién altamente posik
con dificil deteccion y col
remocion solo posible en algun

casos

El producto no cambia con cambi

simples en el proceso

El producto es susceptible
cambios con alteraciones simp

en el proceso

Tomado desekhon(2011)
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Tabla 2 Caracteristicas de los medicamentos bioldgicos y de moléculas pequeiias

Composicion

Hormonas (o

enzimas

Proteinas

Anticuerpos

Compuestos

organicos

sintéticos

Peso molecular

>700 Daltons

150 000 Daltons

< 700 Daltons

Sustitucion de un;

actividad perdida ¢

Se une a diana

extracelulares par

Se une a diang

extracelulares

para

Modo de antagonizar,
disminuida de antagonizar,
actividad agonizar 0
péptidos, proteinas agonizar 0
disminuir la
0 enzimas disminuir la
actividad
actividad
Mediante célulay Mediante célulag
g de origen| de origen|  Sintesis
Produccion
bacteriano, bacteriano, quimica
levaduras g levaduras g
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mamferos mamiferos
Tiende a se
Especificidad Alta. Muy Alta.
baja
Via de Usualmente
Inyeccion IV o SC Inyeccion IV o SC
administracion oral.
Tomado dgUrefia,2016.)

Se presentana@ntinuacionlos pasos a seguir en la produccion de algunos medicamentos
biolégicosenlas siguientes figuras

Clonado de
una secuencia

Aislamiento de
proteinas por
filtraciony
centrifugacion

Transferir las
células
huésped

Produccion de
proteinas en

Purificacionde || Caracterizacion
proteinas por de proteinasy
cromatografia estabilidad

Expansion
Celular

de un genen
un vector

un biorreactor

Figura 1. Esquema derpceso de fabricacion dggunos de los medicamentaislogicos

(Urefia,2016)
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Fusion de células y siembra

HIBRIDOMA: Kohler y Milstein

Cultivo de en medio de seleccion AcMo fluorescentes anti-Cl

deCﬁ:?é?:ma Aglutinacion ABO
Despit la identificacion ipsti
1 SSAL TR darencogn ELISA, RIAy Dipstck
\ anticuerpo deseado y clonacion \.[
Células d %
niudo:nae / P s AW 4
&) ~> —ip \g’
Esplenocitos E ) P
Hibrido
( nlecdon"a“do :.'Jfa'ﬁ‘c'ﬁ)"afu
Figura 4
Inmunizacién

Produccion de un anticuerpo monoclonal de primera generacion

Figura 2. Esquema derpduccion de un anticuerpo monoclonal de primera generacion
(Universidad de la sabana, 2015)

El descubrimientale los medicamensdioldgicos, se ha dado gracias al desarrollo de la
biotecnologia. A continuacién, se muestra una cronologia del desarrollo que se ha tenido

en estarea con respecto a los medicamentos biolégicos

Tabla 3. Descubrimientos en el area biotecnolégica

EVENTO ANO
Descubrimiento del DNA como material de la herencia. 1869.
Capacidad transformante del DNA bacteriano 1928.
Elucidacién de la mecéanica de duplicacién y regulacion de

procesos de transcripcion de DNA vy sintesis de proteinas. 1956.
Descubrimiento de los plasmidos de resistencia. 1957.
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Establecimiento de los métodos para purificacion y caracteriz 1970.

de prdeinas

Establecimiento de los métodos de secuencia para proteinasy| 1977.

nucleidos.

Descubrimiertt de las enzimas de restriccion. 1978.

Establecimiento de la metodologia de amplificacion

amplificacion por reaccion en cadena dpdamerasa (PCR). 1993.

Establecimiento de los métodos de sintesis de péptidos sintéf  1999.

nucleétidos

Tomado dgUrefa,2016)

El primer medicamento biotecnoldgico fue aprobado por la FDA en 1982 Humulin una
insulina humana hecha mediante tecnologia de DNA recombinante, iniciando el camino
de la industria farmacéutica orientada al desarrollo e innovacién, 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 transcripcion,
traduccion, sefalizacion, o, directamente sobre el DNA.

Aunque los principios generales de produccidon son semejantes, las caracteristicas de
calidad, Seguridad gficacia de los medicamentos de origen biolégico dependen del
material biolégico de origen, la complejidad de su estructura y los psotEsolégicos

de su obtenciofMalasky, 2015)
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Regpecto a4 regulacion denedicamentos de origen bioldgico en el contexto colombiano

se hace con referencia a experiencias internacionales y la propuesta de una guia general
de evaluacion de registro sanitario. El 18 de septiembre de 2014 se firmoed diecr
medicamentos biolégios A Decr et o que7ré&lla sd eegisid shritario,
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. Ademas
en el afio 2017 tambié&e expidié una guia para la evolucién de la inmunogerdaiid

este tipo de medicamentos segun la resolucion 0553 d€\2@isterio de salud, 2017).

El costo de este tipo de medicamenggsotro factor influyente en el teanientq por
ejemplo,los anticuerpos monoclonales son protet@gEcesle 'unirse'a otrasproteinas

del organismo que pueden estar favoreciendo el desarrollo de tumores o la respuesta
inflamatoria caracteristica de la artritis. Al unirslgueansusfuncionesy ayudan a
prevenir el crecimiento de tumores y los sintomas de otras enfermedades.

Al ser medicamentogbtenidosnedianténgenieriagenéticatienen un coste elevadisimo

y un importantémpacto economicoDe hecho, de entre los Ifedicamentos que
supusieron un mayor gasto paréetviciode Saluden 2013, seis eran de este tipo de
farmacos. Entre 12 y 26 millones de pesos se estimé el costo de estos medicamentos.
En lainvestigacion adelantada por el profesor Jorge Augusto Qi Rle la Facultad

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

paciente con artritis reumatoide temprana tratado con farmacos sintéticos le cuesta al
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sistema de salud entre 700.0G00.300.000 de pesos al afio, @wtendido con bioldgicos

representa entréd3y 42 millones de pesos al afidniversidad nacional, 2014)

Por ultimo, es importante destacar que al igual que cualquier tipo de medicamentos,
existen fallasterapéuticas al hacer uso de medicamentos bioléglcms.principales
razones de falla terapéutica @stos, estérelacionadas con todo el procekoobtencion

del medicamento, por su delicada dependencia de sus estructuras primaria, secundaria,
terciaria y cuaternaria para su funcién, dificultad de produccion a gran escala, aislamiento
sin impurezas, grado de glucosilacion, y posibilidad de generar respuestas inmunolégicas
por parte del huésped. El sistema inmunitario tiene la capacidad de reconpaselass
extrafias y reaccionar contra ellas. Los medicamentos bioldgicos, por lo general, no
ocasionan ninguna respuesta inmunitaria, o si se produce, esta es muy limitada (por
ejemplo, la aparicion transitoria de anticuerpos). Las reacciones adversasirdéeza
inmunitaria (reacciones relacionadas con una infusion o las aparecidas en el lugar de la
inyeccion) no suelen ser graves. Es infrecuente que una reaccion inmunitaria a un
medicamento bioldgico sea grave y pueda suponersgaipara la vida da persona

(Agencia Europea de Medicamentos, 2017)

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentacion ante proyecto de grado
Pagina30



U D A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] - | APLICADAS Y AMBIENTALES um

3.2. ERRORES DE MEDICACION.

Los errores de medicacion son frecuentes. Sin embargo, es importante destacar que la
mayoria de ellos son triviales y rmgenerandafios a los pacientes, aunque sean un
indicador de una baja calidad de la asisterarataria. No se disporde estudios que
evallen la proporcion relativa de errores de medicagéro se acep que de un 1 a un

5% de los gores de medicaciGon capaces deoducirdafo, es decir, acontecimientos
adversogreacciones adversas, eventos adversos).

Para clasificar losreores demedicacionse utilizan diferentes metodologiaggun la
naturaleza de los mismos. En 1993 la American Society of Heg#item Pharmacists
(ASHP) publicé las Directrices para la prevencién de errores de medicacion en los
hospitales, en las que incluyoaxgiasificacion de los Errores de medicacgnll tipos,

este documento considerd los tipos de errores de prescripcidn y de seguimiento, no
tenidos en cuenta hasta el momento por otros autores.

En 1998 el NCCMERP publicé la primera Taxonomia de erroreseaticacion con el

fin de proporcionar un lenguaje astlarizado y una clasificaciostaucturada de I06M

para su analisis y registro, de acuerdo a esta metodologia se clasificaron en varios tipos y
subtipos, mcluyendo algunos no contempladuwsla clagicacion de la ASHR Otero,M.

J. 1998)

A continuacion se muestran los errores de medicacién segun la ASHP para clasificar los
errores de medicacion del presente proyecto. Esta clasifciacion se ajusta a los datos

obtenidos mediante el programa distrital de farmacovigilancia.
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Tabla 4. Tipos de errores de medicacion se@iB8ociedad Americana de Farmacéuticos
(ASHP)

DESCRIPCION

Seleccion incorrecto del medicamento prescrito (Segun
indicaciones, contraindicaciones, alergias conocidas, tratan
farmacolégico ya existentes y otras factores), dosis, f
Error de|
farmacéutica, cantidad, via de administracién, concentrg
prescripcion
frecuencia de admisiracidn o instrucciones de uso; prescripci
ilegibles o prescripciones que induzcan a errores que p

alcanzar al paciente

Error por omisiér;  No administrar una dosis prescrita a un paciente antes de

de tratamiento la siguiente dosiprogramada, si la hubiese
Hora de Administracién de la medicacién fuera del periodo de tie
administracion preestablecido en el horario programado de administracid
errbnea horario debe ser establecido por cada institucion)
Error de|

Administracion el paciente de un medicamento no prescrito.
dosificacion
Forma

Administracion al paciente de una dosis mayor 0 menor g
farmacéutica

prescrita, 0 administracion de dosis duplicadas al pacientg
errbnea
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ejemplo, una o mas unidades de dosificacion ademas ¢

prescritas.

Preparacion
Medicamentos incorrectamente formulados o manipulados
errénea de
de sus administracién
medicamento

Error en I3
técnica d¢ Procedimiento o técnica de administracion no apropiada

administracion

Medicamentos

deteriorados

Se administra al paciente un medicamegtmucado o u

medicamento que tiene su integridad fisica o quimica alterad

Error de

monitorizacion

Se produce cuando no se revisa el tratamiento prescritg

verificar la idoneidad y detectar posibles problemas

Incumplimiento
El paciente no cumple correctamente con el tratamiento pres
del paciente

Otros errores de medicacién no incluidos en las categ
Otros
anteriormente descritas.

Tomado (Otero, M. J 1998)

Para determinar la gravedad dedassecuencias de los errores de medicacion 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 Prevencion y Notificacion de

Errores de Medicamentos (MMMERP) adopto enl996 el sistema propuesto por

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentacion ante proyecto de grado
Pagina33



D A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] - - APLICADAS Y AMBIENTALES s

Hartwig, para categorizar los erroré® medicacion segun la gravedad del dafio
producido. Se propusieron nuesetegoriagomo se muestra a continuacion en la tabla,
estas nueveategoriase agruparon en cuatniveles o grados principales de gravedad:
Error potencial o no error, error sin dafio, error con dafo y error mortal

La clasificacidon que se muestra a continuacigera lautilizada parael analisis de
gravedad de los datos obtenidos mediante el mepalt programa distrital de

farmacovigilancia con medicamentos biologicos entre los afios 2008 a 2018

Tabla 5. Categoriasle gravedad de los errores de medicacién

CATEGORIA \ DEFINICION
) Circunstancias 0 incidentes cC
Categoria A _ )
capacidad deroducirerror.
] El error se produjo, pero no alcanzo
Categoria B .
paciente.
Error potencial g ] El error alcanzo al paciente, pero ng
Categoria C o
no error produjodanio.
El error alcanz6 al paciente y no
] produjo  dafio, pero precis
Categoria D o ) »
monitorizacion y/o intervencion pa
comprobar que no habia sufrido dari
El error contribuyo oprodujo dafio
Error con dafio Categoria E temporal al paciente y precis
intervencion.
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El error contribuyo oprodujo dafio
Categoria F temporal al paciente y preciso

prolongo la hospitalizacion.

El error contribuyo oprodujo dafio

Categoria G .
permanente al paciente.
El error comprometié la vida d
Categoria H paciente y s@reciso intervencion par
mantener su vida.
] El error contribuyo @rodujola muerte
Error mortal Categoria |

del paciente.

(Otero, M. J 1998)

3.2.1. Evaluacion de la causalidad

La CISP/ICPS de la OMS establece térmipasa los factores contribuyentes. Estos
factores deben seonsiderados al analizar los errores de medicagiémenudo se utiliza

un diagrama de espina de pescado como una herramienta para ayudar a clasificar todos
los posibles factores contribuyentes en una notificacion de incidentrraole de
medicacion.

Identificar las condiciones asociadas con cada accisegura.Cuando hay un gran
namero de acciones inseguras es bueno seleccionar las mas importantes y proceder a
analizarlas una a una.

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

teniendo en cuea los factoresantribuyentes.
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EQ;IEPO w ﬁ
TECNOLOGIAS

ORGANIZACION Y

DIAGRAMA DE ESPINA DE PESCADO-ACCION INSEGURA

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 posicion clave en el enfoque
del sistema. Los sistemas de alta tecnologia tienen muchas capas defensivas: algunas
estan disefiadas (alarmas, barreras fisicas, apagados automaticos, etc.), otas depen
personas (cirujanos, anestesistas, pilotos, operadores de salas de control, etc.), y sin
embargo otros dependen de procedimientos y controles administrativos. Su funcién es
proteger a las victimas potenciales y los activos de los peligros localest@&lo, o

hacen muy eficazmente, pero siempre hay debilidades

En un mundo ideal, cada capa defensiva estaria intacta. En realidad, sin embargo, son
mas como rebanadas de queso suizo, teniendo muchos agujeros, aunque a diferencia del

gueso, estos agujeros se abren, cierran y cambian continuamente de ubicacion. La
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preencia de agujeros en cualquier "rebanada” normalmente no causa un mal resultado.
Por lo general, esto solo puede suceder cuando los agujeros en muchas capas se alinean
momentaneamente para permitir una trayectoria de oportunidad de accidente, lo que lleva

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

Fallos activos Son los actos inseguros cometidos por personas que estan 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 gerralmente corto vivo en la integridad de las defensas. En Cherndbil, por
ejemplo, los operadores violaron erroneamente los procedimientos de la planta y
apagaron los sucesivos sistemas de seguridad, creando asi el detonante inmediato para la
explosion catstrofica en el nucleo. Los seguidores del enfoque de la persona a menudo
no buscan mas para las causas de un evento adverso una vez que han identificado estos
actos proximales inseguros. Pero, como se explica a continuacién, practicamente todos
estos actoienen una historia causal que se extiende en el tiempo y hasta a través de los
niveles del sistema

Condiciones latentesSon inevitables "patdgenos residentes" dentro del sistema. Surgen

de decisiones tomadas por disefiadores, constructores, escrégoescddimientos y

gestiéon de nivel superior. Tales decisiones pueden estar equivocadas, pero no tienen por
qgueé serlo. Todas estas decisiones estratégicas tienen el potencial de introducir patégenos
en el sistema. Las condiciones latentes tienen dos dipasfectos adversos: pueden

traducirse en condiciones de provocacion de errores dentro del lugar de trabajo local (por
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ejemplo, presion de tiempo, falta de personal, equipo inadecuado, fatiga e inexperiencia)
y pueden crear agujeros o debilidades de lawgacion en las defensas (alarmas e
indicadores poco fiables, procedimientos inviables, deficiencias de disefio y construccion,
etc.). Las condiciones latentes, como sugiere el término, pueden permanecer inactivas
dentro del sistema durante muchos afossaméeque se combinen con fallas activas y
desencadenantes locales para crear una oportunidad de accidente. A diferencia de los
errores activos, cuyas formas especificas son a menudo dificiles de prever, las
condiciones latentes pueden ser identificad@&snediadas antes de que ocurra un evento
adverso. Comprender esto conduce a una gestion de riesgos proactiva en lugtivae rea

Razon, J. (1990)

Aparato

Fallas humanas y del sistema inadecuado
\ _— Falta de J '\
\ Co(;n;qn_lcaoon —  supenvision @) Peligros
. eficiente 2
Formacion  ~ 4 Q} . Q)(\( 53 -
insuficiente ) , A _§ S
( * P g
| ‘ 3

Formacién

/é
=

Dafios

T Defensas del sistema

Figura 4.Sistema de andlisis de eventos adversos. Tomadames Reason, Human
error, © Cambridge University Press
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3.2.3. Protocolo de Londres

El protocolo de Londres es una version revisadetualizada de un documento previo
conocidocomofiPr ot ocol o para I nvestigaci- -n y AnS8lI i
Constituye una guia practica para administradores de riesgo y otros profesionales
interesados en el tem&s Util para gestionar el riesgo sanitario que facilita una
investigacion clara de los sucesos adversos, significa ir mucho mas alla de idenéficar cu

fue el error o el Acul pabl eo del error, es
cadena de sucesos Yy los factores que contribuyeron a que el error ocurra para finalmente
descubrir cuéles son las carencias y deficiencias de la organizacionas@nianizacion

mundial de la salud. (2018)

Segun este modelo, son muchos los factores que inciden en la secuencia de un suceso
adverso. Cuando se realiza el analisis del suceso adverso hay que considerar cada uno de
los dementos, comenzar con las acciones inseguras, luego con las barreras que fallaron,
los factores que contribuyeron y finalmente con los procesos de la organizacion

Acciones inseguras: acciones u omisiones que pueden ocasionar un suceso adverso
Barreras y defensas: se disefian para evitar accidentes o para mitigar las consecuencias de
las fallas (ejemplos: listas de verificacion, coédigos de baremgrenamiento vy

supervision)Organizacion mundial de la salud. (301
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Tabla 6. Factores contribuyentes que pueden influenciar la practica clinica.

ORIGEN FACTOR CONTRIBUYENTE

PACIENTE Complejidad y gravedad
Lenguaje y Comunicacion
Personalidad v Factores sociales

TAREA Y TECNOLOGIA|Disefio de la tarea y claridad de la estructura
Disponibilidad v uso de protocolos

Disponibilidad y confiabilidad de las pruebas diagnosticas
Ayudas para toma de decisiones

INDIVIDUO Conocimiento, habilidades v competencia
Salud fisica y mental

EQUIPO DE TRABAJO |Comunicacion verbal y escrita
Supervision y disponibilidad de soporte
Estructura de equipo

AMBIENTE Personal suficiente, mezcla de habilidades, carga de
trabajo, patron de turmos, disefio y disponibilidad y
mantenimiento de equipos, soporte administrativo y
gerencial, clima laboral, ambiente fisico (luz, espacio,

ruida)
ORGANIZACION Y Recursos y limitaciones financieras, estructura organiza-
GEREMNCIA cional, politicas, estandares y metas, prioridades y

cultura organizacional

CONTEXTO Econdmico vy requlatorio
INSTITUCIONAL Contactos extemos

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

El AMFE, o Analisis de Modos deallo y Efectos es una metologia que nos ayuda a
estimary predecir los fallos que puede tener un producto que esté en fase de disefio, con
la finalidad de incorporar, desde el inicio, los componentes y funciones del producto que
garanticen su fiabilidadeguridad y el cumplimiento de los parametros de las funciones
gue los clientesxigiran de ese nuevo produc¢tdojas, 2019)

El proceso de andlisis 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 analisis como sean necesarios para mejorar los indicadores de
calidad del producto.

Las fases de la Metodologia AMFE se representan a continuacio

Decision de mejorar la calidad del

. - * "
producto que se desea disefiar Describir Producto.

* Describir Funcionalidades

- * Describir los componentes.
Fase Inicial:
{} * Interfaces entre fimciones.
Trabajo previo de analisis de Formacion equipe de trabajo * Riesgos probables.
mformaciénacerca del producto, para un analisis AMFE * Modos de fallos probables.
sus componentes v fimciones. @
o
| Identificar el producto |
Recopilar informacion diagrama de Recopilar datos de fallos
blogques funciones y diagrama del <:| |::> potenciales y reales y clasificarlos
sistema
g B A
i : *® ’ | BT
Fase Mejora continua: Realizar el analisis. AM - * Grav cdad._ severidad
|:"> ealizar el analisis. ﬁ—\;\l,[FE por <:| Ocurrencia de fallos.
. - . .
Analisis AMFE te / componentes y por fimcion Dc_tcc_clon de fa.]los_
- por componente * Critecidad del riesgo

ii;-iﬁi'de la calidad. 1L * Indice de prioridad del riesgo

. . T ; . * Plan de acciones correctivas
Implantar acciones correctivas Mejora contina ¥ * Medici -
aumento de la calidad Medaiciones mejores

Figura 5. Metodologia de analisis de modos de fallo y efemtoado deBestraten y
Orriols, 2006.
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3.2.5Cifras de errores de medicacion

M Errores de medicacién en alqunos padelsnundo

Las cifras del Reino Unido, uno de lpgises que estan activos en la implementacién de
los sistemas de notificacion y aprezaje de errores de medicacion mostro lo siguiente:
En enero de 2005 y diciembre de 201Be recibieron517.415 notificaciones de
incidentes denedicacion en Inglaterna Gales,Jo que representa alrededor déPb6 de
todos los incidentes de seguridad deligrte. De los incidentes con taedicacion, el
75% vino de los hospitales mgrales de agudos, mientras @ifeas mas pequefas, el
8,5%, vinieron de la atencion pramia. Alrededor del6% de los incidentes relacionados
con la medtacion reportaron dafios realak paciente y el 0,9% de estos incidentes
resultaron en muerte o dafio graudes pasos del proceso involucrados en eyana

numero de notificaciones @eroresfueron:

A administraci-n de medicamentos, 50 %;
A prescripci-n, 18%;

A medicamento omitido y retrasado, 16 %;
A dosi s i nCooginsea.t?2812). 15 %

Por otra parte, sadisticas de la organizacion mundial de la salud, describen que los
errores de medicaciéncasionanal menos una muerte al dia y provocan dafios a
aproximadamente 1,3 millones de personas cada afio solo en Estados unidos.
(Organiza®n mundial de la salud, 2017)

1 Errores de medicacion en Colombia
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En Colombia el Invima a travede su programa Farmaseguridad emitndreporte de

casos deszlel afio 2004 hasta el afio 20@&cias alacompafamiento das diferentes
secetarias de salud de los departamentos en el faismbargofue desdeel afio 2014

donde seempez0 a tabular @ clasificar dentro de farmaseguridad los Ram’s, fallos
teraputicos y errores de medicaci@npartir del afia2016 el informe de farmaseguridad
reportd cuales activoscasionarormayores errores de medicaciéon medicamentos
biolégicos.

Dentro de las notificaciones y/o casos report&ossos afos se encamnam reportes de

Rams, fallos terapéuticos y erroresrdedicacion, estos ultimos no superanmingun

afoel 4% del total de reporteemo sedescribe a continuacién

En el afio 2014 sabtuvieron 162 reportes de errores de medicadéon total de 5.102,

eso eequivalente aB,2 % del total reportado &% afio, en el afio 2015, se obtuvieron

288 reportes de errores de medicacion de un total de 9.744, eso equivale al 2.8%. En el
afio 2016 de un total @2.024reportes,2854 correspondian a errores de medicacién
(3.9%). En el afio 2017 @5.658reportes3271 correspondian a errores de medicacion
(3,4%) y en el afio 2018 dH6.233de losreportes 4119 (3,9%) fueron errores de
medicacion, segun lo indican los boletines del programa distrital de farmacovigilancia.

Se relaciona en la siguiente tabla lepartamentos e@olombia enlos que mas 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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medicacion)dentro de este reporte se eaotran medicamentos de sintegismicay
medicamentos bioldgicos.

Fuente: Basado en consultas realizadas a través de INNHINRMASEGURIDAD.
Los departamentos que mas notificareportes fueron Bogotd, Antioquia y valle del
cauca(lnvima, 2018)
3.3. PROGRAMA DE FARMACO VIGILANCIA.
La OMS define la farmacovigilanciacomo la ciencia y las actividades relativas a la
deteccién, evaluacién, comprension y prevencion de los efectos adversos de lo
medicamentos o cualquier otpooblemade salud relacionado con ell@Srganizacion
mundial de la salyd2017)
La organizacién 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.
A - RAM 0o eventos adversos
A rrées de medicacion
A elMlcamentos falsificados o de calidad inferior o subestandar
A alfa de efectividad de los medicamentos
A sdindebido y/o abuso de medicamentos
A ntdraccion entre medicamentos.
Los productos en consideracion van mas all4d de los medicamentos convesgjonale

también incluyen medicamentos a base de plantas medicirates, productos
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tradicionales y complementarios, productos biolégicos, vacunas, hemoderivados o
productos de sangre y posiblemente dispositivos médicos.

Funcionamiento del sistema de farmdgdancia sequn la OMS

Para desarrollar un conjunto de indicadores para monitorear 0 evals&éstama es
necesario entender sus operaem El sistema de notificaciospontanea constituye la
base de la farmawigilancia mundial. Implica laecopilacién sistemética, el cotejo y el
analisis de las notificaciones/reportesdspechas de RAM que permiten la detetd®
sefales, su comunicacioraygestion de los riesgogrganizacion mudial de la salud,
2019)

Las industrias fabricantes hademmismo. Esta informacion se procesa yiaravla base
de datos VigiBasde la OMS con las notificaciones de casafiviiduales de seguridad
(ICSRpor sus siglas en inglés). Los centros naal@sde farmacovigilancia recibena
retroalimentacion significativa, ya qual Centro Colaborador de la OMgara la
Farmacovigilancia Internaciohde Uppsala, Suecia (UMC), leemunica rapidamente
los hallazgos para que tomen las medatiescuadas.

La sofisticacion de las operaciones varia ddadenstalaciones rudimentarias los
paises de ingresos medios y bajos,ahkstecnologia mas avanzadal@n paises ricos
en recursogOrganizacion mundial de la sajuzD19)

Farmacovigilancia en Colombia

En colombia, la resoluciéon 1403 de 2007 establece los parametros basicos 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, asi mismo asigna
competencia a las entidades territoriales en el tema de farmacovigilancia

Ademas estalbece quese debe realizar vigilancia a los nainentos luego que estos
estansiendo comercializados para determinar la sdgdrde los mismos. Para eso el
programa cuenta con diferentes actores los cuatedesde los pacientes o familiares,

pasando por el médico tratante, las clinicdgpitales, las secretariass#tud hasta los
laboratorios farmacéuticos. La farmacaldgcia es el pilar fundamentaéra que el pais
determine realmente el perfil de segad de los medicamentos que sonmercializados,

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

inapropiados, complicaciones no detectadas durante la etapa de investigalién de
medicamentas

El Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentobl\{IMA), a través de su
programaNacional de Farmacovigilancia en Colombia, tiene gétolm principal de

realizar lavigilancia a los medicamentoslando conocer los eventos a€rsos o
problemas relacionadaesn el uso de los medicamentos y de esta formaceonamphr

la informacion deseguridad 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 farmacovigilancia actua en forma de red.
La red Nacionh de Farmacovigilanciaque se enarga de ampliar los procesos de
deteccion, valoracion, entendimiento y prevencion desksciones adversas o cualquier
otro problema asociado al uso de medicamenties forma tal que los factores
predisponentes sean idiicados a tiempo y las interveiones que se lleven a cabo por
parte de la agencia reguladora conduzcan al conocinmesitdel perfil de seguridad de
los medicamentos comercializados en nuestro pais fomentando el uso racitwsal de
mismosinvima (2012)
En este programa se reflejan aspectos importacdeso procedimientos para la
notificacion de estos casos, denge observan evidencias de #oslisis realizados por
personal capacitado y con cadeua posible solucién acciénpara prevenir o corregir
estos eventos, también un formato de reporte que mezdealizado con base en las
necesidades de las institucioreesjue se rija por las normas dea entidad nacional,
contando con la informacion basica como los son:

1 Identificacién del paciente, incluyendo género y edad.

1 Medicamento sospechoso y medicacion contzorte. Para cada medicamento:
Indicacion, fecha de inicio, dosis, via, frecuencia de administracion y momentossn que
suspendio su utilizacién

1 Informaciénsobre el evento: inicio, evolucion y desenlace
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1 Diagnostico y enfermedades concomitantes, incluyendo paraclinicos pertinentes.

1 Identificacion del naficador, profesion y contactovima (2012)
La Resoluciéon 1403 de 200@demas, establee lineamientos basicos para la
farmacovigilancia y es alli donde a su vez asigna competencia a la entidad territorial en
el tema de farmacovigilancia, para recibir los reportesodpechas de eventos adversos
y seincluye dentro del programa nacional de farmvagitancia. En este sentido, la
Secretaria Distrital de Salud de Bo@ditusca que los prestadores devisios desalud
articulen los programas de Seguridad del Paciente con los de Farmacovigilansia
demés programas de vigilancia, esto con el fin de unificar la identificapegpistro,
analisis y gestion de los eventos adversos presentados durante la &erscild.
Segun la resolucion 2003 de 20fdTodo pr est ador debe contar
seguimento al us de medicamentos, dispositivogdicos y reactios de diagndstico,
mediante laimplementacion deProgramas de farmacovigilancia, tecnovigilancia y
reactivovigilancia, que incluyamdemas la con#ta permanente de las alertas y

recomendaiones emt i das por Mieaisterio dd Wrbtdd&ian .socia(2017)

Durante la atenién de un paciente, entre otrfagtores, scede un cambio constante de
las condiciones clinica del paciente, de trabajadods la salud &u alrededor, de la
complejidadpropia de cada predimiento clinico o quirdrgicode factwes humanos
relacionadas con latencion, de los edpos y tecnologia a utilizar gie procesos de
atencion, etc., quenaulltimasllevan a errores y eméos adversos secundari®sr ello,es

comun en las organizacionegguladoras esta$, tanto a nivel nacional como
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internacional, lgpercepcion de que es necesanplementaipracticas seguras, dentro de
un contexto deuna politica de seguridad y ymmograma de segidiad del paciente, que
lleven areducir en el mamo posible el creciente nimedes eventosadversos que se
presentan en latencion en satl de un paciente. El estudiineestigaion de porqué se
presentan ropermitiran identificar las acanes necesariasimplementar para evitar su

recurrenciaVlinisterio de proteccion social, (2017)

La farmacovigilanciancigiene un sistema de codificacion conocido como \WAR,

es principal estandar internacional para la transmisién de datssgechas de RAM es

el estdndadesarrollado poel Consejo Internacional pdeArmonizacion (ICH, por sus
siglas en inglés)

Esta terminologia tiene como objetivo permitir la comparad®las notificaciones de
sospechasle RAM que aportaos distintos paises que formaarte del Programa
Internacional de Farmacovigilancia

En WHOART, los términos se clasifican en incluidos, preferidos y de alto nivel. Los
términos incluidos describelas diferentes maneras de nombeauna RAM en la
terminologia, y es como se codifica la informacion en la base de datos nacional de
sospechas dBAM. Los términos preferidos agrupan términos incluidos que tienen el

mismo significaddgVergara, 2017)
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Ej: leucemia, neoplasia benigna Ej: hipotermia, sofocos, sincope Ej: Dolor en zona de inyeccion

Piel y anexos Musculoesqueléticos : Neurolégicos
Ej: urticaria, caida de unas L Ei: Rabdomidlisis, osteoporosis Ej: convulsiones, habla farfullante |
De la vision Auditivos y otros sentidos Psiquiatricos
Ej: conjuntivitis, fotofobia Ej: sordera, sabor amargo Ej: delirio, anorexia, insomnio |
Gastrointestinales ] Hepatobiliares " Metabélicos y de nutricién
Ej: halitosis, pancreatitis JL Ej: ictericia, GPT aumentado L Ej: sed, peso bajo, hiponatremia J
( Endocrinos Cardiovasculares 'Vasculares y de la coagulacién
Ej: SIADH*, hipotiroidismo | Ej: pericarditis, taquicardia JL Ej: hemorragia SE, vasculitis
Respiratorios De la sangre ([ Del tracto urinario
Ej: disnea, neumonia, tos Ej: anemia, hemdlisis, eosinofilia || Ej: hematuria, insuficiencia renal |
' De la reproduccion Congénitos Neonatales y en la infancia
Ej: leucorrea, impotencia Ej: espina bifida, arritmia fetal ), Ej: nifio/a prematuro, bajo peso |

Neoplasias J[ Trastornos generales J( En el lugar de la aplicacién

' Inmunolégicos e infecciones | Términos secundarios: eventos
Ej: septicemia, anafilaxis Ej: ineficacia, error de medicacion

Figura 6. Lista de sistemas o6rgano/clase (SOC). Cada término en-ARIDtiene
asignado un SOC primario (SOC1), y opcionalmente uno secundario (SOC2) o terciario

(SOC3) . Tomado d@/ergara, 2017)

Actualmente los descriptores WHART seencuentran desactualizados aunque sersigue
utilizando en Colombiag&Se emplean actualmente las categorias MedDRA.

Un grupo de trabajo del ICH desarroll6 la primera version implementable de MedDRA
en 1997, basada en la terminologia médica empleaddapagencia reguladora de
farmacos del Reino Unido, al que se afiadieron términos procedentes de COSTART y
WHO-ART. Desde entonces, MedDRA se actualiza dos veces al afio.

Los términos en la terminologia MedDRA se clasifican en 5 niveles jerarquicos, siendo
el nivel mas bajo el mas especifico y los niveles superiores se van volviendo

progresivamente mas generales. Los 5 niveles de la jerarquia se muestran en la siguiente
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tabla. A cada término se le asigna un cédigo numeérico de 8 digitos para fines de

procesamisto de dato$ledDRA, (2016)

Tabla 7. Los cinco niveles de la jerarquia MedDRA

Items Nivel de jerarquia Terminos

1 LLT- Terminos del nivel mas bajo Mas de 70.000 terminos
2 PT- Terminospreferentes Mas de R.000 terminos
3 HLT- Terminos del nivel alto Mas de 1700 terminos

HLGT- Terminos agrupados del nivy Mas de 38 terminos

4 alto

5 SOCG Clasificacion por grupos y sistem| 27 Clasificaciones

Tomado deM e d D RI#troductory Guide MedDRAersionl 9 . 0 o malza26tl6

La terminologia MedDRA contiene mas de 70.000 términos precisos a fecha de 2016,
referidos como fAt ®r mT,poosus siylad en ingléGeobjetimw8 s b aj o
es codificar loefectos adversos de la manera mas 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 &sreduccion del riesgo de dafio innecesasiaciado con el

cuidado de la salud, a un minimo aceptable. Un eantietle seguridad del paciente es un

evento ocircunstancia que podria halyesultado, o que resultd, en dafio innecesario a

un paciente. Eluso deltérmiici nnecesari o0 en esldsarroef i ni ci

las transgresione®l abuso del paciente y los actos deliberagaenénseguros que
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ocurren en etuidado de la salud son incidentes innecesamientras que ciertas formas

de dainddrganizacion mundial de lalgd. (2018)

La falta de seguridad del paciente es un problema mundial de salud publica que afecta a
los paises de todo nivel de desarrollo. La Alianza Mumpadied la Seguridad dphciente,

se establecio a fin de promover esfuerzos mundialesaminados a mejorar la
seguridadde la atencién de los pacientes de todos los Estados Miembros de la OMS. La
alianza hace especial hincapié en fomentar la investigacion como uno de los elementos

esenciales para mejorar la seguridad de la atesaiditara Ministerio de salud(2008)

Muchos de los errores médicos, entre ellos los errores de medicacion, dispensacion,
prescripcion se puedgarevenir. Las autoridades dedalud y miembros de la industria
apoyan la seguridhdel paiente a través de las reglasdirectrices. Agencias de
acreditacion, como la Comisionogjunta Internacional han hechkle la seguridad del
paciente una prioridad en sus nagrde salud a nivel mundial. $eevé que, con los
continuos esfuerzos dedas las pags interesadas, podria llegagxastir un sistema de

salud mas seguid@orld health organizatiqr{2007)

La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente tiene por objeto promover la
investigacion y facilitar la utilizacion de los resultados de la investigacion en pro de una
atencién sanitaria mas segura y una reduccitnedgjo de ocasionar dafio a pagientes

en todos los Estados Miembros de la O®t§anizacion mundial de la saly@005)

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

instituciones, los incidentes y eventos adversos somzlaofja que alerta acerca de la
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existencia de una atencidn insegura. Los ®g&adersos se presentan en cualquier
actividad y son un indicador fundamental de la cdlida esa actividad; y sirven de
insumo para poder investigar cuales son flagores que los generan, cuales las
disposiciones de las instituciones para que egtaeaan, y una vez identificadas las
causas Yy los condicionantes, nos permite identificar lasrbarque podrian desarrollarse
para evitar la reincidencia de este evento adverso. portante es no dejar que suceda
el evento adverso, sin investigasfactoresque lo proocaron y sin proponer acciones

para evitar ge siga presentandobénisterio de salud, (2008)

3.4. ESTRATEGIAS DE COMUNICACION E INFORMACION.
Con las estrategias comunicativas e informativas se busckr informacién a pacientes

y profesionales de la salud acerca de errores de medicacion con medicamentos biologicos
en lenguajes que sean claros, entendibles y acordes a su capacidad de comprension del
tema que dependera en gran parte de su formacadémica, 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 medias de los afios setenta, los centros de farmacovigilsacia
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
hosptales, y mas tarde en todas las comunidades de atencion de salud. Miskss pa

pero no todos, tienen OS$Rganizacién mundial de la salud. (2018).
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Las OSP emprenden una serie de actividades para promover practicagurass Estas

actividades pueden incluir la recopilacion y el analigsndtificaciones de errores de
medicacion analisis de causa raiz (ACR), desarrollo y promocién de estrategias de
prevencion y difusion de informacion que conduzca a la mejora de Ugidset) del
padente y a una disminucion de errores de medicacion:

Estrategias y herramientas de prevencién para los profesionales.

Las estrategias y herramientas de prevencion para los profesionales de la salud pueden
incluir materiales de capacitacion, seminarios y autoaprendizégar(eng). Las OSP
colaboran para compartir conocimientos, experiencias y estrategias de prevencion.
Ejemplos de actividades y productos de algu&P se muestram laTabla 8

Tabla 8. Actividades y productos de algunas OSP

Instituto para el uso seguro de los | Servicio Nacional de notificacion y apendizaje
medicamentos ( ISMP) (EE.UU.) | (NRLS)/ Agencia nacional para la seguridad del
paciente (NPSA) (Inglaterra)

Herramientas para la seguridad del pacientéeaming
(autoaprendizaje)

Posters Siete pasos para la seguridad del paciente
Plantillas y herramientas de redaccion de las notificacig
de andlisis causas raiz (ACR)

Disefio para la seguridad del paciente: temas de
medicamentos.

Folleto de seguridad del paciente

Teleconferencias

Videoconferencias

Guiade bolsillo para la seguridad de
medicamentos

Organizacién mundial de la salud. (2018).

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

deben ser educados para:

A ser consci e mtdendtficar s RAN y losnepares deanedicacion.
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A sensibilizar al paci ent e acientebacidndo | mpor t
hincapié en que los pacientes estarelecentro de la seguridad gbelciente y que deben

participar en su propio cuidado

A comprender | a I mpunr grograncai ge edli@ciore sopre e nd e r
medicamentos que reduzca el riesge@eres de medicacion.

La seguridad del paciente puede mejaalsempoderar a los pacientgsymitiendo que

los pacientes asuman un papel rmésvo para garantizeel uso seguro de la insulina.

Esto puede logragscon un folleto de informaciépara el paciente y un registro del
pacientegque documenta los productastuales del paciente y permite woanprobacion

de seguridad pata prescrip@n, dispensacion y administracion

En un ejemplo de guia sobre terapia insulinica mas ag@ua pacientes guidadores

establecéo siguiente

A Los pacientes adultos que reciben tratami
informacion del paciente y una cartilla de insulina para ayudar a identificar con precision

sus productos actuales de insulina y proporcionar informacion esen@aka tte los

sectores de salud.

A  Los profesionales de |l a salud y | os paci
insulina y la informaciéon asociada para el paciente pueden usarse para mejorar la

seguridad.
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mhin

A Cuando se pr escr induling lodprofegionates de lasaludtheen ni st r
referencia cruzada a la informacién disponible para confirmar la identidad correcta de los
productos de insulina.

A Existen sistemas para permitir que | os g

administen insulina cuando sea factible y seguro.

Figura 7. E | Apasaportedo de insulina Fuente: Nat

NHS

PFlease wnfold for impartant

imformation on insulin use
Insulin Passpaort

Pasaporie de Insulina

lazbrucciones

Lsfsd debhe complEtar la mapor canbd ad de infarmacida para su pasapois coms = 223 poshls, a
contimesaciin, doblario al tamafio de ena tarjeta de orédito. Gudrdelo con eted par smergencias y
Comes referen G cudndn se pressoriban o despenen producios de imsubna.

El drea sigeienie no &£ para uso tomo e regising diario

En b siguiame tahla defe regisir s informaciin sobre sus prodecios scheales de inseling. Propaor-
cione delales sebcientes para que odos sus producios de insulima esién daramente denlificados.
Uin prolesional de lasalud pusde aywmdar pon esto. 5i alguien ba afisdido indoermacion, pidales gue
lo femen. Dete manterer esta informaciin actualizada. Geande el pasaporie com usiesd y cuando
NEecEsilE ponerses & contaclo con us profesiosal de la salud, debe mosirdrseke. Peeden uliksar &
infarmacdn para ayudar a identificar aciclasanie gué prodecins de inseling usied usa.

Freseslacidn (goe &pEmale.
Fechia de Escha Snal Hambe & coomercial whal, carische. o jernga
[T de msukng precargda) y oispasitivas gara la

admdnisiracide de insulns
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4, METODOLOGIA

4.1. TIPO DE ESTUDIO

Este trabajo de investigacion fue astudio descriptivo de corte transverdahde se
busco estudiar los errores de medicacion reportados al programa distrital de
farmacovigilancia de Bogota D.C. entre los afios 2008 y 2018 con medicamentos
biolégicos.

4.2. DISENO DE INVESTIGACION
Se realizo la revision, clasificacigranalisis de losasogeportados al programasttital
de farmacovigilancia eBogota D.C. entre los afios 2008 y 2018 con medicamentos
bioldgicos, teniendo en cuentarkvisionbibliograficarelacionada en el marco teorico,
parauna posterioclasificaciondedichos casos en relacion al tipo de error de medicacion
presentado y la gravedideniendo en cuenta ademaga#ologia de bagie los pacientes
La metodologia para clasificar los eas de medicacibn como se expuso anteriormente
se baso6 en la ASHP, y la gravedad edC&MERPde acuerdo al sistema de clasificacion
de Hartwig.

4.3.SELECCION DE LA MUESTRA
Se reportaron 421 casos de errores de medicacién con medicamentos bioldgicos de los

gue se excluyeron 182 casos, teniendo en cuenta criterios de inclusion y exclusion, los
cuales se explican mas adelante. Al utilizar dichos criterios quedaron un total de 239 casos

para realizar el analisis de los datos.
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4.4.SELECCION DE VARIABLES

Las variables seleccionadas Pertenecen a las variables especificas que ya habian sido
determinadas en los datos reportados al Programa Distrital de Farmacovigilancia de
Bogotéa D.C. entre los afios 2008 y 2018 con medicamentos bioldgicos.

4.5.VARIABLES DESCRIPTORAS DEL EVENTO
Se incluyeron dentro del estudio las siguientes variables:

Tabla 9. Tipo de variables

Fecha del reporte |[Fecha en que se reportaron los casos

Datos del paciente | Edad y Sexo

Se refiere al tipo de caso reportado si se trata de un inciden
Tipo de Caso un eventaadverso. Este item se puede determinar en la va

gravedad.

Se refiere a los tipos de gravedad, entre los que se encuen

A- Incidentes con capacidad de causrror

B

El errorocurrid,pero no alcanzo al paciente
Gravedad

Q

El error alcanzo gbacientepero no le causo6 dafio

%

El error no causo dafio al paciente, pero @s&xisa

monitorizacion
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E- El error causo dafio temporal al paciente y prdg
intervencion

F- El errorprodujo o prolong0 la hospitalizacion

G- El error contribuyo o causo dafio temporal al pacient

H- El error comprometié la vida del paciente y reqy
intervencion para mantenerlo con vida

I- El error contribuyo o causo la muerte del paciente

De acuerdo a la descripcion del caso se analiz6 cual posiblg
error que afecto la salud del paciergrtre los tipos de error
encuentran:

1 Error por omision

1 Error de prescripcién

Tipo de eror de
M Forma farmacéutica errbnea

medicacion
9 Error dedosificacion

1 Preparacion errénea del medicamento
1 Medicamento deteriorado

1 Error de monitorizaciéon

1 Incumplimiento del paciente

4.6.CRITERIOS DE INCLUSION.
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Se realiz6 la inclusidon de los reportes cuyo analisis evidenciara algun tipo de error de
medicacion, comprendido en el periodo del afio 2008 al 2018 con medicamentos
bioldgicos reportados al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogota D.C. El total

de casos irlnidosfueron 23%e 421casos.

4.7.CRITERIOS DE EXCLUSION.

Se excluyeron un totale 182 reportes, $ocriterios de exclusiése aplicarora casosle
medicamentos no entregados por inconvenientes administrativos, medicamentos que no
corresponden a medicamento bioldégicoasos que estuviesen repetidos, casos
incompletosy casos que no corresponden a error de medicacion.

4.8.CONTROL DEL SESGO
El estudio realizado para la caracterizaadérerroresle medicacidn se elaboré teniendo

en cuenta la informacion de la base de daéols secretaria de salud donde se reportaron
errores de medicacion con medicamentos Biologict® és afios 2008 y 2018. Sin
embargogstainformaciénpodriapresentar sesgos que influyanet@nalisis final.

4.9.METODOLOGIA UTILIZADA PARA EL  ANALISIS DE DATOS.

Para el analisis de datos se realiz6 estadistica descriptiva con la utilizacién del software
Microsoft Excel. Los resultados del trabajo fueron comparados con otras investigaciones
gue se encontraron en articulos y bases de datos patia@gidos con los resultados
obtenidos.

4.10. ELABORACION DE PIEZAS COMUNICATIVAS
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Para el disefio de la pieza comunicativa se tienen en daenfarmacion que brindan
las organizaciones para la seguridad del paciente (P&R)rganizacion mundial de la
salud. Se tuvieron en cuets siguientes criterios:

Tabla 10. Elaboracion de piesaomunicativa.

1. Folleto con informacion de
medicamentobioldgicos y errore
Caracteristicas que contiene la pieza de medicaciorcon lenguaje comu

y sencillo.

2. Video sobre medicamentc
biologicos errores de medicacign

reporte

1. Folleto: Dirigido a pacientes pa
Poblacion a la que se dirige mitigar errores de medicacion
2. Video: dirigido a pacientes

personal de la salud

Objetivo de la pieza comunicativa 1. Folleto: Esta pieza comunicativ
busca dar informacion a Ig
pacientes sobre los medicamen
bioldgicos, errores de medicacig

mas frecuentes, recomendaciol
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de buen almacenamiento de
adecuado de dosis y algun
respecto a fallas de calidad.
2. Video: Esta pieza comunicativa
busca damformaciéna pacientes Y
profesionales de la saludobre
medicamentos iblogicos,  sug
caracteristicas de calidad, vias
administracion, tipos de errores
medicacién que pueden presenta
como contribuir a la disminucion ¢
errores de medicacion desde cas
el como reportar adecuadamen
sospechas de eventos adverso
eventos adversos Yy errores
medicacion €n el caso d¢

profesionales).
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4.11. INFORMACION A PROPORCIONAR EN EL FOLLETO Y EL
VIDEO
La informacion que se bridara por medio del folleto y del video se muestra a continuacion:

Tabla 11. Componentes que conforman el Folleto:

Definiciébn de medicamento biolégico.

Errores de medicacién con medicamentos bioldgicos.

Recomendaciones

Como paciente usted puede reportar errores de medicacion

Tabla 12. Componentes que conforman el video:

Definiciébn de medicamento biolégico.

Caracteristicas de medicamentos biolégicos

Viasde administracion

Tipos de errores de medicacion

Como contribuir a lalisminucidonde errores de medicacion

Como repatar errores de medicacion
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5. RESULTADOS Y DISCUSION

Durante los afos 206818 se recopilo una serie de casos relacionados con la
caracterizacion de errores de medicacion con medicamentos biolégpmtados en
Bogota D.C. A continuacion, se presenta el andlisis realizado de estssarasionde

hubo un total de 42dasos, de los cuales después de realizar el respectivo andlisis y filtro,
se excluyeron 182asospor los siguientes motivos

104 casos por no entrega de medicamentos por inconvenientes dédrtipostrativo

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

58 casos en los que el error ocurrido no es relacionado con farmacos de origen biologico.
14 casoso correponden con error deedicacion

4 casos repetidos.

2 casos sin informacion suficiente.

Es importante recalcar que, en la base de datos al realizar criterios de inclusion y
exclusion, se encontraron 104 casos en los que a los pacientes no se les entregd el
medicamento en el momento que lo requerian por falta del mismo en las entidades de
salud, dificultad en las autorizaciones, entre otros problemas administrativos. Aunque la
clasificacién de error de omisidm abarca este tipo de casos, dimicamente aquellos
enque al paciente no se le administnaa dosis prescritantes dia siguiente dosis

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

tener acceso al medicamentepresentd aproximadamente el 57% del total de la

exclusion.El que no se cuente con el medicamemtplica que se tenga que cambiar el
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tratamiento farmacologico o el paciente deba esperar un tiettinporel para recibir el

mismo y esto repercuta en laughbel paciente. Segam informe titulado medicamentos
biologicos sin barreras, se habla de que los medicamentos biotecnolégicos como
anticuerpos monoclonales y proteinas recombinantes, a pesar de su relativamente
reciente incursion en la terapéutioasn 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 sitian entre 50.000 y 250.000 ddlares por paciente y flee@éial Trade

Comisioén 2013).En la actualidad, la mayoria de los medicamentos de alto costo son

biotecnoldgicos. El incremento exponencial en el gasto en salud asociado a estos precios
representa un factor de primer orden en la crisis de los sistemasdjecasdaterizada
por la dificultad de proporcionar a las personas los servicios y productos que satisfagan

sus necesidadéBlinisterio de Salud v i®teccion Social de Colomhia014)

Por otra parte, nu estudio de revisiomue tuvo como objetivo analizar las barreras
psicosociales para la asistencia sanitaria en la®pas con Diabetes que generalmente son
tratadas conmedicamentoshiol6gicos como insulina, concluyéque lasbarreras mas
frecuentes son el estado socioecoidngue contiene dificultades financier&amirez,

J. (2010).

Se encontré dentro de este tipo de exclusion, un caso de muerte de un paciente, por
enfermedad de esclerosis multiple no tratado oportunamiotede con laguia de
codificacién de errores de medicacion de la EMA, la no disponibilidad de un producto

farmacéuticano esconsiderada n er r or de medi c@ionpacente ci t a

Vicerrectoria de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentacion ante proyecto de grado
Pagina65



U D A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] - ] APLICADAS Y AMBIENTALES um

no puede obtener un medicamento (por ejemplo, de farmacia o de sumidestros
emergencia) o debido a un defecto de fabricacion y, como consecuencia, el paciente
experimenta un deterioro de la afeccién subyacente, esto no se considera un error de
medicacion. en este contexto, se debe considerar cualquier notificacion de retiro,
suspension o cese de la comercializacidon de un medicamento humano a la autoridad
competente, segun correspoa@fauropean medicines agency EMA, 2Q15)

Con la informacion suministrada se estima que fue por incumplimiento en la dispensacién
de su medicamento, en el que como consecuencia el paciente experimenta un deterioro
de su condicién de saluunqueseguruna definicién de un boletin de recomendaeson

para la prevencion de errores de medicaeidcualrecalca que es importante tener en
cuenta que se considera wun error de omi si
medicamento necesario para un paciente, porque la medicacion no ha sido dispensada,

prescrita, transcrita o administrafaistema de notificacion y aprendizaje de errores de

medicacion de Espafa ISMP, 201También es importde tener en cuenta que en
Colombia mediante la resolucién 1604 de 2013, el Mindstde Salud establece que

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

de servicios deadud de todos los regimenes deben entregar los medicamentos a los que
tiene derecho el afiliado en no mas de 48 horasuAez esta norma se expide en
cumplimiento del articulo 131 del Decreto Ley Anti tramites donde resefia textualmente
gue nl as Enti dades Promotoras de Sal ud t

procedimiento de suministro de medicamentos cubiertos ptarelObligatorio de Salud
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a sus afiliados, a través del cual se asegure la entrega completa e inmediata de los
mi smos. 0 Cuando | os medicamentos no se entr
interponer un derecho de peticion ante la misma EPS, sopertdd norma mencionada

o recurrir directamente a la Superintendencia de Salud y radicar un derecho de peticion
solicitando la entrega de los medicamentos.

Finalmente, después de utilizar criterios de Inclusion y exclusion se hallaron un total de
239 cass a los cuales se les asociaron 382 descriptores.

De los 239 casos clasificados como errores de medidd8idmtienen paciente asociado

ya quefueron errores detectados antes de ser entregados o administrados al paciente,
como errores en prescripcidmajlas de calidad, medicamentos fraudulentos con calidad
antes de que se entregaran o se administraran al paciente

Dentro de la base de dataas ppatologias de baséspresentadas fueron enfermedades
reumaticasseguido de diabeteg diferentes tipos de cancddtras enfermedades se
presentaroen menor porcentaje como tumaqresorias, enfermedad de Crohn y lupus,

los andlisis ddas variables correspondientes se presentan a continuacion

5.1. SEXO
La variable de sexee muestra aortinuacion respecto a los 28asos analizados de

errores de medicacion con medicamentos biolégicos que fueron reportados al programa

distrital de farmacovigilancia.
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Grafica 1. Comportamiento cuantitativo por sexo de fleportes de la Caracterizacion
de errores de medicacion con medicamentos biologicos reportados en Bogota D.C. 2008
2018.

140 55%

120
41%
100

80

60

Numero de casos

40

20 4%

0
Femenino Masculino N/A

NUMERO DE CASOS 132 98 9

Fuente: Programa distrital de Farmacovigilancia. Secretaria distrital de la salud
Como se evidencia en el Gréfido el dato mas reptado fue de 132 casos, equivalente
al 55% correspondiente a mujerks hombes representaron un 41% equivalente a 98
casos, siendo esta una cantidad inferior al reporte en mugeres analisis de los casos
reportados al programa de farmacovigilangipatologia mas frecuentemente encontrada
fue artritis, aproximadamente con un 3®6de los casos estudiados,ocesjuivale
aproximadamente a 72 de los 239 cagas se reportaron. Mas de la mitad de los casos
estaban relacionados con pacientes femeradlaltas muchas de ellas tratadas con
anticuerpos monoclonales como Adalimungabolimumal siendo estos algunos de los
DCI de medicamentos sospechosos mas comunmente encontrados y que generalmente

son usados en el tratamiento de diferentes tipos deresdades reumaticas como la
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artritis y espondilitis anquilosantest6 se comparé con un estudiopevalencia de la
artritis en Colombia donde se identificaron aproximadament®@d@asoselacionados
con enfermedades reumaticede esta cantidad el 806 fueron casos en mujeres y en el
departamento que mas se detectaron dichos casos fue en la ciudad dg Bagetadez

& Rin con, 2019)

Estos resultados también se compararon con un estudio de fammatibsadores de la

artritis reumatoide y factores asociados a baja adherencia al tratamiento farmacolégico
donde se encontraron y estudiaron cerca de 381 articulos con informacién sobre
limitaciones de adherencia, cumplimiento, clasificacion, factoretedgo 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 ermreiajer hombre de 4:1.

Rincon J, et al. (2018).

Generalmenteen las enfermedades reumaticas recurrente que se presente dolor,
inflamacion y deformidad que afecta el funcionamiento nomal del cuerpo, pero que
ademas afecta la capacidad del trabajarcalidad de vidaRespecto a esto se hizo la
comparacion comn articulo deestudiode mujeres con artritis reumatoigee permitié
evidencar que esta enfermedad generd varias complicacianes ademas afectda
percepciorde laimagen corporal dealmujerrespecto a losambios que han tenido en

el estilo de vida y habitosiatios por ejemplo ellas refirieron que tuvieron que hacer

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