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AVANCES INTERINSTITUCIONALES EN BIEN DE LA
FARMACOVIGILANCIA EN COLOMBIA

El Area de Farmacovigilancia del Grupo de Programas Especiales de la Direccion de
Medicamentos y Productos de Bioldgicos de INVIMA ha emprendido en 2013
dialogos interinstitucionales a partir de los cuales han surgido agendas técnicas que
se encuentran en marcha.

De manera mancomunada con la Secretaria de Salud y Proteccion Social del
Departamento de Antioquia, la Secretaria de Salud del Departamento del Atlantico y
la Secretaria Distrital de Salud de Bogota, se ha avanzado en acciones de
articulacion. Fruto de este trabajo se promulgé la Circular 600-1058 del 20 de
Febrero de 2013 “Pautas de Articulacion en Farmacovigilancia Invima- Direcciones
Territoriales de Salud” (DTS). En el marco de lo establecido en la mencionada
circular se alinean los esfuerzos de los niveles nacional, departamental y distrital en
Farmacovigilancia y se propician acciones colaborativas no sélo entre INVIMA y
DTS sino entre las DTS entre si “...de acuerdo a sus fortalezas diferenciales,
afinidad de sus realidades epidemiolégicas, su complementariedad y otros factores”.
De otro lado, se avanza junto con el Grupo de Vigilancia Epidemioldgica de
Eventos Inmunoprevenibles de la Direccién de Vigilancia y Analisis de Riesgo
en Salud Pdblica del Instituto Nacional de Salud en la articulacion en el acopio,
consolidaciéon y anélisis conjunto de informacién relacionada con eventos
adversos supuestamente atribuidos a vacunacion e inmunizacion (ESAVI), que
fortalecerd la toma de decisiones del Programa Ampliado de Inmunizaciones-PAl
del Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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INFORMACION SOBRE SEGURIDAD EN EL USO DE

MEDICAMENTOS

La Direccion de Medicamentos y Productos de Biol6gicos de INVIMA, a través del Area de
Farmacovigilancia del Grupo de Programas Especiales, publica a través del portal web institucional,
informacion sobre seguridad de medicamentos dirigida a Profesionales de la Salud incluidas alertas

internacionales. En recientes semanas se ha publicado informacidn sobre_Azitromicina, Cinecalcet,

Rituximab y Alopurinol.

También a través de la web se tiene disponible informacién dirigida a Pacientes y Cuidadores.

Por su parte, ha sido actualizada la Guia de Farmacovigilancia para la Elaboracion de Reportes

Periodicos de Seguridad (PSUR), documento que aplica para titulares de registros sanitarios de

medicamentos y productos bioldgicos que se comercialicen en Colombia.
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NOTA/Esta es una publicacion del Programa Nacional de
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El contenido de los articulos se publica bajo la responsabilidad de los
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totalidad o parte de este boletin puede ser reproducido y distribuido por
medios fisicos o electronicos siempre y cuando se cite la fuente con
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PROGRAMA NACIONAL
DE
FARMACOVIGILANCIA

El INVIMA a través del Programa Nacional de
Farmacovigilancia (PNFV), trabaja en pro del
uso seguro de los medicamentos de manera
mancomunada con los programas institucionales
y regionales de farmacovi-gilancia. EI PNFV
tiene como objetivo principal recibir, analizar,
retroalimentar, consolidar y transmitir al Centro
Internacional de Monitoreo de Uppsala
informacion  relacionada con  reacciones
adversas a medicamentos y asuntos conexos, asi
como socializar informacion relevante para el
uso adecuado de los medicamentos en
Colombia.

El PNFV constituye el nodo central de la_Red
Nacional de Farmacovigilancia, la cual cuenta
con dos grupos de actores:

Personas (Pacientes, cuidadores y profesionales
de la salud -médicos tratantes, odontélogos,
enfermeros, quimicos farmacéuticos, etc.-)

Instituciones (Hospitales, clinicas, autoridades
seccionales de salud, laboratorios
farmacéuticos, importadores y
comercializadores de medicamentos, Invima).

El Programa Nacional permite al Invima
conocer los eventos adversos o problemas
relacionados con el uso de los medicamentos y
de esta forma conocer o ampliar la informacion
de seguridad y promover el uso seguro y
adecuado de los mismos en Colombia a través
de una serie de contactos institucionales y
profesionales.

Dos de las normas vigentes relacionadas con
farmacovigilancia son:

Resolucion 2004009455 de 2004 del INVIMA

Resolucion 1403 de 2007 del Ministerio de la
Proteccion Social
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PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA
DEL ATLANTICO:

“BALANCE 2012 Y
PERSPECTIVAS 2013”

Dilia Borge Bonadiez

Quimica Farmacéutica

Coordinadora de Programa de Control de
Medicamentos y Dispositivos Médicos.
Secretaria de Salud, Gobernacion del Atlantico

farmacovigilanciadelatlantico@gmail.com

Antecedentes

El Programa de Farmacovigilancia del Atlantico
(PFVA) nace en 1999 como resultado de la
propuesta presentada a la Secretaria de Salud
del Atlantico por el Colegio Nacional de
Quimicos Farmacéuticos — Unidad Regional
Atlantico (CNQF-URA) y la Asociacion de
Quimicos Farmacéuticos Hospitalarios de
Colombia con el propdésito de mejorar la gestion
y uso adecuado de los medicamentos.

En consecuencia, la Secretaria de Salud entre el
afio 2000 y 2003, organiz6 una serie de
actividades de sensibilizacion y capacitacion
dirigidas a los profesionales de la salud, que
incluian  temas  relacionados con la
farmacovigilancia 'y uso  racional de
medicamentos. En el afio 2003 el Programa de
Farmacovigilancia del Atlantico (PFVA), se
inicia con una prueba piloto en los cinco
hospitales de mediana y alta complejidad de la
red publica del Departamento. Unos afios mas
tarde se amplié la cobertura a 19 instituciones
publicas, (ESESs), de baja complejidad. Para el
afio 2010 el programa acompafiamiento se
extendio a las IPS privadas del departamento.

A lo largo de su labor, el Programa ha cumplido
diligentemente las funciones de educacion e
informacion sobre farmacovigilancia, recepcion
y evaluacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM),
asesoramiento y seguimiento a los programas
institucionales de farmacovigilancia, entre otras.
Las experiencias y las lecciones aprendidas han
permitido que el programa alcance un grado de
madurez y avance hacia una Farmacovigilancia
méas proactiva, a través de una comunicacion
directa con cada una de las IPS del
departamento.

Produccién editorial

Portada del Boletin de Farmacovigilancia del Atlantico

Resultado de lo anterior, es la emision del
Boletin _de Sequridad de Medicamentos del
Atlantico, publicacion trimestral que ha ido
fortaleciéndose y que brinda a los profesionales
de la salud, informacion sobre temas de interés
sanitario relacionados con los medicamentos
utilizados en nuestro contexto, de la publicacion
se han recibido excelentes criticas a nivel
nacional e internacional.

Asimismo, el Rotafolio de Farmacovigilancia,
un recurso didactico, que facilita al interior de
las instituciones el desarrollo de actividades
educativas  (charlas, sesiones grupales o
consejeria) dirigidas al personal sanitario y
administrativo.
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Gobernacién
del Atlantico

NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS
CON MEDICAMENTOS

Portada de Rotafolio de Farmacovigilancia
Liderazgo regional, notoriedad nacional

Un logro importante del programa, fue la
realizacion del 1*" Encuentro Regional de Far-
macovigilancia, iniciativa tendiente a organizar
un Sistema Nacional de Farmacovigilancia
moderno y que responda a los retos planteados
en la Politica Farmacéutica Nacional. De este
evento, surgid la Declaracion del Caribe, un
documento que proyecta establecer unas lineas
de trabajo en temas de medicamentos y far-
macovigilancia, que podrian integrar a mediano
y largo plazo una eventual agenda nacional, en
las mesas de discusion del Plan Decenal de
Salud Publica.

Proyeccion internacional

De otra parte, se resalta la participacion del
PFVA en el IX Encuentro Internacional de
Farmacovigilancia realizado en Brasilia (Brasil)
del 8 al 10 de noviembre, con un trabajo
original titulado “Automedicacion con &cido
acetilsalicilico: un riesgo latente”, seleccionado
por el INVIMA en el marco de un concurso
nacional de experiencias en farmacovigilancia,
hecho éste que exhibe las fortalezas
investigativas del PFVA.

En el cuadro 1 se presentan algunas expresiones
estadisticas de la gestion del PFVA durante
2012.

Perspectivas para el 2013

Dando continuidad y fortaleciendo las acciones
de intervencion sobre las IPS publicas y

privadas descritas en el cuadro 1, se
establecieron como metas para el afio 2013 y
adicionalmente se proyecta:

1. Realizar dos estudios de utilizacion de
medicamentos.

2. Organizar el 2° Encuentro Regional de
Farmacovigilancia y el VII Encuentro
Departamental de Farmacovigilancia.

3. Incluir los programas de pregrado en salud
como escenarios de intervencion para hacer
Farmacovigilancia.

4. Establecer canales de comunicacion mas
expeditos con el INVIMA para mejorar el
proceso de retroalimentacion.

5. Gestionar ante el INVIMA el reconocimiento
oficial como nodo regional de
Farmacovigilancia

6. Seguir y monitorear las alertas de seguridad,
nacionales e internacionales sobre
medicamentos.

7. Disefiar estrategias para ampliar las
intervenciones a nivel de comunitario sobre el
uso adecuado de medicamentos.

8. Asegurar la calidad de la informacion
registrada en los formatos de reporte de
sospechas de  reacciones adversas a
medicamentos (FORAM).

Cuadro 1. Resumen de resultados de la
operacion durante el 2012

Consultas de informacion 110
Personal capacitado 700
Cobertura por IPS (publicas y privadas) 78
Formatos entregados 3000
Materiales did4cticos distribuidos 150
Ejemplares de Boletines informativos 2400
Notificaciones (reportes) de RAM 200

Respuestas a eventos graves 29

Fuente: registros del programa de Farmacovigilancia del
Atlantico. 2012
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EXPERIENCIA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE LA
FUNDACION SANTA FE DE
BOGOTA EN
FARMACOVIGILANCIA

Angela Caro Rojas

Quimica  Farmacéutica,  Especialista  en
Epidemiologia General, Master en Atencion
Farmacéutica.

Coordinadora del Programa de
Farmacovigilancia, Hospital Universitario de la
Fundacién Santa Fe de Bogota

angela.caro@fsfb.org.co

Uno de los principales objetivos estratégicos de
la Hospital Universitario de la Fundacion Santa
Fe de Bogota es ser el mas seguro de América
latina; alineado a este objetivo generd desde el
2007 el programa de Seguridad del Paciente—
Atencion Confiable, dentro del cual se
encuentra  inmerso el  programa de
Farmacovigilancia.

El programa depende directamente del area de
Gestion Clinica y es independiente del servicio
farmacéutico aunque cuenta con el apoyo e
interactGa constantemente con éste. Cuenta con
un comité especifico de Farmacovigilancia y
participa activamente en otros comités, como el
de Farmacia y Terapéutica, el de Infecciones
asociadas a la atencion en salud, el de Seguridad
del Paciente y el de Etica en la Investigacion.

El programa se basa en tres lineas de accion:

e Promover, desarrollar y consolidar una
cultura de seguridad del paciente.

e Desarrollar e implementar un sistema de
vigilancia para identificar, evaluar,
establecer planes de accion y realizar
seguimiento a los eventos en la atencion de
los pacientes.

e Garantizar que los procesos de atencion,
cumplen con las mejores practicas de
seguridad para el paciente

Para dar respuesta a las mismas, el programa
constantemente  desarrolla  estrategias de
difusion a través de capacitaciones formales e
informales a las é&reas asistenciales vy
administrativas, asi mismo realiza actividades
de Farmacovigilancia rutinaria y activa,
participa en  referenciaciones,  espacios
educativos y discute las mejores estrategias en
uso adecuado de  medicamentos con
Instituciones de complejidad similar.

Encuentro internacional

En el afio 2012 la institucion desarrolld tres
experiencias que fueron presentadas en el
encuentro anual de la Sociedad Internacional de
Farmacovigilancia (International Society Of
Pharmacovigilance - ISOP) en Cancun, México,
en noviembre de 2012. ISOP es una
organizacion internacional sin fines de lucro,
cuyo objetivo es fomentar la farmacovigilancia
tanto cientifica como educativa, y mejorar todos
los aspectos del uso seguro y correcto de los
medicamentos en todos los paises; sus
encuentros anuales retnen a los profesionales de
diferentes paises alrededor del mundo que
trabajan a favor de la Farmacovigilancia y el
uso adecuado de medicamentos.

A continuacion se presenta el resumen de cada
una de las experiencias mostradas por el
Hospital Universitario de la Fundacién Santa Fe
de Bogota en dicho evento (en ninguna de las
experiencias se presenta conflicto de interés). La
primera experiencia obedece a una estrategia de
difusion, la segunda muestra el analisis del
consolidado de reacciones adversas recibidos en
Farmacovigilancia rutinaria y el tercero muestra
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una experiencia de Farmacovigilancia activa
desarrollada por el programa en coordinacion
con los estudiantes de ultimo semestre de la
carrera de Farmacia de la Universidad Nacional
de Colombia que realizaron rotacion en el
Hospital Universitario de la Fundacién Santa Fe
de Bogota en 2011.

ESTRATEGIA DE COMUNICACION
PARA PROMOVER LA EDUCACION EN
FARMACOVIGILANCIA EN
TRABAJADORES DEL  HOSPITAL
UNIVERSITARIO FUNDACION SANTA
FE DE BOGOTA (HUFSFB) “JUGAR
VIGILANDO”

Introduccion: La educacion en
farmacovigilancia en el entorno hospitalario es
complejo principalmente por la imposibilidad de
reunir a los colaboradores en un mismo espacio
y lugar. En esta experiencia se decidio utilizar
una estrategia novedosa que permitiera
fortalecer los conocimientos en uso racional de
medicamentos y farmacovigilancia.

Objetivos: Desarrollar una estrategia de
comunicacion novedosa que fortalezca los
conocimientos en Farmacovigilancia de los
colaboradores del Hospital.

Meétodos: Se conformd un equipo de trabajo
multidisciplinar con 4 quimicos farmacéuticos
una enfermera y tres médicos, con el apoyo de
una agencia de publicidad. Se disefiaron
personajes alusivos a las tres profesiones, se
determinaron los mensajes a transmitir. Se
definieron los canales de comunicacion a
emplear para llegar a los colaboradores.
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Personajes que representan tres
enfermeria y farmacia.

¢ Qué sabes de
Farmacovigilancia?

profesiones: medicina,

Resultados: Se diseid e implementd una
campafia de comunicacién que incluyo:

1. Un juego interactivo ubicado en la intranet
disponible para cualquier conexién a internet
(¢Qué tanto sabes de Farmacovigilancia?) en el
cual los participantes contestan preguntas de
conocimientos variados sobre farmacovigilancia
y uso racional de medicamentos.

Se diseflaron 30 preguntas que aparecen
aleatoriamente. En el juego se inicia con un
dibujo que representa un paciente, ante las
respuestas correctas se mantiene al 100% la vida
del paciente, pero al fallar respuestas se
disminuye en 50% la vida del paciente, con dos
respuestas erroneas seguidas el paciente muere.

El juego cuenta con el sonido similar al de un
electrocardiografo que se acelera ante respuestas
incorrectas y se normaliza con respuestas
correctas. Luego de la repuesta (correcta o
incorrecta) se presenta una frase de
retroalimentacion con las ensefianzas positivas.
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Imagen del mddulo inicial del juego interactivo creado en el
marco de la estrategia implementada.

2. Afiches con mensajes que se ubicaron en las
estaciones de enfermeria

3. Mensajes alusivos al uso racional de

medicamentos a través de email,

4. Publicaciones con mensajes similares y con
enfoque a los pacientes en boletines escritos.
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Como consecuencia de la campafia se
incrementd el reporte de eventos relacionados
con medicamentos en el primer trimestre de
2012 en un 84% con respecto al mismo
trimestre del afio inmediatamente anterior.

Farmacovigilancia

tambagn es.

¢Como se hace

en of Hospital Universitario
do |a Fundacion Santa Fe de Bogota?

’ jo \os Problernas Relacionados
con Medicamentos asccaxdon i grup
f Wqeos de ako nesqo Est

¢Como se hace

Farmacovigilancia en of Hoepital Univeraitatio
@2 la Fusdacion Santa Fe de Baguta?

Mensajes que se enviaron via electrénica a todos los
profesionales del HUFSFB

Conclusiones: La implementacion  de
estrategias Ilamativas y novedosas que permitan
el acceso en cualquier momento y lugar, permite
socializar  los  conceptos  basicos  de
Farmacovigilancia e indirectamente favorecen

el volumen de reportes de eventos relacionados
con medicamentos.

En Administracion Seg

_ Fundacitn
Siempre administre: g Santa Fe de Bogotd

de Medi

1. Verificando que sea el paciente correcto. A~
y i &

2. Rectificando que sea el medicamento correcto. - s
3. Comprobando que sea la dosis correcta.
4.C que sea la
5.Teniendo en cuenta la via de /

administracién correcta. ( o
6. Por escrito. = /4

Y

Boletin impreso para colaboradores del HUFSFB y para
pacientes

COMMUNICATION STRATEGY WITH A INTERACTIVE GAME TO
PROMOTE PHARNWCOVIGLANCE EDUCATION IN WORKERS AT
UNINVERSITY MOSPITAL FUNDACIIN SANTA FE DE BOGOTA

Nos (ae W

Péster presentado en el Encuentro Internacional
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CARACTERIZACION DE LAS
REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAM) DEL

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA
FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA
(HUFSFB) EN BOGOTA, COLOMBIA
PERIODO 2008- 2011.

Introduccion: El perfil de aparicion de RAM
en los pacientes de las instituciones permiten
determinar grupos de riesgo, este estudio evalla
el comportamiento de RAM desde 2008 hasta
2011 en el HUFSFB alto grado de complejidad.
Algunos estudios similares se han realizado en
Colombia pero con seguimientos en periodo de
tiempo mas cortos y volimenes de casos
menores.

Objetivos: Caracterizar las RAM ocurridas en
los pacientes del HUFSFB durante Enero de
2008 a diciembre de 2011.

Meétodos: De los reportes recibidos en el
programa de Farmacovigilancia del HUFSFB
durante el periodo de estudio, se analizaron
variables del reporte, de los pacientes y de la
reaccién en particular, se determiné entre otros

la causalidad, el tipo de reaccion, y el
medicamento asociado.
Resultados: Caracteristicas del reporte: Se

capto un total de 461 RAM, el canal de reporte
maés utilizado fue el telefénico (55%) seguido
del reporte fisico (33%); en el 48% de los casos
el reportante fue andnimo, el 21% fueron
realizados por personal de enfermeria, el 17 %
por farmacéuticos y el 12% por médicos. El
62% de las RAM fueron captadas en el area de
hospitalizacion.

®*123 WFISICO INTRANET W SEGUIMIENTO ACTIVO

Canal de notificacion utilizado. El “*¥123” corresponde a un
mecanismo de reporte telefonico.

Caracteristicas de los pacientes: El 53% de las
RAM sucedieron en mujeres, la edad mas
afectada fueron los grupos etarios 45 a 64 afos
y 65 afos en adelante con el 27% de los casos
para cada uno de estos grupos.

Caracteristicas de las RAM: El 56% de las
RAM tuvieron un desenlace de impacto leve y
el 43% moderada, solo se presento 1 reaccion de
desenlace serio (0.22%). El 51% de las
reacciones se catalogaron como posibles y el
38% como probables. ElI 64% de las RAM
fueron tipo Ay el 32% tipo B. La manifestacion
clinica méas frecuente fue la flebitis (31%),
seguido del Rash (9%). Segln la clasificacion
ATC el grupo farmacolégico con més
reacciones fue el J (63%), seguido del L (11%).
El medicamento con mayor incidencia de
reacciones fue la Claritromicina (28%).
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Tendencias 2008- 2011, de la severidad del desenlace de las
reacciones reportadas.

Discusiéon y conclusiones: En cuanto a las
caracteristicas del reporte sobresale que el canal

telefonico es el de mayor utilizacion
probablemente por la facilidad de acceso.

Los  resultados  obtenidos  sobre  las
caracteristicas de los pacientes muestran

concordancia con estudios similares en cuanto a
que el género con mayor riesgo para sufrir
reacciones es el femenino, y que los grupos
etarios mas afectados son los pacientes de
edades avanzadas.

Asi mismo es coherente el hecho de que los
grupos farmacoldgicos con mayor incidencia de
RAM son los antibidticos y los antineoplasicos,
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sin embargo Ilama la atencion la alta incidencia
de reacciones de tipo flebitis quimico asociado
al uso de la Claritromicina 1V, por lo que en el
HUFSFB se realiz6 seguimiento activo
particularmente en este tema y se diseflaron
estrategias para la reduccién de estos casos, en
particular se construy0 un estandar para la
administracion de la Claritromicina en el cual se
incluyd que el liquido de dilucion del
medicamento seria lactato de Ringer, las venas a
utilizar deberian ser las de mayor calibre y para
pacientes que requerian el medicamento
mayores de 65 afios, el paso a via oral debia
darse luego de las 48 horas iniciales de
tratamiento, por ser este grupo etareo el de
mayor incidencia de eventos, con lo cual se
redujo considerablemente el nimero de eventos
(menos del 10% de incidencia evaluada por
busqueda activa).

Adverse Drug Reactons (ADRs) characlerization,

University Hospital Fundacion Santa Fe de Bogota

(HUFSFB} in Bogota Colombia period 2008 10 2011,
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ESTUDIO DE FARMACOVIGILANCIA
INTENSIVA A RITUXIMAB EN EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA
FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA
(HUFSFB). RESULTADOS
PRELIMINARES

Justificacion: Recientemente la Food and Drug
Administration (FDA), la Agencia Sanitaria de
Canada y el INVIMA han emitido alertas sobre
casos de muertes de pacientes tratados con
Rituximab para el lupus eritematoso sistémico.
Segun los reportes recibidos en el INVIMA
puede producir Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM) fatales en pacientes con
artritis reumatoide, las cuales son respuestas
inmunoldgicas que ocasionan manifestaciones
alérgicas como hipersensibilidad y anafilaxia.
Dado el uso extendido de este medicamento se
considerd pertinente realizar un seguimiento
activo de las RAM experimentadas por los
pacientes en los cuales se utilizé Rituximab en
el HUFSFB independiente de la patologia para
la cual fue usado.

Objetivo General: Identificar las RAM que
pueden estar asociadas al consumo de
Rituximab, establecer su causalidad, la
indicacion para la cual se prescribe y la utilidad
de la premedicacion en los pacientes
hospitalizados en el HUFSFB.

Metodologia: Estudio de utilizacion de
medicamentos descriptivo, observacional, de
corte transversal basado en la busqueda activa
de RAM mediante  revision de historias
clinicas. Pacientes estudiados en su terapia:
desde 01 enero 2011 hasta 22 de agosto de
2011.

Resultados: Se sigui6 un total de 37 pacientes
durante el periodo de estudio, los diagnosticos
mas usuales fueron linfoma Hodgkin (44%) y
linfoma no Hodgkin (32%); en 5 pacientes se
evidenci6 aparicion de RAM (14%), las RAM
experimentadas fueron escalofrios en 2 casos,
prurito/rash cutaneo (probable), taquicardia y
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broncoespasmo (probable) y trombocitopenia
(posible) en un caso para cada uno.

En el 97% de los casos se dio al menos un
medicamento de premedicacion a los pacientes,
con la siguiente distribucion: hidrocortisona
73%, loratadina 43%, acetaminofen 32%,
dexametasona 27%, clemastina 24%,
difenhidramina 3%, metilprednisolona 3%. Se
aclara que un paciente podia contar con més de
un medicamento de premedicacion.

En la siguiente grafica se ilustra esta parte de los
resultados.

Pacientes a los cuales se les administrd pre-medicacion
(Porcentaje sobre el total de pacientes con administracion de
Rituximab)
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Conclusiones: El porcentaje de pacientes que
ha experimentado RAM ha sido relativamente
bajo.

Es importante realizar un seguimiento
prospectivo para definir si hay subregistro en la
historia clinica. Asi mismo, respecto a los
desenlaces de las RAM que han tenido
severidad leve, debe continuarse la observacion
de acuerdo a las alertas recientemente emitidas.
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ERRORES DE MEDICACION:
CAUSAS, SU CLASIFICACION Y
PREVENCION

Yinneth Milena Pérez Rubiano
MD Epidemidloga
yperezr@invima.gov.co

Juan Camilo Gutiérrez Clavijo
QF Epidemidlogo. MSc Salud Publica (c)
jcgutierrezc@invima.gov.co

Grupo de Programas Especiales -
Farmacovigilancia

Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos

Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos- INVIMA

En la edicién anterior de Farmaseguridad se
tratd el tema de los errores de Medicacion (EM),
su definicion, epidemiologia, implicaciones
econdmicas y algunas  consideraciones
especiales en su abordaje. En esta ocasion se
revisaran las causas, clasificacion y la manera
de prevenir estos eventos.

Causas del uso inadecuado de medicamentos

Los factores que contribuyen al uso incorrecto
de los medicamentos se pueden dar por lo
siguiente:

1. Falta de conocimiento tedrico o practico que
conduce a “mala praxis”, ya que ésta puede
estar sujeta a los errores por prescripcion
irracional, inapropiada, subdosificacion o
sobredosificacion.

2. Fallas en el acto médico de prescripcion:
errores en la identidad del paciente, la identidad
del farmaco, la formulacion, dosis, intervalo de
dosis, via de administracion. Si uno o varios
datos de la prescripcion no son legibles, también
esto se considera una falla de prescripcion.

3. También pueden existir errores asociados al
proceso de obtencion del producto formulado o
dispensacion, ya que puede existir error en la
identidad del medicamento.

4. Sobrecarga del personal sanitario que
disminuye su disponibilidad de tiempo vy
atencion en acciones criticas del uso de los
medicamentos, asi como carencias formativas y
de instruccion sobre el uso adecuado de los
medicamentos.

5. Politica  farmacéutica nacional no
implementada o carente de coordinacion,
infraestructura, monitorizacion y
reglamentacion de lo relacionado con uso
racional de medicamentos.

Es importante analizar que muchos de los
errores en la medicacion se deben a efectos
idiopaticos o desconocidos, factores intrinsecos
del sujeto que recibe la intervencion terapéutica
0 del medicamento; aunque también cabe
mencionar que la mayoria de ellos se debe a
errores humanos que son potencialmente
prevenibles. (1)

Caracterizacion del uso inadecuado de los
medicamentos

En los aspectos a indagar respecto a errores de
medicacion esta la etapa del proceso de uso del
medicamento en la cual se origina; ya sea en el
proceso de  prescripcion,  transcripcion,
dispensacion, administracion y seguimiento o
monitorizacion del tratamiento farmacoldgico.

Existe una clasificacion que permite establecer
una tipificacion del error segin su grado de
naturaleza, la cual fue establecida por la
American Society of Health—System Pharmacist,
que propone la clasificacion del National
Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (NCCMERP), la cual
describe 15 tipos de error que incluyen
incumplimiento y adherencia del paciente,
preparaciones incorrectas y frecuencia de la
administracion errénea del medicamento. (2)
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El NCCMERP acogio en 1996 el sistema de
clasificacion y categorizacién propuesto por
Hartwig segun la gravedad del dafio producido
(ver cuadro 1). Se propusieron nueve categorias
de gravedad diferentes con las siguientes
caracteristicas:

CUADRO 1. Tipos de errores de medicacion y sus consecuencias

Tipo de emorClase Consecuencia

Ningln eror;

(lasa A Circunstancias o acontecimientos que pusden causar eror

Ertor = gin lesidn:

(lase B Ocurid un erar, pero ¢ medicamento no llego &l paciente.

(lage C Qi un error en qua 56 administed el medicaments &l pacients, sin qus e
causera ninguna lesion.

(lese D Qeurric un error que exiglo mayor viglancia del pacients, pero que no e

caus0 ninguna lesin.

Ermor = con lesin;

(lase E Qlurig un error que exigi tratamiento o nfervencidn y que causd una lesion
pasajera al pacients,

(leseF Qeurig un error que llevo a ung hosplalizacin inicial o prolongada y aue
caus0 una lesign pasajera &l paciente.

(lage G Qeuri un error que causd una lesion permansnta al pacients,

(lase H Ccurid un eor que causd un incidene casi mori! (por elemplo, paro
cardiaco por anaflavis).

Error — mugrte:

(lasa | Qcurrid un error que causo la muerte del paciente,

Fuente: Rev Panamericana de Salud
Publica Vol.3 No.1 Washington, Enero
de 1998

1. TipodeerroroclasedelaAalal:se
describe los factores tales como si el error
alcanzo al paciente.

2. Si el error le produjo dafio al paciente y, en
caso afirmativo, en qué grado.

3. Las nueve categorias se agruparon en cuatro
niveles o grados principales de gravedad:

3.1. Error potencial o no error.
3.2. Error sin dafio o lesién.
3.3. Error con dafio o lesion
3.4. Error mortal.

4. Explicacion categorica:

4.1.Clase A: Incidentes con capacidad de causar
el error. Ejemplo: error de envasado o
etiquetado del medicamento.

4.2. Clase B: Ocurre el error pero no alcanza al
paciente. Ejemplo: error en dispensacion de
medicamento que no fue utilizado por el
paciente.

43. Clases C y D: Ocurre el error, el
medicamento es utilizado por el paciente pero
no transciende en una lesion. Ejemplo: error de
dispensacion en medicamento que es utilizado
por el paciente, pero la dosis no generd lesion
importante en el paciente o solo requirié
monitorizacion.

4.4. Clases E, F, G y H: En estas categorias
ocurre el error, el medicamento es utilizado por
el paciente y si transciende en una lesion. Las
categorias corresponden al grado de gravedad de
la lesion, las cuales implican intervencion y
seguimiento. Ejemplo: paro cardiorrespiratorio
por choque anafilactico en paciente del cual se
conocia su  susceptibilidad alérgica al
medicamento.

4.5. Clase I: ocurre el error, el medicamento es
administrado por el paciente y genera la muerte.
Procesos rigurosos de acopio, analisis Yy
monitorizacion de errores de medicacion han
permitido evolucionar en el proceso de la
clasificacion de los mismos, de tal modo que
ahora es posible parametrizar y unificar criterios
que han permitido establecer un lenguaje
armanico, conciso y preciso al respecto a nivel
internacional.

En consecuencia, en 1993 la American Society
of Health-System Pharmacists (ASHP) publicé
las directrices para la prevencién de errores de
medicacion; posteriormente dichas directrices se
adoptaron en Espafia y se realiz6 una adaptacion
de la clasificacion del NCCMERP1 avalada por
la USP vy, por dltimo, se elabord un documento
por un grupo de trabajo constituido por
farmacéuticos, gracias a la financiacion de la
Fundacion Espaiiola de Farmacia Hospitalaria
(Grupo Ruiz-Jarabo 2000). (3) (Ver cuadro 2)
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Cuadro N° 02 Tipos de errores de medicacion. Clasificacion de la ASHP/

TIPOS DE ERROR

DESCRIPCION

Error de prescripcion

Seleccion incorrecta del medicamento prescrito (segun sus indicaciones,
contraindicaciones, alergias conocidas, tratamiento farmacolégico ya existente y
otros factores), dosis, forma farmacéutica, cantidad, via de administracion,
concentracion, frecuencia de administracion o instrucciones de uso;
prescripciones ilegibles o prescripciones que induzcan a errores que puedan
alcanzar al paciente.

Error por omision

No administrar una dosis prescrita a un paciente antes de la siguiente dosis
programada, si la hubiese.

Hora de
administracion errénea

Administracién de la medicacion fuera del periodo de tiempo preestablecido en
el horario programado de administracion (el horario debe ser establecido por
cada institucion).

Medicamento no
prescrito

Administracion al paciente de un medicamento no prescrito.

Error de dosificacion

Administracién al paciente de una dosis mayor o menor que la prescrita, 0
administracion de dosis duplicadas al paciente, por ejemplo, una 0 mas unidades
de dosificacion ademas de las prescritas.

Forma farmacéutica
erronea

Administracion al paciente de un medicamento en una forma farmacéutica
diferente a la prescrita.

Preparacion errénea del
medicamento

Medicamento de su

administracion.

incorrectamente  formulado o manipulado antes

Error en la técnica de
administracion

Procedimiento o técnica inapropiados en la administracion de un medicamento

Medicamento
deteriorado

Administracién de un medicamento caducado o del que la integridad fisica o
quimica ha sido alterada.

Error de
monitorizacion

No haber revisado el tratamiento prescrito para verificar su idoneidad y detectar
posibles problemas, o no haber utilizado los datos clinicos o analiticos
pertinentes para evaluar adecuadamente la respuesta del paciente a la terapia
prescrita.

Incumplimiento del
paciente

Cumplimiento inapropiado del paciente del tratamiento prescrito.

Otros

Otros errores de medicacion no incluidos en las categorias anteriormente
descritas.

Fuente: Otero M, Martin R, Robles M, Codina C. Errores de Medicacion Hospitalaria, Tomo 1. 1ra ed. Sociedad Espafiola de Farmacia

Hospitalaria; 2002.
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Prevencion de los EM

El desarrollo de medidas preventivas permite
evitar que se desencadenen incidentes
farmacoldgicos. A continuacion, algunas de
estas medidas:

1. Revisar la normatividad sobre prescripcion y
difundirla bajo la aprobacion de la Direccion
Médica.

2. Campafas de promocién del uso apropiado
de los medicamentos en las cuales participen los
grupos de profesionales que intervienen en el
proceso de la utilizacion de productos
farmacéuticos.

3. Previo establecimiento de enfoques de
analisis, generar informacion sobre casos de
errores de medicacion y socializarla en
profesionales de salud. Es deseable que luego de
dicha socializacion, se realice una evaluacion de
los resultados obtenidos (impacto) en los
directos responsables del proceso de uso de los
medicamentos.

4. Es importante la distribucion de boletines
informativos sobre errores de medicacion con
apoyo de referencias cientificas, los cuales
contengan recomendaciones Yy sugerencias
practicas para los profesionales de la salud.

5. Es necesario que ante un hecho de error de
medicacion se sostenga la retroalimentacion, el
seguimiento y el monitoreo que permitan
consolidar acciones de mejora que constituyan
un avance institucional en el uso adecuado de
los medicamentos y la prevencion de errores de
medicacion.

6. Incentivar la notificacion de los errores de
medicacion bajo el enfoque de la determinacion
de causas y la implementacion de acciones
correctivas. Esta notificacion debe realizarse
ante INVIMA mediante el formato FORAM v,
si fuera pertinente, se debe informar al titular
del registro sanitario del medicamento
correspondiente. (4)
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