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PALABRAS CLAVE Resumen

Acontecimientos adversos, Antecedentes: Los acontecimientos adversos por medicamentos (AAM) se definen
errores de medicacion, como errores de medicacion (EM) con dafo. En el presente estudio se documenta la
evitabilidad, incidencia, incidencia y caracteristicas de AAM en pacientes hospitalizados en Medicina Interna.
México. Métodos: Estudio observacional en el que se detectaron AAM mediante notificacion

voluntaria y la revision de expedientes clinicos. Se describieron variables clinicas y
administrativas expresadas como frecuencias y proporciones. Se identificaron los fac-
tores determinantes para la aparicion de AAM.

Resultados: De 266 pacientes, 187 (70%) sufrieron EM y se identificaron 64 (24%) con
AAM. Segun la gravedad del dafio producido por los 599 EM detectados, hubo 53 (9%)
que requirieron intervencion (Categoria E), 47 (8%) que prolongaron la hospitalizacion
(Categoria F), y 19 (3%) que contribuyeron o causaron la muerte (Categoria ). De los
EM evidenciados, 99% se consideraron evitables. Los factores de riesgo con valor signi-
ficativo que se identificaron para la aparicion de AAM incluyeron hospitalizacion mayor
a siete dias (p <0.003), la co-utilizacion de mas de cuatro medicamentos (p <0.001) y
edad menor de 65 anos (p <0.002).

Conclusiones: Los EM inciden importantemente en la morbi-mortalidad de los pacien-
tes hospitalizados. Por ello, diagnosticar y prevenir la ocurrencia de AAM es esencial
para mejorar la seguridad en la atencion de los mismos.
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Abstract

Background: Adverse drug events (ADE) are defined as medication errors (ME) with
harm. The present study documents the incidence and characteristics of ADE in Inter-
nal Medicine hospitalized patients.

Methods: Observational study that detected ADE by voluntary notification and by
reviewing clinical records. Clinical and administrative variables where described, ex-
pressed as frequencies and proportions. Predisposing factors to ADE where identified.
Results: Of 266 patients 187 (70%) suffered ME and 64 (24%) patients with ADE where
identified. As for the severity of the 599 ME detected there were 53 (9%) which re-
quired intervention (Category E), 47 (8%) that prolonged hospitalization (Category F),
and 19 (3%) that contributed to death (Category |), among others. Ninety nine percent
of the ME detected where considered evitable. The significant risk factors for AAM
development included: more than 7 days of hospitalization (p <0.03) use of more than
4 drugs (p <0.01); and, less than 65 years of age (p <0.02).

Conclusions: ME importantly affect the morbidity and mortality of hospitalized pa-
tients; and because of that, it is mandatory to diagnose and prevent them to improve

patient safety.

Introduccion

El problema de la seguridad en la asistencia sanitaria en
general o de los errores de medicacion (EM) en lo particu-
lar es uno de los problemas prioritarios de algunos paises
desarrollados.” Los efectos perjudiciales producidos por
los medicamentos han constituido un motivo de preocu-
pacion desde los albores de la humanidad y el origen de
la terapéutica. Ya en el siglo V a.C, los griegos utiliza-
ban el vocablo pharmakon para denominar sustancias que
eran administradas a manera de remedio y como veneno
mortal.?

Desde 1994, en el transcurso de la conferencia
multidisciplinaria Understanding and Preventing Drug
Misadventures® se establecié la necesidad de realizar
estudios sobre acontecimientos adversos por medicamen-
tos (AAM) que se orienten hacia el analisis de los EM en
aras de identificar las causas y los tipos de errores que
se producen en la cadena terapéutica y dan lugar a los
AAM. Su objetivo radica no sélo en detectar el tipo de
efectos nocivos provocados por los medicamentos, sino
de identificar aquellos producidos por errores y llegar a
conocer los fallos en el sistema que han permitido que
sucedieran, con el fin de desarrollar estrategias dirigi-
das a prevenirlos. Estos estudios habran de introducir
también un nuevo enfoque en el analisis de los EM que
suponga asumir el concepto de que éstos se producen
por fallos propios del sistema y no deben considerarse
fallos humanos, pensando en que la solucion se limita a
encontrar al individuo culpable del error; es decir, no se
trata de buscar quien causé el error, sino de analizar
donde y como se produjo, con la finalidad de disminuir
su incidencia mediante programas de calidad y seguridad
en la atencion.? En 1995, el ADE Prevention Study asentd

el marco conceptual y metodologico para la evaluacion
de acontecimientos adversos por medicamentos desde la
perspectiva del sistema. Este estudio prospectivo mostrd
que 6.5% de los pacientes hospitalizados habian sufrido
un AAM durante su estancia y que aproximadamente un
tercio de ellos (28%) eran consecuencia de EM.>* Un es-
tudio posterior estimo las repercusiones econémicas de
la problematica al informar que el costo medio de la es-
tancia hospitalaria se incrementaba 4700 ddlares, lo que
suponia un gasto anual de 2.8 millones de délares para
un hospital de 700 camas.’> Luego de la publicacion (en
1999) del informe To Err is Human, Building a Safer
Health System, realizado por el Committee on Quality
of Health Care in America, Institute of Medicine (IOM),
que senalo que en los EE.UU. los errores asistenciales
ocasionan entre 44 000 y 88 000 muertes al afo (mor-
talidad superior a la causada por accidentes de trafico,
cancer de mama o el SIDA), que los EM son responsables
de una en cada 854 muertes en pacientes hospitalizados y
generan alrededor de 7000 muertes cada afo.®

Una variedad de factores en la asistencia sanitaria han
contribuido al aumento progresivo en la incidencia de
EM, a saber: escaso nivel de informatizacion, aumento
en la complejidad de la terapéutica, aumento del acer-
vo de medicamentos disponibles, desconocimiento de la
farmacologia, (especialmente de las interacciones medi-
camentosas) y la segmentacion de la asistencia sanitaria.?

Ante la problematica a la que nos enfrentamos, que
constituye un costo inadmisible en cuanto a economia y
vidas humanas, la Organizacion Mundial de la Salud ha
fomentado el estudio de los AAM, sobre todo de aquellos
prevenibles.” En México, éste problema, cuya magnitud
no es del todo conocida, es necesario implantar medidas
especificas en todos los niveles de asistencia sanitaria,
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tanto para detectar los AAM prevenibles como para esta-
blecer medidas especificas para disminuir su incidencia.
En nuestro hospital, la informacion sobre los AAM es
nula; por ello, los objetivos del presente estudio fueron:
estimar la incidencia de los diferentes tipos de EM y su
proporcion de AAM en pacientes hospitalizados en la Sala
de Medicina Interna; establecer medidas para evitar-
los, determinar los factores de riesgo para su aparicion,
enunciar las caracteristicas de los mismos en cuanto a
gravedad, sistemas afectados y etapa del proceso en que
predominantemente ocurren.

Métodos

Estudio observacional, prospectivo, descriptivo y de
proporciones que incluy6o el analisis de 266 pacientes
seleccionados de manera aleatoria, hospitalizados en la
Sala de Medicina Interna del Hospital Universitario Dr.
José Eleuterio Gonzalez (de 426 camas) en un periodo
de seis meses: de julio a diciembre de 2009. Los pacien-
tes fueron diagnosticados con problemas concernientes
a las subespecialidades de neumologia, gastroenterolo-
gia, infectologia, cardiologia, endocrinologia, oncologia,
hematologia, neurologia, toxicologia, psiquiatria, ne-
frologia y algunos pacientes quirtrgicos con problemas
médicos coexistentes. Para el calculo del tamaio de la
muestra se utilizd una formula para estudios de propor-
ciones® con una seguridad de 95%, una precision de 3%
y una proporcion esperada de 6.5%, de acuerdo con el
ADE Prevention Study.® El enfoque primario del estudio
fue la deteccion y analisis de los AAM que ocurrieron
en nuestros pacientes mientras estuvieron hospita-
lizados, incluyendo aquellos identificados hasta tres
meses después en las consultas subsecuentes de la mo-
nitorizacion prescrita a su egreso (siempre que éstos
se derivasen de la terapéutica implementada en su hos-
pitalizacion). No fueron incluidos en el estudio casos en
los que los AAM prehospitalarios fueron contribuyentes al
motivo de su ingreso. Se defini6 como AAM cualquier EM
con dafo, derivado del uso o falta de uso clinico de un
medicamento.’ Los AAM se diferenciaron en dos grupos:
prevenibles y no prevenibles; los primeros son aquellos
causados por errores en la medicacion (dano y error) y
los segundos los que ocurren a pesar de la correcta utili-
zacion de los medicamentos (dafo sin error o reacciones
adversas a medicamentos (RAM).310-12

Los AAM fueron detectados: 1) Mediante notificacion
voluntaria fomentada a través de una Hoja de Notifi-
cacion de Incidentes en la Medicacion (Figura 1), la
cual se disend e implementé mediante entrevistas di-
rectas al personal médico, de enfermeria, familiares y
pacientes hospitalizados que se incluyeron en el estu-
dio. Al sospecharse la ocurrencia de un AAM, se reviso
cuidadosamente el expediente clinico del paciente en
conjunto con los médicos tratantes y se efectud un se-
guimiento estrecho del paciente con el fin de conocer
la evolucion clinica y el desenlace del AAM. 2) Median-
te la revision meticulosa de los expedientes clinicos en
busca de diagnosticos de acuerdo a la Clasificacion

Internacional de Enfermedades (CIE-10-MC)" y sefales de
alerta de AAM en las notas médicas de evolucion, regis-
tros de enfermeria, notas médicas de egreso, reportes de
enfermeria, hojas de indicaciones médicas, bitacoras
de administracion de medicamentos, historias clinicas y
notas de consultas subsecuentes (hasta tres meses des-
pués de su egreso). En caso de comprobarse la existencia
de un AAM en la revision de los expedientes clinicos se
cotejo la informacion con la obtenida por notificacion vo-
luntaria para detectar la duplicidad de los datos y en este
caso se contactd a los médicos tratantes como comple-
mento del estudio de los AAM detectados. Al identificarse
cada AAM, se recopilo la informacion en base al llenado
de la Hoja de Notificacion de Incidentes en la Medicacion
para su posterior analisis.

Los AAM detectados fueron evaluados por dos in-
vestigadores (ambos médicos) con la finalidad de: 1)
Determinar la relacion causal entre el medicamento y el
episodio identificado; 2) Categorizar la gravedad del EM y
establecer medidas para evitarlos; 3) Identificar la etapa
del proceso en la medicacion en que ocurrio el AAM; 4)
Establecer qué tipo de EM que se identifico; y 5) Acotar
el sistema organico afectado. Se solicito la opinion de un
tercer y cuarto investigadores (médico y jefa de personal
de enfermeria, respectivamente), en caso de existir
alguna discrepancia de opiniones entre los investigado-
res principales. Para determinar la causalidad entre la
administracion (u omision de la administracion) de un
medicamento sospechoso y el AAM, se utilizo el algoritmo
de Karch-Lasagna modificado.™ Sélo se incluyeron en el
estudio aquellos casos en que la relacion causal fue defi-
nitiva. De acuerdo a la adaptacion del cuestionario
de Schumock y Thorton fue que se evaluo la posibilidad de
evitar los EM detectados. Por ello, los EM se clasificaron
en dos tipos: prevenibles y no prevenibles.

Con base en la taxonomia del National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCCMERP), ' se establecieron los procesos en la cadena
terapéutica en que ocurrieron los AAM y se categorizo la
gravedad de los mismos (Figura 2). En los casos en que un
AAM fue causado por mas de un EM, éstos fueron conside-
rados y analizados por separado.

Para el analisis estadistico se realizd un estudio
descriptivo de la muestra en el que las diferentes va-
riables clinicas y administrativas fueron expresadas
como frecuencias y proporciones. Para el estudio de los
factores de riesgo determinantes para la aparicion de AAM
se uso la prueba de Ji cuadrada con correccion de Yates
y un nivel de significancia de 0.05%. El procesamiento
de datos se efectud con el programa Epi InfoTM version
3.5.2.7

Resultados

Se estudiaron 266 pacientes, 52% (137) fueron del sexo
masculino; mientras que 48% (129) fueron del sexo fe-
menino. El rango de edad fue de 18 a 89 afios (mediana
37 anos). De ellos, 70% (187) presento algun EM durante
su estancia y se detectaron en total 599 errores (siendo
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Figura 1. Hoja de notificacion de incidentes en la medicacion del HUJEG, UANL.
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uno el menor nimero de EM por caso y 14 el mayor). De
acuerdo a la adaptacion del cuestionario de Schumock
y Thornton™ utilizada para establecer mecanismos para
evitar los EM detectados (599), pudimos determinar que
597 (99%) de ellos pudo haberse prevenido, mientras
que 2 (1%) fue inevitable (RAM). De los 187 pacientes que
presentaron EM en 123 (66%) no hubo repercusion clinica,
mientras que 64 (34%) de ellos presentaron AAM (error
con dafo); por lo que la incidencia de AAM fue de 24%
(n = 266). De la totalidad de EM (599) que se identifica-
ron en el estudio, 480 (80%) resultaron ser EM sin dafo,
mientras que 119 (20%) constituyeron AAM (EM con daho).

Dentro del analisis de los 119 AAM detectados, ini-
cialmente establecimos las distintas etapas del proceso
de la medicacion en que ocurrieron dichos eventos (Fi-
gura 3); a saber: 77 (65%) ocurrieron en la dispensacion
de los medicamentos (dependiente del Servicio de Far-
macia), 25 (21%) en la prescripcion (dependiente del
personal médico responsable de la atencion), ocho (7%)
en la administracion (a cargo del personal de enferme-
ria), cinco (4%) en la transcripcion (llevada a cabo por
el personal de enfermeria) y cuatro (3%) en la monito-
rizacion.

En lo que respecta al analisis del tipo de error en los
AAM detectados: 119; se evidenciaron los siguientes

resultados (Figura 4): 81 (68%) fueron errores de omision
de dosis, 15 (13%) fueron errores de dosificacion incorrec-
ta, seis (5%) por una falla en la monitorizacion, ocho (6%)
de los errores fueron secundarias administracion de un
medicamento incorrecto y por errores en el registro, seis
(5%) de los errores fueron por una frecuencia incorrecta
en la administracion y por una duracion incorrecta del
tratamiento; por ultimo, tres (3%) de los errores fueron
secundarios a una técnica, via y velocidad de administra-
cion incorrectas.

Dentro del analisis de los EM (599) y de la proporcion
de errores con dafo, en lo que a la categorizacion de
la gravedad se refiere, encontramos los siguientes resul-
tados (Figura 5): 347 (58%) de los EM fueron categoria
D (errores clase Il, sin dafo, que requirieron de moni-
torizacion); 109 (18%) categoria C (errores clase I, sin
dafo, que no requirieron intervencion alguna); 53 (9%)
categoria E (errores clase lll, con dafo (AAM), con una
intervencion necesitada para mantener la salud); 47 (8%)
categoria F (errores clase Ill, con dafo, que prolongaron
la hospitalizacion); 19 (3%) categoria | (errores clase IV,
con dano, errores mortales); otro 16 (3%) fueron ca-
tegoria B (errores clase Il, sin dafo, casi error); y por
ultimo, ocho (1%) fueron categoria A (errores clase I, sin
dano, potencialmente error).
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Figura 2. Categorizacion de la gravedad de los errores en la
medicacion.
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Figura 3. AAM (EM con dafo), 119 casos y sus causas.
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En el andlisis de los sistemas afectados por los 119
AAM detectados, encontramos las siguientes proporcio-
nes (Figura 6): El sistema inmunologico se afectdé en 25
(21%); el neurologico en 22 (18%); el cardiovascular en
16 (14%); el gastrointestinal en 15 (13%); el metabolico
en 12 (10%); la homeostasis de los liquidos y electrolitos en
11 (9%); el sistema respiratorio en ocho (7%); el hemato-
logico en seis (5%); y el psiquiatrico se vio afectado en
cuatro (3%) de los AAM restantes.

En cuanto a las caracteristicas de la poblacion en re-
lacion a la edad, género, dias de estancia hospitalaria
y numero de medicamentos administrados se identifi-
caron los siguientes tres factores de riesgo con valor
estadisticamente significativo para la aparicion de AAM
(Tabla 1): 1) edad menor de 65 anos (p <0.02, RM
2.73 (IC 1.14 a 6.61); 2) hospitalizacion mayor a
siete dias (p <0.03, RM 2.34 (IC 1.05a5.21) y 3) la co-
utilizacion de mas de cuatro medicamentos (p <0.001,
RM 94.5 (IC 13 a 1924).

Figura 4. Tipo de error en los AAM detectados.
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Figura 5. Categorizacion de la gravedad de los EEM.

599 EM

58% (347) D (EM, Mo@
g% (109) C (EM no Int.)

9% (53) E (AAM con int.) =

éJ 1% (8) A (EM Capacidad)

g ~——
e
8% (47) F (AAM Prol. Hosp.) ~—_
3% (19) | (AAM Mortal) 3% (16) B (EM Casi Error)

Discusion

Los resultados del presente estudio muestran que al me-
nos 24% de los pacientes hospitalizados en las Salas de
Medicina Interna, durante su estancia presentan algun
AAM, mientras que 70% de estos presentan EM. Es dificil
hacer comparaciones, ya que las frecuencias referidas en
estudios previos en pacientes adultos hospitalizados os-
cilan ampliamente (0.86% a 27.7%), debido a que estan
muy condicionadas por varios factores, principalmente
el método de deteccion empleado, el tipo de incidente
adverso recogido y las caracteristicas de la poblacion es-
tudiada. No obstante, la incidencia registrada en nuestro
estudio es superior a 6.5% obtenido por Bates et al.® en el
ADE Prevention Study, en el que a lo largo de un periodo
de seis meses se registré un total de 247 AAM en 4.031
pacientes ingresados. En nuestro estudio la mayoria de
los datos (99%) se obtuvo mediante la bUsqueda activa
de errores en los expedientes clinicos antes que por
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Figura 6. Los sistemas afectados en los 119 AAM detectados.
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notificacion voluntaria fomentada. En nuestra experien-
cia, el rendimiento del método basado en la revision de
los expedientes clinicos es superior cuando se utiliza para
detectar los AAM intrahospitalarios.

En el ADE Prevention Study,> 28% del total de los AAM
registrados fueron prevenibles y la incidencia global de
AAM prevenibles en pacientes hospitalizados fue de 1.7%.
En otros estudios realizados en adultos se ha estimado
una proporcion de AAM prevenibles, respecto al total de
AAM, que oscila entre 15% y 25%. En nuestro estudio 99%
(n = 119) de los AAM resultaron ser prevenibles. Ello in-
dica que en nuestro medio es necesario tomar medidas
cuanto antes para evitar la incidencia de AAM. La infor-
macion obtenida en el estudio sefiala que es necesario
actuar en forma multidisciplinaria para mejorar la segu-
ridad en la utilizacion de los medicamentos en el ambito
hospitalario mexicano.” Esto mediante la instauracion
de practicas orientadas a la creacion de una cultura de
seguridad en las organizaciones, la incorporacion de las
tecnologias de la informacion,' la mejora de la organiza-
cion y de los procesos. Para ello es necesario considerar
los factores humanos, la simplificacion, la normatividad
de los procedimientos y en aquellos involucrados en la
formacion de los profesionales. Tomando en cuenta los
tipos de errores detectados en este estudio, en términos de
mejora de la dispensacion, es necesario establecer mé-
todos para asegurar el abastecimiento del Servicio de
Farmacia y promover mediante estrategias racionales
una comunicacion constante entre la prescripcion médi-
ca, el personal de enfermeria y el de farmacia. En lo que
a la prescripcion se refiere es necesario implementar un
programa electronico con sistemas expertos de ayuda a
la prescripcion. Estos programas han demostrado reducir
hasta en 81% los errores de medicacion' y son efectivos
fundamentalmente para disminuir los relacionados con la
prescripcion de dosis o intervalos posologicos incorrec-
tos, interacciones medicamentosas y alergias, asi como
para ajustar la dosificacion y reducir los AAM en pacien-
tes con insuficiencia renal. Algunas aplicaciones también

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion, AAM y EM.

Edad EM (123) | AAM (64)

"% 36(30% | 213%)

i EM (123) | AAM (64)

Medicamentos
>4 89 (72%) | 63(98%) | <(|(é-(1)g1a/1%|22)4.5
< 3408% | 10%
Dias de estancia | M (123) | AAM(64) I
>7 104 (85%) | 39 (61%) -0, :
<7 (C1.05a5.21)
18 (15%) | 25 (39%)

ofrecen la posibilidad de facilitar el seguimiento de los
tratamientos a través de avisos que recuerden al pres-
criptor cuando debe realizar las pruebas analiticas, por
ejemplo, medicamentos de rango terapéutico estrecho o
prescritos en pacientes de alto riesgo para el desarrollo
de AAM.20
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