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Resumen: En este articulo se proporciona un panorama general sobre la definicién y notificaciéon de
los errores de medicacion y los errores en el sistema de medicacién en el contexto de 20 paises de
Latinoamérica. Se realiz6 una busqueda en la literatura, considerando estudios de revision y los
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documentos regulatorios. En cuanto al anélisis y prevencién de los errores de medicacién, se encontr6
que prevalece un enfoque centrado en el individuo (focalizandose en la falta de entrenamiento, fatiga,
distracciones, olvidos, entre otros), en lugar de un enfoque centrado en el sistema (procesos, métodos,
herramientas, tecnologias, aspectos organizacionales y ambientales). Los autores de este articulo
consideramos que la problematica de los errores de medicacion debe abordarse desde una perspectiva
multidisciplinaria y creemos que la integracion del enfoque de la Ergonomia/Factores Humanos en los
sistemas de medicacién contribuiria a mejorar el panorama actual de los errores de medicacién en los
paises Latinoamericanos, lo cual estd alineado con las estrategias presentadas por reconocidas
organizaciones a nivel global, como la Organizacién Mundial de la Salud, el Sistema Nacional de Salud
del Reino Unido y la Asociacion Internacional de Ergonomia.

Palabras clave: Error de medicacion, evento adverso, sistema de salud, seguridad del paciente,
factores humanos, ergonomia.

Abstract: This article provides an overview of the definition and notification of medication errors and
medication system errors in the context of 20 Latin American countries. A literature search was
conducted, considering review studies and regulatory documents. Regarding the analysis and
prevention of medication errors, it was found that an individual-centred approach is prevalent
(focusing on lack of training, fatigue, distractions, forgetfulness, among others) instead of a system-
centred approach (processes, methods, tools, technologies, organizational and environmental aspects).
The authors of this article consider that medication errors should be approached from a
multidisciplinary perspective and believe that the integration of the Ergonomics/Human Factors
approach in medication systems would improve the current situation of medication errors in Latin
American countries. This is aligned with the strategies presented by recognized global organizations,
such as the World Health Organization, the National Health System of the United Kingdom, and the
International Ergonomics Association.

Keywords: Medication error, adverse event, healthcare system, patient safety, human factors,
ergonomics.
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Introduccion

Los errores de medicacion (EM) son un grave problema en los sistemas de salud (Institute of
Medicine, 2000). Los EM comprometen la seguridad del paciente, relacionandose con un
aumento en la tasa de mortalidad, morbilidad, dias de hospitalizacion y costos de la atencion
(Wittich, et al., 2014). Se ha estimado en estudios recientes sobre EM que estos errores
pueden ser responsables de hasta 251.000 muertes anuales en Estados Unidos, lo que hace
que los EM se constituyan como la tercera causa de muerte a nivel general. Las tasas de error
son significativamente mas altas en Estados Unidos que en otros paises desarrollados como
Canada, Australia, Nueva Zelanda, Alemania y el Reino Unido (Anderson & Abrahamson,
2017). Con relacién a Latinoamérica, las estimaciones de prevalencia de los EM y, por
consiguiente, morbimortalidad, no estan bien establecidas, ya que los estudios realizados son
muy heterogéneos en cuanto a identificacion de errores, definiciones y analisis de la
poblacién que impacta.
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De acuerdo con el Consejo Nacional Coordinador para el Reporte y Prevencion de
Errores de Medicacion (NCC MERP, por sus siglas en inglés), el EM es definido como
“cualquier incidente prevenible que pueda causar dano al paciente o dé lugar a una
utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando estos estin bajo el control de los
profesionales de la salud o del paciente o el consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con la practica profesional, con los procedimientos o sistemas, incluyendo fallos
en la prescripcion, comunicacién, etiquetado, envasado, denominacién, preparacion,
dispensacion, distribucion, administracion, educacion, seguimiento y utilizacion” (National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention. NCC MERP, 2021).

Los EM se pueden presentar en todas las fases del proceso de medicacion, como la
prescripcion, transcripciéon, preparacion, dispensaciéon, administracién, monitoreo,
almacenamiento y seleccion (Consejo de Salubridad General, 2018). Sin embargo, se ha
reportado una mayor frecuencia en las fases de preparacion y administracion de
medicamentos (McDowell, et al., 2010). En Latinoamérica, los errores de medicacién han
sido asociados con una alta frecuencia de eventos adversos prevenibles [OR 0.1, IC95% 0.0-
0.4](Montserrat-Capella et al., 2015). La mayoria de los EM ocurren diariamente en los
sistemas hospitalarios sin generar dafo al paciente, pero otros pueden ocasionar dafo,
inclusive provocar la muerte.

El conocimiento de los EM en los sistemas de salud ha sido el enfoque de distintas
organizaciones dedicadas a garantizar la seguridad del paciente y mejorar la calidad de la
atencion en las instituciones (Institute for Safe Medication Practices, 2020, 21 de febrero;
World Health Organization [WHO], 2017). Los EM que causan eventos adversos en los
pacientes son los que llaman mas la atencién y son los que mas se notifican por parte del
personal sanitario (Bates, 1996; Vrbnjak et al., 2016). La notificacidon esta relacionada con las
politicas regulatorias, cultura y procesos de los EM que se tienen implementadas en las
instituciones (Patrician & Brosch, 2009). Una buena regulaciéon permite generar acciones
para conocer tanto las causas como el impacto de los errores de medicacién en nuestros
sistemas y en el paciente. Sin embargo, se desconoce si la regulaciéon ha sido un factor
sistémico para aumentar el conocimiento de los EM en paises Latinoamericanos. La
Ergonomia/Factores Humanos podria proporcionar herramientas y métodos para mejorar la
notificacion y anélisis de los EM. El objetivo de este estudio fue proporcionar un panorama
general sobre la definicion y notificacion de los EM y los errores en el sistema de medicacion
en el contexto de diferentes paises de Latinoamérica. Ademaés, se reflexiona sobre la
contribucion de la Ergonomia/Factores Humanos en el analisis y prevencion de los EM.

Materiales y métodos

Para conocer la forma en que se definen y notifican los errores de medicacion en diferentes
paises de Latinoamérica se llevo a cabo una btisqueda en la literatura, considerando estudios
de revision y los documentos actuales. Se extrajo la informacion de paginas oficiales,
considerando guias, acuerdos, reglamentos y formatos publicados por las agencias
regulatorias de cada uno de los paises.
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Para obtener un panorama sobre los errores en el sistema de medicacion, se llevd a
cabo una revision en cuatro bases de datos electronicas (PubMed, Lilacs, CINAHL y Scielo).
La estrategia de busqueda se basé en los términos “medication error”, “prescription”,
“transcription”, “dispensing”, “administration”, “Latin America” y sus correspondientes
sinénimos y jerarquias. La busqueda se hizo en inglés y espanol segiin el idioma de la base de
datos. Se consideraron los estudios de revisiéon publicados entre los afios 2000 y 2021, que
incluian los errores en alguna de las fases del sistema de medicacion y que fueran de alguno
de los 20 paises de Latinoamérica (Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica,
Cuba, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Panamé, Paraguay,
Peru, Puerto Rico, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela).

Resultados y discusion

Regulacién: Definiciéon y notificacién de los errores de medicacion

Se analizaron las guias, reglamentos y decretos de 20 paises de Latinoamérica. La mayoria
define al EM como un acontecimiento evitable o prevenible, que puede producir una lesiéon o
dafio en el paciente, mientras la medicacion est4 bajo el control del personal sanitario. Tanto
Bolivia como Cuba lo mencionan como sinénimo de error médico. Brasil, Ecuador y México
agregan a su definicion los procesos y sistemas relacionados con los EM. Encontramos que
ocho paises de Latinoamérica no consideran la definiciéon de error de medicacion dentro de
los documentos oficiales analizados.

Respecto a la notificacion de los EM, la mayoria de los paises considera la notificacion
de eventos adversos o sospechas de reacciones adversas asociadas a errores de medicacion,
pero sOlo seis paises (Argentina, Brasil, Costa Rica, Ecuador, El Salvador y Uruguay)
mencionan explicitamente la notificacion del EM, independientemente si produjo un dafio en
el paciente. Algunos paises como Colombia, El Salvador, Guatemala, Paraguay y Perta
mencionan que se notifiquen los problemas relacionados con los medicamentos, sin hacer
diferencia con los EM (tabla 1).
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Tabla 1. Definicion y notificacion de errores de medicacion de acuerdo con documentos oficiales
en paises de Latinoamérica.

Pais/Agencia Documentos Definicion de error de Notificacion
regulatoria medicacién
Argentina/ Guia de Buenas | Acontecimiento que puede | Los EM se notifican al
Administracién Practicas de | evitarse y que es causado por | Sistema Nacional de
Nacional de | Farmacovigilancia. | una utilizacién inadecuada de | Farmacovigilancia.
Medicamentos, Informe Anual del | un medicamento pudiendo
Alimentos y | Departamento de | producir lesion a un paciente,
Tecnologia Meédica | Farmacovigilancia. | mientras la medicacién esta
(ANMAT). bajo control de personal
Portal: sanitario, paciente o
https://www.argent consumidor.
ina.gob.ar/anmat
Bolivia/ Documento Acontecimiento que puede | Se notifican las
Agencia Estatal de | Sistema Nacional | evitarse y que es causado por | sospechas de reacciones
Medicamentos  y | de una utilizaciéon inadecuada de | adversas y fallas
Tecnologias en | Farmacovigilancia | un  medicamento.  Puede | terapéuticas, no
Salud (AGEMED) /Ministerio de | producir lesién a un paciente, | menciona a los EM.
Portal: Salud y Deportes | mientras que la medicacion
https://www.ageme | 2011. Serie: | esta bajo control del personal
d.gob.bo Documentos sanitario, del paciente o del
Técnico- consumidor (se tiene como
Normativos  No. | sinonimo de error médico).
210.
Brasil/ Acuerdos del | Cualquier acontecimiento | Se pueden enviar las
Agéncia  Nacional | Consejo Colegiado | evitable que pueda causar o | notificaciones de
de Vigilancia | - RDC No. 406, de | conducir a un uso inadecuado | seguridad para casos
Sanitaria (ANVISA) | 22 de julio de | de la medicacién, o causar | individuales
Portal: 2020; RDC No. | dafio a un paciente, mientras | relacionados con EM.
https://www.gov.br | 36, de 25 de julio | la medicacién estd bajo el
/anvisa/pt-br de 2013. control de los profesionales de
la salud, los pacientes o los
consumidores, que implique
un uso no intencionado, con
finalidad terapéutica, y que
pueda o no tener prescripcion
médica. Este evento puede
estar relacionado con la
practica  profesional, los
productos  sanitarios, los
procedimientos y los sistemas,
incluida la prescripcién, la
orientacion verbal, el
etiquetado, el envasado y la
nomenclatura de los
productos fabricados y
compuestos, la dispensacion,
la distribucién, la
administracion, la educacion,
el seguimiento y el uso.
Chile/ Instructivo para la | Acontecimiento que puede | Se notifican EM si estos
Instituto de Salud | Notificacion de | evitarse y que es causado por | estin  asociados con
Publica de Chile Sospechas de | una utilizacion inadecuada de | sospechas de reacciones
Portal: Reacciones un medicamento, mientras | adversas.
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www.ispch.cl Adversas a | que la medicacion esta bajo

Medicamentos. control del personal sanitario,

Formulario de | del paciente o del consumidor.

notificacion. Esto puede resultar en dano al

Instructivo  para | paciente.

completar el

Formulario.
Colombia/ Resolucion No define al error de | Se notifican los eventos
Instituto Nacional | nimero 1403 de | medicacion. So6lo a los | adversos, los eventos
de Vigilancia de | 2007 del | problemas relacionados con la | adversos serios e
Medicamentos y | Ministerio de la | utilizacién de medicamentos. | inesperados, asi como
Alimentos Proteccion Social. los problemas
(INVIMA) Resolucién relacionados con
Portal: nimero medicamentos. No se

https: //www.invim

a.20v.Co/

2004009455 del
28 de mayo de

menciona al EM.

2004 del
Ministerio de
Proteccion Social.
Costa Rica/ Reglamento de | Incidente que puede evitarse y | La informacion referente
Ministerio de Salud | Buenas Practicas | que es causado por la|a EM se envia al Centro
Pablica de Costa | de utilizacién inadecuada de un | Nacional de
Rica Farmacovigilancia, | medicamento. Puede producir | Farmacovigilancia.
Portal: N°39417-S lesion a un paciente, mientras
https://www.minist | Guia de [ la medicacion estd bajo
eriodesalud.go.cr presentacién  de | control del personal sanitario,
informes del paciente o del consumidor.
periodicos de
seguridad para la
industria
farmacéutica.
Cuba/ Normas Acontecimiento que puede | Los profesionales
Centro para el | procedimientos de | evitarse y que es causado por | sanitarios, ante un
Control Estatal de | trabajo del | una utilizacién inadecuada de | paciente en el que
Medicamentos, Sistema Cubano | un medicamento pudiendo | observa un conjunto de
Equipos y | de producir lesiéon a un paciente, | signos, sintomas o
Dispositivos Farmacovigilancia. | mientras la medicacién esta | alteracion de  algin
Médicos (CECMED) bajo control de personal | examen de laboratorio,
Portal: sanitario, paciente o | que lo hacen sospechar
https://www.cecme consumidor (se tiene como | una posible asociaciéon
d.cu/ sin6énimo de error médico). con la utilizacion previa
de wun medicamento,
deben iniciar el proceso
de notificacion. No
menciona a los EM.
Ecuador/ Normativa Evento prevenible que puede | Se notifican todas las
Agencia  Nacional | Sanitaria del | causar dafio al paciente o dar | sospechas de reacciones
de Regulacion, | Sistema Nacional | lugar a la  utilizacion | adversas a
Control y Vigilancia | de inapropiada de los | medicamentos, EM,
Sanitaria (ARCSA) | Farmacovigilancia. | medicamentos en general, | fallas terapéuticas y
Portal: medicamentos biolbgicos, | eventos supuestamente
https://www.contro medicamentos que contengan | atribuibles a la
Isanitario.gob.ec/ sustancias catalogadas sujetas | vacunacion o
a fiscalizacion y productos | inmunizacion.

naturales procesados de uso
medicinal cuando se
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encuentran bajo el control de
los profesionales de la salud o
del paciente o de quien los
usa. Estos errores pueden
estar relacionados con la
practica profesional, con los
productos, procedimientos o
con los sistemas. Incluyen los

fallos en la prescripcion,
comunicacion, etiquetado,
envasado, denominacion,
preparacion, dispensacion,
distribucién, administracion,
educaci6én, seguimiento y
utilizacion de los
medicamentos en general,

medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizaci6n, medicamentos
biologicos y productos
naturales procesados de uso
medicinal.

El Salvador/ Reglamento Incidente que puede evitarse y | Se pueden notificar los
Ministerio de Salud | Técnico que es causado por la | problemas relacionados
Portal: Salvadorenio (RTS | utilizacién inadecuada de un | a medicamentos (falla
https://cnfv.salud.g | 11.02.02:16) medicamento. Puede producir | terapéutica o falta de
ob.sv/ Productos lesion a un paciente, mientras | eficacia, EM/error
Farmacéuticos. la medicacion estd bajo | programaético,
Medicamentos control del personal sanitario, | falsificado/fraudulento).
para uso humano. | del paciente o del consumidor.
Farmacovigilancia.
Guatemala/ Normativa 61- | No se define. Se tiene que comunicar
Ministerio de Salud | 2009 Centro cualquier sospecha de
Publica y Asistencia | Coordinador reaccion  adversa o
Social Nacional de problema  relacionado
Portal: Farmacovigilancia. con medicamentos.
https://www.mspas
.gob.gt/
Honduras/ RTCA 11.03.59:11. | No se define. Se notifica cualquier
Agencia de | Requisitos  para evento adverso
Regulacion Registro Sanitario (sospecha de reaccion
Sanitaria (ARSA) de Productos adversa, sospecha de
Portal: Farmacéuticos. No falla terapéutica o en su
https://www.arsa.g | menciona defecto sospecha de EM)
ob.hn/ Farmacovigilancia. a través de noti-facedra.

México/
Comision  Federal
para la Proteccion
Contra Riesgos
Sanitarios
(Cofepris)

Portal:
https://www.gob.m

x/cofepris

NOM-220-SSA1-

2016, Instalaciéon y
operacion de la
farmacovigilancia.

Cualquier acontecimiento
prevenible que puede causar
dano al paciente o dar lugar a
la utilizacién inapropiada de
los medicamentos y vacunas,
cuando estos estan bajo el
control de los profesionales de
la salud o del paciente o
consumidor. Estos incidentes
pueden estar relacionados con
la préactica profesional, con los

Se notifican todas las
sospechas de reacciones,
eventos adversos,
reacciones adversas y
otros  problemas de
seguridad relacionados
con el uso de
medicamentos y
vacunas, tanto esperadas
como inesperadas, que
se presenten por EM.
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productos, con los
procedimientos o con los
sistemas, incluyendo fallos en
la prescripcién, comunicacion,

etiquetado, envasado,
denominaciéon (distintiva o
genérica), preparacion,
dispensacion, distribucion,
administracién, educacion,

seguimiento y utilizacion.

Nicaragua/ Normativa 063 | Incidente que puede evitarse y | Se notifican sospechas
Ministerio de Salud | “Norma de | que es causado por una | de reacciones y eventos
(MINSA) Farmacovigilancia | utilizacién inadecuada de un | adversos. Menciona que
Portal: ” y Guia para la | medicamento. Puede producir | se debe documentar
http://www.minsa. | notificaciéon de | lesi6n a un paciente, mientras | aquellas reacciones
gob.ni/ sospechas de | la medicacion estd bajo | adversas por sospecha

reacciones control del personal sanitario, | de sobredosis 0 EM.

adversas asociadas | del paciente o del consumidor.

a medicamentos,

2017.
Panama/ Resolucién N° 553 | Incidente que puede evitarse y | Se notifican las
Ministerio de Salud | (De lunes 03 de | que es causado por la | sospechas de reacciones
Portal: junio de 2019), | utilizacién inadecuada de un | adversas. No menciona a
http://www.minsa. | que adopta el | medicamento. Puede producir | los EM.
gob.pa/ manual de buenas | lesién a un paciente, mientras

précticas de | la medicacion estd bajo

farmacovigilancia. | control del personal sanitario,

del paciente o del consumidor.

Paraguay/
Ministerio de Salud

Publica y Bienestar
Social

Portal:
https://www.mspbs
.gov.py/index.php

Resolucién S.G. N°
048/16.

No se define.

Se notifican las
sospechas de reacciones
adversas. En el formato
de notificacién, dentro
de la descripcion del
problema  relacionado
con el medicamento se
encuentra una casilla de
“error de medicacion”.

Pera/

Direccion  General
de Medicamentos
Insumos y Drogas
(Digemid)

Portal:

http: //www.digemi

d.minsa.gob.pe/

Resolucién
Ministerial Ne°
1053-
2020/MINSA para
Aprobar el
Documento
Técnico: Manual
de Buenas
Practicas de
Farmacovigilancia.

Publicado en el
Diario Oficial El
Peruano.

Fallo no intencionado en el
proceso de  prescripcion,
dispensacion o administracion
a un producto farmacéutico
bajo el control del profesional
de la salud o que ocasionen un
dafno en el paciente o usuario
que consume el producto
farmacéutico. Los errores de
medicacion que ocasionan un
dafio al paciente se consideran
reacciones adversas excepto
aquellos derivados del fallo
terapéutico por omision de un
tratamiento.

Se notifican las
sospechas de reacciones
adversas. En el formato
de notificacién, dentro
de la descripcion del
problema  relacionado
con el medicamento se
encuentra una casilla de
“error de medicacién”.

Puerto Rico/
Instituto Nacional
de Salud

Portal:

Documentos no
disponibles en la
pagina oficial.

No se define.

No se define.
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http://www.salud.g
ov.pr/Pages/Home.
aspx

Reptblica Reglamento No se define. Soélo se incluyen
Dominicana/ Técnico de notificaciones para
Direcciébn General | Farmacovigilancia reacciones adversas. No
de Medicamentos, | en el Sistema menciona EM.
Alimentos y | Nacional de Salud.

Productos Resolucion

Sanitarios 0000127.

(DIGEMAPS)

Portal:

https://digemaps.m

sp.gob.do/menu/

Uruguay/ Ordenanza N° | No se define. Se menciona un
Direccion  General | 798/014. formulario en linea para

de la Salud
(DIGESA)

Portal:
https://www.gub.u
y/ministerio-salud-
publica/institucion
al/estructura-del-

organismo/direccio

n-general-salud

notificar EM.

Venezuela/
Instituto Nacional
de Higiene Rafael
Rangel (INHRR)
Portal:
http://www.inhrr.g

ob.ve/normas ce.p
hp

Normas de la
Junta Revisora de
Productos
Farmacéuticos del
INHRR.

No se define.

Se menciona un
formulario  para el
reporte en linea de la
sospecha de evento
adverso o falta de
efectividad de
medicamentos. No se
menciona EM.

Nota. Para la region de Centroamérica se ha generado un portal regional de notificacion en linea
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, llamado Noti-FACEDRA, por parte del
Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y Reptiblica Dominicana.

Panorama de los errores de medicacién en Latinoamérica

De los articulos revisados, no se encontraron estudios que abarcaran un andlisis del
panorama general de errores de medicaciéon en Latinoamérica, sino que se centran por pais,
analizando diferentes situaciones asociadas a la presencia de errores de medicacién, lo que
genera heterogeneidad en la informacion y plantea la necesidad de fortalecer la estrategia
para la evaluacion de los errores de medicacion. Esto es congruente con la revision realizada
por (Bohorquez-Moreno, 2021), quienes analizaron estudios publicados en diferentes paises
a nivel mundial y detectaron que utilizaban distintos sistemas de notificacion, lo que
evidencia una problematica que da a conocer las falencias en los sistemas de salud para el
manejo de errores de medicacion.

Un sistema de medicacion esta compuesto por diferentes procesos interrelacionados
entre si: prescripcion, transcripcion, dispensacion, preparaciéon, administracion, monitoreo,
adquisicion y almacenamiento. Comparados con la literatura mundial (prescripcion,
dispensacion, preparacion y administracion). Los errores de medicacion pueden acontecer en
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cualquier fase del sistema, tal como se observa en la figura 1. Sin embargo, durante la revision
se observo que no se contaba con una perspectiva completa de los tipos de errores dentro del
sistema de medicacion.

Figura 1. Fases del sistema de medicacion en donde pueden suceder los errores de medicacion.

‘ Prescripcion O
Transcripcién (4]
Distribucion/Dispensacion | (W) v
l } Preparacion O
Administracion O v
Control de efectos O
O ¥
Almacenamiento O

Nota. Adaptado de Consejo de Salubridad General (2018).

Los errores mas comunes incluidos en los articulos fueron los de prescripcion y
administracion, asi como los errores humanos asociados a la atencion en salud. Tal es el caso
presentado por Salamano et al., (2013), quienes encontraron que de los 506 errores de
medicacion identificados en el Hospital Provincial del Centenario de la ciudad de Rosario
(Argentina) durante el mes de mayo de 2009, el 50,2% correspondian a errores en la etapa de
prescripcion, siendo la doble prescripciéon la causa de mayor peso como resultado de un
sistema de distribucion de medicamentos carente de evaluaciéon continua.

Por otro lado, Nunez-Sanchez et al. (2014) realizaron una evaluaciéon de ocho estudios
prospectivos sobre errores de medicacion en la prescripcion con estudios de diferentes partes
del mundo incluyendo Chile y Brasil, y encontraron que el porcentaje de error detectado fue
del 1.5% al 34%, incorporando también la revision de la participacion del talento humano en
este tipo de errores. Encontraron que la falta de un farmacéutico en el equipo de trabajo, la
desorganizacion, el exceso de trabajo y los turnos laborales vespertinos contribuian al
aumento de errores de medicacion, y, por el contrario, los equipos multidisciplinarios, la
organizacion adecuada, el compromiso con la seguridad del paciente, la creacion de sistemas
de trabajo que disminuyan la carga a enfermeria y la incorporacion del expediente
electronico, se constituian como herramientas eficaces para disminuir los errores de
medicacion asociados a la prescripcion.

Por su parte, Lanzillotti et al. (2015), realizaron una revisidon sistematica con articulos
realizados en Brasil, orientada a evaluar los eventos adversos en unidades de cuidados
intensivos neonatales, encontrando que los errores de medicacion de administracién en las
UCI neonatales constituyen la causa de eventos adversos méas frecuente, dada por
dosificaciones incorrectas o inadecuadas (con un promedio de 38% en los estudios
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evaluados), omision, técnica de administracion defectuosa y via de administraciéon
inadecuada. En este estudio se afirma que, comparado con la frecuencia de ocurrencia en
adultos hospitalizados, los errores de medicacidon son 8 veces mas frecuentes en las UCI
neonatales. Adicionalmente, esta revision plantea que los factores medioambientales y los
factores humanos juegan un rol muy importante en este escenario y, por lo tanto, deben ser
evaluados en conjunto para establecer estrategias de minimizacién de riesgos.

Discusion
Panorama de los errores de medicacion en Latinoamérica

Se considera que la diferencia en las definiciones podria ser un problema debido a que puede
dar origen a confusion en procesos de deteccion y analisis de los EM en la region. Ademas,
limita la comparacién de resultados, asi como de intervenciones ttiles para la prevencion de
estos. Consideramos que, ademas, puede ocasionar una confusion en la interpretaciéon del
concepto al tomarlo como sinénimo de “error médico” como en el caso de Bolivia y Cuba,
hecho que pudiera contribuir a crear un ambiente en el cual se responsabiliza a la persona
involucrada en el error. En otras palabras, esto significa que prevalece un enfoque centrado
en el individuo (focalizdndose en la falta de entrenamiento, fatiga, distracciones, olvidos, etc.)
en lugar de un enfoque centrado en el sistema (procesos, métodos, herramientas, tecnologias,
aspectos organizacionales, ambientales, etc.). Por otro lado, en el analisis del EM, las
diferentes definiciones generan que no exista una homogeneidad en la informacién que se
debe reportar a las agencias regulatorias e inclusive, en algunos casos, no se solicite el reporte
de los mismos.

Con respecto a la heterogeneidad de la notificaciéon, el problema que se podria
presentar es que el cumplimiento de esta tarea dependera del uso correcto de la tecnologia y
de las herramientas disponibles para realizar la notificacién ya que no en todos los paises de
Latinoamérica se cuenta con los medios suficientes para hacerlo. Un aspecto importante es
que, en algunos paises, la notificacion de EM est4 enlazada con la notificacion de sospechas
de reacciones adversas, por lo que so6lo se notifican los errores con dafo, dejando de lado
aquellos sin dafio, lo que limita el conocimiento de los errores ocurridos en el sistema de
medicacion.

Actualmente observamos que se estdn presentando cambios en los sistemas de
notificacibn en Latinoamérica para el reporte de reacciones adversas buscando la
estandarizacion de los procesos a nivel regional y global, sin embargo, atin no consideran de
manera integral la notificaciéon de los EM en estos sistemas.

Dentro de la literatura revisada, resulta dificil comparar los diferentes errores de
medicacion entre los estudios, debido a la diversidad de parametros que se utilizan para su
andlisis y evaluaciéon. De manera general, no se consideran todas las fases del sistema de
medicacion y las mayormente estudiadas son la prescripcion y la administracion, por lo que
son mas visibles ya que llegan al paciente y tienen mayor probabilidad de generar dano. Por
otro lado, las poblaciones que méas se incluyen en los estudios de EM son poblaciones
vulnerables, como poblaciones pediatricas, lo que limita la extrapolacion del problema a
otras poblaciones.
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Contribucion de la Ergonomia/Factores Humanos para el andalisis y prevencion de los
errores de medicacion

Los autores de este articulo consideramos que la problematica de los EM debe abordarse
desde una perspectiva multidisciplinaria y creemos que la integracion del enfoque de la
Ergonomia/Factores Humanos (E/FH) en los sistemas de medicacion contribuiria a mejorar
el panorama actual de los EM en los paises Latinoamericanos.

La EFH como disciplina y profesion tiene como fin garantizar que cualquier artefacto
disenado, desde un producto de consumo hasta un servicio o entorno organizacional, se
disefe en torno a las capacidades, limitaciones y aspiraciones de los seres humanos, de modo
que se optimice el funcionamiento de los sistemas y el bienestar de las personas que en ellos
participan (Dul et al., 2012).

En las tltimas décadas, una gran cantidad de personas y sistemas se han beneficiado de
la aplicacion de esta disciplina, particularmente en paises desarrollados. La publicacién del
informe “To Err is Human: Building a Safer Health System” (Institute of Medicine, 2000)
puede considerarse el punto de partida para que la EFH y su enfoque de sistemas fuera
reconocido como elemento critico para la seguridad del paciente en todos los dominios de
atencion médica (Carayon et al., 2014). La perspectiva de EFH se ha aplicado en diversas
areas de la atencion médica, como cuidados intensivos, atencién primaria y atencion de
emergencias. De igual manera, se ha incorporado en el disefio de dispositivos médicos, el
entrenamiento, la mejora de la calidad, la seguridad y confiabilidad en los sistemas de salud
(Catchpole et al., 2021).

Los EM, como ya se ha expresado, no son solo un problema exclusivo de los paises
Latinoamericanos, sino que son una problematica de interés global. En consecuencia, la OMS
en el afio 2017 propuso una estrategia llamada “Medicacion sin dafios” (WHO, 2017), la cual
tiene como propdsito reducir en un 50% los dafios graves evitables relacionados con la
medicacion. En este documento de la OMS, se resalta que los seres humanos raramente
cometen errores por negligencia, sino que es el disefio defectuoso o disfuncional de los
sistemas, procesos y procedimientos los que conducen a que se cometan los EM. Este
planteamiento es coherente con lo ya planteado por la OMS, donde destaca que, para
impactar la seguridad del paciente, es necesario mejorar el disefio de los sistemas de trabajo
empleando la EFH (WHO, 2016).

Resulta esencial la integracion de la EFH en el uso seguro de medicamentos, pero con
una perspectiva de sistemas que considere los factores fisicos y cognitivos de las personas que
participan en los procesos de produccién, transporte, almacenamiento y administracion de
medicamentos, asi como los factores de la cultura organizacional en las diversas industrias
asociadas. En la tabla 2 se muestran algunos ejemplos de temas y aplicaciones relacionadas
con la seguridad del paciente enmarcado en los tres dominios de la EFH: ergonomia fisica,
ergonomia cognitiva y ergonomia organizacional. Sin embargo, el anélisis e intervencion del
uso seguro de medicamentos debe realizarse de manera integral considerando todos los
dominios de la ergonomia.
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Tabla 2. Dominios de especializacion dentro de la disciplina de la Ergonomia/Factores

Humanos.
Dominio Ejemplos de temas Ejemplos de aplicaciones
relacionadas con la seguridad del
paciente
Ergonomia fisica e Tareas de levantamiento vy Disefio de las habitaciones de los
manipulacion. pacientes para reducir las caidas.
e Movimientos repetitivos. Numero y ubicacion de los lavabos
e Carga de trabajo fisico. en instalaciones sanitarias para
e (Re) diseno del espacio fisico y aumentar el cumplimiento de las
su distribucion. directrices sobre el lavado de manos.
Garantizar una iluminacién
adecuada en las zonas de
dispensacion de medicamentos.
Ergonomia e Programa de formacion vy Desarrollo de  programas de
cognitiva desarrollo. entrenamiento para mejorar la
e Disefio y evaluacion de seguridad en el cuidado de la salud.
herramientas y tecnologias. Pruebas de usabilidad de bombas de
e Toma de decisiones bajo presién infusién intravenosa inteligentes.
de tiempo. Desarrollo de herramientas de apoyo
e Carga mental. a la decision para reducir errores de
diagnéstico.
Macroergonomia | e Coordinacion. Reducir los reingresos mediante una
(ergonomia e Trabajo en equipo. mejor planificacion y coordinacion
organizacional) e Cultura de seguridad. del alta médica.
e Cambio organizativo a gran Estudiar el impacto de las nuevas
escala. tecnologias en el sistema de trabajo,
e Enfoque participativo para los procesos y los resultados.
esfuerzos de (re) disefio.
e Disefio del puesto de trabajo (p.
€j., programacion descansos,
naturaleza de las tareas).

Nota. Adaptada de Gurses et al. (2012).

La integracion de la EFH en los sistemas de salud, incluidos los sistemas de medicacion
debe ocurrir gradualmente. Aunque falta mucho por hacer se han dado algunos pasos al
respecto (Aceves-Gonzalez et al., 2021). Por ejemplo, en el Congreso Internacional de
Farmacovigilancia (ISoP 2019), celebrado por primera vez en Latinoamérica (Bogot4) que
cont6 con la participacion de diversos paises de todo el mundo, se incluyé dentro de las
conferencias magistrales una relacionada con la importancia de la EFH en la
farmacovigilancia. Ademaés, se imparti6 un curso sobre el rol de la EFH en el analisis y
prevencion de los errores de medicacion. Esto muestra que la disciplina de la EFH, va
abriéndose un espacio en los temas relacionados con la medicacion, alinedndose con las
politicas y estrategias que promueve la OMS y organizaciones lideres en algunos paises
desarrollados (por ejemplo, National Health Service (NHS) del Reino Unido).

Otro ejemplo reciente, es la traduccion al espanol de la guia “Vaccinating a Nation”
(Vacunando una Naciéon) propuesta por el Chartered Institute of Ergonomics & Human
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Factors (CIEHF) del Reino Unido, cuyo fin es facilitar su difusion entre el personal de salud
en América Latina. En la guia se describen diez principios de ergonomia que representan una
forma accesible de incluir el pensamiento sistémico en los programas nacionales de
vacunacion. Estos principios son transferibles y pueden aplicarse para el uso seguro de
medicamentos en otros contextos (Chartered Institute of Ergonomics and Human Factors,
2021).

Como se ha esbozado en esta seccion, el contexto actual ofrece una gran oportunidad
para la integracion de la EFH en los sistemas de salud, lo cual impactaria el uso seguro de
medicamentos, entre otros aspectos relacionados con la seguridad del paciente. De hecho,
recientemente la OMS, en su Plan de Acciéon Global para la Seguridad del Paciente 2021-
2030 (WHO, 2021), ha sefialado a la EFH como una estrategia clave para el construir
sistemas y organizaciones de salud de alta confiabilidad que protejan a los pacientes de dafios
que ocurren a diario.

Alineado con este plan de accién global para la seguridad del paciente propuesto por la
OMS para los proximos diez afios, se ha propuesto un Modelo de Integracion de la
Ergonomia en los Sistemas de Salud (Modelo del Muro de Proteccion) para mejorar la
efectividad, robustez y resiliencia de los sistemas de salud (Rodriguez & Hignett, 2021). En el
modelo se propone que la integracion de la EFH se realice de manera simultanea en todos los
niveles (micro, meso y macro) de los sistemas de salud. Este nuevo modelo reconoce la
interrelacion entre la EFH y otras caracteristicas de los sistemas de salud como la capacidad,
la cobertura, la solidez, la integridad y la resiliencia. Se espera que este nuevo modelo sirva de
referencia para mejorar y disenar los servicios de salud, integrando la EFH desde una
perspectiva integral (de sistemas) (Rodriguez & Hignett, 2021).

Conclusiones

En este articulo, ofrecemos una vision general del panorama de errores de medicaciéon en
Latinoamérica. Como aspectos a destacar, esta la falta de sistematizacion en el reporte de los
EM y la variedad de definiciones que obstaculizan la toma de acciones correctivas y
preventivas. En cuanto al analisis y prevenciéon de los EM, se encontrd que prevalece un
enfoque centrado en el individuo (focalizdAndose en la falta de entrenamiento, fatiga,
distracciones, olvidos, entre otros), en lugar de un enfoque centrado en el sistema (procesos,
métodos herramientas, tecnologias, aspectos organizacionales, ambientales, etc.). Los
autores de este articulo consideramos que la problematica de los EM debe abordarse desde
una perspectiva multidisciplinaria y creemos que la integracion del enfoque de la EFH en los
sistemas de medicacion contribuiria a mejorar el panorama actual de los EM en los paises
Latinoamericanos, lo cual esta alineado con las estrategias presentadas por reconocidas
organizaciones a nivel global (por ejemplo, OMS, NHS del Reino Unido, Asociacion
Internacional de Ergonomia (IEA)).
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