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1. RESUMEN
Introducción. Las intervenciones sanitarias se efectúan 
con el fin de beneficiar a los pacientes, pero la combina-
ción compleja de procesos, tecnologías e interacciones 
humanas que constituye el sistema moderno de prestación 
de atención conlleva un riesgo inevitable de que ocurran 
eventos adversos. El sistema de análisis de riesgos y pun-
tos críticos de control (HACCP) como metodología de tra-
bajo se focaliza en la identificación, análisis y control de 
peligros y en la identificación de puntos críticos de control 
(PCC). El objetivo fue implementar el enfoque HACCP en 
el proceso de medicación en pacientes hospitalizados en 
tres instituciones pertenecientes al mismo grupo prestacio-
nal, para prevenir la ocurrencia de errores y disminuir la 
tasa de los mismos en el proceso, capacitar al personal 
involucrado y lograr la toma de conciencia acerca de la 
problemática y de su necesidad de prevención. 
Material y métodos. Se realizó un estudio prospectivo en 
tres instituciones sanitarias del mismo grupo prestacional: 
cardiovascular de alta complejidad, polivalente de agudos 
de adultos y pediátrica de alta complejidad. Se diseñó un 
plan basado en los doce principios básicos de la herra-
mienta HACCP. Para cada incidente posible de ocurrir en 
el proceso de medicación en pacientes hospitalizados, se 
realizó el análisis de riesgo asociado. Estudio prospectivo 
con análisis de datos retrospectivos y prospectivos, donde 
se efectuaron mediciones de PCC antes y después de la 
implementación del sistema HACCP en el proceso de me-
dicación en pacientes hospitalizados. Se aplicó el test es-
tadístico Chi Cuadrado para comparación de proporcio-
nes. En todos los casos se consideró significativo un valor 
de p inferior a 0.05.
Resultados. Se describieron las actividades desarrolla-
das para cada fase de la implementación del sistema 
HACCP. Basados en el análisis de riesgo, resultaron seis 
PCC, a los cuales se les determinó sus límites críticos, 
como también el sistema de vigilancia para cada uno, las 
medidas correctivas ante posibles desvíos y los procedi-
mientos de verificación. Las mediciones pre y post-inter-
vención de los PCC mostraron diferencias estadística-
mente significativas. Aquellos probables incidentes que 
no resultaron PCC en el análisis de riesgo se trataron 
como pre-requisitos  y fueron gestionados con medidas 
de control explicitadas.
Conclusiones. Nuestros resultados demuestran que es 
posible adaptar la herramienta de gestión preventiva 
HACCP al proceso de administración de medicamentos en 
pacientes internados. Con la implementación del plan 
HACCP se demostró que es posible anticiparse a los des-
víos procurando evitar su ocurrencia o manteniendo el 
peligro dentro de parámetros aceptables para la seguri-
dad del paciente y del sistema de salud. Se requiere 
mayor maduración de la herramienta utilizada, para poder 
contar con más datos que avalen la efectividad de la im-
plementación y mayor familiarización del HACCP a través 
de la capacitación continua.

2. INTRODUCCION
Las intervenciones sanitarias se efectúan con el fin de 
beneficiar a los pacientes, pero la combinación compleja 
de procesos, tecnologías e interacciones humanas que 
constituye el sistema moderno de prestación de atención 
conlleva un riesgo inevitable de que ocurran eventos ad-
versos y, efectivamente, ocurren con frecuencia1.

El problema de los eventos adversos en la atención 
sanitaria no es nuevo. Ya en los decenios de 1950 y 1960 
algunos estudios dieron cuenta de errores, pero casi no se 
prestó atención a este tema. A principios del decenio de 
1990 comenzó a disponerse de pruebas científicas en ese 
sentido, con la publicación de los resultados del Harvard 
Medical Practice Study en 19912. Investigaciones posterio-
res en Australia, los Estados Unidos de América y el Reino 
Unido de Gran Bretaña e Irlanda del Norte, en particular 
la publicación en 1999 de To err is human: building a safer 

health system por el Instituto de Medicina de los Estados 
Unidos de América3, aportaron más datos y colocaron el 
tema en la cabecera de los programas políticos y en el 
centro del debate público en todo el mundo. Hoy, otros 
países, como Canadá, Dinamarca, los Países Bajos, Sue-
cia y más países miembros de la OCDE estudian seria-
mente el problema1.

En lo que a medicamentos se refiere, además de la 
seguridad del propio producto, otros factores pueden dar 
lugar a usos inadecuados de los mismos o pueden causar 
daños a los pacientes, obedeciendo a múltiples causas: 
medicamentos de aspecto o nombre parecidos, adminis-
tración del medicamento correcto por la vía incorrecta, 
error en la identificación de pacientes, deficiente comuni-
cación durante el traslado de pacientes de un sector a 
otro, entre las principales4-12.

La mayor tasa de errores en la medicación ocurre en 
la prescripción y durante el acto de administración. El im-
pacto es alto ya que alrededor de 1.5 millones de perso-
nas son dañadas por estos errores y mueren varios miles 
por año en Estados Unidos. El impacto económico de 
estas cifras es alarmante, ya que dichos errores cuestan 
al menos US$ 3.5 billones al año13.

En algunos países hasta el 67% de las prescripciones 
médicas realizadas en internación muestran errores y 
hasta el 46% de esos errores ocurren cuando esas pres-
cripciones se re-escriben al momento de la admisión y/o 
alta del paciente13. 

Una característica particular de los servicios de salud 
que lo distinguen de otros es el grado de contacto con el 
cliente en la prestación del servicio. Cuanto más alto es el 
grado de contacto con el cliente, más difícil de controlar 
resulta el proceso. Por ello, deben establecerse métodos 
y procedimientos claros de trabajo. Los mismos deben 
estandarizar las actividades y tareas y deben lograr inde-
pendencia de las personas (deben poder llevarse a cabo 
a pesar de la ausencia de algún actor involucrado en el 
proceso), dando por sentados los requisitos implícitos y 
haciendo foco en los requisitos explícitos14 (ver figura 1). 
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El sistema de análisis de riesgos y puntos críticos de 
control (HACCP) como metodología de trabajo se focaliza 
en la identificación, análisis y control de peligros y en la 
identificación de puntos críticos de control (PCC) en los 
procesos productivos. Dicho análisis, que implica un co-
nocimiento detallado de la totalidad del proceso y de las 
etapas que lo componen, permite seleccionar metódica-
mente aquellos puntos donde es posible realizar medicio-
nes u observaciones que demuestren que el proceso está 
siendo controlado15.

El sistema HACCP comenzó a ser utilizado en los años 
´60 por la empresa americana Pillsbury, la cual desarrolló 
esta técnica para analizar un proceso, determinar y con-
trolar las etapas de alto riesgo, para asegurar que al final 
de los procesos se obtuvieran productos de calidad. Pos-
teriormente, la compañía implementó el programa en la 
NASA con el fin de que los astronautas consumieran ali-
mentos de buena calidad. En 1991 la Food and Drug Ad-
ministration de EEUU (FDA) inició un sistema de control 
voluntario de alimentos basado en HACCP para productos 
pesqueros. Este sistema se basó en la ausencia de todo 
tipo de contaminación a lo largo del proceso de elabora-
ción, en lugar de controlar solamente el producto final y 
estaba muy vinculado con el que anteriormente había de-
sarrollado la NASA16.

El uso de HACCP para identificar y controlar etapas 
críticas de los procesos dejó de ser de uso exclusivo para 

la industria alimentaria. Hoy en día se ha convertido en 
una práctica aceptada por la FDA en distintos campos de 
aplicación17-19

La hipótesis planteada en nuestro proyecto fue que la 
aplicación del sistema HACCP previene la ocurrencia y dis-
minuye la tasa de errores en el proceso de medicación en 
pacientes internados. Por ello, el objetivo fue implementar el 
enfoque HACCP en el proceso de medicación en pacientes 
hospitalizados en tres instituciones pertenecientes al mismo 
grupo prestacional, para prevenir la ocurrencia de errores y 
disminuir la tasa de los mismos en el proceso, capacitar al 
personal involucrado y lograr la toma de conciencia acerca 
de la problemática y de su necesidad de prevención.

3. MATERIAL Y METODOS
Se realizó un estudio prospectivo que comenzó en Enero 
de 2009, en tres instituciones sanitarias del mismo grupo 
prestacional, Grupo Oroño: cardiovascular de alta comple-
jidad, polivalente de agudos de adultos y pediátrica de 
alta complejidad, las tres acreditadas por el Instituto Téc-
nico para la Acreditación de Establecimientos de Salud 
(ITAES). La primera de ellas además certifica la norma ISO 
9001:2008 en tres de sus prestaciones de servicios (Ad-
misión de Internación, Hemodinamia y Enfermería de Cui-
dados Generales).

Figura 1. TModificado de “Customer Attachment: a Conceptual Model of Customer-Organization Linkage”20.



6  | OPTIMIZACIÓN DEL PROCESO DE MEDICACIÓN EN PACIENTES HOSPITALIZADOS APLICANDO ANÁLISIS DE RIESGOS Y PUNTOS CRÍTICOS DE CONTROL

Con diferentes estructuras de personal, los servicios 
de Farmacia de las instituciones dependen de la Dirección 
Médica y tienen como misión proveer y distribuir los medi-
camentos y productos biomédicos desde el lugar de al-
macenamiento al punto de utilización, manteniendo una 
adecuada protección y vigilancia sobre los mismos.

Características de las instituciones participantes

Instituto Cardiovascular de Rosario (ICR)
Sanatorio monovalente de alta complejidad, enfocado a la 
prestación de servicios médicos en Cardiología y Cirugía 
Cardiovascular. Posee una capacidad de internación de 55 
camas, de las cuales 17 corresponden a la Unidad de Cui-
dados Coronarios, 6 al Servicio de Recuperación Cardiovas-
cular y 32 a Cuidados Generales. El egreso promedio men-
sual de internaciones en el año 2009 fue de 347 pacientes.

Sanatorio Parque (SP)
Establecimiento polivalente de alta complejidad con interna-
ción que cuenta con 124 camas: 88 de internación general, 
10 de Unidad coronaria, 9 camas de Unidad de Terapia In-
tensiva (UTI) de adultos, 7 camas de Oncología, 3 camas de 
preanestesia y recuperación y 7 camas para su área de 
reanimación del centro de emergencias. El egreso promedio 
mensual de internaciones en el año 2009 fue 848 pacientes.

Sanatorio de Niños (SN)
Establecimiento con internación de alta complejidad pe-
diátrico que posee 64 camas en total: 35 de internación 
general, 8 de Unidad de Terapia Intensiva (UTI), 6 perte-
necientes al Centro de Emergencias (CEN) y 15 en Neo-
natología. El egreso promedio mensual de internaciones 
en el año 2009 fue de 391 pacientes.

3.1 Fases de desarrollo de la herramienta HACCP

Con el objeto de aplicar HACCP en el proceso de admi-
nistración de medicamentos en pacientes internados que 
permitiera hacer un estudio sistemático y documentado de 
todos los peligros y riesgos que afectan a la seguridad del 
proceso, se diseñó un plan basado en los doce principios 
básicos de esta herramienta:

Principio 1: Formación del equipo HACCP.
Principio 2: Descripción del producto (servicio en 

nuestro caso).
Principio 3: Determinación de la aplicación del sis-

tema.
Principio 4: Elaboración de un diagrama de flujo.
Principio 5: Verificación in situ del diagrama de flujo.
Principio 6: Enumeración de todos los riesgos posi-

bles: ejecución de un análisis de riesgos y determinación 
de las medidas preventivas de control.

Principio 7: Determinación de los puntos críticos de 
control (PCC).

Principio 8: Establecimiento de límites críticos para 
cada PCC.

Principio 9: Establecimiento de un sistema de vigilan-
cia para cada PCC.

Principio 10: Establecimiento de medidas rectificado-
ras para las posibles desviaciones.

Principio 11: Establecimiento de procedimientos de 
verificación.

Principio 12: Establecimiento de un sistema de regis-
tro y documentación.

3.2 Glosario

Con el fin de clarificar conceptos, se estableció un glosario 
específico21-25:

Análisis de peligros: Proceso de recopilación y eva-
luación de información sobre los peligros y las condiciones 
que los originan para decidir cuáles son importantes con 
la inocuidad del proceso y, por tanto, plantearlos en el 
plan del sistema de HACCP.

Controlado: Condición obtenida por cumplimiento de 
los procedimientos y de los criterios marcados.

Controlar: Adoptar todas las medidas necesarias 
para asegurar y mantener el cumplimiento de los criterios 
establecidos en el plan de HACCP.

Desviación: Situación existente cuando un límite crí-
tico es incumplido.

Diagrama de flujo: Representación sistemática de la 
secuencia de fases u operaciones llevadas a cabo en el 
servicio prestado.

Fase: Cualquier punto, procedimiento, operación o etapa 
del proceso, desde el ingreso del paciente a internación 
hasta la administración y seguimiento del medicamento.

Incidente: evento que generó un accidente o que tuvo 
el potencial para llegar a ser un accidente.

Límite crítico: Criterio que diferencia la aceptabilidad 
o inaceptabilidad del proceso en una determinada fase.

Medida correctiva: Acción que hay que realizar 
cuando los resultados de la vigilancia en los PCC indican 
pérdida en el control del proceso.

Medida de control: Cualquier medida y actividad que 
puede realizarse para prevenir o eliminar un peligro para 
el proceso o para reducirlo a un nivel aceptable

Peligro: fuente potencial de daño.
Plan de HACCP: Documento preparado de conformi-

dad con los principios del sistema de HACCP, de tal forma 
que su cumplimiento asegura el control de los peligros 
que resultan significativos para la inocuidad del proceso 
considerado.

Pre-requisito (Requisito Previo): Procedimientos 
entre los que se hayan las Buenas Prácticas de Fabrica-
ción que hacen referencia a las condiciones operativas 
que son la base del sistema HACCP.

Pre-requisito Operacional: pre-requisito identificado 
por el análisis de peligro como esencial para controlar la 
probabilidad de introducir peligros en el sistema.

Punto crítico de control (PCC): Fase en la que puede 
aplicarse un control y que es esencial para prevenir o eli-
minar un peligro relacionado con la inocuidad del proceso 
o para reducirlo a un nivel aceptable.
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Riesgo: probabilidad de que un incidente ocurra su-
mado a la severidad de su ocurrencia.

Seguridad: condición de estar libre de un riesgo in-
aceptable.

Sistema de HACCP: Sistema que permite identificar, 
evaluar y controlar peligros significativos para la inocuidad 
del proceso.

Validación: Constatación de que los elementos del 
plan de HACCP son efectivos.

Verificación: Aplicación de métodos, procedimientos, 
ensayos y otras evaluaciones, además de la vigilancia, 
para constatar el cumplimiento del plan de HACCP.

Vigilar: Llevar a cabo una secuencia planificada de 
observaciones o mediciones de los parámetros de control 
para evaluar si un PCC está bajo control.

Otras definiciones de interés que fueron desarrolladas 
ante la necesidad de adecuar el vocabulario utilizado 
en la aplicación del proyecto fueron:
Incidente: evento no esperado o incorrecto, prevenible 
que puede causar daño al paciente; puede estar relacio-
nado con la práctica profesional, productos, procedimien-
tos y sistemas, incluyendo la prescripción, órdenes comu-
nicadas oralmente, distribución, etiquetado, embalaje, 
nomenclatura, monitoreo y uso.

Paciente internado: paciente hospitalizado cuyo in-
greso a la institución es programado o de urgencia.

Pre-requisito (Requisito Previo): condiciones y acti-
vidades básicas que son necesarias para mantener a lo 
largo del proceso de medicación condiciones seguras 
para el paciente.

Pre-requisito Operacional: pre-requisito identificado 
por el análisis de incidentes de riesgo significativo que, sin 
resultar ser PCC, debe ser gestionado por mediadas de 
control exhaustivas.

Proceso de medicación: conjunto de etapas que in-
volucran al medicamento, abarcando la prescripción, ad-
quisición, almacenamiento, dispensación,  administración 
y seguimiento del mismo.

Riesgo: combinación de la probabilidad de ocurren-
cia de un incidente, la severidad del mismo y las posibili-
dades de su detectabilidad.

Seguridad: utilización adecuada de los medicamentos 
cuando se encuentran bajo el control de los profesionales 
sanitarios.

3.3 Análisis de riesgo

Para cada incidente, se realizó el análisis de riesgo aso-
ciado, previa clasificación de los peligros potenciales (In-
cidentes) en 2 grandes grupos (Anexo 1. Clasificación de 
incidentes):

• OPERATIVOS: relacionados con la práctica profe-
sional, los procedimientos y sistemas y,

• RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS Y DISPO-
SITIVOS DE ADMINISTRACIÓN: corresponden a 
características propias del medicamento y de los 
dispositivos de infusión.

Las variables empleadas para el estudio de riesgo fue-
ron: frecuencia, severidad y detectabilidad (ver tabla 1).

Tabla 1. Variables estudio riesgo.

VARIABLE PONDERACIÓN

1 2 3

FRECUENCIA

Ocurre 
poco o no 

ocurre

Mediana 
ocurrencia

Ocurre 
siempre

SEVERIDAD Baja Mediana Alta

DETECTABILIDAD Alta Mediana Baja o nula

Por otra parte, se establecieron para los distintos inci-
dentes de cada etapa, las medias de control o prevención 
de los mismos con el fin de eliminar la ocurrencia o dismi-
nuirla hasta un nivel aceptable.

Para el análisis de riesgo se recurrió al análisis de las 
siguientes fuentes de información:

• Antecedentes bibliográficos26-29

• Encuestas realizadas a los diferentes eslabones del 
equipo de salud (n= 100) relacionadas con el pro-
ceso de administración de medicamentos (Anexo 2. 
Encuesta interna)

• Trabajos institucionales (Anexo 3. Coincidencias In-
dicación Médica vs. Registro Enfermería)

La ponderación del riesgo tuvo como límite superior 
(riesgo mayor) un puntaje de 27 y como límite inferior 
(riesgo menor) un puntaje de 1. Estos valores se obtuvie-
ron de la aplicación de la siguiente fórmula matemática:

RIESGO = PONDERACIÓN FRECUENCIA X 
PONDERACIÓN SEVERIDAD X PONDERACIÓN 

DETECTABILIDAD

Un valor de ponderación obtenido entre 1 y 11 corres-
pondió a incidentes de riesgo aceptable, que pudieron ser 
controlados por los programas de pre-requisitos. 

Un valor de ponderación obtenido entre 12  y 27 corres-
pondió a incidentes de riesgo significativo, los cuales fueron 
sometidos posteriormente a una análisis con árbol de deci-
sión, de lo que se desprendieron las etapas consideradas 
como PCC y los pre-requisitos operativos (ver figura 2).

3.4 Diseño metodológico
Estudio prospectivo con análisis de datos retrospectivos y 
prospectivos, donde se efectuaron mediciones de PCC 
antes y después de la implementación del sistema HACCP 
en el proceso de medicación en pacientes hospitalizados. 
Se aplicó el test estadístico Chi Cuadrado para compara-
ción de proporciones. En todos los casos se consideró 
significativo un valor de p inferior a 0.05

3.5 Exclusiones y justificación
Etapa de provisión y almacenamiento de medicamentos 
especiales, tales como los incluidos en tratamientos qui-
mioterápicos, transplante de órganos y protocolos de in-
vestigación, debido a que los mismos son ajenos a los 
circuitos habituales institucionales.
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P1 ¿Existen medidas preventivas de control?

SÍ

SÍ

SÍ

NO

NO

NO

NO PUNTO CRÍTICO DE CONTROL

NO

SÍ

SÍ

no es un PCC

no es un PCC

no es un PCC

Parar (*)

Parar (*)

Parar (*)

Modificar la fase, proceso 
o producto

¿Se necesita control en esta 
fase por razones de seguridad 
en el proceso de medicación?

¿Ha sido la fase específicamente concebida para eliminar o reducir 
a un nivel aceptable la posible presencia de un incidente?

¿Podrían producirse el impacto de los incidentes determinados por 
encima de los niveles aceptables establecidos para garantizar la 
seguridad del paciente en el proceso de administración de 
medicamentos?

¿Se eliminarán los incidentes detectados o podrán los mismos ser 
controlados en una etapa posterior del proceso?

P2

P3

P4

* Prosiga al siguiente incidente.

Figura 2.

Árbol de decisión para identificar los PCC.

P1, P2, P3 y P4: Preguntas 1, 2, 3 y 4.

Modificado de Medidas de Control del Codex Alimentarius, 1997 (30).
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4. RESULTADOS
Principio 1
Se conformó el equipo HACCP (ver tabla 2).

Tabla 2. Equipo HACCP.

NOMBRE PUESTO ROL

Dr. Roberto L. Villavicencio Presidente Grupo Oroño Grupo ejecutivo de decisión

Dr. Marcelo Suarez Ordóñez Director Médico Grupo Oroño Grupo ejecutivo de decisión

Dr. Carlos Lovesio Director Médico Sanatorio Parque Grupo ejecutivo de decisión

Dr. Javier Escalante Gerente Médico Sanatorio de Niños Grupo ejecutivo de decisión

Dra. Stella Maris Batallés Coordinadora Médica ICR
Líder Grupo operativo estable y 
miembro de grupo ejecutivo de 
decisión

Farm. Carolina Sacchi Farmacéutica institucional Grupo operativo estable

Farm. Patricia Cáceres Farmacéutica institucional Grupo operativo estable

Dr. Carlos Lovesio Jefe de sala Sanatorio Parque Grupo operativo ad hoc

Dr. José Dayer Jefe de sala Sanatorio de Niños Grupo operativo ad hoc

Dr. Guillermo Cursack Jefe de sala ICR Grupo operativo ad hoc

Lic. Mónica Fernández Jefe enfermería Sanatorio Parque Grupo operativo ad hoc

Lic. Raquel Suárez Jefe enfermería ICR Grupo operativo ad hoc

Mg. Andrea Fortino Jefe enfermería Sanatorio de Niños Grupo operativo ad hoc

Bioing. Cristian Mander Jefe Departamento de Bioingeniería Grupo operativo ad hoc

Bioq. Cintia G. Sartorio
Asesor externo implementación 
análisis de riesgo

Grupo Asesor

Ing. Alimentos Carolina Céspedes
Asesor externo implementación 
análisis de riesgo

Grupo Asesor

• Grupo ejecutivo de decisión: conformado por el presi-
dente de Grupo Oroño y por los directores médicos de 
las diferentes instituciones participantes que participa en 
la toma de decisiones referentes a la asignación de recur-
sos para la implementación y seguimiento del proyecto.

• Grupo operativo estable: Grupo conformado por el 
líder del proyecto, farmacéuticas institucionales y miem-
bros del grupo asesor. Es el encargado de definir el 
diseño y desarrollo del plan, realizar el análisis biblio-
gráfico y realizar definición de los programas de prerre-
quisitos y plan HACCP. 

• Grupo operativo “Ad hoc”: Grupo conformado por 
jefes médicos de piso y jefaturas de enfermería. Es el 
encargado de decidir las pautas de implementación de 
programas de prerrequisitos, plan HACCP, medidas de 
control, seguimiento de límites críticos. 

• Grupo asesor: conformado por asesores externos con 
experiencia en Implementación de sistemas en análisis 
de riesgo, sistemas de gestión y HACCP. Encargado de 
dar asesoramiento técnico en las diferentes instancias 
del desarrollo e implementación.

Principio 2
Definiciones del servicio en estudio
• “Producto / servicio” de nuestro análisis: medicación 

segura del paciente internado.

• Alcance de la prestación: todas las etapas del proceso 
en estudio en pacientes hospitalizados en las 3 institu-
ciones participantes.

Principio 3
Aplicación del sistema - Usuarios del servicio

Clasificamos a los usuarios como:
• Principales: son aquellos a los cuales afecta en forma 

más directa el resultado del objetivo buscado: Pacien-
tes internados (pacientes hospitalizados de las tres 
instituciones). Se excluyeron del plan los pacientes de 
atención ambulatoria.

• Otros: todos los demás actores del circuito (personal 
involucrado en las 3 instituciones), quienes indirecta-
mente obtienen los beneficios de contar con un proceso 
seguro.

Principio 4
Se desarrolló un diagrama de flujo, integrador de las tres 
instituciones participantes,  el cual describió el proceso en 
análisis con sus subprocesos, con el fin de sentar las 
bases para identificar los peligros potenciales en el mismo.

El diagrama de flujo realizado, dada su complejidad 
incluyó en su descripción la asociación de los registros 
relacionados y las responsabilidades directas vinculadas 
a cada etapa. Dentro del proceso en sí, se diferenciaron 
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procesos troncales propios de la administración de medi-
camentos y procesos anexos que representan aquellos de 
soporte vinculados a la misma.

Se discriminaron las responsabilidades y registros vin-
culados a los procesos en el caso de que los mismos 
fuesen diferentes en cada institución. 

En las etapas del proceso donde la realización del 
mismo implicó la interacción de diferentes responsables o 
departamentos, se indicó en el diagrama de flujo un có-
digo de color para su diferenciación (Anexo 4. Flujo-
grama).

Principio 5
Se verificó el diagrama de flujo diseñado (validación del 
mismo). La metodología empleada por el equipo HACCP 
fue: 
• Presencial / observacional: seguimiento contemporáneo 

del proceso en sus distintas etapas.
• Por interrogación: análisis retrospectivo efectuado a tra-

vés de un interrogatorio a los actores del proceso.
En la tabla 3 detallamos el auditor responsable de la 

validación de cada etapa del proceso en análisis 

Tabla 3. Auditor responsable validación.

ETAPA AUDITOR

1ª etapa: prescripción Farmacéutica

2ª etapa: enfermería Farmacéutica

3ª etapa: farmacia Supervisora de enfermería

4ª etapa: compras Equipo consultor

5ª  etapa: respuesta no 
deseada

Médica coordinadora

Principio 6
Se realizó el análisis de riesgo de los incidentes previa-
mente definidos (Anexo 5. Identificación de incidentes y 

análisis de riesgo), lo que permitió definir diferentes gra-
dos de impacto de los incidentes en el resultado final de 
los procesos.

Principios 7 al 11
Basados en el análisis de riesgo, se determinaron los PCC 
y sus límites críticos, como así también el sistema de vigi-
lancia para cada uno, las medidas correctivas ante posi-
bles desvíos y los procedimientos de verificación (Anexo 
6. PCC y Límites críticos de control -LCC-).

Los programas de pre-requisitos determinados fueron 
(Anexo 7. Programas de pre-requisitos):

1. Buenas Prácticas Clínicas / Médicas
2. Prácticas Operativas Básicas
3. Buenas Prácticas de Preparación y Administración
4. Buenas Prácticas de Suministro de Medicamentos
Los programas de pre-requisitos operacionales se de-

tallan en el Anexo 8. Pre-requisitos operacionales)
Los PCC que resultaron tras el análisis de riesgo de 

las etapas del proceso de administración de medicamen-
tos en pacientes internados fueron:

1. Ingreso / identificación del paciente
2. a). Prescripción médica; b). Indicación verbal
3. Administración de la medicación a). por parte de 

Enfermería; b). Administración de la medicación 
con asistencia de equipos de infusión

4. Dispensación
En los anexos indicados se específica la fuente de 

datos y el origen de la tasa. 
Las diferencias halladas entre las mediciones previas 

y posteriores a la implementación del sistema HACCP en 
los PCC 1, 2a y 4 fueron estadísticamente significativas.

Para los casos puntuales de los PCC 2b y 3a, la baja 
incidencia del evento en estudio (1 prescripción ausente y 
2 errores de registro de Enfermería) no justificó el testeo 
estadístico de los datos.

Tabla 4. Mediciones pre y post-intervención.

PCC
MEDICIÓN 

PRE-INTERVENCIÓN

MEDICIÓN 

POST-INTERVENCIÓN
p

1. Ingreso / identificación 
del paciente

23 Pacientes identificados con 
pulsera identificatoria / 
63 pacientes relevados

1.628 Pacientes identificados 
con pulsera identificatoria / 
2.465 pacientes relevados

0.000001

2a.Prescripción médica 273 errores / 728 IM relevadas 7 errores / 79 IM relevadas 0.0000003

2b. Indicación verbal
1 prescripción ausente (IM 
verbal) / 37IM relevadas

1 prescripción ausente 
(IM verbal) / 79IM relevadas

–

3a. Administración de la 
medicación por parte de 
Enfermería

2 errores de registro de 
Enfermería / 37 Reg. Enfermería 
relevados

1 error de registro de Enfermería 
/ 79 Reg. Enfermería relevados

–

3b. Administración de la 
medicación con asistencia 
de equipos de infusión

100 % de bombas sin certificado 
de calibración

Sin medición
Ver discusión
(propuesta plan de calibración 
anual y mantenimiento 
preventivo)

–

4. Dispensación
8 errores de etiquetas / 
48 etiquetas totales controladas

0 errores de etiquetas / 
30 etiquetas totales controladas

0.018
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Principio 12
Se implementó un sistema de registro, con formularios es-
pecialmente diseñados para el sistema HACCP, con una 
metodología expresa de relevamiento y archivo de los mis-
mos.

5. DISCUSIÓN
Durante su estadía hospitalaria, los pacientes se ven so-
metidos a distintas prácticas y procedimientos, entre los 
que se encuentra el “proceso de medicación”. En este 
proceso, que incluye las etapas de selección del medica-
mento, prescripción, traducción, dispensación, administra-
ción y seguimiento, participan numerosos miembros del 
equipo de salud y es justamente esta diversidad de miem-
bros y de etapas, la que determina la complejidad del 
proceso, aumentando el riesgo de ocurrencia de inciden-
tes, que pueden llegar a ser causantes de efectos adver-
sos en los pacientes, como resultado de un proceso de 
medicación no seguro.

Teniendo en cuenta además la creciente disponibili-
dad de medicamentos, la informatización parcial de la 
asistencia sanitaria y la cultura sanitaria, que lejos se en-
cuentra de llegar a ser de comunicación abierta de los 
errores detectados u ocurridos, nos encontramos con un 
“proceso de medicación” que no siempre logra satisfacer 
o alcanzar su principal objetivo, el cual es brindar al pa-
ciente una terapéutica segura, apropiada y eficiente, o, 
dicho en otras palabras: “Administrar al paciente correcto, 
la dosis correcta del medicamento correcto, a través de la 
vía correcta, en el momento correcto” (Regla de las 5 C)31. 
Es por eso que el reconocimiento y la prevención de los 
errores de medicación deben constituir una prioridad para 
las instituciones de salud.

Los errores en la asistencia médica a menudo tienen 
consecuencias inaceptables para los pacientes y para sus 
familias, generando un costo asistencial y económico muy 
elevado, dañando la confianza de los pacientes para con 
el sistema y a las instituciones y profesionales de la salud, 
que son sin duda, la segunda víctima32, 33.

Diferentes estudios publicados han demostrado el im-
pacto adverso de los errores de medicación en el ámbito 
hospitalario34-36. En el Harvard Medical Practice se analiza-
ron 30.000 internaciones en hospitales de Nueva York du-
rante el año 1984. Se hallaron efectos adversos en el 3.7% 
de las hospitalizaciones37.

En el año 1999 el Institute of Medicine de Estados 
Unidos reportó que los errores de medicación determinan 
7000 muertes al año en ese país, cifra que supera a las 
causadas por los accidentes de trabajo; en cuanto a los 
costes médicos directos de estos eventos adversos, sig-
nifican el 4% de los gastos totales en salud, de los cuales 
alrededor de la mitad serían prevenibles38.

En España, los errores de medicación determinan 
entre un 4.7%39 y un 5.3%40 de los ingresos hospitalarios, 
con un coste medio por estancia de alrededor de 3000 
Euros. Un estudio financiado por la Sociedad Española 

de Farmacia Hospitalaria, desarrollado entre 1996 y 
1998, reportó que el índice de errores de medicación 
oscilaba alrededor de un 12,8%, eventos prevenibles 
hasta en un 90% a través de sistemas de detección y 
control41.

En Argentina, desde el año 2005, la Asociación Argen-
tina de Farmacéuticos de Hospital, creó la Red Argentina 
de Seguridad en el uso de Medicamentos, basada en la 
notificación on-line de eventos adversos a medicamentos, 
fallas de calidad y errores de medicación en formularios 
preimpresos. La notificación de errores de medicación a 
través de una red, constituyó la primera experiencia en el 
país y se ha convertido en una herramienta sumamente 
valiosa para conocer la situación sobre este tema en nues-
tra población. En cuanto al tipo de error cometido, predo-
minan los errores de prescripción, etiquetado y dispensa-
ción. En la detección del error participaron en mayor 
número los farmacéuticos (57%), posiblemente debido a 
las características de esta red dirigida principalmente a 
farmacéuticos hospitalarios que desarrollan actividades en 
equipos multidisciplinarios; en Pediatría es muy frecuente 
el error de dosis, demostrando que en los niños existen 5 
veces más de probabilidades de cometer este tipo de 
error, debido a que es necesario realizar cálculos adicio-
nales42.

Lo expuesto hasta aquí demuestra la urgente necesi-
dad de implementar un sistema seguro de trabajo, que 
permita determinar puntos de control en las distintas eta-
pas, a través de los cuales se controle el proceso en su 
conjunto, para prevenir la ocurrencia de los incidentes o 
reducirlos hasta niveles aceptables para la salud del pa-
ciente. Basándonos en una herramienta conocida como 
HACCP  (Sistema de Análisis de peligros y puntos críti-
cos de control), buscamos precisamente determinar 
nuestros PCC y definimos las medidas de control de los 
mismos con el objetivo final de garantizar un proceso de 
medicación en internación seguro. La elección de este 
método se fundamenta en su característica de control 
preventivo, lo que es adecuado en un proceso donde 
errores previos redundan en imposibilidad de correccio-
nes posteriores. Por otra parte, su diseño de controles 
sistemáticos y continua actualización le adjudican perma-
nente dinamismo, acorde a las necesidades del servicio 
que hoy en día requieren nuestros usuarios finales (pa-
cientes hospitalizados).

A pesar de la creciente aplicación de esta herramienta 
fuera de la industria alimenticia y especialmente en el ám-
bito del diseño y producción de aparatos médicos43, no 
hallamos en la literatura un trabajo de investigación similar 
al nuestro, donde se aplique el enfoque HACCP a un pro-
ceso de prestación de servicios, más aún de atención 
sanitaria. Por ello creemos que lo novedoso de este enfo-
que podrá brindar una metodología de análisis de los ries-
gos que conllevan los procesos de servicios de atención 
médica, previniendo la ocurrencia del error o al menos el 
control del mismo dentro de límites acotados.

Fue todo un desafío adaptar la metodología HACCP a 
nuestro proceso, desde las definiciones y el glosario es-
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pecífico, el desarrollo de cada etapa, la determinación de 
los pre-requisitos, hasta la clasificación de incidentes, la 
cual fue diferente a la reportada en la literatura44-45 ya que 
se adaptó en primer lugar al enfoque HACCP y luego al 
flujograma que describió nuestro servicio.

Como ventajas del uso de esta herramienta de calidad 
en nuestro proceso de administración de medicamentos 
en pacientes internados, el HACCP nos demostró que, a 
pesar de tratarse de un proceso complejo, con múltiples 
actores interviniendo, con 56 probables incidentes, facti-
bles de ocurrir, con sólo seis PCC se logró disminuir la 
tasa de ocurrencia de los más riesgosos. Si bien fueron 
sólo 6 los PCC resultantes del análisis de riesgo, cabe 
destacar que un papel destacado muestran los pre-requi-
sitos operacionales, entendidos como aquellos puntos del 
proceso identificados por el análisis de riesgo que, sin 
resultar ser PCC, deben ser gestionados por medidas de 
control exhaustivas, siendo éste un enfoque mejorado del 
HACCP plasmado en la versión vigente de la norma ISO 
22000. En nuestro estudio, la implementación de los mis-
mos fue dificultosa, ya que implicó nuevas metodologías 
de trabajo que, hasta que los usuarios no perciben el 
beneficio de su uso, causan resistencia en las primeras 
etapas.

Como desventaja destacamos que, al no tratarse de 
un producto tangible como los elaborados en la industria 
alimenticia, la adaptación de la herramienta se vió dificul-
tada en más de una etapa. Creemos que la adaptación 
lograda satisface los requerimientos de seguridad para la 
administración de medicamentos en pacientes internados.

En este modelo, una gran parte del control de los PCC 
requiere la declaración del error una vez ocurrido. No 
hemos logrado completamente que nuestra cultura no sea 
de tipo punitiva, castigando a aquellas personas que co-
meten un error, sin considerar que la organización del 
sistema le ha permitido cometerlo. Además, cuanto más 
cercana es la etapa de nuestro proceso entre el agente 
sanitario y el paciente (por ejemplo, el acto de administrar 
la medicación por parte de Enfermería), más crítica resulta 
y más requiere del reporte voluntario del error (en estas 
instancias la detectabilidad del mismo es menor).  Lamen-
tablemente, el reporte voluntario es la única vía para cono-
cer los eventos indeseables de baja severidad, que cree-
mos ocurren con una frecuencia mucha mayor a la 
reportada por las investigaciones46. Es por ello que en este 
tipo de implementaciones se requiere de períodos de 
tiempo largos para lograr un cambio de cultura y para que 
los resultados sean realmente confiables y sustentables, 
principalmente en lo que respecta al arraigamiento del 
enfoque HACCP en las características propias del pro-
ceso.

También resultó todo un desafío poder resumir en un 
solo flujograma el proceso de administración de medica-
mentos en pacientes internados en tres instituciones de 
tan distintas características, no sólo por sus estructuras y 
sus poblaciones de atención, sino también por sus actores 
intervinientes (médicos de staff vs. médicos invitados, in-
terconsultores, etc.). Es de destacar que, a pesar de esta 

diversidad de características institucionales, fue posible 
establecer los mismos seis PCC en las tres organizaciones 
y trabajar activamente en su plan de implementación.

Cabe aclarar que las mediciones de los PCC previas 
y posteriores a la implementación del sistema HACCP se 
obtuvieron en una de las tres instituciones (cardiovascu-
lar), debido a que ya se contaba con un método de reco-
lección formal de indicadores de calidad en esa institu-
ción. Al momento de este reporte el sistema HACCP se 
halla en fase de implementación en las restantes organi-
zaciones.

De los seis PCC determinados, sólo en uno de ellos 
no ha sido posible hasta el momento realizar la medición 
posterior a la implementación debido a que la medida 
preventiva necesaria para evitar la ocurrencia del poten-
cial incidente (falla en la calibración de los equipos de 
infusión) depende exclusivamente del fabricante / provee-
dor de dicho equipamiento. En esta etapa, el Departa-
mento de Bioingeniería está exigiendo un plan anual de 
calibración. Por otra parte, el plan de mantenimiento pre-
ventivo institucional (soporte del plan de calibración del 
fabricante) en lo que respecta a los aspectos técnicos 
relacionados con la verificación trazable de la dispensa-
ción, está recientemente implementado, con lo cual no 
contamos aún con datos concretos.

En el análisis estadístico, no creímos conveniente apli-
car un test comparativo entre las tasas de ocurrencia pre-
vias y posteriores al HACCP en los PCC 2b y 3a debido a 
la baja frecuencia de ocurrencia del incidente, que no 
permite despejar el efecto del azar entre ambas medicio-
nes.

La limitación que hallamos en los resultados de las 
mediciones de los PCC es el tamaño muestral de las po-
blaciones analizadas en las etapas previa y posterior a la 
implementación del sistema HACCP. El hecho de hallar 
mayor o menor cantidad de incidentes puede tener rela-
ción con la mayor o menor cantidad de tiempo dispensado 
en muestrear los incidentes, por lo cual las diferencias 
significativas entre dichas mediciones podrían deberse al 
mayor tiempo de observación.

Por ello, creemos que es necesario ampliar el tiempo 
de observación y mantener estrecha vigilancia sobre el 
desarrollo de las etapas de supervisión, al tratarse de un 
proceso complejo y multidisciplinario.  En lo que respecta 
al programa de pre-requisitos y pre-requisitos operaciona-
les, se está trabajando en convertir a los mismos en pilares 
básicos de estandarización a nivel institucional. Por otra 
parte, los mismos y el sistema HACCP enfocado al pro-
ceso medicación en pacientes internados ya ha sido in-
cluido como otro eslabón del Programa de Seguridad de 

Grupo Oroño que ya está implementando medidas de se-
guridad en diferentes procesos clave de la atención sani-
taria.

Excluimos algunos circuitos especiales de administra-
ción de medicamentos, por no formar parte habitual del 
flujograma de las tres instituciones: es el caso de los me-
dicamentos provistos por la industria para protocolos de 
investigación y drogas quimioterápicas y de transplante 
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de órganos, que pueden ser provistas por los financiado-
res de los pacientes. Se planteará en una etapa posterior 
la inclusión de estos circuitos especiales en el enfoque 
HACCP. Sin embargo, las etapas comunes entre ambos 
circuitos ya han quedado incluidas en el sistema HACCP.

Destacamos la importancia del compromiso de la di-
rección general del grupo prestador y de las direcciones 
médicas particulares de las tres instituciones para el de-
sarrollo de este plan, como así también la necesidad de 
involucrar a los usuarios en su conjunto para el logro de 
buenos resultados. La capacitación permanente en este 
campo es también de fundamental trascendencia.

6. CONCLUSIONES

Nuestros resultados demuestran que es posible adaptar al 
proceso de medicación en pacientes internados, la herra-
mienta de gestión preventiva HACCP.

Con la implementación del plan HACCP se demostró 
que, a diferencia de los métodos clásicos de gestión que 
sólo corrigen los problemas después que éstos ocurren o 
aplican una gestión preventiva poco sistematizada, es po-
sible anticiparse a los desvíos procurando evitar su ocu-
rrencia o manteniendo el peligro dentro de parámetros 
aceptables para la seguridad del paciente y del sistema 
de salud.

Nuestros resultados demuestran la menor incidencia 
de errores en las etapas del proceso consideradas como 
puntos críticos de control una vez implementado el sis-
tema.

Considerando que la implementación es incipiente, se 
requiere mayor maduración de la herramienta utilizada, 
para poder contar con más datos que avalen la efectivi-
dad de la implementación y mayor familiarización del 
HACCP a través de la capacitación continua.
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ANEXO 1.  CLASIFICACIÓN DE 
INCIDENTES

Divididos en dos grandes grupos:

A. INCIDENTES OPERATIVOS: corresponden al sistema 
en sí

1. DATOS DEL PACIENTE
– Incorrecta / incompleta /ausente anamnesis por 

parte del médico.
– Omisión de información  acerca de enfermeda-

des, medicación previa, alergias, etc. por parte 
del paciente al médico.

– Incorrecta información acerca de  enfermedades, 
medicación previa, alergias, etc. por parte del pa-
ciente al médico.

– Error en la identificación del paciente.
– Falta de intercambio, por parte de los médicos, de 

información relevada por enfermeras.
– Carencia de información.

2. PRESCRIPCIÓN

2.1) DIAGNÓSTICO 
Incompleto.
Erróneo.

2.2) INDICACIÓN MÉDICA (como documento)
Por nombre comercial.
Escritura ilegible o poco clara.
Identificación errónea o ausente del paciente.
Omisión o error de dosis/vía/ritmo de infusión/ho-
rario de administración.
Indicación “SOS”.
Indicación verbal.
Omisión de información acerca de alergias y/o 
precauciones correspondientes al paciente.
Ausencia de prescripción de los medicamentos 
previos del paciente (en el caso en que se decida 
que continúa con su toma).

2.3) INDICACIÓN MÉDICA (como acto médico)
Elección incorrecta de la droga de acuerdo a la 
patología del paciente.
Omisión de alguna prescripción.
Prescripción de drogas con interacciones entre sí.

3. TRADUCCIÓN DE LA INDICACIÓN MÉDICA 
Incorrecta interpretación de droga / dosis / vía / 
intervalo de dosificación (en enfermería y farma-
cia).
Error de tipeo del pedido al facturar (en farmacia).

4. DISPENSACIÓN
Doble prescripción.
Entrega de una droga diferente a la prescripta, o en 
otra forma farmacéutica o dosis o concentración.
Omisión de entrega de alguna droga.
Incorrecta entrega de la cantidad solicitada.
Envío del pedido para paciente incorrecto.
Omisión de entrega de medicamento.

5. ADMINISTRACIÓN
Error en el horario.
Error en la droga.
Error en la dosis y la vía.
Error en la dilución.
Error de paciente (paciente erróneo).
Omisión de la administración.

6. REGISTRO
Falta de registro.
Registro erróneo, confuso, incompleto.

7. ALMACENAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS: 
(Stock de Farmacia y Unidades de Internación) 

Falta de control de vencimiento.
Condiciones de almacenamiento inadecuadas o  
ausencia de control en las mismas.
Ubicación incorrecta, confusa o desordenada.
Falta de stock.
Quiebre de Stock / Duplicación de Stock.

B. INCIDENTES RELACIONADOS CON MEDICAMEN-
TOS Y DISPOSITIVOS DE ADMINISTRACIÓN: corres-
ponden a características propias de los medicamentos 
en sí mismos y de los equipos de control; dispositivos 
de dispensación / preparación / administración.

1. QUÍMICO
Droga distinta a la rotulada.
Dosis distinta a la rotulada.
Conservación por parte del fabricante y/o provee-
dor y/o transporte incorrecta.
Adulteración del medicamento.

2. FÍSICO
Rótulo ilegible, confuso, incompleto.
Aspecto similar a otros medicamentos del mer-
cado.
Falla en la calibración de equipos y de dispositi-
vos de dispensación / preparación / administra-
ción.

3. BIOLÓGICO
Contaminación del medicamento.
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ANEXO 4. FLUJOGRAMAS
Proceso General
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Proceso de “Prescripción” (Proceso Troncal)
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Proceso de “Administración de medicamentos” (Proceso Troncal)
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Proceso Respuesta no deseada (Anexo)
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Proceso de Abastecimiento (Anexo)
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Proceso de compras
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Referencias de formas para diagramas de flujo
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ANEXO 5. IDENTIFICACIÓN DE INCIDENTES Y ANÁLISIS DE RIESGO

ETAPA DEL 
PROCESO

Incidente
Medida de control o 

prevención

Frecuencia Severidad Detectabilidad

RIESGO

3 (Ocurre siempre)
2 (mediana 
ocurrencia)

1 (ocurre poco o 
no ocurre)

3 (alta severidad, 
2 (mediana 
severidad); 

1 (Baja severidad)

1 (Muy detectable), 
2 (mediana 

detectabilidad), 
3 (baja 

detectabilidad o 
poco detectable)

Ingreso e 
identificación 
del paciente

Incorrecta / 
incompleta /ausente 
anamnesis por parte 
del médico.

Ficha de anamnesis 
unificada. 2 3 1 6

Omisión de 
información acerca 
de enfermedades, 
medicación previa, 
alergias, etc. por 
parte del paciente al 
médico.

TIM 2 3 3 18

Incorrecta 
información acerca 
de enfermedades, 
medicación previa, 
alergias, etc. por 
parte del paciente al 
médico.

TIM 2 2 2 8

Error en la 
identificación del 
paciente.

Pulsera de 
identificación 
paciente.
Etiquetado en los 
registros de la Historia 
Clínica del paciente

2 3 2 12

Falta de cruce, por 
parte de los médicos, 
de información 
relevada por 
enfermeras.

Ficha de anamnesis 
unificada. 2 2 2 8

Carencia de 
información (Pcte.. 
directo a Cirugía).

TIM 
Exámen preanestésico 
(realizado en pre-
interacción o en pre-
quirófano)

2 3 1 6

P
r
e
s
c
r
i
p
c
i
ó
n

2.A) DIAGNÓSTICO:

Incompleto y/o 
erróneo

Control en farmacia 
de IM
Manual de residentes 
(Buenas prácticas 
Médicas)

1 3 3 9

2.B) INDICACIÓN MÉDICA (como documento):

Por nombre comercial

Rechazo de la IM por 
nombre comercial 
(enfermería y 
farmacia)
Manual de residentes 
(BPM)

2 3 1 6

Escritura ilegible o 
poco clara

Rechazo de la IM 
ilegibles o poco 
claras (enfermería y 
farmacia)
Manual de residentes 
(BPM)”

2 2 1 4

Identificación errónea 
del paciente

Etiquetado de la IM 
(Plancha en admisión)
Verificación médica 
pre-prescripción 
(pulsera, IM)

2 3 2 12

Identificación ausente 
del paciente

Rechazo de la IM no 
identificada 1 3 1 3
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P
r
e
s
c
r
i
p
c
i
ó
n

Omisión de dosis/
vía/ritmo de 
infusión/horario de 
administración

Rechazo de la 
IM incompletas 
(enfermería y 
farmacia)
Manual de residentes 
(BPM)

2 3 1 6

Error de dosis/
vía/ritmo de 
infusión/horario de 
administración

Los jefes de sala 
verifican diariamente 
al finalizar el pase 
de sala, todas las 
IM realizadas por 
los residentes, 
corroborando que no 
posea errores/dudas.
Vademécum 
institucional.
Control en farmacia

2 3 3 18

Indicación “SOS”

Debe estar definida 
claramente la dosis 
máxima y el intervalo 
mínimo entre dosis

2 2 1 4

“Iguales Indicaciones”

Rechazo de IM con 
la leyenda “iguales 
indicaciones”. El 
médico debe redactar 
nuevamente la IM a 
diario

2 2 1 4

Indicación verbal

Manual residentes.
Se rechazan las IM 
verbales exceptuando 
únicamente los 
casos de urgencia, 
en los cuales una 
vez subsanada la 
urgencia el médico 
debe anotar en la 
IM las indicaciones 
verbales que haya 
realizado

2 2 3 12

Omisión de 
información acerca 
de alergias y/o 
precauciones 
correspondientes al 
paciente

Registro de 
anamnesis pre-
impreso.
TIM
Sistema de alertas 
(en la carpeta del 
paciente)

2 3 2 12

Ausencia de 
prescripción de los 
medicamentos previos 
del paciente (en 
el caso en que se 
decide que continúa 
con su toma)

Manual de residente 2 2 2 8

2.C) INDICACIÓN MÉDICA (como acto médico):

Elección incorrecta de 
la droga de acuerdo 
a la patología y al 
paciente

Vademécum 
Institucional.
Control del jefe de 
Sala en el pase diario

1 3 1 3

Omisión de alguna 
prescripción

Control del jefe de 
sala en el pase diario 1 2 3 6

Prescripción 
de drogas con 
interacciones entre sí

Control del jefe de 
sala en el pase diario.
Control en farmacia

2 2 3 12

Doble prescripción
(como acto médico)

Control del jefe de 
sala en el pase diario
Control Farmacia y 
enfermería

2 3 2 12

Traducción

Incorrecta 
interpretación de 
droga / dosis / 
vía / intervalo de 
dosificación en 
enfermería.

IM en letra de 
imprenta y clara
Control de enfermería 
cuando administra, 
verificando con la IM.
Regla de las 5 C

2 3 3 18
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Traducción

Incorrecta 
interpretación de 
droga / dosis / 
vía / intervalo de 
dosificación en 
Farmacia)

Doble control de 
Farmacia.
Control de enfermería 
cuando administra, 
verificando con la IM.
Regla de las 5 C

2 3 2 12

Error de tipeo del 
pedido al facturar 
(en farmacia)

Doble control de 
Farmacia 1 2 1 2

Dispensación

Entrega de una 
droga diferente a la 
prescripta, o en otra 
forma farmacéutica o 
dosis o concentración.

Control enfermería al 
administrar
Control en la entrega 
(Farmacia)

2 2 2 8

Omisión de entrega 
de alguna droga.

Control enfermería al 
administrar
Control en la entrega 
(Farmacia)

2 2 1 4

Incorrecta entrega de 
la cantidad solicitada.

Control enfermería al 
administrar
Control en la entrega 
(Farmacia)

1 1 1 1

Envío del pedido para 
paciente incorrecto.

Control enfermería al 
administrar
Doble control en 
farmacia

1 1 1 1

Omisión de entrega 
de medicamento.

Control por turno de 
enfermería
Doble control en 
farmacia

2 1 1 2

A
d
m
i
n
i
s
t
r
a
c
i
ó
n

Error en el horario
Control por turno 
del Kardex de cada 
paciente (enfermería)

2 2 2 8

Error en la droga

Control del Kardex 
por Turno
Uso de lupa en los 
office
IM por droga como 
norma.
Regla de las 5 C

2 3 2 12

Error en la dosis y 
la vía

Control del Kardex 
por Turno
Uso de lupa en los 
office
Regla de las 5 C

2 3 2 12

Error en la dilución Manual de Enfermería 2 3 3 18

Error de paciente 
(pcte. erróneo)

Pulsera de 
identificación 
paciente.

2 3 3 18

Omisión de la 
administración

Control de todos sus 
pacientes al finalizar 
el turno (enfermera)

2 3 2 12

Duplicación de la 
administración

Control de todos sus 
pacientes al finalizar 
el turno (enfermera)

2 3 2 12

Administración de 
medicamento vencido

Control de 
vencimiento en los 
stock de farmacia 
y de los office de 
enfermería
Control previo a la 
administración

1 2 3 6

Administración de 
medicamento mal 
conservado

Control de 
temperatura en 
equipos.
Control diario de 
las condiciones de 
almacenamiento

2 2 2 8
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Administración

Falla en la calibración 
de equipos y de 
dispositivos de 
dispensación / 
preparación / 
administración

Mantenimiento 
Preventivo Dpto. 
Bioingeniería
Control de usuario 
(farmacia, enfermería)-
Informe a compras
Calibración anual 
(Fabricante/
Proveedor)”

2 3 3 18

A
L
M
A
C
E
N
A
M
I
E
N
T
O

Falta de control de 
vencimiento

Control de 
vencimiento en los 
stock de farmacia 
y de los office de 
enfermería

1 2 3 6

Condiciones de 
almacenamiento  
inadecuadas o  
ausencia de control 
en las mismas
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ANEXO 7.  PROGRAMA DE 
PRE-REQUISITOS

1- Buenas prácticas clínicas / médicas

Título del programa: Buenas prácticas 
clínicas – médicas

Persona responsable: Jefe de sala. Jefe de residentes.
Documentación asociada: Manual de residentes.
Actualización del programa (Frecuencia de revisión): 

Anual.

Descripción del programa
• Meta: descripción de las operaciones médicas bá-

sicas relacionadas con el proceso de administra-
ción segura de medicamentos.

• Alcance: personal médico institucional.
• Contenido: Prácticas de prescripción e indicación 

médica, Procedimiento de relevamiento pre-anesté-
sico, Procedimientos de pase de sala, anamnesis 
médica.

• Gestión del programa (monitoreo, verificación, vali-
dación): seguimiento del jefe de sala, verificación 
del jefe de quirófano, auditorias operativas, audito-
rias de la calidad, auditoría de historias clínicas.

• Capacitación.

2- Prácticas operativas básicas

Descripción: son una serie de procedimientos específicos 
de operación o metodología de trabajo.

Persona responsable: el designado por el procedi-
miento (generalmente asociado a personal supervisión de 
enfermería, jefatura de mantenimiento, farmacéutica insti-
tucional).

Documentación asociada: procedimientos específicos.
Actualización del programa: según necesidad. Fre-

cuencia Anual recomendada.

Descripción del programa
• Meta: establecer los procedimientos relacionados 

con el control de equipos, mantenimiento de los 
mismos, prácticas de enfermería.

• Alcance: todo el personal de la institución vinculado 
al proceso de administración de medicamentos en 
forma directa u operativa o en forma indirecta.

• Contenido: Mantenimiento de equipos, Control de 
temperatura de heladeras, calibración de equipos.

• Gestión el programa (monitoreo, verificación, valida-
ción). Supervisión, auditoría operativa, auditoría de 
calidad.

• Capacitación.

3- Buenas prácticas de preparación y administración

Título del programa: Buenas prácticas de preparación 
y administración

Persona responsable: Jefatura de enfermería de cada ins-
titución.

Documentación asociada: Manual institucional de pre-
paración y administración. Vademécum institucional.

Actualización del programa (Frecuencia de revisión). 
Bianual.

Descripción del programa
• Meta: describir los procedimientos y pautas básicas 

para llevar a cabo el proceso de administración de 
medicamentos propiamente dicho.

• Alcance: Personal de enfermería (directo), personal 
médico y de farmacia (alcance indirecto).

• Contenido: técnicas de preparación, interacciones 
entre drogas, vademécum, etc.

• Gestión del programa (monitoreo, verificación, vali-
dación): supervisión de enfermería, auditoría opera-
tiva, auditoría médica.

• Capacitación.

4- Buenas prácticas de suministro de medicamentos

Título del programa: Buenas prácticas suministro de medi-
camentos.

Persona responsable: Farmacéutica institucional.
Documentación asociada: procedimientos específicos.
Actualización del programa (Frecuencia de revisión): 

Anual.

Descripción del programa
• Meta: describir los procedimientos asociados al su-

ministro y control de medicamentos dentro de la 
farmacia o institucional o departamento de suminis-
tros.

• Alcance: personal de farmacia y enfermería.
• Contenido: identificación de medicamentos, control 

de stock, control de recepción, control de salida, 
control de devoluciones, aplicación de sistema 
FIFO (primero entrado, primero salido), control de 
vencimiento, etiquetado, control de proveedores.

• Gestión del programa (monitoreo, verificación, vali-
dación).

• Capacitación.
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