Pharm
Care
Esp.

Informacion

Pharmaceutical Care Espana
ISSN: 1139-6202
Edita: Fundacion Pharmaceutical Care Espafia

doi: 10.60103/phc.v27.e903
Casos clinicos - Clinical cases

Seguridad en la dispensacion

de alimentos para usos médicos
especiales destinados a la poblacion
pediatrica: a proposito de un caso

Safety in the dispensing of foods for special medical
purposes intended for the pediatric population: a case report

Autorias

Fechas:

Recibido: 27/01/2024
Aceptado: 07/01/2025
Publicado: xx/xx/2024

Correspondencia:
Antonio J. Braza
braza@ub.edu

Conlflicto de intereses:

En esta publicacion no se presentd
ningun conflicto de interés.

Financiacién:
En esta publicacion no ha recibido
ninguna ayuda o financiacion.

() 4.0 BY-NC-SA

Montserrat Vifias-Bastart' ® 0000-0002-8376-1088
Antonio J. Braza' ® 0009-0009-2669-7006

Cecilia F. Lastra’ ® 0000-0002-2983-1284
Eduardo L. Marifio' ® 0000-0003-4386-9315

Pilar Modamio' ® 0000-0003-3193-6285

'Universidad de Barcelona. Facultad de Farmacia y Ciencias de la Alimentacion. Departamento de
Farmacia y Tecnologia Farmacéutica, y Fisicoquimica. Unidad de Farmacia Clinica y Atencién Farma-
céutica. Barcelona. Espafia.

Contribucién de autorias
Todas las personas firmantes han contribuido por igual en la investigacion y la elaboracién de este trabajo.

Como citar este trabajo

Viflas-Bastart M, Braza AJ, Lastra CF, Marifio EL, Modamio P. Seguridad en la dispensacién de alimentos
para usos médicos especiales destinados a la poblacion pediatrica: a proposito de un caso. Pharm Care Esp.
2025;27:€903. doi: 10.60103/phc.v27.€903

www.pharmcareesp.com

Pharm Care Esp. 2025,27:€903


https://doi.org/10.60103/phc.v27.e903
https://orcid.org/0000-0002-8376-1088
https://orcid.org/0009-0009-2669-7006
https://orcid.org/0000-0002-2983-1284
https://orcid.org/0000-0003-4386-9315
https://orcid.org/0000-0003-3193-6285
https://doi.org/10.60103/phc.v27.e903

Pharm Care Esp. 202527:¢903

RESUMEN

Introduccion: Los errores de dispensacion relacio-
nados con alimentos para usos médicos especia-
les (AUME) pueden tener repercusiones graves en
la poblacién pediatrica con alergias alimentarias.
Se describe un caso de error de dispensacion de
AUME para lactantes y nifios para identificar las
causas y proponer medidas preventivas.

Método: Andlisis de un caso, en el ambito de la
farmacia comunitaria. Fuentes de informacion:
registros de prescripcion y dispensacion.
Resultados: Lactante de 1 mes diagnosticada de
alergia a la proteina de la leche de vaca. Se prescri-
bid una férmula infantil de leche especial sin protei-
nas lacteas, se dispenso una leche sin lactosa que
se administro a la paciente, produciendo un error
sin dafio de categoria D.

Conclusiones: La gestion de riesgos en la dispen-
sacion de AUME es clave para la seguridad de los
pacientes pediatricos con alergias alimentarias. El
caso resalta la necesidad de protocolos, formacion
continuada y apoyo tecnolodgico en la farmacia
comunitaria.

Palabras clave: Error de dispensacion; férmulas
infantiles; alergia alimentaria; seguridad del pacien-
te; farmacia comunitaria.
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ABSTRACT

Introduction: Dispensing errors related to foods

for special medical purposes (FSMPs) can have
serious repercussions in the paediatric population
with food allergies. A case of a dispensing error

of FSMP for infants and children is described in
order to identify the causes and propose preventive
measures.

Method: Case study analysis, in the field of commu-
nity pharmacy. Sources of information: prescription
and dispensing records.

Results: T-month-old infant diagnosed with cow's
milk protein allergy. A special milk infant formula
without milk protein was prescribed, a lactose-free
milk was dispensed and administered to the pa-
tient, resulting in a non-damage category D error.

Conclusions: Risk management in the professional
dispensing of FSMPs is essential to enhance the
safety of pediatric patients with food allergies. The
case highlights the need for protocols, ongoing
training and technological support in community
pharmacies.

Key Words: Dispensing error; infant formulas; food
allergy; patient safety; community pharmacy.
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Puntos clave

+ Impacto de los errores de dispensacion en alimentos para usos médicos
especiales (AUME)

+ Factores contribuyentes y areas de mejora debido a la falta de verificacion
adecuada de recetas, la identificacion incorrecta de productos y las limi-
taciones en los sistemas de gestion farmacéutica son factores clave que
contribuyen a los errores de dispensacion en farmacias comunitarias.

- Estrategias preventivas y tecnologias emergentes como la implementacion
de protocolos de control de calidad, formacion continua del personal y el
uso de tecnologias innovadoras como la inteligencia artificial y los siste-
mas de alerta para mejorar la seguridad del paciente y reducir la probabili-
dad de errores.

Introduccion

La prevalencia de las alergias alimentarias, segun datos de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), ha aumentado drasticamente en las ultimas dos
décadas, afectando al 5-8% de los nifios en paises desarrollados™. En Espa-
fia, la incidencia crece a un ritmo del 2% anual, siendo la leche de vaca el prin-
cipal alérgeno en nifios menores de dos afos segun la Sociedad Espafiola de
Inmunologia Clinica, Alergologia y Asma Pediatrica®.

Para el manejo dietético de estas afecciones, especialmente en lactantes, re-
sultan fundamentales los denominados alimentos para usos médicos espe-
ciales (AUME) que son formulaciones especificas disefiadas para el manejo
dietético de pacientes bajo supervision médica. Dentro de esta categoria, las
leches sin proteina de vaca ni lactosa son fundamentales para garantizar
una nutricién segura y adecuada en lactantes con alergias alimentarias®.

Por otro lado, la dispensacion incorrecta de estos productos conlleva riesgos
para la salud que pueden ir desde reacciones alérgicas leves hasta compli-
caciones clinicas graves. Ademas de las consecuencias clinicas inmediatas,
estos errores generan un impacto emocional considerable en los cuidadores
y un aumento de la carga asistencial para el sistema sanitario®. Estudios
previos han identificado fallos en la verificacion de recetas y limitaciones en
los sistemas de gestion como factores clave que contribuyen a este tipo de
errores®.

El objetivo de este estudio fue analizar un caso de error de dispensacion rela-
cionado con AUME destinados a lactantes y nifios de corta edad que permita
identificar las causas y proponer medidas preventivas para eliminar o reducir
los riesgos.
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Descripcion del caso

El caso sucedio en diciembre de 2024 en una farmacia comunitaria de Es-
pafa. Se tratd de una lactante de un mes de vida y sexo femenino, con diag-
nostico de alergia a la proteina de la leche de vaca. La pediatra prescribio en
receta electrénica una formula especial sin proteina de vaca. Sin embargo,
en la farmacia comunitaria se dispenso una leche sin lactosa, siendo por tan-
to el lugar donde se origino el error. La farmacéutica detecto el error durante
la gestion de pedidos de AUME, advirtiendo que la dispensacion realizada no
correspondia con otras unidades de la formulaciéon que se tenian que encar-
gar para la misma lactante y de forma inmediata contactd con los padres y
la pediatra. Los padres comunicaron que habian administrado la formulacion
incorrecta a la lactante y la pediatra la presencia de sintomas leves compa-
tibles con una reaccion alérgica, incluyendo malestar gastrointestinal. Con
relacion a la gravedad de las consecuencias del error, se confirmo un error
de categoria D: el error llego a la persona, no le produjo dafno, pero preciso de
seguimiento para asegurarlo.

Analisis/evaluacion

Las fuentes de informacion incluyeron los registros de prescripcion electroni-
ca (datos de prescripcién obtenidos del Sistema de Informacion Farmacéu-
tica de Receta Electronica — SIFARE-) y de dispensacion (datos de dispensa-
cién de un programa de gestion de farmacia comunitaria). La informacion
técnica de los AUME se obtuvo del listado de dietético-terapéuticos propor-
cionada por el colegio de farmacéuticos.

El caso se analizo con profundidad, incluyendo las caracteristicas de la pa-
ciente (edad y sexo), los productos (formulaciones) implicados, las circuns-
tancias del error incluido el personal de la farmacia y sus consecuencias.
Adicionalmente, se revisaron los protocolos existentes en la farmacia comu-
nitaria para identificar las causas y los puntos criticos de mejora. Para con-
textualizar el caso, se realizo una revision bibliografica de estudios relaciona-
dos en las bases de datos PubMed y Scopus.

El error tuvo lugar en una farmacia comunitaria con un elevado volumen de
trabajo que contaba con suficiente personal técnico y auxiliar pero insuficien-
te de farmacéuticos para supervisar todas las dispensaciones. Ello ocasiono
una dispensacion por un técnico en farmacia sin supervision, sin formacion
especifica en formulas infantiles especiales ni experiencia en el abordaje de
alergias alimentarias. El error se identificd posteriormente por la farmacéuti-
ca, al revisar los pedidos asociados a la prestacion de productos dietético-te-
rapéuticos (AUME).

Este caso pone de manifiesto la importancia de la formacién del personal
técnico en situaciones especiales, asi como de establecer sistemas de doble
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verificacion en productos destinados a poblaciones vulnerables. La literatura
destaca que, incluso en entornos bien dotados de recursos, la falta de for-
macion especifica puede ser un factor contribuyente clave en la aparicion de
errores de dispensacion®.

Resultados y Discusion

Tal como plantea el enfoque SHERPA (Systematic Human Error Reduction
and Prediction Approach)®, la falta de verificacion sistematica y el disefio
inadecuado de los procesos de la cadena terapéutica pueden facilitar la apa-
ricion de errores humanos. El analisis del caso permitié identificar diversos
factores contribuyentes:

- Fallo en la verificacion de la receta: No se comprobo de forma conveniente
el AUME prescrito en la receta electronica frente al dispensado.

- |dentificacion incorrecta del producto: La etiqueta del envase no fue revisa-
da minuciosamente.

- Limitaciones del software de gestion: El programa de gestion no incluia
alertas o advertencias especificas en el caso de los AUMEs para prevenir
sustituciones erroneas.

Estudios internacionales han notificado errores similares en la dispensacion
de formulas infantiles. Una revisiéon en Estados Unidos® identificd que el
12% de los errores de dispensacion en pediatria se relacionaban con produc-
tos nutricionales y se atribuian principalmente a fallos en la verificacion y a
la similitud en el etiquetado de los productos. Un estudio reciente en Reino
Unido® estimdé que el 15% de los errores de dispensacién en farmacias co-
munitarias involucraban productos para pacientes pediatricos con necesida-
des especificas. Se ha manifiesto que la falta de formacion especifica y las
limitaciones en los sistemas de gestion contribuyeron significativamente a
estos errores mientras que la implementacion de sistemas de escaneo de
codigos de barras los reduciria en un 35%*%.

Propuestas de mejora

Este caso pone de manifiesto la relevancia del servicio profesional farma-
céutico asistencial de la dispensacion, especialmente en situaciones de alto
riesgo como la atencion a pacientes pediatricos con alergias alimentarias®
y asi evitar que estas situaciones criticas recaigan en el personal técnico
y auxiliar de farmacia sin supervision farmacéutica”). Estudios previos han
identificado diversas barreras estructurales y organizativas que dificultan la
correcta dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, como la au-
sencia de protocolos claros y rigurosos, la formacion insuficiente del perso-
nal y la falta de herramientas que promueven la comunicacion efectiva entre
los profesionales sanitarios).
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En este contexto, se hace imprescindible avanzar hacia un modelo profesio-
nalizado de dispensacion, que incluya la formacion continuada tanto de los
farmacéuticos como del resto del equipo de la farmacia, mediante métodos
de aprendizaje activos, tales como talleres practicos y simulaciones clini-
cas®. Estas acciones no solo mejoran la preparacion y la coordinacion del
equipo, sino que también permiten adquirir competencias en comunicacion,
esenciales para fomentar una colaboracion efectiva dentro del personal de la
farmacia como entre farmacéuticos, pediatras y cuidadores®.

Ademas de las medidas orientadas al equipo de la farmacia comunitaria, se
propone fomentar una mayor coordinacion entre pediatras y farmacéuticos
mediante canales de comunicacion directa, por ejemplo, a través de platafor-
mas seguras de mensajeria o sesiones de formacion continua conjunta que
actualice a ambos colectivos en aspectos terapéuticos y de seguridad, es-
pecialmente en casos clinicos que requieren AUME®. La implementacion de
circuitos de consulta rapida o revisiones conjuntas de este tipo de prescrip-
ciones podria facilitar la deteccion precoz de potenciales errores y mejorar la
seguridad del paciente pediatrico®.

Por otro lado, los avances tecnoldgicos actuales han permitido integrar los
sistemas de gestion con alertas que ayudan a la toma de decisiones clinicas
minimizando el riesgo de errores. La inteligencia artificial (I1A) puede desem-
pefar un papel crucial en la prevencion de errores de dispensacion, como
se ha observado en hospitales donde la IA redujo los errores de medicacion
en un 40%. Esto se hizo gracias a una validacion automatizada utilizando
algoritmos de IA que comparaban las prescripciones con los productos dis-
ponibles y ante la deteccion de discrepancias emitian de forma inmediata
alertas, reduciendo los errores humanos como confusiones debido a enva-
ses similares, y sugiriendo mejoras en los procesos de dispensacion me-
diante el reconocimiento de patrones comunes de error®. Los sistemas de
IA pueden integrarse con escaneres inteligentes de codigos de barras para
validar en tiempo real la correspondencia entre el producto y las necesidades
del paciente. Otros avances incluyen la asistencia virtual con Chatbots es-
pecializados que responden dudas planteadas por el farmacéutico sobre la
adecuacion de un producto a las necesidades especificas de un paciente®.

Segun Ashoury cols. (2022)“, el uso de métodos de analisis prospectivo de
errores en las farmacias comunitarias, apoyados por herramientas tecnolo-
gicas, permite identificar soluciones correctivas para evitar posibles errores,
clasificandolos segun su impacto o relevancia clinica en la seguridad del pa-
ciente. Este enfoque preventivo para identificar y corregir posibles deficien-
cias en los protocolos de dispensacion puede reducir de manera significativa
la incidencia de errores.
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Conclusiones

Los errores de dispensacion relacionados con AUME destinados a lactantes
y nifios de corta edad, especialmente en el contexto de alergias alimentarias
como la alergia a la proteina de la leche de vaca, representan un riesgo cli-
nico considerable que compromete la seguridad del paciente pediatrico. El
caso analizado permitio identificar causas multifactoriales, como la falta de
verificacion adecuada o las deficiencias en la formacion continuada del per-
sonal de la farmacia. Como medidas preventivas, se propone la implemen-
tacion de protocolos especificos para la dispensacion de AUME, el refuerzo
de la formacion continuada del equipo de la farmacia y el uso de tecnologias
innovadoras incluyendo sistemas de apoyo basados en |A como herramien-
tas para minimizar el riesgo de errores.
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