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la Sra. Mercedes le han diagnostica-
do una embolia pulmonar. Desde
unavenadel muslose ha desprendi-
do un codgulo que ha llegado hasta
las arterias del pulmon, y la ha pues-
to en grave riesgo de morir. Hospitalizada, se ini-
cia tratamiento para que la sangre coagule me-
nos, lo que implica un gran problema: no pue-
de responder bien ante cualquier herida olesion.
Para hacer bien el tratamiento, se le inyecta
continuamente a través de unavena, el medica-
mento que le impide coagular normalmente.

Para ello se usa un dispositivo, que infunde a
razonde 10 cc por hora unasolucion. En la no-
che, Mercedes presenta una convulsion, cae en
comay el scanner de cerebromuestra una he-
morragia masiva. La auditoria demuestra que
el dispositivo, a pesar de la indicacion de 10 cc
por hora, entregaba en realidad 15.

El caso de esta paciente se relaciona con un
proyecto que, por desidia, descansa hace afos
en el Congreso. La ley de Firmacos Il. Es cier-
to, el quehacer médico pretende el mejor bien
para la paciente; pero a veces, errores produ-
cen el efecto contrario, un grave dano. Una par-
te significativa de estos errores se explican
porque los tratamientos y los diagnosticos se
hacen cada vez mds a través de tecnologia,
como respiradores, bombas de infusion (el
casode Mercedes), robots, maquinas de anes-
tesia, maquinas de rayos. Y aunque suene in-
creible, en nuestro pais no existe una institu-
cionalidad y los mecanismos que permitan
garantizar que estos equipos hardan exacta-
mente los que deben hacer.

El decreto que exige registro sanitario en el
Instituto de Salud Publica para insumos data
del afo 1998, y no incorpora la norma actua-
lizada ISO 13.485. A la fecha, solo cuentan con
registro los guantes de latex, preservativos, je-
ringas y agujas, examenes de Sida y desfibri-

ladores externos. El proyecto Firmacos 11, ade-
mds de aumentar significativamente los ele-
mentos en control, sefala explicitamente: “Para
la distribucion, venta, expendio o uso en el pais
de dispositivos médicos calificados como pro-
ductos de riesgo sanitario, las personas natu-
rales o juridicas que a cualquier titulo los fa-
briquen o importen deberin contar, ademasdel
respectivo registro sanitario, con una certifi-
cacion de conformidad de su calidad, realiza-
daa través del respectivo control de calidad, ve-
rificacion y/o ensayos que determinara el re-
glamento”. Es decir, ademads del mero registro,
deberd haber una instancia de gestion de cali-
dad que permita asegurar que estas tecnologias
cumplen correctamente con el proposito que
tiene, como es ayudar al diagnostico, preven-
cién y curacion de enfermedades.

En el mundo, cinco pacientes mueren cada
minuto por errores médicos. Adicionalmente,
estas complicaciones generan costos exorbitan-
tes. No menos del 15% del gasto ensalud se aso-
cia al manejo de complicaciones evitable.

Acceder a una atencion segura es un derecho.
Prevenir complicaciones, un deber. Un llama-
do a la Comision Mixta que demora y demora
la normativa que garantizaria este derechoy de-
ber: ;por qué de una buena vez no despachan
la nueva Ley de Farmacos (e insumos).
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