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Resumen

Objetivo: Identificar los riesgos asociados a los procesos asistenciales de
Validacion, Dispensacion y Seguimiento de la Unidad Atencion Farmacéutica a
Pacientes Externos (UFPE) del Hospital Universitario de San Juan de Alicante
(HUSJA) mediante la metodologia del Andlisis de Modal de Fallos y Efectos,
analizar los puntos criticos, conocer las etapas en las que se pueden producir

los riesgos, y proponer, en su caso, medidas de mitigacion.

Material y métodos: Se realizaron entrevistas con el personal responsable de la
actividad de la UFPE, mediante las cuales se definié el diagrama de flujo.
Posteriormente con la herramienta de calidad Andlisis Modal de Fallos y
Efectos (AMFE), se identificaron los posibles riesgos, los efectos que producian
y las causas que los generaban. Cada uno de los riesgos localizados, se
valoraron en funcién de la gravedad de su consecuencia (severidad), la
probabilidad de que ocurra, y la facilidad o dificultad de detectar el riesgo
cuando ocurre (detectabilidad). Una vez valorado el riesgo, se propuso su
aceptacion o acciones de mitigacion, actuando en disminuir la severidad,
disminuir la probabilidad, o aumentar la detectabilidad, o cualquier combinacion
de estas tres acciones.

Resultados: Se detectaron y analizaron 62 riesgos de los cuales 29 fueron
considerados riesgos aceptables, 29 fueron riesgos medios y 4 fueron riesgos
elevados. Las medidas tomadas en consecuencia fueron destinadas a reducir

los riesgos medios y elevados.

Conclusiones: EI AMFE es una herramienta util que nos permite el analisis de
los puntos criticos del proceso y las etapas en las que se pueden producir
errores, gracias a los cuales se ha obtenido una vision objetiva del
funcionamiento del servicio de la UFPE y de los riesgos asociados, y se han

sugerido medidas para reducirlos.

Palabras claves: Andlisis Modal de Fallos y Efectos, proceso farmacoterapéutico, gestion de

riesgos, Unidad de atencién Farmacéutica a Pacientes Externos y acciones de mitigacion.



Introduccion

1. Antecedentes

Diferentes areas de negocio y gubernamentales, desde los sectores
financieros, las aseguradoras, la seguridad laboral, la salud publica, la
farmacovigilancia, hasta las agencias que regulan estos sectores, estan
utilizando eficazmente los principios de la gestién de riesgos *. En la industria
farmacéutica es obligatorio su uso, siendo la gestion de riesgos para la calidad,

un componente con un valor afladido en un sistema de calidad eficaz.

Se estd empezando a utilizar este tipo de herramientas en el ambito
hospitalario, aunque su uso aun no estd muy extendido. En una revision
bibliografica encontramos diferentes articulos que la aplicaban®®, ninguno de
ellos se circunscribe en la Unidad de Atencidbn Farmacéutica a Pacientes
Externos (UFPE) y resulta evidente que esta unidad y el sector hospitalario en

general podrian beneficiarse enormemente de su utilidad.

Se dispone en la literatura de numerosos estudios que ponen de manifiesto la
necesidad de implantar un sistema de calidad comun en el ambito hospitalario,
focalizandose en el hecho de que los errores de la medicacion y errores en la

cadena terapéutica son evitables'®*?,

La mayoria de estos errores se
encuentran en los procesos de prescripcion, transcripcion, dispensacion y
administracion; y algunos de ellos incluso en aspectos mas sencillos de
prevenir y controlar’®. El Institute of Medicine (IOM) que emiti6 en 1999 el
informe “To Err is Human: Building a Safer Health System” realizado en
Estados Unidos en el cual indicé que fallecen entre 44.000 y 98.000 pacientes
como consecuencias de errores medicos y, entre ellos, 7.000 muertes serian
por errores de medicacién (EM)*. En Espafia, el estudio ENEAS™ 2005 indicé
que el 37,4% de los efectos adversos de la hospitalizacion estaban
relacionados con los medicamentos. El 20,6% ocurrian en el preingreso y, de

éstos, el 30,4% eran debidos al uso de medicamentos. En un estudio reciente®®
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se encuentra que uno de cada tres pacientes hospitalizados en un servicio de

medicina de un hospital de alta complejidad experimenta al menos un EM.

En el medio hospitalario los errores son inherentes a la practica asistencial,
pero existen herramientas que permiten localizar los posibles riesgos que
puedan provocar el error, valorar esos riesgos y disminuirlos hasta limites
aceptables. Con la utilizacion de un Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE)
es posible lograr estos objetivos y de esa forma, los posibles errores que
puedan ser cometidos, estaran mas acotados y podran prevenirse de manera

sistematica.
2. El Servicio de Farmacia del Hospital

Los procesos relacionados con medicamentos en el ambito asistencial,
presentan una gran complejidad y abarcan numerosas etapas: desde su
adquisicién, conservacion, prescripcion, validacion, dispensacion,
administracion y monitorizacién hasta la preparacion de los medicamentos en
el hospital, incluyendo los estandares minimos en cuanto a instalaciones,
equipamiento, equipos de proteccion personal, limpieza, procedimientos de
trabajo, controles de calidad, formacioén personal e incluso la destruccion de
medicamentos. Debido a ello esta sujeto a una estricta normativa para
asegurar que todo lo anterior se realice en las condiciones correctas®’,

garantizando unos minimos de calidad, seguridad y eficacia.

Para facilitar el cumplimiento de estas normas el Servicio de Farmacia de San

Juan de Alicante se encuentra dividido en distintas areas o unidades:
-Area de Dispensacion de Medicamentos en Dosis Unitarias
-Unidad de Gestion
-Area de Oncologia y Nutricion

-Area de Farmacotécnia



-Area de Farmacovigilancia
-Unidad de Atencién Farmacéutica a Pacientes Externos (UFPE)
2.1. Unidad de Atencion Farmacéutica a Pacientes Externos (UFPE)

La UFPE es la encargada de la dispensacion de medicacién a pacientes no
hospitalizados, a los que dispensa medicacion que requiera una particular

vigilancia, supervision y control de acuerdo con la legislacion vigente:
-Medicamentos de Uso Hospitalario, clasificados como H.

-Medicamentos de diagnostico hospitalario, clasificados como DH vy sin

cupdn precinto.

-Medicamentos extranjeros.

-Medicamentos de uso compasivo.

-Todos los medicamentos que los pacientes de fibrosis quistica precisen.

-Todos los medicamentos que asi defina la Conselleria de Sanidad

Universal y Salud Publica®®.

Entre las diferentes regulaciones que afectan el Servicio de Farmacia

Hospitalaria y en concreto a la UFPE, se encuentran:
En el marco normativo nacional:

- Ley 14/1986, de 25 abril, General de la Sanidad. Ultima modificacion
13 de junio de 2015%°.

- Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. Ultima modificacion 25 de julio del
2015%.



-Circular 11/1991 de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo, que establece el
Procedimiento Selectivo de Revision de Medicamentos V (Prosereme
V)Zl

En el marco autonémico:

-Real Decreto 1612/1987 de 27 de noviembre de 1987, sobre traspaso a
la Comunidad Valenciana de las funciones y servicios del Instituto

Nacional de Salud?.

- DECRETO 259/1993, de 30 de diciembre, del Gobierno Valenciano, de
ordenacion sanitaria de los servicios farmacéuticos hospitalarios en la

Comunidad Valenciana?.

-LEY 6/1998, de 22 de junio, de Ordenacion Farmacéutica de la

Comunidad Valenciana®.

-Orden de 31 de julio de 2001 de la Conselleria de Sanitat de creacion
de las Unidades de Atencidon Farmacéutica a Pacientes Externos
(UFPE)?.

2.2. Proceso farmacoterapéutico

El proceso farmacoterapéutico comprende el conjunto de actividades que
conforman la asistencia farmacéutica al paciente. La UFPE de un hospital
participa principalmente en las siguientes etapas: adquisicién, almacenamiento,
recepcion de la orden médica, validacion, dispensacion del medicamento y
seguimiento o monitorizacion del paciente. Todas estas etapas se encuentran a
su vez subdivididas en diferentes subprocesos, en cada uno de los cuales

diferentes personas son responsables de su correcta ejecucion®®



3. Gestion de riesgos para la Calidad.

La aplicacion de una gestidén de riesgos para la calidad es un paso mas en la
optimizacién del sistema sanitario vigente. Actualmente esta gestion esta
contemplada en el anexo 20 de las Normas de Correcta Fabricacion (NCF) de
medicamentos de uso humano, corresponde a la directriz ICH Q9 (The
International Conference on Harmonisation qualiy risk management) de Gestion
de riesgos para la calidad. Es una guia sobre como tiene que enfocarse de
forma sistematica la gestion de riesgos. Ademas, recoge los principios que
deben aplicarse y los diferentes procesos, métodos y herramientas que pueden

utilizarse a la hora de aplicarla®.

Para entender el significado de una gestion de riesgos, es necesario explicar la
diferencia entre las palabras riesgo y peligro. Comunmente tienden a
confundirse, debido a la similitud de su significado, pero se refieren a términos
muy distintos. Algo es peligroso cuando tiene capacidad de hacernos dafo, ya
sea directamente o afectando a nuestros bienes. Sin embargo, el riesgo tiene
que ver con la posibilidad de que el dafio ocurra®®. Un ejemplo préctico seria el
siguiente: Una cobra es peligrosa, porque puede matarte, pero en Alicante no

hay cobras, por lo que el riesgo en Alicante es practicamente inexistente.

Los peligros en relacibn con los medicamentos son muy amplios siendo
primordial la proteccion del paciente. La gestion de riesgos debe estar
enfocada siempre a localizar, y en su caso, aceptar o reducir los riesgos que

tienen los medicamentos en el paciente.
Los dos principios basicos en la gestidon de riesgos para la calidad son:

- La evaluacion de los riesgos para la calidad debe basarse en
conocimientos cientificos y tienen que estar ligada en ultima instancia a

la proteccion de los pacientes;



- El nivel de esfuerzo, de detalle y el volumen de documentacién que
suponga el proceso de gestion de riesgos para la calidad tienen que

estar en relacién con el nivel del riesgo?’.
3.1.Etapas en la gestion de riesgos:

El objetivo principal de una buena gestidén de riesgos para la calidad consiste
en ser un proceso reproducible y sistematico, siempre basando sus decisiones
en datos concretos y a ser posible, numéricos o cuantificables, utilizando para
ello el conocimiento cientifico disponible sobre la materia. Las etapas son las

siguientes:

1. Valoracién del riesgo: incluyendo en este paso la identificacion, el

analisis y su evaluacion.

2. Control del riesgo: incluyendo en este paso su aceptacion o

reduccion.

3. Revision del riesgo: en esta tercera etapa se evalla si la reduccion del
riesgo ha sido efectiva y si existen nuevos riesgos a valorar, en caso

afirmativo el proceso se iniciaria de nuevo.

Todas ellas se encuentran esquematizadas en la figura 1. Ademas en esta se
incluye una etapa mas, la comunicacion del riesgo, esta consiste en informar
del riesgo a quienes en Ultima instancia toman las decisiones respecto a la
aplicacion de medidas mitigadoras, pudiendo realizarse en cualquier etapa del

proceso de la gestion de riesgos.
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Figura 1. Etapas en la gestion de riesgos. (Extraido de: Agencia Espafiola de medicamentos

y productos sanitarios, Anexo 20: Gestion de riesgos para la calidad.)

3.1.1. Valoracién del riesgo.

Para valorar un riesgo, primero se identifican los peligros y se asocian con sus
riesgos, posteriormente se le asigna un valor numérico. Hay tres preguntas

fundamentales que deben hacerse para definirlo:

1. ¢ Qué podria ir mal?
2. ¢ Qué probabilidad hay de que eso vaya mal?

3. ¢ Cudles son las consecuencias (severidad)?



La identificacién del riesgo responde a la pregunta “; Qué podria ir mal?” para
ello se acude a datos historicos, analisis teoricos y opiniones documentadas
(experiencia). Una vez respondida la pregunta se identifica también las posibles
consecuencias (muerte del paciente, agravamiento de la enfermedad, retraso

en la curacion, etc.).

La evaluacion del riesgo consiste valorar numéricamente cada uno de los
aspectos anteriores y para que sea eficaz, los datos deben ser robustos, para
ello es necesario conocer los distintos supuestos y las fuentes de

incertidumbre.

La incertidumbre aparece cuando el conocimiento no es completo y cuando
ademas es muy variable. Entre las fuentes mas frecuentes de incertidumbre se
encuentra la falta de conocimiento cientifico y de comprension de los procesos,

las causas de los dafios y la probabilidad de que ocurra un suceso’.

El resultado de la valoracién del riesgo es una estimacion cuantitativa asociada
a una descripcion cualitativa, combinamos un valor numérico o puntuacion, y
una descripcion, “riesgo alto”, “riesgo medio”, “riesgo bajo”, del mismo. En esta
valoracion, se busca una consecuencia especifica, que ocurre cuando se dan

una serie de circunstancias, que generan ese riesgo.
3.1.2. Control del riesgo.

Un riesgo se controla cuando se toman determinadas decisiones para reducirlo
a un nivel aceptable, otros riesgos cuya valoracion ya se considere aceptable
no sera necesario reducirlos. El esfuerzo que se realice para el control del

riesgo ha de ser proporcional a la importancia del mismo.

Conforme el anexo 20 de las NCF, el control del riesgo puede centrarse en las

siguientes preguntas:
- ¢ El riesgo esta por encima de un nivel aceptable?

- ¢, Qué se puede hacer para reducir o eliminar los riesgos?



- ¢,Cual es el balance adecuado entre beneficios, riesgos y recursos?

- ¢ Se introducen nuevos riesgos al controlar los riesgos identificados?

La reduccion del riesgo se basa en acciones que lo reducen o evitan cuando
superan el nivel aceptable. Para reducirlo podemos actuar mitigando la
gravedad de su consecuencia (severidad), reduciendo la probabilidad de que
ocurran, aumentando la detectabilidad o cualquier combinacion de estas tres

acciones.

Hay que tener en cuenta que implantar medidas de reduccién de riesgos puede
implicar la aparicion de nuevos riesgos. La aceptacién es la decisién de asumir
el riesgo. Intentar lograr la eliminacion total del riesgo es utépica, por lo tanto, la
aceptacion debe ser una decision formal en la que se asume un riesgo residual

0 aceptable.
3.1.3. Revisidn del riesgo.

Etapa donde se comprueba el resultado final de la gestion de riesgos para la
calidad. Se evalta si las medidas tomadas para la reduccion de los riesgos
detectados como no aceptables, ha sido efectiva, es decir, se reduce el riesgo

detectado hasta niveles concebidos como aceptables.

En caso contrario el proceso comenzaria de nuevo, se valorarian los nuevos

riesgos y se tomarian nuevas medidas de mitigacion.

Por tanto, el proceso de una gestion de riesgos para la calidad se trata de un
proceso sin fin, en el cual siempre sera necesario analizar el estado en el que
nos encontramos y determinar si es necesario implementar nuevas medidas

para reducir los riesgos identificados.
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3.2. Anédlisis modal de fallos y efectos (AMFE)

El AMFE - en inglés FMEA - es una herramienta que se emplea para realizar
una gestion de riesgos, evalla los fallos que pueden acontecer en un proceso y
sus probables consecuencias en los resultados y/o en el comportamiento de los
productos. Una vez que se identifican los modos de fallos, la reduccion de
riesgos se utiliza para eliminar, contener, reducir o controlar dichos fallos
potenciales. EIl AMFE se basa en el conocimiento del producto y del proceso.
De forma metddica, el AMFE analiza procesos complejos y los convierte en
pasos manejables. Se trata de una poderosa herramienta Gtil para identificar
los fallos mas importantes que pueden acontecer, los factores causantes de

estos fallos y sus posibles repercusiones?,

El AMFE puede utilizarse para priorizar los riesgos y monitorizar la eficacia de
las actividades de control de riesgos. Los datos y resultados del AMFE pueden
utilizarse como base para el disefio o para posteriores analisis 0 para orientar

la utilizacion de recursos?’.

Siguiendo esta metodologia sera posible realizar una valoracion critica y
objetiva de cualquier proceso, en este caso sobre el proceso
farmacoterapéutico de la UFPE, determinando la calidad del mismo y los

aspectos a mejorar o controlar.
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Objetivo del trabajo

Objetivo general:

Identificar los riesgos asociados a los procesos asistenciales de Validacion,
Dispensacion y Seguimiento de la Unidad Atencién Farmacéutica a Pacientes
Externos (UFPE) del Hospital Universitario de San Juan de Alicante (HUSJA)
mediante la metodologia del Andlisis de Modal de Fallos y Efectos, analizar los
puntos criticos, conocer las etapas en las que se pueden producir los riesgos, y

proponer, en su caso, medidas de mitigacion.

Objetivos especificos:

1.- Definir y visualizar mediante un diagrama de flujo cada una de las etapas
del proceso asistencial de la UFPE del HUSJA: Validacién, Dispensacion y

Monitorizacién/Seguimiento.

2.- Identificar los riesgos asociados a este proceso utilizando como herramienta

un Analisis Modal de Fallos y Efectos:

- Identificar el efecto del fallo y valorar su severidad.

- Identificar la causa del fallo y valorar la probabilidad de que ocurra.

- Identificar los controles existentes y valorar su detectabilidad.

- Valorar el riesgo utilizando el nimero de prioridad de Riesgo (NPR).

3.- Proponer acciones de mitigaciéon del riesgo encaminadas a reducir los

riesgos.

12



Material y métodos

1. Herramientas parala gestion de riesgos

El primer paso para realizar un Andlisis Modal de fallos y efectos consiste en
identificar la secuencia de etapas que forman parte del proceso que se va a
analizar. Ello permite obtener una visién global y pormenorizada del proceso en
curso, que facilita la identificacion de dichas etapas y la deteccion de

oportunidades de mejora de la calidad.

Para ello, se ha disefiado un diagrama de flujo, en el que se ha incluido de
forma cronolégica todas y cada una de las etapas que forman parte del proceso
farmacoterapéutico en la Unidad de Pacientes Externos del Hospital de San

Juan de Alicante: Validacion, Dispensacién y Seguimiento.

1.1.Proceso de la Unidad de Atencién Farmacéutica a Pacientes

Externos

La elaboracién del proceso consistio en un trabajo multidisciplinar, primero se
localizo a todo el personal implicado en la actividad de la UFPE, consistiendo
este en: una farmacéutica especialista, una farmaceéutica residente, una
enfermera, una enfermera auxiliar y una administrativa. Se realiz6 entonces
una primera entrevista individualizada con cada una de ellas, donde se definié
cada una de las etapas en las que consistia el proceso de la UFPE, y

localizando quien era la responsable de cada una de ellas.

Posteriormente se ordenaron dichas etapas secuencialmente de forma que el
diagrama ofreciese una vision clara y concisa de toda la actividad del proceso
de la UFPE.

El proceso de la actividad de la UFPE se encuentra clasificado en:

1. Etapas principales, que corresponden a los procesos asistenciales

evaluados: Validacién, Dispensacion y monitorizacién/seguimiento.
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2. Subetapas del proceso que han sido valoradas, donde hay riesgos y

gue son responsabilidad directa de la UFPE.

3. Otras que no revisten riesgos donde encontramos dos tipos: las

decisiones y las secuencias o tramites;
1.2. Metodologia del Analisis modal de fallos y efectos.
La metodologia utilizada durante este estudio se estructura en 6 etapas:

1. Definicibn de la intencion del analisis: Se acotdé el estudio al proceso
asistencial de la UFPE, eliminando las etapas de adquisicion vy
almacenamiento, se decidié el grado de detalle que se queria alcanzar, las
etapas y subetapas del proceso bajo andlisis y los equipos de trabajo
implicados (personas que conozcan a fondo el proceso). Supone una etapa
fundamental, ya que para poder entender cémo y porque se produce un

fallo en un proceso es necesario conocer como funciona.

2. ldentificacion de los “modos de fallo”: Se localizaron los riesgos de cada
etapa del proceso. Para ello se pedia a los implicados en cada etapa que
respondiesen a la pregunta “; Qué puede salir mal?” y se agruparon todas

Sus respuestas.

3. ldentificacion de los efectos del fallo: estos efectos son los impactos
derivados del fallo, que se pueden manifestar de diferentes maneras pero
todos ellos repercutirdn en el paciente, por ejemplo, retrasos en la
administracion o cualquier otro que agrave su enfermedad o retrase su
curacion. Se establecieron mediante el andlisis de los modos de fallo

anteriormente localizados.

4. ldentificacion de las causas del fallo: Se volvieron a analizar los modos de

fallo con el propdsito de identificar el motivo por el cual se producian.
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5. Andlisis del riesgo: Se valoraron los riesgos, teniendo en cuenta los factores
estudiados en las etapas anteriores. A fin de que esta valoracion fuese Uutil,
se realiz6 de manera sistematizada y fue puntuada en consecuencia.

Se asigno una puntuacion comprendida entre 1 y 3 a cada fallo, atendiendo
a tres aspectos; su severidad (S), su probabilidad (P) y su detectabilidad
(D).

Asi, si el riesgo no tenia ningun efecto sobre el paciente se puntué con un 1,
si tiene una criticidad entre baja y media con un 2 y si su criticidad era
elevada con un 3. En cuanto a la probabilidad si esta era baja se puntuaba
con un 1, si era media con un 2 y si era alta con un 3. Y la deteccion siguio
una puntuacion inversa, si la posibilidad de detectar el riesgo antes de que
ocurriese era alta se puntuaba con un 1, si era moderada con un 2 y si era
baja con un 3 (tabla 1.).

Esta valoracion se obtuvo por consenso entre tres farmacéuticos

facultativos del servicio del HUSJA.

NIVEL SEVERIDAD (S) PROBABILIDAD DETECCION
(P) (D)
1 No tiene ningun efecto sobre el La probabilidad  Deteccion alta.
paciente. de que ocurra es El fallo se
baja detecta siempre
2 Tienen una criticidad baja-media  La probabilidad Deteccion
sobre el paciente. de que ocurraes  moderada. El
media. fallo se detecta
a veces.
3 Criticidad elevada sobre el La probabilidad  Deteccién baja.
paciente. de que ocurra es El fallo no se
alta. detecta.

Tabla 1. Escala de severidad, probabilidad y deteccién.

Una vez obtenidos los valores de severidad, probabilidad y detectabilidad de
cada uno de los riesgos identificados se calculé el Niumero de Prioridad de
Riesgo, que consisten en la multiplicacion de dichos valores, siendo su formula

la siguiente:

NPR=SxPxD
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Los riesgos fueron clasificados en funcion de su NPR en tres grupos:

- Riesgos bajos, cuando el valor de NPR era menor de 9, considerando
en estos casos que no era necesario tomar mediad mitigadoras, por lo
consiguiente se aceptaba el riesgo.

- Riesgos medios, cuando el valor de NPR estaba comprendido entre 9 y
18, considerando que eran necesarias medidas de mitigacion destinadas
a reducir el NPR a valores aceptables.

-Riesgos altos, cuando el valor de NPR era superior a 18, considerando
gue las medidas de mitigacibn encaminadas a reducir estos riesgos

debian ser implementadas con la mayor brevedad posible.

En la tabla 2. se encuentran resumidos los diferentes tipos de riesgos en
funcion de su NPR.

NIVEL DE
PRIORIDAD VALOR MEDIDAS MITIGADORAS
DEL RIESGO
Nivel de riesgo <9 Tolerable. No es necesario realizar medidas
bajo complementarias o mitigadoras.
Nivel de riesgo 9<N<18 Se deben realizar acciones para reducir el nivel

medio de riesgo hasta alcanzar niveles bajos.

. : Implica acciones inmediatas y la incorporacion
Nivel de riesgo i . )
alto 18<N<27 de controles suplementarios para reducir el nivel
de riesgo hasta alcanzar niveles medios o bajos.

Tabla 2. Célculo del Numero de Prioridad de Riesgo.

6. Mitigacion del riesgo: Son las acciones que se llevaran a cabo para
solventar o reducir el riesgo. Primero se establece un valor de NPR que se
considere aceptable a partir del cual serd necesario realizar una accién de
mitigacion. Las acciones de mitigacion iran dirigidas a los diferentes

aspectos que conforman el NPR, a saber:

- Disminuir la severidad: actuando sobre la naturaleza del riesgo.

Es lo mas dificil de modificar al estar ligado al producto o proceso
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- Disminuir la probabilidad: actuando sobre las causas del

problema.

- Aumentar la detectabilidad: se actla sobre las medidas de
control para evitar localizar el fallo antes de que tenga lugar. Es lo
aconsejable cuando no se puede disminuir la probabilidad o la

severidad?®®.

Tanto el proceso de la actividad de la UFPE como el AMFE han sido
supervisados y valorados en ultima estancia por la Farmacéutica Especialista

en Farmacia Hospitalaria responsable del la UFPE Amparo Talens.

1.3.Ficha AMFE

Todos los datos recogidos en las etapas anteriores fueron agrupados y
clasificados en la ficha AMFE (tabla 3). La tabla se encuentra dividida
atendiendo a cada uno de los riesgos identificados, a los cuales se les asignan

un numero individual para que resulte mas sencilla su localizacion.

Para cada riesgo se identifica la etapa y subetapa del proceso, el efecto que
tendra sobre el paciente o el servicio, la severidad de dicho efecto, las causas
que lo generan, la probabilidad de que este tenga lugar, los controles que
actualmente existen, la posibilidad de que el riesgo sea detectado, el nimero
de prioridad de riesgo y las acciones de mitigacion sugeridas para cada riesgo

en particular.
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Modelo escogido de ficha de Andlisis Modal de Fallos y Efectos.

NO

Etapa del proceso

Fallo potencial

Efecto del fallo

Causa

Controles actuales

NPR

Acciones

Tabla 3. Ficha AMFE. S= Severidad. P= Probabilidad. D= Detectabilidad. NPR= Numero de prioridad de riesgo.
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Resultados

1. Diagrama de flujo del proceso de la UFPE

Con la informacién obtenida se elabor6 el diagrama de flujo del proceso de la
UFPE, que nos permiti6 esquematizar 3 etapas principales (Validacion,
Dispensacion y Monitorizacion/Seguimiento), 8 secuencias o tramites y 14
subetapas de las cuales fueron analizados y valorados los riesgos (figura2).
Para diferenciarlas se utilizaron diferentes colores: para las etapas principales
se utilizé el color morado, para las subetapas se utilizé el color salmén, para las
decisiones el color amarillo y para las secuencias o tramites se utilizo el color

blanco.

La etapa de prescripcion fue representada en el diagrama de flujo para mayor
comprension del mismo, pero no fueron analizados sus riesgos ni

esquematizadas sus subetapas.

En cuanto a las subetapas la recepcién del paciente con prescripcion médica,
la prescripcion electronica y la prescripcion manual a pesar de estar
esquematizadas en recuadros diferentes fueron consideradas como una unica
subetapa, del mismo modo la administracion en UFPE y administracion en
domicilio o centro de salud también fueron consideradas como una Unica

subetapa.

Mencionar que aunque el diagrama de flujo termine en la suspension del
tratamiento una gran cantidad de medicamentos dispensados en la UFPE
estan destinados a tratar enfermedades crénicas, por ese motivo después
dispensaciones sucesivas el proceso volveria a la entrega de medicacion,

iniciAndose de nuevo.

A continuacion se representa el diagrama de flujo del proceso de la UFPE

figura 3.
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PRESCRIPCION MEDICAMENTO DE

Prescripcion DISFENSACION HOSPITALARIA
ORDINARIC |4 B SITUACION ESPECIAL
T- Uso compasv
2.- Off Label
Validacion
VALIDACION DE LA
INDICACION ¥ POSOLOGIA
|
¢ é o] COMUNICACION
PRESCRIPTOR
Dispensacion ENTREVISTA PACIENTE
HISTORLA CLIMICA
¥
| DISPENSACION INICIO |
* T
INFORMACIGN AL PACIENTE:
AT
INFORMACIGN RAM, POSCLOGIA)
@ @ COMUNICACION
PRESCRIPTOR
| ADIESTRAMIENTO ADMINISTRACION |[=
| ENTREGA MEDICACION |l=
¥
| CITA PROXIMA MEDICACION |
-
DOMIGILIC
CENTRO DE SALUD
| DISPENSACIONES SUCESIVAS |
= = o L
Monitorizacion |I:I:‘I'Ei:EI}H DE m:nem:ms|
Seguimiento I
RESOLUCION INCIDENCIA POR CONTROL RAM, INTERACCIONES ¥
PERSONAL FARMACEUTICO M ADHERANCIA TERAPELTICA
|
¥
| SUSPENSION TRATAMIENTD |

Figura 2. Proceso UFPE. Color morado= Etapa. Color salmén= Subetapa. Color amarillo= Decision. Color blanco=
Descrincion de una accion.
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2. Resultados del AMFE.

Se identificaron 62 riesgos en todos el proceso asistencial de la UFPE del
HUSJA, fueron clasificados en la ficha AMFE (tabla4.) en funcion de a qué
etapa y subetapa se correspondian. Se identificé también el fallo potencial, el
efecto que cada riesgo tenia en el paciente, la causa o motivo por el que se

producia, los controles existentes y las acciones recomendadas.

A pesar de tratarse de fallos potenciales diferentes, algunos efectos que estos
tenian sobre el paciente coincidian, y algunos fallos potenciales podian generar
mas de un efecto segun la causa que lo originase. Por lo que se detectaron 57
fallos potenciales, 62 efectos, uno por cada riesgo, pero solo 27 tipos diferentes

de efecto.

En cuanto a las causas se detectaron 62, una por cada riesgo, pero solo 31
tipos diferentes de causa. Tan solo 44 de los riesgos identificados contaba con

algun tipo de control.

En la ficha AMFE del proceso de la UFPE se anotaron también los valores de
severidad (S), probabilidad (P) y detectabilidad (D) de cada riesgo obteniendo
el Numero de Prioridad de Riesgo (NPR), agrupandolos en funcion de este

valor se obtuvieron:
-29 riesgos de prioridad baja o aceptable (NPR >9).
-29 riesgos de prioridad moderada (NPR 9 <N>18).
-4 Riesgos de prioridad elevada (NPR 18<N).

Se propusieron 33 acciones de mitigacion destinadas a reducir los riesgos

moderados y elevados.

A continuacién se encuentra la ficha AMFE del proceso de la UFPE (tabla 4.)

donde estan recogidos todos los datos.
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Ficha Andlisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) del proceso de la UFPE

Etapay subetapa del Efecto del Controles
N° proceso Fallo potencial fallo Causa actuales D
Medicamento
autorizado en Ausencia de Informacién de la
1 Validacién: Autorizacién . L, . Ajena al servicio 2
situacién de tratamiento ) AEMPS
desabastecimiento
Imposibilidad de .
: . Imposibilidad de
Eonseeuimis cumplir el Informacién de la
2 Validacién: Autorizacion cantidad de p. Ajena al servicio 2
- tratamiento AEMPS
medicamento S
autorizado P
Retraso en el Farmacéutico no
inicio del detecta mala 1
3 ) ! N PNT en farmacia 1
tratamiento cumplimentaciény la
. o Autorizacion mal (>24 horas) tramita.
Validacién: Autorizacion ] S
cumplimentada Retraso en el Desconocimiento por
inicio del el prescriptor del
4 - P - p PNT en farmacia 3
tratamiento procedimiento de
(<24 horas) autorizacion.
5 Se necesita
. nueva
Cambio de u v ..
., autorizacion, .. .
o o presentacion de . - Vigilancia del
Validacién: Autorizacién . retraso en la Ajena al servicio 1
medicamento ya . ., mercado
. continuacién del
autorizado .
tratamiento (<24
horas)

Acciones
NPR | Recomendadas

Aceptar riesgo

Aceptar riesgo

Aceptar riesgo

Formacion y PNTs

Aceptar riesgo

Tabla 4. AMFE del proceso de la UFPE del Hospital Universitario de San Juan de Alicante. S= Severidad. P= Probabilidad. D= Detectabilidad NPR= Numero de prioridad de

riesgo.
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NPR

Acciones

Aceptar riesgo

Aceptar riesgo

Formacion y PNTs

12

Formacion y PNTs

Etapay subetapa del Efecto del Controles
N° proceso Fallo potencial fallo Causa actuales
. Retraso en el e
Pérdida de inicio del Mala clasificacion o
6 Validacién: Autorizacién documentacion de tratamiento almacenamiento de Procedimiento (PNT)
autorizacién documentacion
(>24 horas)
Confusién del Retraso en el Desconocimiento del
i o estatus de inicio del rescriptor del -
7 Validacién: Autorizacién . . P . p. Procedimiento (PNT)
medicamento por tratamiento procedimiento de
parte del médico (<24 horas) autorizacion.
e con Retraso en la
Validacién: Recepcion del medicamento de entrega de Desconocimiento del
8 paciente con prescripcién dispensacién en . & Ny, prescriptor o del Inexistentes
. medicacion .
medica UFPE acude a paciente
- 3 (>24 horas)
oficina de farmacia
Recepcidn del Aumento carga
Validacién: Recepcidn del paciente con un de trabajo y Desconocimiento del
9 paciente con prescripcién medicamento de tiempo de prescriptor o del Inexistentes
medica dispensacion en espera paciente
oficina de farmacia innecesario
S . Seleccionar
Validacién: Recepcion del . ., . .y
. s dosis/presentacion Tratamiento Lector de codigo de
10 paciente con prescripcion Error humano

medica

diferente ala
prescrita

erréneo

barras

12

Formacion y PNT,
modificacion de
programa
informatico
(modificar los
permisos en
programa)

Tabla 4. AMFE del proceso de la UFPE del Hospital Universitario de San Juan de Alicante. S= Severidad. P= Probabilidad. D= Detectabilidad NPR= NUumero de prioridad de
riesgo. (Cont.)
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Etapay subetapa del Efecto del Controles
N° proceso Fallo potencial fallo Causa actuales D | NPR Acciones
Implementar
Mal sistema de
funcionamiento de I comunicacién con
L ., . Imposibilidad de . . .
Validacién: Recepcion del sistemas . (. Ajena al servicio o servicios
. o . - realizar tramites . . o
11 paciente con prescripcidn informaticos ordenadores Inexistentes 3 informaticos que
) ) o retraso en los . L
medica (lentitud, . anticuados tenga registro.
3 . mismos o
imposibilidad de Actualizacion
uso...) equipos
informaticos
Paneles
. ., e Retraso en la . )
Validacién: Recepcidn del Prescripcion no informativos al
. S . entrega de ) - . .
12 paciente con prescripcion actualizada receta medicacion Ajena al servicio Inexistentes 3 12 paciente.
medica caducada Formacion
(<24 horas) -
personal médico.
o L Retraso en la
Validacién: Recepcidn del
. ., . . entrega de , B . Paneles
13 paciente con prescripcion Paciente olvida SIP . ., Ajena al servicio Inexistentes 3 12 ) .
. medicacion informativos
medica
(<24 horas)
Validacién: Recepcion del . . Imposibilidad de Formacion al
. s, Paciente sin L . . . . .
14 paciente con prescripcion iniciar Ajena al servicio Inexistentes 3 9 paciente sobre
) documento SIP . . .
medica tratamiento como conseguir SIP
15 Imposibilidad y/o
Validacién: Recepcidn del L retraso en la Desconocimiento del
. N Medicacién fuera . , , .
paciente con prescripcion de la Guia entrega de prescriptor de la Guia Acceso a la Guia 2 12 Formaciony PNTs
medica medicacion farmacoterapéutica.
(>24 horas)

Tabla 4. AMFE del proceso de la UFPE del Hospital Universitario de San Juan de Alicante. S= Severidad. P= Probabilidad. D= Detectabilidad NPR= Numero de prioridad de
riesgo. (Cont.)
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Etapay subetapa del Efecto del Controles
N° proceso Fallo potencial fallo Causa actuales NPR Acciones
Prescripcion no
o ., autorizada por Retraso en la .,
Validacién: Recepcién del . P Informacidn
. L, organismos entrega de Mala . .
16 paciente con prescripcion o o . ., proveniente de Aceptar riesgo
. sanitarios medicacion cumplimentacion . o
medica ) autoridades sanitarias
(conselleria (>24 horas)
AEMPS...)
Retraso en la
_— entrega de . ; i
17 T y Prescripcion mal Prescripcién errénea Inexistentes 12 Formacion y PNTs
Validacién: Recepcion del . icacid
aciente con rers)cri cion feabiada ingutalde medicacion
P p P mantenimiento, (<24 horas)
medica auta de inicio) Tratamiento
18 2 , Falta de deteccion Inexistentes Formacion y PNTs
erréneo
o -, En prescripcion Retraso en la
Validacién: Recepcidn del
. o manual no aparece entrega de - T ; . L
19 paciente con prescripcion , il Prescripcion erronea Inexistentes 12 Formaciony PNTs
. posologia o aparece medicacion
medica 5
de forma incorrecta (<24 horas)
Desconocimiento
Validacién: Recepcion del del prescriptorde la | Prescripcién de
20 paciente con prescripcion concentracién o una dosis no Prescripcién errénea Inexistentes 12 Formacion y PNTs
medica dosis de la que se disponible
dispone en UFPE
21 Confusidn en la
o ., S Retraso en la -
Validacién: Recepcion del prescripcion, entreea de Desconocimiento por
paciente con prescripcién utilizando medicgacio'n el prescriptor del Inexistentes Aceptar riesgo
medica electrénica por procedimiento.
(<24 horas)
manual

Tabla 4. AMFE del proceso de la UFPE del Hospital Universitario de San Juan de Alicante. S= Severidad. P= Probabilidad. D= Detectabilidad NPR= Numero de prioridad de
riesao. (Cont.)
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Efecto del Controles
N° Etapa del proceso Fallo potencial fallo Causa actuales D | NPR Acciones
o -, . Retraso en la
Validacién: Recepcidn del Farmacéutico no se .
. S entrega de No adecuacién de los . .
22 paciente con prescripcion encuentre en la o, Inexistentes 3 Aceptar riesgo
. medicacion recursos humanos
medica UFPE
(<24 horas)
Retraso en la Mala gestién en las
Validacién: Recepcion del citas por falta de . . ‘o Adecuacién de
. o . entrega de Sistema informatico
23 paciente con prescripcion Exceso de pacientes o, recursos humanos. S 2 12 recursos a la carga
. medicacion . ) de citacion . .
medica Carga asistencial asistencial.
(<24 horas)
elevada.
Erroren la . !
S S M. . Mismo medicamento
Validacién: Validacién de prescripcion de la Tratamiento oy . o L
24 C e . , ¥ ) ; posologia diferente Fichas técnicas 2 12 Formacion y PNTs
indicacidn y posologia posologia segln la erroneo e .
N ) segun indicacion
indicacion
Prescripcién A oncia de
Validacién: Validacién de errénea no Tratamiento i Registros informaticos .
25 s , , cumplimiento de . b 2 Aceptar riesgo
indicacion y posologia detectada por el erroneo - de prescripcién
.. ) procedimientos
servicio de farmacia
. ., . Historia clinica Desconocimiento Ausencia de . . B,
Dispensacion: Entrevista . : - . Sistema informatico .
26 . T desactualizada o no | situacidn real del cumplimiento de I 3 Aceptar riesgo
paciente/historia clinica . L Historia clinica
completa paciente procedimientos
Dispensacidn: Informacién al Paciente no . . . .
.p - . . No Adherencia al . Sistemas de Realizar check list
27 | paciente:( educacion sanitaria, entiende la . Mala comunicacion . 3 9 .
. L, , . . tratamiento entrevistas de entrevistas
informacion RAM, posologia...) informacion
28 . - ., . No adherencia al
Dispensacion: Informacién al No comunicar toda . . . . .
. - s . ., tratamiento o Olvido, pensar que no Sistemas de Realizar check list
paciente:( educacién sanitaria, la informacion 3 9

informacién RAM, posologia...)

necesaria

mala
administracion

es necesaria

entrevistas

de entrevistas

Tabla 4. AMFE del proceso de la UFPE del Hospital Universitario de San Juan de Alicante. S= Severidad. P= Probabilidad. D= Detectabilidad NPR= Numero de prioridad de
riesgo. (Cont.)
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Efecto del Controles
N° Etapa del proceso Fallo potencial fallo Causa actuales NPR Acciones
Dispensacidn: Informacién al Interrupciones ., .
. - o Informacién - Sala dedicada a .
29 | paciente:( educacidn sanitaria, durante la . Poca privacidad . Aceptar riesgo
. - . . incompleta entrevistas
informacion RAM, posologia...) entrevista
Dispensacidn: Informacién al Olvido de la
‘p o o No dar informacién | informacién por Olvido de entrega da Hoja informacién al Realizar check list
30 | paciente:( educacidn sanitaria, . . . . 9 .
. - , por escrito parte del documentacién escrita paciente de entrevistas
informacidon RAM, posologia...) .
paciente
Dispensacion: Informacién al . Imposibilidad de , . | ) , ,
.p ., o No dar nimero de P Olvido de entrega da Hoja informacién al Realizar check list
31 | paciente:( educacion sanitaria, contactar con el B ! . 9 .
. . , contacto . documentacidn escrita paciente de entrevistas
informaciéon RAM, posologia...) servicio
Dispensacion: Informacién al La informacion Mala Confusion no Documentacion . .
. . . . o ., L . Realizar check list
32 | paciente:( educacion sanitaria, ofrecida es administracion seguimiento de escrita de entrega 9 de entrevistas
informacién RAM, posologia...) incorrecta de la medicacién protocolos paciente
Retraso en la - -
Mal funcionamiento
entrega de la ] . .
33 o de sistemas Inexistentes Aceptar riesgo
T informaticos
(<24 horas)
. ., . No funciona el Implementar
Dispensacion: Interacciones . . .
servidor o internet L, . . sistema de
No deteccién de Mal funcionamiento S
. . . comunicacién con
34 posibles de sistemas Inexistentes 9 .
. . . - servicios
interacciones informaticos . (s
informaticos que
tenga registro
35 ., Lenta actualizacién de Consultar fichas
No se encuentra el | No deteccién de Programas .
. - . . bases de datos/ no . ‘o técnicas o otras
Dispensacidn: Interacciones P.A. en la base de posibles informaticos de 12

datos

interacciones

exista medicamento
consultado

interaccién

fuentes
bibliograficas

Tabla 4. AMFE del proceso de la UFPE del Hospital Universitario de San Juan de Alicante. S= Severidad. P= Probabilidad. D= Detectabilidad NPR= Numero de prioridad de

riesgo. (Cont.)
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D | NPR

Efecto del Controles
N° Etapa del proceso Fallo potencial fallo Causa actuales
Desconocimiento No deteccién de Programas
. Ly . . P.A. aparece en otros . -
36 Dispensacién: Interacciones del nombre del posibles idiomas informaticos de 2
P.A./medicamento interacciones interaccién
Valoracién de la . ., L Programas
. L, . . . Manifestacion de Mala valoracién de la . g' )

37 Dispensacién: Interacciones importancia de las . - informaticos de 2
. . efectos graves interaccion . .,
interacciones interaccion

. L, Adiestramiento Administracién El paciente no sabe !
Dispensacion: 5 . Entrevista
38 . . . ., incompleto o medicamento detectar un defecto . ] 1
Adiestramiento Administracion , . ) adiestramiento
erréneo deteriorado en el medicamento.
Paciente sin
habilidad para Mala
Dispensacion: autoadministracion, e . No habilidad para Entrevista
39 . . . ., administracidn . » . . 1
Adiestramiento Administracién | a pesar de que sea - autoadministracion adiestramiento
de medicacion
capaz de
entenderlo
Centro de salud sin
. ., L Mala . -
Dispensacidn: habilidad para - ., Profesionales mal Entrevista
40 . . . L, . administracion . .
Adiestramiento Administracién administrar .. formados adiestramiento
., de medicacion
medicacion

Acciones

Aceptar riesgo

Aceptar riesgo

Aceptar riesgo

Aceptar riesgo

Administracidon en

UFPE

Tabla 4. AMFE del proceso de la UFPE del Hospital Universitario de San Juan de Alicante. S= Severidad. P= Probabilidad. D= Detectabilidad NPR= Numero de prioridad de
riesgo. (Cont.)
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Efecto del Controles
N° Etapa del proceso Fallo potencial fallo Causa actuales D | NPR Acciones
En visitas sucesivas, Retraso en la .
. . . Ausencia de
si el médico cambia entrega de . ., . . .
41 L L informacién/programa Entrevista paciente 2 Aceptar riesgo
la medicacion o medicacion . A
. . , informatico ineficiente
Dispensacion: posologia, (<24 horas)
Entrega medicacién El personal de )
) . . Ausencia de
enfermeria no tiene Tratamiento . ., . . ‘s
42 . L, A informacién/programa Entrevista paciente 2 12 Formaciony PNTs
informacidn de ese erréneo ) AR
. informatico ineficiente
cambio
. ., Paciente no . ., Nivel de comprension
Dispensacion: ) Manifestacion de I . | .
43 . entiende la del paciente Entrevista paciente 2 Aceptar riesgo
Entrega medicacién : > efectos adversos ] |
informacion insuficiente
Retraso en la
a4 |spensac'|on 3 No hay medicacion entr.ega .d,e Incorrecta ge,stlon de Revisiones de stock 5 12 Actualizar stock de
Entrega medicacion en UFPE medicacion almacén UFPE
(<24 horas)
Actualizar sistema
de revision de
., Retraso en la almacenes. Gestion
. ., No hay medicacion . .
Dispensacion: , entrega de Incorrecta gestion de R de las citas y
45 ., en Almacén L, ; Revisiones de stock 2 12 .,
Entrega medicacién medicacion almacén preparacion de la
General S
(>24 horas) medicacidn antes
de la jornada
laboral
46 , e Formaciény
. . Entrega erronea de | Infradosificacion . , Ly .
Dispensacién: Entrega la dosis del o Calculo erréoneo de Lector de cddigo de 5 12 PNTs(obligar a
medicacion . e s medicacidn a entregar barras pasar cédigo de
medicamento sobredosificacidn barras)

Tabla 4. AMFE del proceso de la UFPE del Hospital Universitario de San Juan de Alicante. S= Severidad. P= Probabilidad. D= Detectabilidad NPR= NUmero de prioridad de
riesgo. (Cont.)
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D | NPR Acciones

Aceptar riesgo

Aceptar riesgo

Aceptar riesgo

Sistema de aviso

3 12 .
previo

Aceptar riesgo

Efecto del Controles
N° Etapa del proceso Fallo potencial fallo Causa actuales
. ., . Lector de codigo de
Dispensacion: Entrega de Tratamiento . .
47 L, S . . Error humano barras/ inventario 2
Entrega medicacién medicacidn errénea erréneo
semanal
Fecha de la cita Posible .
. . . Traslado erréneo al
. ., . . inadecuada incumplimiento . . . . "
Dispensacién: Cita préxima - sistema de citas Sistemas informatico
48 . . respecto ala terapéutico por X . 2
dispensacién . . Error en el calculo de automatizado
medicacion ausencia de
S las fechas
adecuada medicacion
Olvido en traslado Retraso en la
Dispensacién: Cita préxima de lacitaalos entrega de :
49 P . . ,p | ) 8 L, Error humano Inexistentes 3
dispensacién sistemas medicacion
informaticos (<24 horas)
Posible
. . . . No se presente el incumplimiento
Dispensacién: Cita préxima ' ¥ - M . = .
50 . ., paciente el diadela | terapéutico por Ajena al servicio Inexistentes
dispensacién ) [
cita ausencia de
medicacion
Recogida de la
medicacion por
personas
Dispensacion: Cita préxima autorizadas en vez Informacién . - .
51 . L, . . . Ajena al servicio Inexistentes 3
dispensacion el paciente, riesgos incompleta
en traslado de
informaciény
administracion
52 Deterioro de la Retraso . - . .
. L - . . .. ., Mala manipulacién de Adiestramiento
Dispensacién: Administraciéon | pluma o perdida de administracién .. . 3
. . la pluma administracién
dosis paciente

Aceptar riesgo

Tabla 4. AMFE del proceso de la UFPE del Hospital Universitario de San Juan de Alicante. S= Severidad. P= Probabilidad. D= Detectabilidad NPR= Nimero de prioridad de
riesao. (Cont.)
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Efecto del Controles
N° Etapa del proceso Fallo potencial fallo Causa actuales NPR Acciones
Equivocacion en
administracion
. L - L Tratamiento PNT de Doble sistema de
53 | Dispensacién: Administracion* dando un , Error humano - . 9
. erréneo administracién control
medicamento por
otro
Monitorizacién y seguimiento: No deteccion de No seguimiento de Realizar check list
54 . y g . " | incidencias cuando Dafio paciente 8 Procedimientos 9 de deteccion de
Deteccion de incidencias protocolo . .
las hay incidencias
ey o o Retraso en
Monitorizacién y seguimiento: Pérdida de .
L2 S . N tratamientoy . : " " .
55 | Resolucion de incidencias por medicacion por érdida Ajena al servicio Inexistentes Aceptar riesgo
personal farmacéutico parte del paciente P .
econdémica
Recuento de
Monitorizacidn y seguimiento: medicacion . Recuento
) ) No adherencia al . o L . .
56 | Control RAM, interaccionesy entregaday e Ajena al servicio medicacidn/entrevista Aceptar riesgo
adherencia terapéutica consumida no paciente
coincidente
Nivel de comprension . .
. B - . Realizar check list
57 | Monitorizacién y seguimiento: Paciente no . del paciente Entrevista al paciente 12 de entrevist
. . . No adherencia al i € entrevistas
Control RAM, interacciones y entiende la . Insuticiente
. - . - tratamiento . . ) ) . ] )
cg adherencia terapéutica informacion Deficiente transmision Hojas de informacion 9 Realizar check list
de la informacidn al paciente de entrevistas
Monitorizacién y seguimiento . - . . L
. yseg . Paciente no cumple Poco beneficio . . Entrevista paciente/ Formacion al
59 [ Control RAM, interaccionesy Ajena al servicio

adherencia terapéutica

adherencia

clinico

seguimiento

paciente

Tabla 4. AMFE del proceso de la UFPE del Hospital Universitario de San Juan de Alicante. S= Severidad. P= Probabilidad. D= Detectabilidad NPR= NUmero de prioridad de
riesgo. (Cont.)
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Efecto del Controles
N° Etapa del proceso Fallo potencial fallo Causa actuales D | NPR Acciones
No localizar al
prescriptor (no Retraso en la
Monitorizacion y seguimiento: coge teléfono, no entrega de . - Comunicacion .
60 ., v seg . & . 8 L, Ajena al servicio . 3 Aceptar riesgo
Comunicacion prescriptor se encuentra en el medicacion telefénica
hospital semana (<24 horas)
anterior)
Habiendo
Retraso en la
N - contactado con el b
Monitorizacidn y seguimiento: " entrega de ; py Comunicacion .
61 L, ) prescriptor, no Lo, Ajena al servicio M 3 Aceptar riesgo
Comunicacion prescriptor ] . medicacion telefdnica
realice la solicitud
. (<24 horas)
pedida
Habiendo
Retraso en la
e, .. contactado con el . P
Monitorizacion y seguimiento: . entrega de ! y - Comunicacion .
62 . . que realice mal la .. Ajena al servicio .. 3 Aceptar riesgo
Comunicacion prescriptor medicacion telefénica

prescripcion de
nuevo

(<24 horas)

Tabla 4. AMFE del proceso de la UFPE del Hospital Universitario de San Juan de Alicante. S= Severidad. P= Probabilidad. D= Detectabilidad NPR= Numero de prioridad de
riesgo. (Cont.)
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A modo de resumen y para identificar las subetapas con mayor porcentaje de
riesgo se disefio la tabla 5. , donde se anot6 el nUmero de riesgos detectado en
cada subetapa del proceso.

Para localizar las subetapas con mayor cantidad de riesgos se calcul6 que
porcentaje del total de riesgos (de los 62 riesgos identificados) se encontraba
en cada subetapa. Determinando que las subetapas con mayor cantidad de
riesgos son la Recepcion del paciente con prescripcidon médica con un 26%, la

entrega de medicacién con un 11,3% y la autorizacion con un 11,3%.

Para localizar las etapas menos controladas, es decir, con mayor cantidad de
riesgos no aceptables, se anotd el nimero de riesgos considerados medios 0
elevados (NPR>9) y se calcul6 el porcentaje respeto a estos 32 riesgos.
Determinando que las subetapas menos controladas son la recepcién del

paciente con prescripcion médica con un 39,4%, la informacién al paciente con

un 15,2% y la entrega de medicacion con un 12,1%.

% de .
- ' | % de riesgos
N° Riesgos Riesgos N° Riesgos
Subetapa totales con
detectados respecto al con NPR >9
NPR>9
total
Autorizacion 7 11,3% 1 3%
Recepcion del paciente con prescripcion médica (P. 16 26,0% 13 39,4%
electrénica o P. manual)
Validacion de la indicacion y la posologia 2 3,2% 1 3%
Entrevista paciente/historia clinica 1 1,6% 0 0%
Informacién al paciente 6 9,6% 5 15,2%
Interacciones 5 8,0% 2 6,2%
Adiestramiento de la Administracion 3 4,8% 1 3%
Entrega de la medicacion 7 11,3% 4 12,1%
Cita préxima dispensacion 4 6,5% 1 3%
Administracién 2 3,2% 1 3%
Deteccién de incidencias 1 1,6% 1 3%
Resolucién de incidencias por personal farmacéutico 1 1,6% 0 0%
Control RAM, interacciones y adherencia terapéutica 4 6,5% 3 9,1%
Comunicacion prescriptor 3 4,8% 0 0%

Tabla 5. NUumero de errores localizados en las diferentes subetapas y porcentaje de los mismos.
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Discusion

El presente TFG ha consistido en la aplicacién del AMFE al proceso asistencial
de la UFPE del HUSJA, concretamente en la validacion, dispensacion y
monitorizacion/seguimiento. Ello ha permitido conocer la secuencia de etapas
gue forman parte de cada uno de estos procesos, los puntos criticos de cada
uno de ellos, asi como los posibles fallos y efectos de los mismos en la

seguridad del proceso y las posibles acciones mitigadoras.

Se han identificado 4 riesgos altos y se considera que las medidas de
mitigacién destinadas a reducirlos han de ser inmediatas, ademas de otros 29

riesgos moderados que también requieren de medidas correctoras.

Existen antecedentes de AMFEs realizados en el &mbito hospitalario®®,
mencionar que es de esperar que los diferentes trabajos, obtengan resultados
diferentes, ya que los riesgos localizados, la valoracion y las medidas de
mitigacidén propuestas para estos dependen de las caracteristicas especificas e

individuales de cada centro.

En la publicacién de Delgado et al®, se analizan los riesgos en la dispensacion
de pacientes hospitalizados. Cabe destacar que para la valoracion de los
riesgos calcularon el Hazard Score, definido como el producto entre la
severidad y la probabilidad, en lugar del NPR utilizado en este TFG, que

ademas incluye la detectabilidad.

Alfaro et al*, analiza el riesgo sobre el sistema de distribuciéon de medicamentos
en dosis unitarias, utilizd el NPR para valorar los riesgos, pero con una escala y

criterios diferentes a los planteados en este TFG.

Tomas et al?, plantea un andlisis de riesgos asociados al servicio de urgencias,
pero se realizo en 23 hospitales uniendo los datos de todos ellos, por lo que se
trata de un trabajo generalista cuyo objetivo era localizar los riesgos generales

sin analizar afondo las medidas de mitigacion.
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El presente TFG es especifico de la UFPE del HUSJA.

Actualmente, los riesgos a los que se enfrenta la UFPE del Hospital

Universitario San Juan de Alicante estan focalizados en tres aspectos

fundamentales:

1-

La carencia de unos sistemas y servicios informaticos eficientes, que

actien de manera eficaz teniendo en cuenta la carga asistencial. Se
sugiere el cambio de hardware y software informéticos asi como, una
actuacion en tiempo y forma por parte de los responsables de su
correcto funcionamiento.

Como accion de mitigacion se ha sugerido un sistema de registro de
incidencias, donde se ponga de manifiesto la escasa implicacion de los
sistemas informaticos en la UFPE. Con lo que se reducen 2 de los
riesgos identificados, en concreto los riesgos N° 11 y 34.

Poca implicacion y/o desconocimiento del prescriptor de la informacion

que debe aportar para cumplimentar correctamente autorizaciones de

medicamentos en Situaciones Especiales. Esta situacion se traduce en

un retraso en el inicio del tratamiento de los pacientes.

En la prescripcion de un tratamiento por parte del médico es dificil tener
en cuenta los aspectos burocraticos, pero se puede aumentar la
implicacion mediante procedimientos normalizados de trabajo conjuntos
prescriptor-UFPE (PNT) que podrian mejorar el proceso.

En dichos PNT’s, se podrian incluir ademas informacion relativa a los
medicamentos que se dispensan en la UFPE (guia farmacoterapéutica)
e informacion especifica de medicamentos que tengan una pauta
diferente en funcion de si se trata de un inicio o de mantenimiento. Con
lo que se verian reducidos 7 de los riegos identificados, en concreto los
riesgos N°: 4, 8, 9, 15, 17, 18 y 20.

El paciente no cumple la adherencia y en la mayoria de los casos, no es

detectado por el personal de la UFPE. Esta situacién implica un

incumplimiento terapéutico.
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La evaluacion de la adherencia se puede llevar a cabo mediante
métodos directos (determinacion de farmaco en sangre), y métodos
indirectos (entrevista al paciente, cuestionarios estructurados par tal
cometido, asistencia a las citas, recuento de la medicacion sobrante,
monitorizacién electrénica, evolucién clinica y datos analiticos)?.

Es decir, las acciones de mitigacion son claras y evidentes, pero no
pueden llevarse a cabo porque la carga asistencial no es proporcional a
los recursos de que dispone la UFPE. Si se llevase a cabo la accion de
mitigacion se reduciria el riesgo N° 59.

Respecto al resto de los riesgos:

Se han detectado 7 riesgos (N°: 27, 28, 30, 31, 32, 57 y 58) que serian
solventados mediante la implementacion de Check list de entrevistas,
incluyendo en él toda la informacién que es necesaria dar al paciente y
obligando a marcar individualmente cada vez que se dé la informacion

necesaria.

Fueron detectados 3 riegos (N°: 12, 13 y 14), que podrian verse reducidos
hasta limites aceptables mediante la implantacion de paneles informativos en la
sala de espera, reduciendo considerablemente el tiempo de espera de los

pacientes y agilizando la asistencia.

Se estimo que 6 riesgos (N°: 10, 19, 24, 42, 46 y 53) podrian verse reducidos
mediante la implementacion de PNT’s especificos y la formacidén sobre dichos

PNT’s al personal implicado.

Existen 7 riesgos cuyas acciones de mitigaciéon no pueden ser agrupadas y son
unicas (N°: 23, 35, 40, 44, 45, 50 y 54).

Mencionar también que el riesgo 47 (entrega de medicacion incorrecta) ha sido
reducido recientemente con la implementacion de un lector de codigo de
barras, gracias al cual se redujo la probabilidad de su ocurrencia y aumento la

detectabilidad en caso de error.
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Una vez puestas en marcha las acciones de mitigacion debera analizarse su
efectividad, y posteriormente realizar otro andlisis de riesgos para corroborar si

el riesgo se ha visto reducido segun lo esperado y es aceptable.
En el andlisis de los diferentes riesgos se evidencian algunas limitaciones:

- En la valoracion de la severidad fue dificil estimar valores concretos,
pues aun tratandose de la misma etapa del proceso y el mismo fallo
potencial, dependiendo del tipo de medicamento que estuviese
implicado, esta severidad podria considerarse mayor o menor. Para
solventar esta limitacion se decidi6 estimar el valor de la severidad
siempre como el mas alto posible.

- Para algunos riesgos considerados bajos o aceptables, se decidio
implementar medidas de mitigacibn ya que se consider6 que se
mejoraba sustancialmente la calidad del servicio al paciente.

- Como se ha dicho, algunos riesgos, como el control de la adherencia,
estaban controlados en el pasado, y su nivel era aceptable, pero debido
al aumento de la carga asistencial, sin asociarse a un aumento de
recursos, en la actualidad el riesgo se ha valorado como alto.

- Al ser la UFPE una unidad del hospital y el hospital un centro sanitario
multidisciplinar, algunos de los riesgos no son exclusivos de este
departamento sino que vienen derivados de otros servicios o unidades
del hospital, lo que hace que su mitigacién o reduccién implique a
personal externo a la UFPE. En concreto se detecto:

o El desconocimiento del médico prescriptor de la necesidad de
aportar determinada informacion para obtener medicamentos en
Situaciones Especiales, que agilizarian el inicio de dichos
tratamientos.

o La baja implicacion del departamento informatico, a los

requerimientos de la UFPE.
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Conclusiones

1. La elaboracién de un diagrama de flujo del proceso asistencial de la UFPE
del Hospital Universitario de San Juan de Alicante como paso previo al analisis
AMFE nos ha permitido obtener una vision clara de las etapas y funciones que

se realizan en esta Unidad.

2. El proceso asistencial en la UFPE se divide en tres etapas: Validacion,
Dispensacion y Monitorizacion, constituidas por un total de 14 subetapas donde

valorar posibles riesgos.

3. El andlisis AMFE en el proceso asistencial de la UFPE, ha permitido
identificar un total de 62 riesgos, identificar sus causas y efectos y evaluar la

severidad, probabilidad de ocurrencia y detectabilidad de cada uno de ellos.

4. El calculo del “Numero de Prioridad de Riesgo” de los 62 riesgos
identificados nos ha permitido categorizarlos en: 29 riesgos de prioridad baja,

29 riesgos de prioridad media y 4 riesgos de prioridad elevada.

5. Para reducir los 33 riesgos de prioridad media y alta se han establecido 16
acciones de mitigacion diferentes; tres de ellas deberian ser de inmediata
implementacion debido a estar destinadas a reducir riesgos considerados como
altos. Estas acciones se esquematizan en: 1) formacion del personal y manejo
de procedimientos Normalizados de Trabajo; 2) actualizacion de equipos y
mejora de la comunicacién con los Servicios informaticos y 3) formacién del

paciente para la promocion de la adherencia.

6. En definitiva, el trabajo realizado ha permitido analizar los riesgos asociados
al proceso asistencial de la UFPE del HUSJA, identificar los puntos criticos y
proponer medidas de mitigacién, obteniéndose de esta manera una vision
objetiva del funcionamiento de la unidad vy los aspectos sobre los que incidir

para mejorar la seguridad de los procesos clinicos en curso.
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