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1.INTRODUCCION



Evaluacion y mejora de la calidad del proceso farmacoterapéutico en un hospital terciario
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Los efectos no deseados secundarios a la atencién sanitaria representan
una causa de elevada morbilidad y mortalidad en todos los sistemas
sanitarios desarrollados. La seguridad en la atencién sanitaria es uno de los
componentes principales de la calidad y ademds un derecho de las
personas. El dano que pueda producirse en la atencidén sanitaria tiene
consecuencias para las personas y los servicios, y supone un aumento de

los costes (1).

De ahi que la seguridad del paciente como elemento de la calidad
asistencial preocupa a los profesionales, las organizaciones y las
autoridades sanitarias que quieren ofrecer a sus pacientes una asistencia

sanitaria segura, efectiva y eficiente.

En el dmbito del medicamento, los acontecimientos adversos son un
problema emergente que en los Ultimos anos ha motivado la atencién de
profesionales, organizaciones y administraciones sanitarias (2). Esta
preocupaciéon se debe en gran medida al informe publicado por el
Institute of Medecine de EEUU “To err is human” en el que se informé de la
repercusidn asistencial y econdmica que representan los acontecimientos
derivados de la asistencia sanitaria y, en especial, los asociados al uso de
medicamentos (3). En el estudio ENEAS (Estudio nacional sobre los efectos
adversos ligados a la hospitalizacién), la incidencia de efectos adversos fue
del 8,4% de los pacientes hospitalizados, siendo los medicamentos
responsables del 37% y la mitad fueron prevenibles (4). En un estudio
readlizado en el Hospital Universitari i Politécnic la Fe de Valencia sobre
errores de medicacidn se determind que el porcentaje global de errores de
medicacién alcanzé la cifra del 7,2% frente al nUmero de oportunidades
de error (medicamentos observados en la fase de administracion), y de

éstos el 4,4% alcanzaron al paciente (5).

El sistema de utilizacion de medicamentos es un proceso complejo en el

gue el paciente es el receptor final, con varias etapas en las que existe
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riesgo de producirse errores o defectos en su calidad y que pueden ser
causa de efectos perjudiciales en la salud del paciente. Esta situacion
requiere establecer un sistema de calidad y gestion de riesgos para la
prevencion de los errores que pueden producirse en cada una de las fases
que forman el proceso farmacoterapéutico (prescripcion, validacion,
preparacién, dispensacion y administracién  del medicamento vy
seguimiento farmacoterapéutico del paciente). Diferentes organizaciones
y asociaciones profesionales proponen como medidas para mejorar la
seguridad en el uso del medicamento la creacién de una cultura de
seguridad, la incorporaciéon de medidas para mejorar la organizacién vy los
procesos y la formacién y el entrenamiento de los profesionales sanitarios
(6).

El presente trabajo se enmarca en la evaluacidén de la seguridad del
proceso farmacoterapéutico en el Hospital Universitari i Politécnic La Fe de
Valencia a través del andlisis de los resultados derivados de la implantacion

del programa de calidad denominado ‘“Paciente Cenfinela”.
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1.1 Importancia de la seguridad del paciente

Mejorar la seguridad de los pacientes constituye una estrategia prioritaria
en las politicas de calidad de los sistemas sanitarios, como lo demuestran
las puesta en marcha de estrategias realizadas por diversos organismos
internacionales (UE, OMS OCDE, etc.) con la finalidad de abordar la
ocurrencia de eventos adversos relacionados con la asistencia sanitaria
(1).

El Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, en su estrategia
numero 8, situa la seguridad del paciente como uno de los elementos
clave de la mejora de la calidad (1). La seguridad del paciente en el
contexto actual es un reto para los sistemas sanitarios tanto por la
repercusidén en la calidad de la asistencia sanitaria como por el impacto
econdmico que supone el abordaje de los efectos adversos que se

desarrollan en el paciente.

La creciente complejidad del manejo de los pacientes (edad avanzada,
pluripatologia, polifarmacia) junto a factores organizativos, factores
relacionados con los profesionales (actitudes, conocimientos, habilidades)
y factores relacionados con la enfermedad son responsables del aumento

en la aparicién de efectos adversos (7).

Son numerosos los estudios que han puesto de manifiesto la magnitud de la
incidencia y prevalencia de los eventos adversos en la asistencia sanitaria.
Cabe destacar el estudio Harvard publicado en 1991, que analizé
retrospectivamente un gran nUmero de pacientes procedentes de 51
hospitales del estado de Nueva York, y que estimd que un 3,7% de los
pacientes sufrié algun tipo de dano durante su ingreso en el hospital
derivado de actuaciones médicas, de los cuales un 19,4% estuvo causado
por medicamentos (8). El mismo grupo de trabajo publicd en 1995 el ADE

Prevention Study, sobre acontecimientos adversos por medicamentos
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(AAM) en hospitales, y que mostro que un 6,5% de los pacientes
hospitalizados sufric un AAM durante su ingreso y que el 25% de estos se
debid a un error de medicacién (EM). También analizaron las causas y
fallos del sistema que habian propiciado estos errores (8). En un estudio de
revision sobre estudios epidemioldgicos de efectos adversos en la
asistencia sanitaria se encontrd una incidencia de efectos adversos que
varid entre el 3,7% vy 16,6% (9).

Pero fue el informe “To Err is human: building a safer health system”
publicado en 1999 por el Institute of Medecine de EEUU el que puso de
manifiesto la relevancia de los errores de medicacion y el impacto social y
econdmico que éstos suponian. Este informe reveld que se producian entre
44,000 y 98.000 muertes al ano por errores clinicos, cifra superior a las
muertes producidas por enfermedades como el cdncer de mama, los
accidentes de trdfico y el SIDA. Este informe enfatiza que los errores se
producen por fallos en los componentes del sistema sanitario y no por
incompetencia de las personas, por lo que se concluye que para mejorar
la seguridad del paciente se requiere un cambio en el sistema sanitario
(10).

El Grupo de Trabajo sobre la Calidad de la Atencién Hospitalaria de
Hospitales para Europa en el ano 2000 informd que 1 de cada 10 pacientes
ingresados en los hospitales europeos sufren un evento adverso (11). En
Espana el Ministerio de Sanidad publicé en el aino 2006 el informe derivado
del “Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a Ila
Hospitalizacion” (ENEAS) en el que se detectd una tasa de efectos
adversos del 9,3%. Un 37,4% del total de estos se relacionaron con el uso de
medicamentos, seguido de la infeccidn nosocomial y los debidos a
procedimientos. El 42,8% de los efectos adversos se consideraron evitables.

El 31,4% tuvieron una repercusidon directa en la estancia hospitalaria,
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aumentdndola, y en un 24,4% de los casos se produjo un reingreso del

paciente (12).

En el ano 2004 la National Patient Safety Agency (NPSA) publicd una guia
para mejorar la seguridad de los pacientes durante la asistencia en el
Sistema Nacional de Salud de Reino Unido (NHS). En Espana, la Agencia de
Calidad del Sistema Nacional de Salud publicéd la traduccidén de este
documento como “Los siete pasos para la seguridad del paciente” (13).
Estos pasos constituyen una lista de verificacion que ayuda a planificar la
actividad y a medir la calidad en relaciéon a la seguridad del paciente
(tabla 1.1).

Tabla 1.1 Siete pasos para la seguridad del paciente (National Patient Safety Agency ) (13).

Paso 1 Construya un cultura de seguridad

Paso 2 Lidere y proporcione soporte a su personal

Paso 3 Integre sus actividades en la gestién de riesgos

Paso 4 Fomente la notificacion

Paso 5 Involucre a pacientes y ciudadanos y facilite su comunicacion
Paso 6 Aprenda de los fallos de seguridad, y comparta lo aprendido
Paso 7 Aplique soluciones para prevenir los danos

En Europa la preocupacion por la seguridad en la asistencia sanitaria
impulsé la Declaracion de Luxemburgo de 2005, en la que se considerd el
acceso a una asistencia sanitaria de calidad como un derecho humano
fundamental e instd a las autoridades de cada pais a crear una cultura de
calidad en torno al paciente, basada en el aprendizaje y sin cardcter
punitivo (14). El Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud 2010,
establecid que uno de los objetivos para mejorar la seguridad de los
pacientes era promover y desarrollar una cultura de seguridad en todos los
niveles asistenciales (1). En la Comunidad Valenciana el Plan de Gestion

de la Seguridad del Paciente de 2009 recogié ocho iniciativas para reducir
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los efectos adversos en la asistencia sanitaria, una de ellas trata de la

seguridad en el uso del medicamento (tabla 1.2) (15).

Tabla 1.2 Iniciativas recogidas en el Plan de Gestion de la Seguridad del
paciente de la Comunidad Valenciana 2009-13.

Check list de quiréfano

Errores de comunicacion

Infecciones nosocomiales

Ulceras por presidon

Errores de medicacion

Catéteres

Higiene de manos

Identificacién inequivoca de pacientes

En Espana, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI)
incluyd la seguridad de los pacientes como una estrategia destacada en
el Plan de Calidad del SNS (1). Esta estrategia contiene cinco objetivos, los
dos primeros relacionados con la seguridad de los medicamentos:
promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad vy
establecer sistemas de comunicacion de incidentes relacionados con la
seguridad. En la actualidad, se estdn desarrollando varios proyectos en
colaboracion con las comunidades autébnomas sobre prdcticas seguras,

uno de ellos es la prevencidn de errores relacionados con la medicacion.

La Joint Commission on Accreditation of Health Care Organitation
(JCAHQ), organizacién comprometida con la mejora de la seguridad de
los pacientes, establece peridédicamente una serie de objetivos (National
Patient Safety Goals) orientados a mantener y mejorar la calidad de la
atencién al paciente, la seguridad de los medicamentos y la
comunicacion entre los profesionales sanitarios. Mejorar la identificacién
inequivoca de los pacientes, mejorar la comunicacién, mejorar la
seguridad del uso de los medicamentos, reducir el riesgo de infecciones y

reducir el daio asociado a caidas son algunos de estos objetivos (16).
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Recientemente, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
(MSSSI) ha publicado la actualizacion para el periodo 2015-20 de la
Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud, en la
que desarrollan seis lineas estratégicas relacionadas con la seguridad del
paciente (tabla 1.3) (14).

Tabla 1.3 Lineas estratégicas para la seguridad del paciente del SNS (14).

Linea 1: Cultura de seguridad, factores humanos y organizativos.

Linea 2: Practicas clinicas seguras.

Linea 3: Gestion del riesgo y sistemas de notificaciéon y aprendizaje de los
incidentes.

Linea 4: Participaciéon de los pacientes y ciudadanos por su seguridad.
Linea 5: Investigaciéon en seguridad del paciente.

Linea é: Participacion internacional.

1.2 Cultura de seguridad del paciente

La cultura de seguridad es la suma de valores, actitudes, percepciones,
competencias y pafrones de conducta individuales y grupales que
determinan el estilo, la aptitud y el compromiso de la gestion de la
seguridad en una organizacién. Constituye el primero de los siete pasos
para la seguridad del paciente segin el documento publicado por la NPSA
de Reino Unido. Para que exista una cultura de seguridad el personal debe
tener conciencia constante y activa de la posibilidad de que ocurran
incidentes, ser capaces de reconocer sus errores, de comunicarlos para

aprender de ellos y ftomar medidas para corregirlos (13).
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La cultura de seguridad admite que las personas, los procesos y la
tecnologia pueden fallar en algdn momento. El nivel cero en errores no
existe, pero se deben realizar todos los esfuerzos para prevenirlos y que
estos no afecten a los pacientes. Las diferentes estrategias utilizadas para
reducir los errores en la asistencia sanitaria deben asumir que estos se
producen, generalmente, debidos a fallos del sistema mds que a
incompetencia de los profesionales y que, ademds, son inherentes al

sistema.

Con el objetivo de definir estrategias en seguridad del paciente, la
Agencia de Calidad del MSSSI realizd un informe con una serie de
recomendaciones relacionadas con el desarrollo de una cultura de

seguridad:

-Fomentar la cultura de seguridad del paciente centrada en el

aprendizaje.

-Incorporar la seguridad del paciente y la gestibn de riesgos en los

programas de formacién de grado y postgrado.
-Incentivar la formacion continuada del personal sanitario sobre seguridad.

-Sensibilizar a directivos y profesionales sanitarios sobre la necesidad de

fomentar la cultura de seguridad.
-Informar a profesionales y pacientes sobre dreas y factores de riesgos.

La National Quality Forum (NQF) publicd en el aino 2003 un listado de 30
prdcticas sanitarias seguras agrupadas en cinco grandes dreas. En el ano
2010 se publicd una actualizacion, y una de las prdacticas recomendadas
para mejorar la seguridad es establecer una cultura de seguridad que
anime la discusidon y la comunicacién de aquellas situaciones vy

circunstancias que puedan suponer una amenaza para la seguridad de los
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pacientes, y que considere la aparicion de errores y sucesos adversos una

oportunidad de mejora (17).

Weaver y col. (18) realizaron una revision sobre diferentes intervenciones
para promover una cultura de seguridad en el paciente, destacando tres
tipos de intervenciones: el entrenamiento de equipos, las herramientas de
comunicacion del equipo, las rondas ejecutivas y un programa integral de
seguridad. Shekelle y col. (19) tras una revision sistemdtica elaboraron un
listado que recoge 22 estrategias para mejorar la seguridad del paciente,
10 de ellas seleccionadas para su implementacidén prioritaria, entre las que
se encuentran realizar una lista de verificacidn que deba validarse en el
entorno del quiréfano (check-list), no usar abreviaturas peligrosas, la

higiene de manos, medidas para reducir Ulceras por presion etc.

Es necesario evaluar la cultura de seguridad de una organizacion sanitaria
para conocer la situacion inicial, identificar las dreas de mejora y disefar y
evaluar las estrategias de mejora implantadas. Habitualmente se evaldan
aspectos como el compromiso de la direccién del centro, las politicas y los
procedimientos, el aprendizaje, la comunicaciéon entre el personal, la
actitud del profesional ante la comunicacién de errores y los factores del

ambiente de trabajo que puedan influir en la seguridad.

Las herramientas utilizadas para la evaluacién de la seguridad suelen ser
con frecuencia cuestionarios y listados que rednen las caracteristicas que
debe tener una organizacidén con cultura de seguridad. Ademds, estos
cuestionarios sirven para evaluar diferentes dimensiones como el liderazgo,
la comunicacién, el tfrabajo en equipo, las politicas sobre seguridad, los

procedimientos etc.

En 2007 el MSSSI y la Universidad de Murcia publicaron la adaptacién de la
encuesta de la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) de

Estados Unidos que media la cultura de seguridad de las organizaciones
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sanitarias (20). La aplicacidon de esta encuesta permitié conocer la
situacion  sobre la seguridad de los sistemas de utilizacion de
medicamentos en los hospitales espanoles. La puntuacién media fue de
39.7% sobre el valor méximo. Se detectaron problemas de formacién de los
profesionales y la no comunicacion de errores de medicacion, entre otros.
Recientemente, la AHRQ ha publicado la encuesta de valoracién de la
cultura de seguridad del paciente en los servicios clinicos. Esta encuesta
fuvo como objetivo comparar la cultura de seguridad entre servicios, la
evaluacién y aprendizaje en la mejora de la seguridad del paciente y
conocer las fortalezas y dreas de mejora. Se recogieron 27.103 encuestas
durante los anos 2011-2013 procedentes de 935 servicios clinicos. Los
aspectos con mejor puntuacién fueron el trabajo en equipo y el
seguimiento del paciente y con menor puntuacion la presidn asistencial en

el tfrabajo y la comunicaciéon abierta del personal sanitario (21).

Pozo y col. (22) utilizaron la encuesta HSOPSC (Hospital Survey on Patient
Safety Culture) de la AHRQ de EEUU en su versidn espanola para evaluar la
cultura de seguridad en un drea sanitaria y asi identificaron como
principales estrategias a implantar: priorizar una gestién eficiente y racional
de recursos, incentivar la cultura no punible del incidente de seguridad,
potenciar el apoyo de la gerencia a las estrategias de seguridad del
paciente y mejorar la coordinacién entre unidades clinicas en la atencion

al paciente.

En 2006 el gobierno espanol autorizd un convenio de colaboracién entre el
Ministerio de Sanidad y Consumo y la Universidad de Salamanca a través
del Instituto para el Uso Seguro del Medicamento (ISMP-Espana) para
promover y mejorar la seguridad del uso del medicamento en los hospitales
espanoles. El ISMP-Espana puso a disposicidn de los hospitales espanoles el
cuestionario ISMP de autoevaluacién de la seguridad del sistema de

utilizacién de medicamentos (23). Este cuestionario permite realizar una
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evaluacién del sistema de utilizacidon de medicamentos, identificar puntos
de riesgo y oportunidades de mejora asi como evaluar la situacion basal
de cada hospital y objetivar los progresos que se realicen en cada

apartado del cuestionario.

Padilla y col. (24) utilizaron este cuestionario como herramienta para
implantar estrategias que mejoren el uso seguro del medicamenfo en
hospitales del Servicio Andaluz de Salud atendiendo a los resultados
obtenidos en los diferentes criterios evaluados. Estos autfores tras la
aplicaciéon del cuestionario obtuvieron una puntacién media de 36,8% de
la puntacién mdxima posible, siendo los criterios con puntuacion mds baja
los que se refieren a la evaluacion de la competencia de los profesionales
sobre sus conocimientos y aptitudes en prdcticas de seguridad con la
medicacién, la formacién continuada en materia de seguridad y el
establecimiento de un sistema de deteccion y notificacién de errores en el

hospital.

Actualmente en distintas comunidades autdbnomas de nuestro pais se estdn
incluyendo objetivos de seguridad del paciente en los contratos de gestion
(productividad) para promover la seguridad en la asistencia sanitaria
(25,26).

1.3 Aspectos éticos de la seguridad en la asistencia sanitaria

En la atencidn sanitaria el principio fundamental “primum non nocere”, es
decir, primero no danar, ha sido una guia para los profesionales sanitarios,
pero es inevitable danar al paciente como consecuencia de eventos
adversos y de errores que se producen en el dmbito sanitario (27). El
profesional sanitario debe actuar en beneficio del paciente, promoviendo
sus intereses legitimos y no realizando acciones que pudieran causar dano
o perjuicio en cumplimento de los principios éticos de beneficiencia y de

no maleficiencia.
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Las organizaciones sanitarias y sus profesionales estdn éticamente
obligados a proteger al paciente del dano que pudiera derivar de la
prdctica clinica, para ello la cultura de seguridad en la organizacién
facilita la reparacién del dano asi como la aplicacion de medidas
preventivas. También incluye el aprendizaje, de manera que la formacion
continuada incorpore de manera sistemdatica el estudio de los errores mds

frecuentes (28).

La ética atane tanto a los profesionales en la realizacion de tareas directas
con el paciente (responsabilidad operativa) como a los gestores, equipos
directivos, mandos intermedios que facilitan recursos en las tareas diarias
(responsabilidad estratégica). Es por ello, que la instauracion de una
cultura de seguridad dentro de la organizacién debia considerase como

un imperativo ético y de calidad en toda organizacién sanitaria (27).

La implantacion de una cultura de seguridad clinica implica la capacidad
para hacer frente a los errores cometidos y aquellos que podrian suceder.
Por ello, la comunicacidén de los eventos adversos permite recabar la
informacion necesaria para analizar los fallos del sistema asi como los fallos
personales que tienen lugar con la finalidad de implementar las medidas
que impidan la repeticién de este evento en el futuro. Actualmente en
Espana no existe una ley que garantice la confidencialidad de los sucesos
adversos y por tanto a los profesionales que los notifican. Esta situacién,

explica en parte la baja tasa de notificacion de estos.

Cuando tiene lugar un error no se debe atribuir la culpabilidad a una
persona en concreto, sino que en la inmensa mayoria de las situaciones se
debe a multiples fallos o agujeros en las barreras del sistema, por lo que es
conveniente crear sistemas sanitarios resistentes a los errores humanos.
James Reason (29) considerd que los errores tienen lugar como

consecuencia de dos factores: por fallos o incompetencias de las personas
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y por fallos de la organizacion y del sistema. Los fallos de las personas
incluyen olvidos, descuidos, desmotivacion, falta de atencion, negligencia
o imprudencia. Esta es conocida como la teoria del queso suizo, el sistema
fiene barreras representadas como lonchas de queso suizo para que el
dano no llegue al paciente, pero se pueden alinear varios fallos (agujeros

en el queso) que dejan pasar el error y llegar al paciente (29).
1.4 Terminologia y taxonomia

Existen tendencias encaminadas a sistematizar y disponer de una
taxonomia universal normalizada en los distintos términos relacionados con
la seguridad del paciente. En nuestro pais, el Grupo Ruiz-Jarabo 2000
elabord un documento con una ferminologia y una taxonomia de los
errores de medicacion que permitid estandarizar su deteccion, andlisis,
clasificacién y registro (30). De este documento se desprenden los

siguientes términos (tabla 1.4).

La relacion entre errores de medicacion (EM), acontecimientos adversos
por medicamentos (AAM) y reacciones adversas a medicamentos (RAM)

se explica en la figura 1.1.

Acentecimientos adversos
[
por medicamentos

- Condaio Sin daiio
|
Reacciones Acantecimisntos Acontecimientes i Er sl @
I 2
<~ adversasa —>—— adversss o adverscs —+l+— medicacion —— g
4 revenibles potenciales
medicamentos P i banales
I
|
+—— Inevitables Proveniblos
“
. . R
Riesge inherente 2
- de los - Errores de medicacidén -

medicamentos

Figura 1.1 Relacién enire acontecimientos adversos por medicamentos, errores de
medicacién y reacciones adversas a medicamentos.
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Segun Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano se define el error de
medicacién como “el fallo no intencionado en el proceso de prescripcion,
dispensaciéon o administracion de un medicamento bagjo el control del
profesional sanitario o del ciudadano que consume el medicamento. Los
errores de medicacién que ocasionen un dano en el paciente se
consideran reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo
terapéutico por omisién de un tratamiento.” Esta definicién ayuda poco a
la investigacidon en errores de medicacion por cuanto estd cenfrada solo

en el caso de dano y ademds excluye el fallo terapéutico (31).
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Tabla 1.4 Definiciones relacionadas con los errores de medicacion.

Incidentes por medicamentos

Es el término que engloba todos los accidentes, problemas o sucesos, inesperados o no
deseados, que se producen por error, 0 no, durante los procesos de utilizacidén de los
medicamentos y que pueden, o no, causar danos al paciente.

Error de medicacion (EM)

Cualquier incidente prevenible que puede causar dano al paciente o dar lugar a una
utilizacién inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estdn bajo el control de los
profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con las prdcticas profesionales, con los productos, con los procedimientos o
con los sistemas, e incluyen los fallos en la prescripcidén, comunicacién, etiquetado,
envasado, denominacién, preparacion, dispensacion, distribucion,  administracion,
educacion, seguimiento y utilizacion de los medicamentos.

Esta definicion expresa el cardcter prevenible de los errores y el hecho de que suponen
cualquier fallo que se produce en cualquiera de los procesos del sistema de utilizacion de los
medicamentos.

Acontecimientos adversos por medicamentos (AAM)

Cualquier dafo grave o leve causado por el uso terapéutico (incluyendo la falta de uso) de
un medicamento. Los acontecimientos adversos se pueden clasificar en dos fipos segun sus
posibilidades de prevencién:

— AAM prevenibles: son aquellos AAM causados por errores de medicacion. Suponen por lo
tanto dano y error.

— AAM no prevenibles: son aquellos AAM que se producen a pesar del uso apropiado de los
medicamentos (dano sin error) y se corresponden con las denominadas reacciones adversas
a medicamentos (RAM).

Reaccién adversa a medicamentos (RAM)

Todo efecto perjudicial y no deseado que se presenta después de la administracién de un
medicamento a las dosis normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis, diagndstico
o fratamiento de una enfermedad o con objeto de modificar su funcién biolégica.

Se considera que las RAM no suponen un mal uso de los medicamentos, es decir, que no se
producen por un error.

Acontecimiento adverso potencial (AAM potencial)

Es un error de medicacion grave que podria haber causado un dano, pero que no lo llegd a
causar, bien por suerte o bien porque fue interceptado anfes de que llegara al paciente. El
andlisis de los AAM potenciales es Util porque permite identificar tanto los puntos donde falla
el sistema y se producen los errores como los puntos donde funciona y los errores se
consiguen interceptar y evitar.
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Ligado al problema de la terminologia, estd la derivada de los diferentes
métodos de deteccion de errores de medicacion, como la notificacién
voluntaria de incidentes, la revision de historias clinicas, el registro de
intervenciones farmacéuticas, la monitorizacién de senales de alerta y la
observacion directa. Las caracteristicas concretas de cada método lo
hacen mds adecuado para detectar eventos adversos, errores de
medicacién o ambos. La mayoria de ellos requieren un alto coste en
tiempo y personal y la utilizacidn combinada de ellos aumenta la
capacidad de deteccidon, pero dependiendo del problema que se desee
evaluar y de los recursos disponibles se deberd seleccionar uno u ofro
método (32, 33). La utilizacién de métodos de deteccidn diferentes permite
identificar eventos adversos diferentes. Por ello, Naessen y col. (34)
proponen la combinacién de varios métodos y la determinacién del grado
de congruencia entre ellos, como la estrategia mds adecuada para la
deteccién de errores. Ademds, la utilizacidn de varios métodos de
deteccidén de eventos adversos ofrece una visibn mds global del estado de

seguridad clinica del centro en el que se evaliua.

Se necesita disponer de una clasificacidén que sistematice la informacién
necesaria para describir y analizar los errores de medicacion. El sistema de
clasificacién condiciona el formulario utilizado para la recogida de datos,
las bases de datos para el registro de errores y los resultados que se
puedan obtener. El grupo Ruiz-Jarabo adaptd la clasificacién del National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCCMERP) a la prdctica del sistema sanitario espanol y en la actualidad

es el mds utilizado entre los hospitales espanoles (35).

Ademds del tipo de errores de medicacidn este sistema incluye las fases de

la cadena farmacoterapéutica en la que ha tenido lugar y las posibles
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causas del error. En cuanto a las consecuencias del error sobre el paciente,
la NCCMERP define 9 categorias de gravedad (tabla 1.5) (35).

Tabla 1.5 Categorias de gravedad de los errores de medicacion.

Categoria o gravedad Definicion NCC MERP
A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error.
B El error se produjo, pero no alcanzd al paciente.
C El error alcanzé al paciente, sin causar dano.
D El error alcanzd al paciente, y no le causd dano, pero precisd

monitorizacién y/o intervencién para comprobar que no habia
sufrido dano.

E El error contribuyd o causé dano temporal al paciente y
precisé intervencion.

F El error contribuyd o causd dano temporal al paciente y
precisé o prolongd la hospitalizacién.

G El error contribuyd o causd dano permanente al paciente.

H El error comprometioé la vida del paciente y se precisé
intervencién para mantener su vida.

1 El error contribuyd o causé la muerte del paciente.

NCC MERP: National Council for Medication Error Reporting and Prevention

1.5 Epidemiologia de eventos adversos y errores de medicacion

En los Ultimos afos se han llevado a cabo distintos estudios epidemioldgicos
sobre seguridad en el dmbito sanitario que han ayudado a entender la

magnitud de los eventos adversos, las causas y los factores implicados.

Los estudios sobre eventos y efectos adversos, asi como de errores de
medicacién publicados hasta el momento han sido numerosos y aunque
son dificiles de comparar debido, fundamentalmente, a que estdn

aplicados en diferentes poblaciones de estudio, a que utilizan métodos de
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deteccidn distintos e incluso a que la definicién de error utilizada en cada
caso es distinta, han aportado informacién muy valiosa sobre la
prevalencia y tipos de errores de medicacidon que se producen en la

asistencia sanitaria.

Si se hace referencia a efectos adversos, en nuestro pais, el Proyecto
Identificacion de efectos adversos (IDEA), fue un estudio epidemioldgico
llevado a cabo entre los anos 2002 y 2005 con cardcter multicéntrico con
el objetivo de estimar los efectos adversos de la asistencia sanitaria en
ocho hospitales situados en cinco comunidades autdnomas y que sirvid de
referencia para el desarrollo de los posteriores estudios epidemioldgicos
desarrollados en Espana (36). Enfre estos estudios destaca el Esfudio
Nacional de Efectos Adversos ligados a la hospitalizacién (ENEAS),
Prevalencia de Efectos Adversos en la asistencia hospitalaria en la
Comunidad Valenciana (EPIDEA) y sobre la seguridad de los pacientes en
Atencion Primaria (APEAS) (4, 37, 38).

El estudio ENEAS reveld que el 9,3% de los pacientes ingresados desarrollé
un efecto adverso derivado de la asistencia hospitalaria y que de estos, un
37,4% se debian a la utilizacién medicamentos (4). Se han llevado a cabo
estudios similares en atencidén primaria, unidades de cuidados intensivos y

en servicios de urgencia.

El estudio de eventos adversos en las unidades de criticos (UCI) se llevd a
cabo mediante un estudio observacional de 24 horas en 79 UCI espanolas
sobre un total de 1.017 pacientes (estudio SYREC). Merino y col. (39) en un
estudio post hoc del estudio SYREC mostraron que el 50% de los pacientes
sufrieron al menos un incidente, y de estos el 43% estaba relacionado con
la medicacién, siendo el riesgo que tiene un paciente de sufrir un error de

medicacién por ingresar en un servicio de medicina intensiva del 22%.
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En el estudio EVADUR (eventos adversos ligados a la asistencia en servicios
de urgencia) realizado en hospitales espanoles, analizan de manera
prospectiva durante 24 horas la asistencia en pacientes atendidos en
urgencias. El 12% de los casos seleccionados presentaron un evento
adverso/incidente, con una tasa de 1,09 eventos adversos por paciente y
de estos el 35,7% estuvo relacionado con la medicacion. En el 7,5% de los
pacientes el motivo de la consulta a urgencias estuvo relacionado con un
evento adverso previo ocasionado en otro nivel asistencial o en anteriores

visitas al servicio de urgencia (40).

Otero y col. (41) en un estudio observacional realizado en pacientes
hospitalizados observaron una incidencia de acontecimientos adversos por
medicamentos del 7,2%. De estos el 19,9% eran prevenibles, situdndose por
tanto la incidencia de acontecimientos adversos debido a error de
medicacién en un 1,4%. La mayoria de los acontecimientos adversos se
detectaron por la notificacion fomentada de los profesionales sanitarios.
Estos mismos autores evaluaron los ingresos hospitalarios debidos a un
acontecimiento adverso, con el objetivo de conocer su contribucion en el
ingreso de los pacientes asi como evaluar su potencial evitabilidad y
gravedad. La prevalencia de pacientes que ingresaron como
consecuencia de un acontecimiento adverso por medicamento fue del
6,7%. Considerando los acontecimientos adversos que provocaron el
ingreso hospitalario, el 70,6% fueron prevenibles, lo que supone que el 4,7%
de los ingresos en unidades médicas se debieron a errores de medicacion
(2).

En un estudio llevado a cabo en hospitales de Cataluna, se observd a
fravés de la revision de la historia clinica y sefales de alerta (diagndsticos
alertantes, alteraciones de pruebas andliticas, la presencia de fdrmacos
alertantes) que el 10,3% de la poblaciéon estudiada presentd un

acontecimiento adverso por medicamento, y de estos la mitad podria



Evaluacion y mejora de la calidad del proceso farmacoterapéutico en un hospital terciario

haberse evitado (51,6%). En este estudio, los acontecimientos adversos
detectados se debieron fundamentalmente a errores de omision de
medicamentos y discrepancias no justificadas en los listados de la
medicacién del paciente cuando se producia en este un cambio en el

nivel asistencial (42).

También en hospitales catalanes se analizaron la aparicion de eventos
adversos mediante la revisidn retrospectiva de historias clinicas, revelando
gue un 7,4% de los pacientes estudiados presentd un evento adverso, de
estos el 38,2% estaban asociados a una intervencién quirdrgica, el 22,8%
relacionados con una infecciébn nosocomial, el 18,8% debidos a

procedimientos no invasivos y el 17,7% asociados a los medicamentos (43).

En cuanto a errores de medicacién, Blasco y col. (44) utilizando un método
observacional basado en el método de Barker-MacConell, obtuvieron un
indice global de error del 12,8% y un valor de 0,9 EM por paciente-dia. Los
errores mds frecuentes fueron los de discrepancia no justificada, los errores
en el tiempo de la administracion del medicamento asi como en el registro
de la administracién. Este método es muy costoso en tiempo y personal

pero permite calcular prevalencias y es el que presenta mayor precision.

Climent y col. (5) atendiendo al sistema de utilizacion de medicamentos
(prescripcién electrénica y dosis unitaria, dosis unitaria con transcripcion y
stock en planta) analizaron los errores de medicaciéon a través de la
observacion directa de la fase de administracidn obteniendo un

porcentaje global de error del 7,2%.

Pasté-Cardona y col. (45) a través de la observacién directa determinaron
los errores de medicacién en pacientes ingresados, obteniendo una tasa
de incidencia de 16,54 EM por 100 pacientes-dia y 0,98 EM por paciente,

distribuyéndose en las distintas fases de la cadena farmacoterapéutica de
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forma no homogénea, 16% en la fase de prescripcion, 27% en

transcripcion/validacién, 48% en la dispensaciéon y 9% en la administracion.

El estudio EMOPEM (estudio multicéntrico por observacion y prevencion de
errores de medicacion) se llevé a cabo en un gran nimero de hospitales
de nuestro pais utilizando el método de observacion directa. En cada
periodo estudiado se incluyeron un nUmero determinado de hospitales
participantes, obteniendo unas tasas de error de medicaciéon del 21,7, 33,3,
35,6y 25,7% en cada uno de los periodos estudiados. Estas tasas se situaron
en valores inferiores cuando se excluian los errores de tiempo vy los errores
de informacion al paciente, situdndose en este caso en 12,6, 14,8, 12,8 y
8.6% (46). En la tabla 1.6 se resumen las caracteristicas de los principales

estudios epidemiolégicos sobre EM realizados en hospitales espanoles.

Tabla 1.6 Principales estudios sobre EM realizados en nuestro dmbito.

Estudio Tipo estudio Método Ambito Tasa de EM
Blasco vy Prospectivo Observacional 3 H 12,8%
col, 2001 (O.E: 8.222)
Jornet y Prospectivo Revisién + 1TH 0,83% (O.E: 47.992)
col, 2004 Nofificacién
Delgado vy Prospectivo Observacional 2H 8,5% (O.E: 20.862) sin PE
col, 2005 4,38% (O.E: 21.069) con
P.E
Climent vy Prospectivo Observacional 1TH 7.2% (O.E: 2.242)
col, 2007
Pastd y col, Prospectivo Observacional 6H 16,94 EM por 100-pac-
2009 dia
Font y col, Prospectivo Observacional 1TH 34,7% pac con algun
2008 EM
O.E: 308
Lacasa vy Prospectivo Observacional 23 H 21,7% (O.E: 21.009)
col, 2012 18,2% (excl. EM horario)
12,6% (excl. informacion
paciente)

H: hospitales; O.E: oportunidades de error; excl.: excluido
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1.6 Etiologia de los errores de medicacién

Segun Reason los errores ocurren por dos causas fundamentalmente, por
fallos del sistema o por incompetencia de las personas. Esta diferenciacién
conduce a distinguir entre error activo como el error que comete un
individuo por descuido, despiste, lapsus, incumplimiento de normas, vy el
error que tiene su origen en fallos en los procedimientos, dispositivos,
circuitos, actividades que pueden conftribuir a que el profesional sanitario
cometa un error (29). Un ejemplo de cémo los fallos del sistema pueden
provocar errores de medicacidn son los errores emergentes asociados a la
tecnologia. La prescripcion electrénica asistida, la  preparacion
semiautomdtica de carros de medicacién, la administracion asociada a
lectura electréonica de la medicaciéon etc., han mejorado la seguridad de
los medicamentos, pero también han dado lugar a nuevas posibilidades
fallos y por tanto a nuevas oportunidades para que se produzcan errores
(47-49).

El ISMP-Espana y el Grupo Tecno de la SEFH adaptaron las
recomendaciones y el cuestionario del ISMP de EEUU sobre los sistemas
automatizados de dispensacidén, y publicaron en 2011 las
“Recomendaciones para el Uso Seguro de los Sistemas Automatizados de
Dispensacion” y en 2012 el "“Cuestionario de autoevaluacién de la
seguridad de los sistemas automatizados de dispensacidon  de
medicamentos”. Este cuestionario de autoevaluacién es una herramienta
proactiva que permite a los hospitales evaluar el grado de implantaciéon de
las prdcticas de seguridad recogidas en las recomendaciones, identificar
las dreas vulnerables y establecer medidas para disminuir el riesgo de

errores con esta tecnologia (50).
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La clasificacion del grupo Ruiz-Jarabo agrupa en 6 categorias las posibles

causas o condiciones que intervienen en la apariciéon del error asi como los

factores contribuyentes asociados (tablas 1.7 y 1.8) (35).

Tabla 1.7 Causas de los EM (Ruiz-Jarabo).

1.

o > 0D

o

Problemas de comunicacién/interpretacion.

Confusién en el nombre/apellidos de los pacientes.

Confusién en los nombres de los medicamentos.

Problemas en el etiquetado/envasado o informacién del producto.

Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/preparacion
/administracion.

Factores individuales.

Otras causas.
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Tabla 1.8 Factores contribuyentes asociados a los sistemas de trabajo (Ruiz-Jarabo).

1. Falta o insuficiente cumplimiento de prdcticas de seguridad prioritarias.

2. Falta de estandarizacion de procedimientos o prdcticas asistenciales.

3. Falta de protocolos o guias clinicas actuadlizadas de fratamiento o uso de
medicamentos.

4. Falta u obsolescencia de fuentes de informacion de medicamentos.

5. Falta de sistemas de identificacidn de paciente.

6. Sistemas de comunicacién/informacion deficientes.

7. Falta o fallos en el procedimiento de reconciliacion.

8. Medicamento no disponible.

9. Condiciones de aimacenamiento inadecuadas.

10. Sistemas de preparacién/dispensacién de medicamentos deficientes.
11. Falta de informacién a los pacientes sobre los medicamentos.

12. Falta de programas o protocolos de seguimiento de los pacientes.
13. Falta de programas de asistencia para pacientes ambulatorios.

14. Personal.

15. Factores ambientales.

16. Situacién de emergencia.

17. Inercia del sistema.

18. Ofros factores.
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1.7 Nofificaciéon de eventos adversos y de errores de medicacién

El objetivo de un sistema de notificacion y registro de eventos adversos vy
errores de medicacién es fundamentalmente el conocimiento y el fomento
de una cultura de seguridad enfre los profesionales de la organizacion. La
informacion que proporcionan los sistemas de notificacion y registro sobre
las causas que han propiciado los errores es imprescindible para disenar

medidas preventivas y poner en marcha acciones de mejora.

El principal inconveniente de los sistemas de notificacion voluntaria es que
no se comunican la mayor parte de los eventos adversos, ya que a pesar
del interés inicial de los profesionales en materia de seguridad clinica, el
esfuerzo requerido y la percepcion de su baja utilidad generan en los
profesionales sanitarios comportamientos que conducen a bajas tasas de
nofificacion (51). En diferentes estudios se ha comprobado que eventos
adversos detectados con la revision de las historias clinicas no se habian
notificado; aun asi la revisidn de la historia clinica constituye una
herramienta muy valiosa porque permite detectar determinados tipos de

errores que no se detectarian en caso de utilizar otros métodos.

La utilizacién de los sistemas de nofificacién de incidentes se inicid en las
industrias aerondutica, nuclear, del petréleo, en el dmbito militar etc., y la
cultura generada en esos entornos sirvio de modelo para desarrollar los
sistemas de notificacion utilizados en la actualidad en las organizaciones
sanitarias. En la actualidad, en el dmbito sanitario destacan los siguientes
sistemas de notificacién: el Sentinel Events Reporting Program (JCAHO), el
National Reporting & Learning System (NPSA de Reino Unido), Nosocomial
Infection Survey (Estados Unidos), el desarrollado por la Australian Patient
Safety Foundation, y el Medication Error Reporting Program del ISMP, entre
otros (52).
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A nivel nacional destaca el Sistema Nacional de Farmacovigilancia de
cardcter obligatorio, y ofros de cardcter voluntario como ISMP-Espana, el
Estudio para la vigilancia y control de infecciones nosocomiales (EPINE), el
Sistema de Notificacidon y aprendizaje para la seguridad del paciente
(SINASP), el Sistema Espanol de Notificacién en Seguridad en Anestesia y
Reanimacion (SENSAR), asi como programas de Notificacion Autondmicos
o locales (31, 53-55). En la Comunidad Valenciana se ha iniciado
recientemente el programa SINEA para la notificacion y registro de eventos

adversos que incluye los debidos a errores de medicacion (56).

Cousins y col. (57) publicaron los resultados de la notificacion a través del
National Reporting and Learning System de los incidentes relacionados con
la medicacién notificados en Inglaterra y Gales en un periodo de é anos.
Casi un 10% de los incidentes sobre seguridad notificados se debieron a
medicamentos, y en el 75% de los casos tuvieron lugar en los hospitales. La
mayor parte de ellos se produjeron en las fases de prescripcion vy
administracion, un 16% provocaron dano en el paciente y un 0,9% resultd

en dano grave o muerte para el paciente.

Oliva y col. (58) comunicaron los resultados de notfificacion de incidentes
relacionados con la seguridad del paciente en hospitales catalanes
utilizando el sistema de notificaciéon SINAPS y clasificando los incidentes en
funcion del drea donde se han producido, el tipo de incidente, las
consecuencias, la gravedad y la profesién del notificante. En el periodo
estudiado (2010-2013) se notificaron 5.948 incidentes y un 64% de ellos
alcanzaron al paciente. La mayoria de los incidentes notificados estuvieron
relacionados con la medicacién, seguido de caidas e identificacion del

paciente.

Cualquier sistema de notificacién de eventos adversos debe garantizar la

cobertura legal para el profesional que nofifica, aspecto que preocupa a
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los profesionales sanitarios que temen que esta informacién pueda ser
utilizada para determinar la responsabilidad en determinadas situaciones.
En otros paises como EEUU y Dinamarca se ha desarrollado un marco legal
gue garantiza la proteccién de los notificantes y del equipo que evalia el
caso frente a posibles demandas judiciales. En Espana existe un vacio legal
ya gue no se dispone de una normativa, o reforma, que aumente el grado
de proteccién juridica de la persona que nofifica, que en caso de existir

potenciaria la notificacion por parte de los profesionales.

La Organizaciéon Mundial de la Salud asumié el liderazgo mundial en pro de
la seguridad de los pacientes a través de la iniciativa “World Aliance on
Patient Safety” (alianza mundial para la seguridad del paciente). Entre sus
acciones destaca la de “elaborar sistemas de notificacion y aprendizaje
para facilitar el andlisis de las causas que originan errores y establecer
acciones para prevenirlos en el futuro” a través de la publicacién de la
guia denominada “Directrices para la notificacion de eventos adversos y

sistfemas de aprendizaje” (59).

Otro aspecto importante relacionado con la noftificacién y registro de
eventos adversos, es la difusion de alertas sobre seguridad. Se han utilizado
especialmente para llamar la atencion sobre determinados incidentes o
sucesos centinelas, a los que conviene prestar especial atencién por su

potencial impacto sobre los pacientes y por la posibilidad de prevencion.

Varios organismos elaboran informacion sobre alertas ante la aparicion de
sucesos centinelas, con descripcidn de las circunstancias que
contribuyeron a su aparicion y con ello sugieren medidas para evitar su
repeticion. La JCAHO, la National Patient Safety Agency (NPSA), el National
Center for Patient Safety (NCPS) o el Institute for Safe Medication Practices
(ISMP) entre otros, publican informes sobre efectos adversos relacionados

con dispositivos, medicamentos y procedimientos (60-63).
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En Espana, ISMP-Espafna, delegaciéon espanola del ISMP, es un instituto
dedicado a promover la seguridad y mejorar |la calidad del proceso de
utilizacién de medicamentos, mantiene un sistema de noftificaciéon de
errores de medicacién y difunde boletines periddicos y alertas sobre el uso
de fdrmacos a través de su pdgina web (23, 53). La Fundacion Avedis
Donabedian, en colaboraciéon con la Fundacion MAPFRE, publica una serie
de dalertas, en funcidn de su impacto, la evidencia cientifica de las

acciones preventivas y de su factibilidad de aplicacién (63).

1.8 Programas para la gestion de riesgos en la seguridad del paciente

La atenciéon sanitaria es una actividad cada vez mds compleja que lleva
asociados riesgos potenciales. Disponer de un sistema de gestion de riesgos
es una de las recomendaciones que proponen diferentes instituciones y
organizaciones relacionadas con la calidad en la asistencia sanitaria (OMS,
JCAHO) y que refrenda la Agencia de Calidad del SNS.

La gestiédn de riesgos en la asistencia sanitaria es el conjunto de actividades
destinadas a identificar, evaluar y reducir o eliminar el riesgo de que se
produzca un efecto adverso. La gestion de riesgos se puede llevar a cabo
tfras la aparicién del efecto adverso (gestion reactiva) o antes de que éste
se produzca (gestion proactiva). La mayoria de las organizaciones
contemplan solo la gestion reactiva, en la que se adoptan medidas una
vez ha tenido lugar el incidente y lo que se pretende conocer es qué ha
ocurrido y quien es el profesional implicado. Por el contrario, en la gestidon
proactiva se evaluan los riesgos potenciales, las amenazas y lo que puede
ocurrir. Estd orientada a identificar cédmo y por qué tuvo lugar el incidente,

es decir, a conocer las causas y evitar que el error ocurra (64).
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La gestidon del riesgo sigue una secuencia ciclica de procesos similar a los
de la mejora continua e incluye las siguientes fases: identificacion del

riesgo, andlisis y evaluacion de los riesgos, plan de accidn y seguimiento.

Existen distintas herramientas para la identificacion y el andlisis de los
riesgos en una organizacion, desde herramientas sencillas como el mapa
de riesgos, las auditorias o las inspecciones, la revision de reclamaciones, el
andlisis de indicadores clinicos, las bases de datos clinicas (CMBD) los
eventos centinela, etc., y otros mds complejos como el Andlisis de Modo
de Fallo y sus Efectos (AMFE), el andlisis causa raiz (ACR), el andlisis por

arboles de fallos etc.

El AMFE es una herramienta proactiva que pretende identificar los puntos
criticos de los procesos con el fin de evitar fallos, problemas y debilidades
antes de que éstos aparezcan. La utilizacién de esta herramienta fomenta
la cultura de seguridad ya que hace reflexionar sobre los riesgos y su
prevencion. El AMFE intenta contestar a tres preguntas: squé puede fallare,
spor qué puede ocurrire y squé consecuencias tendria el fallo2 Puede
utilizarse en la fase de diseno e implantacidon de técnicas o procedimientos
para reducir riesgos o cuando surgen problemas una vez ya se estd

utilizando. Se distinguen las siguientes etapas (tabla 1.9):

Tabla 1.9 Etapas del AMFE.

Seleccionar la cuestion a analizar (proceso, técnica). Hay que seleccionar aquel aspecto
que tenga mds riesgo y que pueda afectar a mayor nUmero de personas.

Seleccion y formacién del equipo.

Realizar un diagrama de flujo con las etapas para lograr el resultado.

Andlisis de los fallos, causas y efectos.

Seleccion de acciones a llevar a cabo.

Evaluacién de resultados.
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El ACR es una herramienta que se utiliza en la investigacién de sucesos
adversos graves (incidentes y sucesos cenfinelas) que tienen una alta
probabilidad de suceder de nuevo. El ACR se utiliza en la gestidn de riesgos
reactiva aunque va mds alld del qué ha ocurrido, ya que este método
intfenta conocer qué causas y factores han influido en el incidente y a su
vez se cuestiona otros aspectos como: 3qué ha ocurrido y cdémo?, scudles
fueron los factores desencadenantes?, scudl fue el motivoe y scédmo

prevenir para que no ocurra ofra vez?

Para realizar el andlisis de las causas y los factores contribuyentes se
pueden utilizar distintas herramientas, entre ellas, destacan la tormenta de
ideas, los graficos de Ishikawa o la regla de los tres porqués. El ACR consta

de las etapas que se enumeran en la tabla 1.10:

Tabla 1.10 Etapas de un andlisis causa-raiz.

Identificacion del suceso.

Formacién del grupo de trabajo.

Recogida de la informacion.

Descripcion del efecto.

Andlisis de causas y factores contribuyentes.

Exploracién e identificacion de estrategias de reduccion del riesgo.

En el Area de Farmacoterapia del Hospital Universitari i Politécnic La Fe de
Valencia se aborda la gestion de riesgos mediante la utilizacion del
algoritmo denominado la regla de los tres porqués (figura 1.2) que intenta
explicar por qué tiene lugar una morbilidad farmacoterapéutica en el
paciente y al mismo fiempo puede predecir los incidentes que pueden
ocurrir en caso de producirse fallos en el sistema de utilizacién de

medicamentos (65).



Introduccidn|47

g UNREg o MORBILIDAD FARMACOTERAPEUTICA
NN LA FE % REGLA DE LOS TRES PORQUES
Area de Farmacoterapia
S DEL SIST%

Defectos en la difusién de informacién
Ausencia de proceso de comprobacion de tareas

NUSAS DE ERROR

Falta de conocimiento sobre farmacos
No disponibilidad de informacién sobre el paciente
Ausencia o incumplimiento de procedimientos

Q?s_oggs DE MEDICA G, QRIS

: Prescri}_:cién: .dOSiS' Paciente: edad. sexo. ...
Dispensacion: etiquetado. ... Enfermedades: renal. hepatica
Administracidén: tiempo.... Medi T AR SRS R
Seguimiento: bioguimico. ... edicamento: principio. excipientes....

TEMPORAIIDAD: PREVENIR. RESOLVER

AS RELACIO
S LEM N4
<+ OB N MEDICAMENTOA P 0
<, (Proceso)
7 categorias: Necesidad de medicacion. Medicamento Innecesario
o Inadecuado. Dosis alta. Dosis baja. Reaccion adversa. Incumplimiento

SINONIMO: Problema terapéutico. suceso adverso
TEMPORAIIDAD: PREVENIR. RESOLVER

>

IDAD TERAP,
: é.,O“B‘L(efecto cliru'co)EUT (=

Tipos: Fallo de tratamiento (curar. elentecer la enfermedad.
controlar sintomatologia. ...) nuevos problemas adversos (RAM. etc)
PREDECIR SINONIMO: resultado negativo. subdptimo
TEMPORAIIDAD: PREVENIR. RESOLVER

Valencia, Julio 2003

Figura 1.2 Esquema de la regla de los tres porqués (extraido de Font y col. 2007).
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La evaluaciéon del riesgo incluye aspectos como el impacto en el paciente,
los costes, los beneficios, aspectos legales, etc. Permite diferenciar los
riesgos menores que pueden ser aceptables para la organizacién de
aquellos que por su gravedad deban ser abordados. Para la evaluacion
del riesgo las organizaciones utilizan matrices en las que se relaciona la
probabilidad de ocurrencia del riesgo y la gravedad de sus consecuencias

(figura 1.3).

Probabilidad Gravedad de las posibles consecuencias

de recurrencia Ninguna Ligera Moderada Grave Catastrofica

Muy frecuente

Probable

Posible

Improbable

Rara

[] 3.4 Marginal 34.2. Bajo 3.4.3. Moderado [H 3.4.4. Alto

Figura 1.3 Matriz de evaluacién de riesgos (grupo Ruiz-Jarabo) (35).

Por Ultimo, se debe seleccionar e implementar acciones para controlar,
reducir o prevenir los riesgos. Estos planes de prevencion pueden ser de tres
fipos:
. Planes de erradicacién, centrados en la eliminacidén de
todos aquellos factores que pueden contribuir a la aparicidn de un
efecto adverso claramente evitable.
. Planes de control, dirigidos a controlar aquellos aspectos
que pueden reducir de forma significativa la aparicién de sucesos
adversos no evitables por completo.
" Planes de mitigacién, encaminados a minimizar las posibles

consecuencias negativas del efecto adverso.
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La prevencién de los errores de medicacién debe tener en cuenta que
estos ocurren, como ya se ha mencionado en epigrafes anteriores, por
fallos o defectos en el sistema sanitario que lo hacen vulnerable a errores

humanos y no por incompetencia de las personas.

Saedder y col. (66) realizaron una revisidon sistemdtica de los fdrmacos que
ocasionaron eventos adversos graves en los pacientes debidos a errores en
su utilizacion y comunicaron que diez fdrmacos eran los responsables del
72% de los eventos adversos, y siete de estos fdrmacos eran responsables
del 47% de los errores graves: metotrexato, warfarina, antiinflamatorios no
esteroideos, digoxina, opioides, dcido acetil salicilico y beta-blogueantes.
Los autores concluyeron que focalizando la atencién en estos fdrmacos se
podria reducir hospitalizaciones, disminuir la estancia hospitalaria, la
discapacidad, las condiciones de vida y la muerte de los pacientes en un
50%.

El instituto ISMP de EEUU en 2011 publicd un listado de medicamentos con
nombre similar involucrados en errores de medicacién debido a la
confusidén entre ellos, recomendado distintas estrategias para reducir el
riesgo de error. Se propusieron distintas recomendaciones para aplicaciéon
en todas las fases de utilizacion del medicamento como son: designar el
medicamento por su nombre genérico y comercial, especificar su
indicacidn, utilizar letras resaltadas que marquen la diferencia entre los
farmacos similares etc. El ISMP-Esparia elabord una relacién de nombres
de medicamentos similares con letras mayusculas resaltadas, con el
objetivo de implementar esta técnica en las prdcticas dirigidas a reducir los
errores por confusién en los nombres. Algunos ejemplos de este listado son:
ADRENalina-ATROPina; ADVAgraf-PROgraf; BUpivacaina, MEpivacaina,
ROpivacaina; cloTIApina-cloZApina (67).
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Otra fuente de error es la utilizacién de abreviaturas, simbolos y acrénimos
no estandarizados, ya que con frecuencia su utilizacion puede llevar a
interpretaciones equivocadas. El ISMP-Esparnia elabord en 2003 una tabla
con las abreviaturas, simbolos y expresiones de dosis asociadas asociados
a errores de medicacion notificados a través del Programa de Notificacion
de Errores de Medicacion MERP, que puede servir como punto de partida
para la elaboracién en cada institucidn de su propio listado. En esta
publicaciéon se indicd que se debe limitar el uso de abreviaturas y otros
simbolos no sélo en la prescripcion médica sino en la elaboracion de
documentos escritos o electrénicos como etiquetas, protocolos, hojas de

administracién etc. (68).

También son objetivo prioritario en los programas de seguridad clinica los
medicamentos denominados de alfo  riesgo. Se  denominan
“medicamentos de alto riesgo” aquellos que cuando se utilizan
incorrectamente presentan una mayor probabilidad de causar danos
graves o incluso mortales a los pacientes. El Ministerio de Sanidad vy
Consumo en colaboracién con la Universidad de Salamanca y ISMP-
Espana desarrollaron un documento que recoge las diferentes prdcticas
para mejorar la seguridad del uso de los medicamentos de alto riesgo.
Para cada medicamento o grupo de medicamentos de alto riesgo se
recomiendan unas prdcticas de trabajo para prevenir errores con estos
farmacos. Entre las prdcticas recomendadas estdn: establecer y difundir
una relacidén con los medicamentos de alto riesgo disponibles en la
institucién; estandarizar su prescripcidén, almacenamiento, preparacion y
administracién; establecer dosis mdximas y alertas automatizadas; limitar el
niumero de presentaciones y de concentraciones disponibles,
particularmente para heparina, morfina e insulina; implantar prdcticas de
doble chequeo en la preparacidén vy administracion de estos

medicamentos, efc. (23).
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1.9 Estrategias en seguridad en el uso del medicamento

La seguridad del paciente es una prioridad de la asistencia sanitaria tal
como reflejan las politicas sobre seguridad aplicadas por las distintas
organizaciones sanitarias. La implantacién de estrategias e iniciativas para
mejorar la seguridad de la asistencia sanitaria debe tener en cuenta tres
factores interrelacionados: el paciente, los profesionales sanitarios y el

entorno asistencial.

En la tabla 1.11 se enumeran las principales estrategias e iniciativas en el
dmbito hospitalario recomendadas por las entidades relacionadas con la
calidad asistencial y la seguridad del paciente, como la AHRQ, ISMP, NQF,
JCHAO y con grupos de tfrabajo relacionados con la seguridad en el uso
del medicamento como el grupo GEPEM (Grupo Espaiol de Prevencién de
Errores de Medicacién) y la SEFH (69, 53, 17, 60, 70).

En 2005 el grupo GEPEM de la SEFH publicd la adaptacion de “The
medication-use system safety strategy” de la American Society of Health-
System Pharmacy (ASHSP) como una herramienta para conseguir sistemas
de utilizacién de medicamentos mds seguros, y describid las funciones del
farmacéutico de hospital en las diferentes etapas y subprocesos. Se
detallaron las diferentes funciones relacionadas con los sistemas de
informacion de pacientes y medicamentos; minimizacién de los errores de
medicacién asociados al efiqguetado, envasado y denominacién de los
medicamentos; normalizacién de la medicacién y de su almacenamiento;
competencia y formacién de profesionales; procesos de calidad y gestiéon

de riesgos; condiciones de trabajo etc. (70).
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Tabla 1.11 Estrategias relacionadas con la calidad y seguridad del medicamento en el

ambito hospitalario.

Estrategia

Iniciativa

Gestion y
organizacion

Politica y normativa

Sistema: factor
tecnolégico

Sistema: factor de
normalizacién
(terapéuticay
técnica)

Paciente: factor
clinico

Factor humano

Investigacion y
evaluacién

Creacién de drea de gestiéon de calidad y riesgos.

Nombramiento de un agente de calidad.

Acreditacién de servicios.

Conocer las tendencias nacionales e infernacionales sobre calidad de
servicios sanitarios y seguridad del paciente.

Conocer las acciones de los organismos institucionales y profesionales.
Alianzas y cooperacién con entidades relacionadas con la calidad.

Prescripcién electronica asociada a la preparacién en dosis unitaria.
Prescripcién electronica de quimioterapia asociada a la preparacion.
Preparacién de medicamentos con armarios semitautomatizados.
Automatizacién de botiquines en dreas clinicas.

Identificacion electrénica de pacientes y de medicamentos en su
administracion.

Protocolos farmacoterapéuticos.

Kit de tratamientos con medicamentos.

Protocolos de utilizacion de medicamentos de alto riesgo.

Diferenciacion de nombres similares con mayuUsculas resaltadas.

Validacién farmacéutica de tratamientos farmacoldgicos previos a la
administracion.

Programa de informacién al paciente al ingreso y alta hospitalaria.
Programa de conciliaciéon de tratamientos.

Programa de mejora de adherencia.

Comité de Calidad y Seguridad del medicamento.
Programa de formacién para profesionales.

Grupos de mejora de calidad y practicas seguras.
Autoevaluacion/encuestas sobre cultura de seguridad.
Notificacién voluntaria de incidencias.

Incentivos por formacién, notificacion.

Estudios epidemioldgicos de EM/EA.

Andlisis cualitativos de EM.

Programas/auditorias para monitorizacién de la calidad.
Proyectos locales e institucionales.

Estudios de EA a partir de BD administrativos.

EA: efecto adverso; EM: error de medicacion
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La implantacién de las distintas estrategias en cada entorno de trabajo
depende de multiples factores; entre ellos, el liderazgo de los profesionales
y de los gestores de la organizacién, el tipo de institucién, los medios

tecnoldgicos disponibles, etc.

Leape en su articulo “Five years after to Err is human” expresd las barreras
en relaciéon a la cultura de seguridad: la implicacién de profesionales
sanitarios es baja, la tecnologia tiene sus propios riesgos y la politica

sanitaria en materia de seguridad es insuficiente (71).

En Espana la situaciéon es similar, si bien la encuesta del ISMP sobre cultura
de seguridad en el uso del medicamento realizada en hospitales espanoles
mostré que se habian producido avances en la implantacidén de nuevas
tecnologias, otros aspectos como la formacién de profesionales, la
evaluacién por competencias, los procesos de acogida, la tecnologia de
la administracion de medicamentos, la comunicacién de incidentes y los
programas de conciliacion de tratamientos farmacoldgicos presentaron

valores en torno al 30% (sobre un mdximo de 100%) (23).

1.10 Experiencia sobre seguridad en el uso del medicamento en el Hospital

Universitari i Politécnic La Fe

En el Hospital Universitari i Politécnic la Fe de Valencia, el Servicio de
Farmacia comenzd su implicacién en la seguridad en el uso del
medicamento con la estrategia denominada gestion clinica por procesos,
adoptando para ello el modelo EFQM (European Foundation for Quality
Management-Fundacién Europea para la Gestidn de Calidad). El modelo
EFQM implica un cambio de la organizacién orientada hacia el cliente, asi
como mejoras confinuas en sus procesos con el objetivo de mejorar la
salud vy la eficiencia (72). La gestidon clinica se define como el uso de los

recursos intelectuales, humanos, tecnoldgicos y organizativos para el mejor



Evaluacion y mejora de la calidad del proceso farmacoterapéutico en un hospital terciario

cuidado de los pacientes. El Servicio de Farmacia se organizd
“verticalmente” por clientes (dreas clinicas), en la que cada farmacéutico
de drea clinica es responsable de actividades y procesos normalizados
como la gestion, dispensacion, informacién, programas de atencion
farmacéutica, todo ello con una organizacidn que permite la gestion

integral del drea clinica.

En este contexto se cred el Area de gestidn de calidad y riesgos liderada
por un agente de calidad. Para su implantacién, se llevé a cabo una
estrategia formativa del equipo de trabajo mediante la adquisicién de
conocimientos y habilidades en calidad y seguridad a través de la lectura
de publicaciones cientificas, la asistencia a cursos y congresos asi como la
participacion en grupos de frabajo relacionados con la seguridad del
medicamento. Ademds, se dotd al sistema de utilizacién de medicamentos
de tecnologia electronica en diferentes procesos de la cadena
farmacoterapéutica; entre ellos, la prescripcidn electronica asistida,
armarios semiautomatizados de dispensacidn en dreas clinicas,
prescripcion electrénica de quimioterapia y armarios semiautomatizados
asociados a la preparacion de carros de dosis unitaria. Asimismo, la
normalizacién de protocolos y procedimientos y la implantacion de los
programas de atencidn farmacéutica (validacién previo a la
administracion, conciliacion e informacién al paciente) también fueron
estrategias que permitieron mejorar la calidad del proceso

farmacoterapéutico.

Por otra parte, la investigacién y evaluacién de resultados a través de
estudios epidemioldgicos sobre errores de medicacién y del programa de
mejora de la calidad del proceso farmacoterapéutico constituyd una
estrategia primordial para conocer la situacidon sobre seguridad en la
utilizacién de medicamentos y desarrollar las actuaciones de mejora

correspondientes.
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En cuanto a las estrategias basadas en el factor humano, se crearon tres
grupos de trabajo dentro del Comité de Calidad y Seguridad del
medicamento que abordan la notificacion voluntaria de incidencias con
medicamentos, la conciliacién de los tratamientos al ingreso y al alta
hospitalaria y la normalizacion de la fase de administracion de
medicamentos (Grupo de Notificacion, Grupo de Conciliaciény Grupo de

Administracién respectivamente).

Para evaluar la calidad del proceso farmacoterapéutico en el Hospital
Universitari i Politécnic La Fe en el aino 2005 se realizd un estudio
epidemioldgico sobre la prevalencia y perfil de errores de medicacién (5).
Para ello, se utilizd el método de observacion directa en la fase de
administracién y se analizé de forma retrospectiva la fase del proceso en la
que se origind el error. La prevalencia de error de medicacion fue de un
72% (1C95%: 6,1-8,3). El 4,4% de los errores no fueron interceptados vy
alcanzaron al paciente. Ademds se estudié si habia diferencias en la
prevalencia de error segun las caracteristicas del proceso
farmacoterapéutico, detectdndose un porcentaje menor de error en las
unidades clinicas en las que estaba implantado el sistema de dispensacion
de medicamentos en dosis unitaria y transcripcion informatizada y mayor
en las unidades de hospitalizacién que disponian de un sistema de

dispensacion por stock en planta.

Con motivo de la implantacion de un programa de prescripcion
electréonica y dispensacion en dosis unitaria en varias unidades clinicas, se
realizé un estudio observacional en tres unidades clinicas con el objetivo
de comparar los errores de medicacidn antes y después de la
implantacién de estos cambios. Transcurridos los primeros siete meses de la
implantacién se observé una reduccion en los errores de medicacion, que

pasaron del 11,9% al 6,6% (5).
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En un estudio posterior en el mismo hospital, se realizé el seguimiento de
todas las fases del proceso farmacoterapéutico en el dia del ingreso,
revisando cada una de las fases para detectar y analizar posibles errores
de medicacioén. El 34,7% de los pacientes analizados sufrieron algun error
de medicacién que tuvo su origen en alguna de las fases del proceso,

distribuyéndose de manera uniforme en cada una de ellas (73).

Estos estudios permitieron crear en 2007 el Comité para la Calidad vy
Seguridad del Medicamento (CASEME) liderado por el Servicio de
Farmacia y supuso un punto de partida para la integracion de los
profesionales sanitarios en programas multidisciplinares encaminados a
desarrollar propuestas de mejora en la calidad de la farmacoterapia que
reciben los pacientes. Desde su creaciéon, el Comité ha impulsado varios
proyectos sobre seguridad que se describen en la tabla 1.12. También el
Servicio de Farmacia como impulsor de la seguridad y calidad del proceso
farmacoterapéutico ha llevado a cabo diferentes iniciativas que se

detallan en la tabla 1.13.

A principios de 2011 se produjo el traslado del hospital con los consiguientes
cambios organizativos (nueva tecnologia, distribucidn de espacios,
circuitos de trabajo, normalizacién de procedimientos, etc.) y nuevos retos
para los profesionales (fusidn de equipos, cambios en los servicios clinicos,
necesidad de informacion y formacién, polivalencia, entre oftros). El
fraslado supuso para el Servicio de Farmacia una serie de cambios en la

actividad y calidad prestada que se relacionan en la tabla 1.14.
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Tabla 1.12 Plan de Accién del CASEME.

linea 1: MEJORAR PRACTICA ASISTENCIAL Y MEJORA DEL PROCESO
FARMACOTERAPEUTICO

-Mejorar la conciliacién de tratamientos al ingreso y al alta. Informacién al paciente.

-Fomentar la nofificacién voluntaria de incidencias por medicamentos (errores de
medicacion y efectos adversos por medicamentos en el hospital).

Linea 2: FOMENTAR LA CULTURA SOBRE SEGURIDAD
-Mejorar la administracién de medicamentos.
-Protocolo de medicamentos de alto riesgo (MAR).
-Autoevaluacion del proceso de administracion.

-Programa de Formacién Continuada: “Noviembre: el mes de la calidad y seguridad
del medicamento”.

Linea 3 : FOMENTAR LA EVALUACION Y COMUNICACION

-Fomentar la evaluacién y la comunicaciéon. Autoevaluacién del ISMP.

Tabla 1.13 Proyectos sobre calidad y seguridad en el uso del medicamento en el Hospital
Universitari i Politécnic la Fe realizados desde el Servicio de Farmacia.

Iniciativa Comentarios

Carro centinela Evaluar calidad del llenado de carro de
medicacion en dosis unitaria.

Curso Lean Seis Sigma En colaboracién con la Universidad Politécnica.

Programa Seguimed (actualmente Evaluar calidad del proceso farmacoterapéutico.
Paciente Centinela)

Proyecto “sin papeles” Reducir el nUmero de impresos en papel utilizados
en la solicifud de medicamentos al Servicio de
Farmacia (peticion informatizada).
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Tabla 1.14 Cambios en la actividad y calidad en el Servicio de Farmacia como
consecuencia del fraslado del centro.

Sobrecarga de trabajo del equipo farmacéutico: mayor nUmero de validaciones.
Formacién a nuevos profesionales en el programa de prescripcidon electronica.
Suspensidon del programa de conciliacion e informacién de pacientes al ingreso y al alta.
Se aumentd el tiempo de demora en la validacién farmacéutica.

Retraso en el llenado de carros en dosis unitarias. Aumento del tiempo de demora del envio
a sala.

Disminucién de la atencidn farmacéutica a través de indicadores como resolucién de PRM.
Sobrecarga de trabajo del farmacéutico de guardia.

Incremento de la carga asistencial para el equipo de enfermeria de farmacia en el llenado
de carros.

Discontinuacion del programa Carro Centinela. Por tanto, hay que disponer de otro
mecanismo para conocer el porcentaje de errores de preparacién de medicamentos en
carros de dosis unitarias.

Incremento de la carga asistencial para el equipo de enfermeria de farmacia por
reclamaciones.

Incremento de pedidos de medicacién para disponer de stocks adecuados en los botiquines
de las salas de hospitalizaciéon y retrasos de envio de medicacion desde el almacén del
hospital gestionado por un operador logistico externo al hospital.

En este contexto se inicid la puesta en marcha de un proyecto con el
objetivo de mejorar el proceso farmacoterapéutico del paciente
hospitalizado en el nuevo marco estructural y entorno organizativo
utilizando la metodologia Lean Seis Sigma. Esta metodologia contribuye a
mejorar la eficiencia hospitalaria permitiendo eliminar tareas o actividades
que no aportan valor anadido. Ofrece un enfoque estructurado, analitico y
racional para el establecimiento de proyectos de mejora acordes con los
objetivos planteados. Permite redisenar los procesos ineficientes sin
comprometer la labor asistencial ni las prestaciones ofrecidas a los

pacientes tal como parecen demostrar los trabajos recientemente
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publicados sobre la utilizacion de esta metodologia en el dmbito sanitario
(74-76).

El presente estudio se enmarca en los proyectos sobre calidad y seguridad
en el uso del medicamento del Servicio de Farmacia del Hospital
Universitari i Politécnic La Fe, con el objetivo de conocer los errores de
medicacién o defectos de calidad que se producen en cada una de las
fases del proceso farmacoterapéutico, proponer recomendaciones a los
profesionales implicados y establecer las acciones de mejora oportunas
gue permitan aumentar la calidad farmacoterapéutica y la seguridad de

los pacientes tras su implementacion.
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2. OBJETIVOS
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El diseno del programa de evaluacion de la calidad del proceso
farmacoterapéutico, denominado “Paciente Centinela”, su implantacién
en el hospital y la evaluacién de los resultados del mismo constituyen el eje

de esta Tesis Doctoral cuyos objetivos se detallan a continuacién:

Objetivo general

*  Mejorar la calidad del proceso farmacoterapéutico en el paciente
hospitalizado, mediante la determinacién de indicadores de
seguridad (errores de medicacion) y de eficiencia (tiempos de

demora).

Objetivos especificos

= Normalizar el método de deteccién, andlisis y gestién de los errores

de medicacion.

= Evaluar cuantitativa y cudlitativamente los errores de medicacién

gue se producen en el proceso farmacoterapéutico.

= Andlizar los tiempos de demora de la prescripcidon médica y de la

validacion farmacéutica.

= Deferminar, ftipificar y analizar las causas de cada error de

medicacién detectado.

= Proponer recomendaciones de mejora a los profesionales

implicados y a los coordinadores de dreas asistenciales y clinicas.

» Readlizar el seguimiento de las actuaciones y las recomendaciones

de mejora realizadas.
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3.1 Aspectos éticos

El programa de evaluacién de la calidad del proceso farmacoterapéutico
“Paciente Centinela” fue autorizado por el Comité de Investigacion
Biomédica (CEIB) del hospital, ademds de contar con la aprobaciéon de la
Direccidon Médica vy la Direccidon de Enfermeria del hospital (Anexo 1). Los
registros impresos y electrénicos no incluyeron datos de identificacion de

pacientes.

De acuerdo con el principio de beneficencia, cuando se detectaron
incidencias en alguna de las fases del proceso de Uutilizacién de
medicamentos, siempre que fue posible, fueron interceptadas para evitar
un potencial efecto adverso en el paciente y se consideraron, en la

evaluacién posterior de resultados, como errores evitados.
3.2 Diseno

Estudio observacional, transversal y prospectivo. El periodo de recogida de
datos para la elaboracion de este estudio comprendié desde junio de 2011
hasta junio de 2014 (3 anos). El programa sigue vigente en la actualidad
como parte de la actividad del Area de gestién de calidad y riesgos del

Servicio de Farmacia.
3.3 Ambito

El estudio se desarrolld en el Hospital Universitari i Politécnic La Fe de
Valencia. El hospital consta de 3 edificios conectados entre si mediante
pasarelas (figura 3.1): el edificio de investigacién y laboratorios, el edificio
de direccion y administraciéon y el edificio asistencial. Este Ultimo tiene tres
plantas comunes, el sétano, la planta baja y la primera planta donde se

encuentran la mayor parte de los servicios centrales (admision, urgencias,
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radiodiagndstico, quirdéfanos, etc.). Sobre estas plantas se levantan seis
torres: cuatro de ellas destinadas a hospitalizacion (D, E, Fy G) y dos a
consultas externas (torres B y C). Cada unidad de hospitalizacion se
identifica con una letra que hace referencia a la torre (D, E, Fy G) y un

nUumero que corresponde a la planta (de la 2% a la 79).

HELIPUERTO HOSPITALIZACION INSTALACIONES
(=" ] ' . TECNICAS
: 7 S B B 5 S B
o w w o
z g z g —
s & S S I =)
e =
== =
— [——
= ot Z I-\_l I-\_’ I-\_I I-\_ » =
INSTITUTO DE & = =
INVESTIGACION -~} & g & —
SANITARIA LA FE = L] =
Y LABORATORIOS b 2 b 3 i ¢
CcLiNIcos
L 1 DIRECCION Y
""" R ADMINISTRACION
CONSULTAS
Y TECNICAS
€D INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA LA FE/ LABORATORIOS CLINICOS € ENTRADA A HOSPITALIZACION / INGRESOS Y VISITAS
@) ENTRADA PRINCIPAL 1/CONSULTAS Y TECNICAS (D URGENCIAS
©) ENTRADA PRINCIPAL 2/ REHABILITACION Y PRUEBAS @) BANCO DE SANGRE
) DIRECCION Y ADMINISTRACION / DOCENCIA, ESCUELA DE ENFERMERIA Y SALON DE ACTOS ) GIMNASIO Y REHABIILITACION / AMBULANCIAS

Figura 3.1 Plano y distribucion del Hospital Universitari i Politécnic La Fe.

Es un hospital general y de referencia que dispone de 1.000 camas de
hospitalizacion de las que 850 estdn dotadas de un sistema de prescripcion
electrénica asistida, 715 camas de adultos con un sistema de dispensacién
individualizada de medicamentos en dosis unitarias y 135 camas de
pediatria que disponen de un sistema de dispensacion por stock en planta

(no dosis unitarias).



Material y métodos | 69

El programa de calidad “Paciente Centinela” se inicié en el ano 2011 con
motivo del traslado del hospital de ofra localizacion a su actual
emplazamiento, ya que representd un cambio estructural y organizativo de
gran importancia. Este programa estd incluido en la cartera de servicios del
Area de gestidn de calidad y riesgos del Servicio de Farmacia como parte
de la evaluaciéon continua de la calidad del proceso farmacoterapéutico

del hospital.

Durante el periodo de estudio el nUmero de facultativos y enfermeros
adscritos al hospital fue alrededor de 1.340 y 1.900, respectivamente.
Asimismo, durante el periodo de estudio la Guia Farmacoterapéutica
incluyd mds de 1.900 medicamentos, seleccionados segun los criterios de
uso racional establecidos por la Comisién de Farmacia y Terapéutica del

Hospital.

El Servicio de Farmacia pertenece al Area del Medicamento, situado en el
soétano de la torre C y estd formado por diferentes dreas o unidades.
Proporciona cobertura las 24 horas del dia los 365 dias del afo. El Area de
Farmacoterapia del Servicio de Farmacia contribuye a proporcionar una
farmacoterapia de calidad, con seguridad y eficiencia al paciente
hospitalizado, promoviendo el uso racional del medicamento y aplicando
programas de atencion farmacéutica. Cuatro farmacéuticos adjuntos, un
jefe de seccién y dos farmacéuticos residentes constituyeron durante el
periodo de estudio la plantila del Area de Farmacoterapia. Cada
farmacéutico tuvo asignado un nUumero determinado de pacientes
pertenecientes a distintas dreas clinicas del hospital segin se muestra en la
figura 3.2 (se han excluido de este esquema las unidades de urgencias,
criticos, quirdfano y hospitalizacion domiciliaria porque estas unidades no

fueron incluidas en este estudio).
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o ASIGNACION DE UH POR FARMACEUTICO o
AREA FARMACOTERAPIA efemac
AREA CLINICA | UH |n° camas |SERVICIO FARMACEUTICO
Onco- F70 35 Oncologia Farmacéufico
Hematologia ) Area Onco-
G70 35 Hemofolog|o Hema]ologiq
HACLE 7°2° 35 UMLE F1
gg%%?;gb E70 35 Infecciosos, UMCE
Cabezay E30 35 Cirugl'o Vqsculor, ORL,
cuello Maxilofacial
Pulmén D40 35 Cirugia torécica, UTP F2
PEDIATRIA E40 35 Neumologia, Alergia
. } D20 35 Pediatria <4 anos
Eheedloge F20 35 | Cirugia Pedidtrica
F30 35 Ginecologia, Obstetricia
PEDIATRIA D30 35 Urologia, Nefrologia F3
Ginecologia E20 35 Pediatria >4 afios
Rinon G21 20 Onco-hematologia
G22 Trasplantes
G23 10 Psiquiatria Infantil /adolescente
G30 35 Obstetricia
Cardiologia F40 35 Cardiologia F4
Traumatologia | G40 35 Cirugia Cardiaca
D60 35 Traumatologia
E60 35 Traumatologia, Reumatologia
G60 35 Cirugia General, Mama
D50 35 Neurologia F5
Neurociencias | E50 35 Plastica, Neurocirugia
o F50 35 Hepatologia, Cirugia
Digestivo Hepatobiliar
G50 35 Cirugia Digestiva
Gastroenterologia
Salud Mental D71 20 Psiquiatria
D72 10 UTCA
F60 35 Rehabilitacién, Medicina Interna | Farmacéutico Area
Médicas de gestién de
calidad y riesgos

UH: unidad de hospitalizacién, HACLE: hospital asistencial corta y larga estancia, UMLE:
unidad médica larga estancia, UTP: unidad trasplante pulmonar, UTCA: unidad de trastornos
de conducta alimentaria, UMCE: unidad médica corta estancia. F1-F5 nUmero de

farmacéutico de drea.

Figura 3.2. Asignacién de las unidades de hospitalizacién por farmacéutico de acuerdo con
la distribucién de las dreas clinicas del hospital.
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3.4 Proceso farmacoterapéutico

El sistema de utilizacion de medicamentos estd formado por varios
subprocesos o fases que varian segun autores, pero en la mayoria de los
casos  incluye  seleccidn,  aprovisionamiento,  acondicionamiento
almacenamiento, prescripcion, validaciéon farmacéutica de la prescripcidn
médica, preparacién, dispensacion y administracién de los medicamentos
y seguimiento farmacoterapéutico del paciente. El  proceso
farmacoterapéutico abarca los procesos comprendidos entre la
prescripcion de un medicamento y la administraciéon a un paciente. En
este proceso, fienen lugar una serie de actuaciones secuenciales o
simultdneas en las que participan varios profesionales sanitarios y servicios
clinicos. El proceso farmacoterapéutico definido en el Area de
Farmacoterapia del Servicio de Farmacia del Hospital Universitari i

Politécnic La Fe se esquematiza en la figura 3.3.

l Seleccion

‘ Aprovisionamiento

{ Acondicionamiento

‘ Almacenamiento

{ Prescripcién médica

[ Validacién farmacéutica

Preparacion .
[ (elaboracién, envio y entrega) Fases que integran el proceso

farmacoterapéutico.

[ Administracién

\ Segvuimiento

\ Evaluacién de resultados

Figura 3.3 Fases del sistema de utilizacién de medicamentos.
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La prescripcidon de los medicamentos por parte del médico se realizd a
fravés del programa de prescripcion electronica asistida al que el
facultativo tuvo acceso desde las unidades de hospitalizacion, consultas
externas, quiréfanos, drea de criticos y urgencias. El programa de
prescripcion electronica disponia de un sistema de alertas asociado a la
prescripcion y a la validacién que advertia de los posibles riesgos de
morbilidad de los fdrmacos prescritos y ofrecia recomendaciones para su
utilizacidén (dosis mdximas, duracién de tratamientos, tratamientos

protocolizados, etc.).

Ademds, el programa de prescripcion electronica disponia de diferentes
modulos de apoyo a la decisidn clinica como el mddulo de insuficiencia
renal (recomienda ajuste de pautas de dosificacion segin la funciéon
renal), moédulo de inferacciones farmacolégicas y el moédulo de
prevencion de reacciones de hipersensibilidad debidas a alergias a

medicamentos.

De acuerdo con los procedimientos normalizados de frabajo establecidos
en el hospital, la validacién farmacéutica de las prescripciones se realizd
antes de la dispensacion de medicamentos a través del mismo programa
utilizado para la readlizacién de la prescripcion médica. La validacion
farmacéutica de la prescripcidon médica incluye la revision y el andlisis de
los tratamientos farmacoldgicos con el apoyo del programa de
prescripcion electrénica, la deteccidn y la resolucion de problemas
relacionados con los medicamentos y el seguimiento farmacoterapéutico
del paciente. La comunicacién de incidencias o problemas relacionados
con los medicamentos detectados en la fase de validacion, la realizé el
farmacéutico por teléfono, por via electronica o comunicacion personal al
médico prescriptor segun la urgencia de la resolucién y la gravedad de la

incidencia.
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Tras la validacion farmacéutica de los fratamientos farmacoldgicos se llevo
a cabo la preparacion de los carros de medicacidén en dosis unitaria por el
equipo de enfermeriac de farmacia, utilizando los armarios
semiautomatizados de dispensacion (Kardex®). Los carros se prepararon
una vez al dia con la medicacion correspondiente a 24 horas y se
trasladaron a la unidad de hospitalizacién en el horario comprendido entre
las 15:00h y 16:00h. Las modificaciones de los tratamientos farmacoldgicos
realizadas posteriormente generaron nuevas preparaciones que contenian
la medicacion anadida o modificada (bolsas de medicacién). Durante el
tiempo comprendido entre el traslado del carro, vy la preparacion del
siguiente carro, el Servicio de Farmacia prepard bolsas de medicacién de
manera continua atendiendo a las necesidades requeridas y garantizando
que el paciente dispusiera de la medicacidn necesaria de forma
ininferrumpida durante 24 horas. Los medicamentos se dispensaron en dosis
unitarias y perfectamente identificados, bien utilizando los envases
suministrados por la industria farmacéutica o reenvasados o reetiquetados
en la Unidad de reenvasado del Servicio de Farmacia. En este Ultimo caso,
se incorpora un cdodigo de barras bidimensional que contiene la
informacion inequivoca del medicamento, el lote y la fecha de caducidad
permitiendo el escaneado (cdédigo data matrix) que facilita la trazabilidad
de los medicamentos. Este procedimiento de reenvasado se aplica en el
Servicio de Farmacia a un nUmero limitado de medicamentos, ya que
debido al gran volumen de medicamentos que diariamente deben
prepararse no es posible utilizar este procedimiento en todas las unidades

dispensadas.

Ademds el Servicio de Farmacia prepard las mezclas intravenosas de
algunos farmacos: citostdticos, biopeligrosos y algunos de especial control.

También se dispensaron previa preparacion en el Servicio de Farmacia las



Evaluacion y mejora de la calidad del proceso farmacoterapéutico en un hospital terciario

formulas magistrales, los preparados oficinales y las mezclas de nutricion

parenteral.

Tras el envio de la medicacion, tuvo lugar la administracién de la
medicacién al paciente. Para ello, el equipo de enfermeria revisd vy
prepard la medicacién segun la informacién facilitada por el programa de
prescripcion. La enfermera registré la administracién de los medicamentos
en la hoja de administracién o a través del registro electrénico utilizando la
pantalla del carro de movilidad en aquellas salas en las que estaba
implantada esta tecnologia. El carro de movilidad es un dispositivo que
incorpora en el mismo carro los cajetines de medicacion, un monitor que
permite consultar la historia  clinica electrénica, el tratamiento
farmacolégico y los cuidados de enfermeria, ademds de registrar
automdticamente las constantes del paciente y la medicacién
administrada. La medicacién de los cajetines se puede leer con un lector
Séptico que incorpora el carro de movilidad y asi mejorar la seguridad en la
administracién, ya que si el medicamento escaneado no coincide con el
fratamiento del paciente el programa informdtico avisa con un mensaje

de alerta.

Durante el periodo de realizacién de este estudio se inicié la implantacion
del carro de movilidad y el registro electrénico de la administracién de la
medicacién, desde noviembre de 2013 a julio 2014 dando cobertura a 315
camas de las 850 camas que estaban dotadas del sistema de prescripcion

electronica.

El seguimiento farmacoterapéutico se realizd con ayuda de la historia
clinica electrénica disponible en el hospital. Esta permite la utilizacion de
diversos moédulos para la elaboracion de informes clinicos al ingreso y al
alta hospitalaria, informes de microbiologia, de radiologia y de laboratorios,

enfre otros.
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3.5 Organizacion del grupo de trabajo

El grupo de trabajo estuvo formado por cuatro farmacéuticos, dos de ellos
farmacéuticos evaluadores y los otros dos farmacéuticos observadores. Los
farmacéuticos evaluadores disponian de la titulacion en la especialidad de
Farmacia Hospitalaria, ocupaban el cargo de responsables del programa
de calidad y formaban parte del Comité de Calidad y Seguridad del
Medicamento del Servicio de Farmacia. Los farmacéuticos observadores
eran estudiantes de Grado de Farmacia que desarrollaban el periodo de

prdcticas tuteladas y farmacéuticos residentes de cuarto ano.

Los observadores revisaron cada una de las fases del proceso
farmacoterapéutico de forma individual para cada uno de los pacientes
incluidos en el estudio para analizar la calidad del proceso y detectar

errores de medicacion.

Los evaluadores estuvieron encargados de la formacidon de los
observadores, de la actualizacién del protocolo de trabajo y de revisar los

datos recogidos por los observadores.

3.5.1 Formacidn de los observadores

Los evaluadores llevaron a cabo la formacién y el entrenamiento de los
observadores cada vez que estos iniciaban su participaciéon en el
programa de calidad. En cada periodo de prdcticas tuteladas, uno o dos
estudiantes de grado de Farmacia participaron en el programa de calidad
como observadores. En el periodo de estudio participaron un total de 13

observadores.

La formacién de los observadores constd de la lectura del protocolo de
frabajo del programa (descrito en los epigrafes 3.10 y 3.11), la realizacién

del muestreo y la deteccidn de casos de EM ayudados por los
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farmacéuticos evaluadores. Por Ultimo, se completd la formacidén con la
evaluacién de diez casos en los que se realizd el andlisis de concordancia

en la deteccidn del EM entre observador y evaluador.

Ademds en el programa participaron otfros profesionales de acuerdo con

el esquema que se muestra en la figura 3.4.

MEDICO

(Prescribe tratamiento)

FARMACEUTICO de Area
Evaluadores Farmacoterapia

Observadores (valida los tratamientos
farmacolégicos)

FARMACEUTICO ENFERMERIA FARMACIA SUPERVISOR
GESTION | 1 [Preporacién\f dispensocién de  [----1 ENFERMERIA
medicacion) FARMACIA
ENFERMERIA UH SUPERVISOR
Prepara y administra medicamentos ENFERMERIA

UH

Figura 3.4 Profesionales sanitarios a las que hace referencia el programa “Paciente Centinela”.
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3.6 Poblacion de estudio

3.6.1 Criterios de inclusién

La poblacién de estudio estuvo constituida por pacientes hospitalizados
con tratamiento farmacolégico de al menos cuatro medicamentos
prescritos durante las 24 horas siguientes al momento del ingreso. Los
ingresos procedieron del Servicio de Urgencias, de consultas externas asi
como ingresos programados. Ademds, para completar la inclusién del
paciente en el estudio, la unidad de hospitalizacion del paciente debia
disponer de sistema de prescripcion electronica y de dispensacion de

medicamentos en dosis unitaria.

3.6.2 Criterios de exclusion

Se excluyeron del estudio los pacientes ingresados en el bloque quirlrgico,
y los ingresados en las unidades de pacientes criticos, de neonatos, de
pediatria y de urgencias, por el perfil asistencial que requiere este tipo de
pacientes asi como por las caracteristicas del sistema de distribucidon de
medicamentos que se Uutiliza en estas unidades. Los tratamientos de
fluidoterapia intravenosa sin electrolitos y la quimioterapia parenteral de los

pacientes seleccionados fueron excluidos del andlisis.

3.7 Tamano de muestra y muestreo

El tamaino de muestra de pacientes incluidos en el estudio se calculd
considerando una prevalencia del 50% de pacientes en los que se habia
detectado un error de medicacién en cualquiera de las fases del proceso
farmacoterapéutico, un nivel de confianza del 95%, una precision del

método de observacion del 5% y un tamano de poblacién de 40.000
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ingresos en un periodo de 12 meses. El nUmero asi calculado se incrementé

asumiendo un 10% de pérdidas.

Para determinar el tamano de muestra de las oportunidades de error en las
distintas fases del proceso farmacoterapéutico evaluadas (prescripcion,
validacion, preparacién y administracion) se considerd una proporcién de
error del 10%, un nivel de confianza del 95%, una precision del método de
observacion del 5% y un tamano de poblacidn de 2 millones de
medicamentos en un periodo de 12 meses. El nUmero calculado teniendo
en cuenta las consideraciones anteriores se incrementd teniendo en

cuenta un 10% de pérdidas.

En funcién del niUmero de observadores disponibles, se seleccionaron dos
o cuatro pacientes cada dia, durante cuatro dias a la semana, de lunes a
jueves. El muestreo se realizd entre las 13:00 y 14:00 horas entre los
pacientes cuyos tratamientos habian sido previaomente prescritos por el

médico y validados por el farmacéutico.

La observacion de la administracion de los medicamentos en los pacientes
gue habian sido incluidos en el estudio se realizd en la franja horaria
comprendida entre las 8:00 y 9:00 horas del dia siguiente del muestreo. Se
selecciond este horario porque la medicaciéon administrada entre las 8:00 y

9:00 horas representaba el 60% de las dosis diarias administradas.

3.8 Unidad de andlisis

En este estudio se ha considerado que la unidad de andlisis para las fases
de prescripcidon médica y validaciéon farmacéutica es cada uno de los
medicamentos prescritos o que debian estarlo (oportunidades de error
para la fase de prescripcion médica y para la fase de validacién

farmacéutica de la prescripcion médical).
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La unidad de andlisis para la fase de preparacidon de medicamentos en el
Servicio de Farmacia fue cada una de las dosis preparadas y dosis

prescritas y no dispensadas (oportunidades de error para la preparacion).

Por Ultimo, la unidad de andlisis para la fase de administracién de
medicamentos fue cada una de las dosis administradas y dosis prescritas y

no administradas (oportunidades de error para la administracién).

3.9 Error de medicacioén, clasificacion y andlisis de causas

Se considerd el error de medicaciéon definido como cualquier incidente
prevenible que puede causar dano al paciente o dar lugar a una
utilizacién inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estdn bajo el
control de los profesionales sanitarios o del paciente y/o cuidador. Estos
incidentes pueden estar relacionados con las prdcticas profesionales, con
los productos, con los procedimientos o con los sistemas, e incluyen los
fallos en la prescripcion, la comunicacidn, el etiquetado, el envasado, la
denominacién, la preparacidon, la dispensacion, la distribucién, la
administracién, la educacion, el seguimiento y la utilizacion de los
medicamentos (30). Esta definicidon expresa el cardcter prevenible de los
errores y que el fallo se puede producir en cualquiera de los procesos del

sistema de utilizaciéon de los medicamentos.

El andilisis cualitativo de los errores de medicacién se realizé utilizando la
clasificacién del Grupo Ruiz-Jarabo modificada en algunos aspectos (35).
La hoja de recogida de datos incluyd la clasificacién de los errores de
medicacién utilizada (Anexo 2). Ademds, se aplicd el algoritmo para la

identificacién de causas publicado por Font y col. (65).

Para cada paciente y fase del proceso farmacoterapéutico, los errores de

medicacién se identificaron mediante la revision de la prescripcidon médica
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y su validaciéon farmacéutica, la medicacién preparada y dispensada en
dosis unitarias por el Servicio de Farmacia, siguiendo los procedimientos de
Font y col. (73). Los errores de medicacién en la fase de administracién de
medicamentos se detectaron por observacién directa segun los métodos

propuestos por Barker y McConnell y Blasco y col. (44).

Para la evaluacion del riesgo del error de medicacion se utilizé la matriz del
riesgo del Grupo Ruiz-Jarabo (35) (figura 3.5) que multiplica la estimacién
de la probabilidad de aparicién (muy alta, alta, media, baja y muy baja) y
la gravedad o impacto de las posibles consecuencias (muy bajo, bajo,
medio, alto y muy alto). Esta matriz permitié agrupar los riesgos en las

categorias de riesgo marginal, riesgo apreciable, riesgo importante y riesgo

grave.
IMPACTO
MUY BAJO MEDIO ALTO MUY
BAJO ALTO
1 2 3 4 5
MUY ALTA | 5 5 10
PROBABILIDAD | ALTA a 2 3 12
MEDIA 3 3 6 9 12
BAJA 2 2 4 6 8 10
MUY BAJA | 1 1 2 3 4 5
M Riesgo grave, || Riesgo importante,  Riesgo apreciable, [IRiesgo marginal

Figura 3.5 Matriz de riesgos modificada de Grupo Ruiz-Jarabo (35).

Para evaluar las consecuencias del error de medicacion sobre el paciente,
se utilizd el algoritmo elaborado por la National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP) que incluia 9
categorias de gravedad (figura 3.6) (35).
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NO PRODUCE DANO POTENCIAL

Categoria A No error, pero posibilidad de que se produzca.
Categoria B Error que no llega al paciente; no causa dano.
Categoria C Error que llega al paciente; no causa dano.

REQUIERE MONITORIZACION O INTERVENCION PARA PREVENIR DANO

Categoria D Error que llega al paciente y hubiera necesitado
monitorizacién para evitar el dafo.

PRODUCE DANO POTENCIAL

Categoria E Error que hubiera causado dano temporal.

Categoria F Error que hubiera causado daio que requeriria
hospitalizacion o prolongacion de la estancia.

Categoria G Error que hubiera causado dano permanente.
Categoria H Error que hubiera requerido soporte vital.
Categoria | Error que hubiese resultado mortal.

Figura 3.4 Clasificacion para determinar la gravedad potencial de un error de medicacion
de acuerdo con las directrices de la NCCMERP).
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3.10 Instrumentalizacién. Definiciones operativas

Con el fin de normalizar la deteccién de casos y la recogida de los datos
se elaboré un procedimiento normalizado de frabajo en el que se
especificaron las definiciones operativas necesarias para llevar a cabo este
programa de calidad con el mayor rigor y menor variabilidad posible, ya
gue los observadores permanecian en el Servicio de Farmacia durante un

periodo aproximado de 6 meses (anexo 3).

3.10.1 Fuentes de obtencion de datos

La obtencion de los datos necesarios para llevar a cabo este estudio se
realizé a partir de la consulta de los siguientes documentos, todos ellos
disponibles en el hospital a fravés del programa de prescripcion

electronica o a través del programa de historia clinica electronica.

* Hojas de prescripcién de los tratamientos obtenidas a través del

programa de prescripcién electronica.
* La historia clinica electrénica.
= Los listados de preparacién de carros de dosis unitaria.

* La hoja de administracidn de enfermeria de planta/visor carro

movilidad.

3.10.2 Recogida de datos

Los datos recogidos por los observadores se anotaron en una hoja de

recogida de datos para su posterior andlisis (anexo 2).
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3.10.3 Transcripcion de los datos

Los datos recogidos por los observadores fueron infroducidos en una base
de datos disefnada en el programa Minitab Statistical Sofware 17® version
gratuita distribuida por Minitab Inc para su andlisis estadistico. Previo al
andlisis de datos y con posterioridad a la introduccion de datos, los
farmacéuticos  evaluadores  validaron los  registros  informdaticos
contfrastédndolos con las hojas de recogida de datos y con la

documentacién anexada.

3.11 Procedimiento de deteccion de los casos
3.11.1 Seleccién de los fratamientos

La seleccion de los tratamientos se realizd a partir del listado de pacientes
con fratamientos prescritos y validados que ofrece el programa de
prescripcion electronica. En este paso se revisaron los siguientes

documentos:

= El tratamiento del paciente, documento extraido del programa de
prescripcion electrénica que recoge la medicacion asi como los
cuidados de enfermeria.

= Datos del paciente: alergias, tratamiento habitual, motivo del
ingreso (extraido del programa de historia clinica electrénica).

* Lo hoja de administracion, emitida por el programa de prescripciéon
que utiliza el personal de enfermeria de la sala para preparar y
registrar la medicacién que se administra al paciente.

» Listado de preparacién de los carros, documento proporcionado
por el programa de prescripcion electrénica que recoge los
medicamentos que se deben preparar por el personal del Servicio

de Farmacia.
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Los observadores revisaron cada una de las fases del proceso
farmacoterapéutico y analizaron si se habia producido algin error de

medicacién en cualquiera de sus fases.
3.11.2 Deteccidn de los casos de error

La deteccion de los casos en las fases de la prescripcion médica y de la
validaciéon farmacéutica, se realizé mediante la revision del tratamiento
farmacolégico obtenido del programa de prescripcion electrénica
comprobando el cumplimiento, o no, de los criterios de calidad recogidos
en las definiciones operativas y en la lista de verificacion para el andlisis y
validacion de los tratamientos farmacolégicos (anexo 3). También se
examind la historia clinica electronica del paciente para conocer si la
medicacién habitual, las alergias, la funcién renal y ofras variables
biométricas o bioquimicas estaban o no frascritas al programa de
prescripcion electrénica. Ademds, se comprobd si durante la fase
validacion de los tratamientos el farmacéutico realizd correcciones del
fratamiento o emiti® mensajes y/o notas sobre el tratamiento dirigidos al
médico prescriptor. Los observadores compartieron con el farmacéutico
responsable del drea clinica al que pertenecia el paciente las incidencias
enconfradas que no fueron detectadas en la fase de validacién
farmacéutica (en el Servicio de Farmacia), con el objetivo de aclarar y/o
imputar el error a una de las dos fases o a ambas (prescripcién y/o

validacion).

En la fase de preparacién, o deteccidon de los casos se realizd tras la
revisibon de los carros de medicacién preparados en el Servicio de
Farmacia. Esta revisidn permitia detectar cualquier diferencia entre los
medicamentos dispuestos en el cajetin y el listado de preparacién de

carros emitido por el programa de prescripcion con el fratamiento
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farmacoldgico prescrito por el médico. La deteccidon de casos en esta fase

se realizd entre las 14:00-15:00 horas en el Servicio de Farmacia.

La observaciéon de la administracién de los medicamentos se realizé entre
las 8:00 y las 9:00 horas del dia siguiente de la seleccién del paciente en las
unidades de hospitalizacién. Su objetivo fue detectar cualquier diferencia
entre los medicamentos administrados al paciente y la medicacién
prescrita por el médico o cualquier discrepancia entre la hoja de

administracién y la medicacion prescrita al paciente por el médico.

Los observadores revisaron, ademds de la administracion de los
medicamentos, la preparacién de medicamentos y mezclas intravenosas
que se llevaron a cabo en la unidad de hospitalizacidon por parte del

personal de enfermeria de la sala.

En la hoja de recogida de datos se registraron el nimero de
medicamentos administrados y las incidencias detectadas en la
preparacién y administracién de los mismos. También se anotd si el registro
de la administracién fue correcto. Los criterios de calidad para las fases de
preparaciéon y administracion de medicamentos por el personal de
enfermeria de la sala quedaron recogidos en el anexo de definiciones

operativas (anexo 3).

Debido a que esta Ultima parte se realizd un dia después de la seleccion
del caso, se comprobd si el tratamiento farmacoldégico habia sufrido
modificaciones. Los documentos actualizados se imprimieron y se anexaron
a la hoja de recogida datos. Se revisaron las reclamaciones de
medicamentos por parte del personal de enfermeria de la sala realizadas
durante la tarde anterior (por cambio en el tratamiento, cambio en el

horario de administracion, pérdida de dosis etc.).

El método no disfrazd el propdsito del andlisis ni a los observadores ni al

personal sanitario implicado. Si algun profesional solicité informacién sobre
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la presencia de observadores en la sala, estos presentaron la carta de

presentacion del programa “Paciente Centinela” (anexo 4).

Este método de deteccidén de errores reflejd la prdctica diaria, ya que
cada fase del proceso farmacoterapéutico tuvo lugar de manera
correlativa y en la que cada profesional pudo infroducir un error de
cardcter técnico (debido fundamentalmente al manejo de la tecnologia)
y terapéutico (datos insuficientes del medicamento y del paciente).
Durante el proceso existi®6 una mejora continua, ya que en cada
actuacién un profesional observd, analizé y actlo sobre lo que habia
realizado el anterior, planteando discrepancias, sugerencias y/o
recomendaciones que se resolvieron mediante la comunicacion entre los

profesionales.

3.12 Variables estudiadas

La informacidn necesaria para llevar a cabo el andlisis de los errores en las
diferentes fases del proceso farmacoterapéutico se obtuvo del programa
de prescripcion electrénica y de la historia clinica electrénica. Las tablas
3.1 y 3.2 recogen respectivamente las variables relacionadas con los
fratamientos estudiados y las variables relacionadas con los errores de

medicacion detectados.
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Tabla 3.1 Descripcion de las variables relacionadas con los tfratamientos
seleccionados.

VARIABLE DESCRIPCION

Fecha Fecha y dia de la semana en la que se realizd el muestreo.
Ubicacion Unidad de hospitalizacién (torre y planta).

Servicio clinico

NUmero de
prescriptores

NUmero de
medicamentos
prescritos

NUmero de
medicamentos
preparados

NUmero de dosis
preparadas

NUmero de dosis
administradas

Registro de la
administracién*

Registro electrénico
dela
administracion *

Hora de
prescripcion

Hora de validacién

Nefrologia, Cardiologia, etc.

NUmero de médicos que prescribieron algun medicamento
del tfratamiento.

NUmero de medicamentos prescritos en el programa de

prescripcidn electrénica.

NUmero de medicamentos en el listado de preparaciéon de
carros de medicacion.

Unidades o dosis de medicamentos preparados en el cajetin
(carro de medicacién).

NUmero de medicamentos especificados en la hoja de
administracién en horario de 8:00-9:00 h.

Si la enfermera registré en cada horario la administracion de
la medicacion. (si/no)

Si la enfermera registra electréonicamente la medicacién
administrada. (si/no)

Hora de prescripcidén médica.

Hora de validacion farmacéutica.

*Se inicid el registro durante el desarrollo del estudio.
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Tabla 3.2 Descripcién de las variables analizadas relacionadas con los errores

detectados.

VARIABLE

DESCRIPCION

Medicamento

Medicamento
de alto riesgo

Grupo
terapéutico

Fase del error

Tipo de error
Causas del error
Riesgo del error

Gravedad del
error

Recomendacién

Medicamentos implicados en el EM.

Medicamento incluido en el listado de medicamentos de alto
riesgo segun el ISMP 2012 implicados en el EM.

Grupo terapéutico al que pertenece el medicamento segin
clasificacién ATC.

Fase del proceso farmacoterapéutico en el que se ha
producido el EM.

Tipo de EM segun la clasificacion Ruiz-Jarabo (35).
Causa proxima segun la clasificacion Ruiz-Jarabo (35).
Riesgo del EM segun Matriz de Riesgos (figura 3.5).
Gravedad segun escala NCCMERP (figura 3.4).

Recomendacion dirigida al profesional implicado, gestor del
proceso, supervisor etfc.

ISMP: instituto seguridad medicamento, ATC: anatémico terapéutico quimico,

NCCMERP
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3.13 Indicadores de calidad

Los indicadores de seguridad especificos para cada fase del proceso
farmacoterapéutico se expresaron en nimero absoluto o en relacién
porcentual respecto a las oportunidades de error de cada indicador, y con
la descripciéon del intervalo de confianza del 95%. Los denominadores de
los indicadores de calidad se obtuvieron a partir de las oportunidades de

error en cada fase del proceso farmacoterapéutico.

La valoracion de la calidad se realizd por comparacidén con un estadndar
de prdctica establecido en base a la experiencia en el dmbito del estudio
y/o- bibliografia consultada (5, 73, 74). Los indicadores que miden la
seguridad del proceso farmacoterapéutico, su criterio, métrica y el

estdndar seleccionado para cada indicador se detallan en la tabla 3.3.

Asimismo, la eficiencia, en relacion a los tiempos de prescripcidon médica y
validacién farmacéutica, constituye una medida de la calidad del proceso
farmacoterapéutico debido a que los tiempos de prescripcidn médica y
validacion farmacéutica son los pasos limitantes de la preparacién de los
carros de medicacion por parte del Servicio de Farmacia para su entrega
posterior en la unidad de hospitalizacién. El personal de enfermeria debia
tener los carros preparados en la sala antes de las 16:00 horas, ya que este
es el primer horario de administracién de medicamentos de cada nuevo
carro. Los carros se prepararon diariamente y contenian la medicacién
comprendida entre las 16:00 horas de un dia y las 15:00 horas del siguiente.
En la tabla 3.4 se exponen los indicadores de eficiencia del proceso
farmacoterapéutico, su criterio, métrica y estdndar establecido para cada

indicador.
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El tiempo de prescripcion médica se establecié como valor objetivo antes
de las 12:00 horas, ya que de esta manera es posible que la preparacién
de carros se pudiera realizar antes de las 15:00 horas, hora prevista de

subida de los carros a las plantas.

Por otra parte, el tiempo de validacion farmacéutica se establecid en los
30 minutos posteriores a la prescripcion médica, ya que también esta fase
puede representar una limitacion para la preparaciéon de los carros de
medicacién, debido a que el programa de prescripcion electrénica solo
permite preparar tratamientos que estdn validados por el farmacéutico.
Por tanto, el tiempo de demora de la prescripcidon se expresd en minutos

antes o después de las 12:00 horas segun esta expresion:

Tiempo demora médico: hora prescripcion — 12:00h

Y el tiempo de demora de validacion farmacéutica se expresd en minutos

franscurridos fras la prescripcion médica.
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Tabla 3.3 Indicadores de seguridad utilizados en las distintas fases del proceso farmacoterapéutico.

Dimensién . . - Estandar
Indicadores de seguridad Criterio Métrica: tasa de error (*)
(%)
Global Pacientes en los que se Pacientes en los que se ha detectado algun error N° pacientes con EM x100
ha detectado un error en cualquier fase de la cadena N° fotal pacientes 40
farmacoterapéutica.
Global Errores por paciente _ N° total de EM detectados x100 :
Errores detectados por paciente. o N
N° total pacientes
Global Regisiro de alergia Pacientes con alergia NO registrada en el N° pacientes sin registro alergia x100
programa de prescripcion. N° total pacientes 2
Prescripcién EM prescripcion Prescripciones rgolizoﬁos por el médico que se N° EM de prescripcion x100 5
adecuan a la situacion clinica del paciente, o . . .
) o N° total de medicamentos (lineas prescritas)
protocolos, guias y procedimientos.
Validacién EM validacién Prescripciones realizadas por el médico que estdn i B
farmacéutica validadas por el farmacéutico considerando la N° EM de validacién x100 0.5
situacién clinica del paciente, protocolos, guias y N° total de medicamentos (lineas validadas)
procedimientos.
Preparacién EM preparacién de N° EM de preparacién x100
medicamentos Medicamentos preparados y dispensados son N° total de dosis preparadas 2
correctos, nombre, presentacion, dosis, etc. .,
N°_EM de preparacién x100 4
N° total de medicamentos preparados
Administracion  EM a‘dminisiracién de Medicamentos Qdministrgdos son correctos, N° EM de administracion x100
medicamentos nombre, presentacion, dosis, etc. 4

N° total de medicamentos administradas

(*) TASA DE ERROR por observacién = n® errores observados dividido por las oportunidades de error de cada indicador, multiplicado por 100.
(EM= error de medicacion). Global: proceso farmacoterapéutico completo. Estdndar: valor descrito como el objetivo a alcanzar para cumplir con las condiciones

de calidad exigidas.
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Tabla 3.4 Indicadores de eficiencia del proceso farmacoterapéutico.

Indicadores de eficiencia Criterio Métrica Estandar
Tiempo demora de Desviacién, expresada en minutos, entre Tiempo en minutos (media; IC 95%) 0 min
prescripcion las12:00h y el horario en el que se realiza la
prescripcién médica.
Demora de prescripcion Prescripciones realizadas después de las 12:00h N° prescripciones con demora x 100 20%
aceptando una tolerancia 60 min. N° total pacientes

Tiempo demora de . . s o Tiempo en minutos (media; IC95%) 30 min

n "y Tiempo transcurrido entre la prescripcién médica
validacion . - o L

y la validacion farmacéutica de la prescripcion.

Demora de validacion 20%

Validaciones con mds de 1h retraso respecto del
médico con tolerancia 60 min

N° validaciones con demora x100
N° total pacientes
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3.14 Recomendaciones y acciones de mejora

Cuando el observador detectd un EM en cualquiera de las fases del
proceso farmacoterapéutico, lo comunicé al profesional sanitario
pertinente para subsanar el error. En todos los casos se intentd que el error
no llegase al paciente, pero en todos los casos el EM detectado se
contabilizd como error o defecto de calidad. En la figura 3.7 se muestra el

circuito de la deteccidén de EM por parte de los observadores.

Si el error se produjo en la fase de prescripcion médica el observador
informé al farmacéutico que validé ese tratamiento farmacoldgico
(farmacéutico Area de Farmacoterapia) que valoré la comunicacién al
médico prescriptor a tfravés de un mensaje en la aplicacién de
prescripcion electrénica. Por Ultimo, cuando se frataba de un error en la
fase de validacién farmacéutica, se comunicé al farmacéutico del Area

de Farmacoterapia para su oportuna correccioén.

Si el error tuvo lugar en la fase de preparacidén de carros en dosis unitaria,
se avisd al auxiliar de enfermeria implicado, al enfermero coordinador del
proceso y al farmacéutico responsable del drea. En esta fase, si el error
detectado era de elevada gravedad o de tipo organizativo, también se
comunicd al jefe de seccidon del drea y al supervisor de enfermeria del

Servicio de Farmacia.

Si el error se produjo en la fase de administracion se comunicé al enfermero
responsable del paciente y al enfermero supervisor de la unidad de

hospitalizacién.

Asimismo, se comunicd a los responsables del proceso (gestores) de forma
verbal o de forma escrita a través de la Hoja IR (I: Incidencia; R:
Recomendacidn) la recomendacion para la prevencion de incidencias

por medicamento (anexo 5). Las recomendaciones realizadas mediante la
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enfrega de la Hoja IR como respuesta a la detecciéon de un error de

medicaciéon fueron de varios tipos:
-Normalizacién: elaboracién y cumplimento de normas y protocolos.
-Organizacion: revision y redistribucién de tareas y circuitos de trabajo.

-Formacioén: sesiones regladas sobre seguridad, programas y aplicaciones

informdticas.

PRESCRIPCION Recomendacion al
(médico) equipo médico

NO

LOK?

VALIDACION
(farmacéutico)

NO
<3K7/ Notificacion al farmacéutico

Sl

/

PREPARACION DE

CARROS
(enfermeria farmacia) Notificacién al Coordinador
de Dosis Unitaria
I
NO Verificacién y causa
(OK? Correccion error con auxiliar
enfermeria

:
Reclamaciones sl Recomendacion dirigida a

_______________ Jefe Seccidn
PREPARACION Supervision
PREVIA
ADMINISTRACION
(enfermeria sala)

NO

NO Recomendacién dirigida a
—————————————— ., OK? Enfermeria
Supervision

ADMINISTRACION
(enfermeria sala)

Figura 3.7 Circuito de gestion de los EM y recomendaciones.
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3.15 Tratamiento de datos y andlisis estadistico

Los cdiculos se realizaron con el programa estadistico Minitab Statistical
Sofware 17® version gratuita distribuida por Minitab Inc. También se utilizé el
paquete estadistico SPSS® versidon 19.0 IBM SPSS Statistics for Windows para

la realizacion algunas pruebas estadisticas.

3.15.1 Concordancia entre los observadores

Para evaluar el grado de acuerdo o concordancia entre los observadores
y los evaluadores en la deteccidon de errores de medicacidén para la
variable categdrica error de medicacion si/no, se Uutilizd el indice de
Kappa. Este andlisis se realizd cada vez que se incorporaban nuevos

observadores en el programa de calidad.

El indice kappa es una de las medidas de concordancia mds utilizadas
cuando se valora, con respuestas categdricas, un mismo aspecto en dos
situaciones diferentes. El indice kappa oscila entre el valor -1 (discordancia
sistemdtica) y 1 (concordancia sistemdtica). Un indice de kappa igual a 0
indica que la concordancia entre observadores es la misma que se
obtendria por el azar. En la siguiente tabla se muestran los valores que
establecen Landis y Koch para interpretar la concordancia entre
observadores (77). Se reforzé la formacién y el entrenamiento en la
metodologia de frabajo y la aplicacidn de las definiciones operativas

cuando los observadores presentaron dudas o discrepancias.
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Tabla 3.5 Concordancia segin valor de kappa.

Kappa Concordancia
<0,20 Muy baja

0,21 a 0,40 Baja

0.41 a 0,60 Moderada
0,61 00,80 Buena

0.81 a 1,00 Excelente

Extraida de Doménech JM

En el presente estudio el andlisis de concordancia entre los observadores
mostrd un valor kappa de 0,46, que indica una concordancia moderada
segun los criterios de Landis y Koch. Cuando se evalud la concordancia
entre los observadores y el estdndar se obtuvo un valor de kappa de 0,72

que segun los criterios anteriores se consideré como concordancia buena.

3.15.2 Andlisis descriptivo

Las variables categdricas se expresaron como frecuencias absolutas vy
como porcentajes y su correspondiente intervalo de confianza del 95%. Las
variables cuantitativas se describieron como medidas de fendencia cenfral
(media o mediana segun criterios de normalidad) y dispersion (desviaciéon

estdndar, rango intercuartilico).
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3.15.3 Andlisis entre variables

La posible asociacion entre la proporcidon de pacientes con error en cada
fase del proceso farmacoterapéutico y las variables cualitativas se llevd a
cabo mediante la prueba de Chi-Cuadrado. Se realizd una regresidn
logistica multiple para valorar las asociaciones independientes entre la
proporcion de pacientes con error y las variables analizadas (nUmero de
médicos prescriptores, nUmero de medicamentos, drea clinica (médica o
quirdrgica). Se Utilizé la prueba ANOVA de un factor para analizar la
posible relacion entre la variable cuantitativa tiempo de demora vy la
variable categdrica dia de la semana y drea clinica. Finalmente se realizd
una regresion lineal para estudiar la relacién entre el tiempo de demora de
validacion farmacéutica y el tiempo de demora de prescripcién. La
significacién estadistica se definid como un valor de p<0,05 vy el intervalo

de confianza del 95%.

El andlisis se realizd teniendo en cuenta las caracteristicas del tratamiento y
del proceso farmacoterapéutico (variables independientes) y los
indicadores de seguridad y eficiencia (variables dependientes). En Ia tabla

3.6 se indican las relaciones estudiadas.



Evaluacion y mejora de la calidad del proceso farmacoterapéutico en un hospital terciario

Tabla 3.6 Variables e indicadores y relaciones analizadas en este estudio.

Variables Pacientes EM/ N° Registro Pac EM Pac EM Pac EM Pac EM
con EM Paciente EM Alergia Prescripcién Validacién Preparacién Administracién

T°
F

Recomendacién

Dia semana
Area clinica X X X

N° prescriptores X

N° mtos X X

prescritos

N° mtos X

preparados

N° mtos X
administrados

Movilidad X
Fase proceso X X X

Profesional

< x|23

T°M: tiempo demora prescripcion médico, T° F: tiempo demora validaciéon farmacéutica, mtos: medicamentos
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3.15.4 Andlisis de control estadistico de proceso

Se han utilizado los grdficos de control para analizar la evolucion de la
proporciéon de errores de medicacién en cada fase (grdficos de
proporciones) y para examinar los tiempos de demora de la prescripcion
médica y de la validacion farmacéutica (grdficos de observaciones

individuales).

El control estadistico de procesos es una herramienta estadistica que sirve
para conocer la variabilidad de los procesos en el tiempo y detectar la
presencia de ocurrencias poco comunes que no son parte normal del
proceso. Los graficos de control estadistico representan las mediciones de
un proceso o producto en funcidn del tiempo. Los puntos que se
representan pueden ser mediciones reales de una caracteristica de un
producto o estadisticos (medias, desviaciones ftipicas, porcentajes etc.)

obtenidos de las muestras.

Los grdficos de control estadistico muestran una linea central con el
promedio, el limite de control superior (LCS) que representa 3 desviaciones
estdndar por encima de la linea central, y el limite de control inferior (LCI)
que representa 3 desviaciones estdndar bajo la linea central. Los limites de
control (LCI, LCS) son representativos de la variabilidad del proceso

cuando sobre él solamente actian causas aleatorias de variacion.

Los limites de control pueden variar en la representacion global del grdfico,
ya gque dependen del tamanio de muestra, por ello, las lineas de control en

multiples ocasiones son escalonadas.

En los gréficos de control estadistico de proporciones, para cumplir la
condicién de normalidad, se calculd el tamano de muestra segin la

formula x= 10/n. Esto obligd a agrupar varios dias de andlisis para realizar la



Evaluacion y mejora de la calidad del proceso farmacoterapéutico en un hospital terciario

grdfica de los indicadores de errores de medicacion en la prescripcién,

validacion, preparacion y administracion.
3.15.5 Andlisis de tolerancia del proceso

La tolerancia del proceso es un valor que establece la especificacion por
el cual se determina la capacidad de un proceso. La folerancia es una
definicién propia de la metodologia industrial, que se aplica a la
fabricacion de piezas en serie. Dada una magnitud significativa vy
cuantificable propia de un producto industrial, el margen de folerancia es
el intervalo de valores en el que debe encontrarse dicha magnitud para
gue se acepte como vdlida, lo que determina la aceptacién o el rechazo
de los componentes fabricados, segun sus valores queden dentro o fuera

de ese intervalo.

Se establecid una especificacién o estdndar para el tiempo de demora de
la prescripcidn médica y para el tiempo de demora de la validacion

farmacéutica de 60 minutos en ambos casos (tabla 3.4).
3.15.6 Andlisis de capacidad del proceso

La capacidad del proceso es una propiedad medible de un proceso que
puede calcularse por medio del indice de capacidad del proceso o del
indice de prestacién del proceso. El resultado de esta medicidon suele
representarse  con un histograma que permite calcular cudntos
componentes serdn producidos fuera de los limites establecidos en la
especificaciéon. La capacidad del proceso comprende la medicién de la
variabilidad del proceso y contrasta la variabiidad medida con una

tolerancia o especificacion predefinida.

El andlisis de capacidad del proceso para los tiempos de demora de la
prescripcion médica y de la validacion farmacéutica se llevaron a cabo

teniendo en cuenta los valores objefivos fijados en la tabla 3.4 y las
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especificaciones descritas en el punto anterior (60 minutos para ambos

indicadores).

3.15.7 Andlisis grdafico

Las variables categdricas se analizaron mediante la representaciéon de

grdficos circulares, de barras y/o de columnas.

El diagrama de Pareto se utilizd para representar las categorias en orden

descendente en relacién a la frecuencia de aparicion.

Los grdficos de control para atributos se utilizaron para representar la
evoluciodn del indicador proporcidn de errores en cada una de las fases del
proceso farmacoterapéutico. Los grdficos de control de observaciones
individuales fueron aplicados para la representacidon de la evolucidn
temporal de los tiempos de demora de la prescripcién médica y de la

validacién farmacéutica.
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4.1 Pacientes y tratamientos

Durante el periodo de estudio (36 meses) se revisaron 516 tratamientos que
correspondieron a los 516 pacientes que se incluyeron en el estudio,
superando el tamafno de muestra calculado de 419 (381 mds 38,
asumiendo un 10% de posibles pérdidas) (epigrafe 3.7). Se analizaron un
total de 4.630 medicamentos prescritos, 6.483 dosis preparadas y 3.518

administraciones de medicamentos.

El nUmero de pérdidas fue de 11 pacientes (2,1%) a causa de no poder
revisar la fase de administraciéon por diferentes causas (paciente en

quiréfano, en pruebas radioldgicas etc.).

La distribucion de los tratamientos seleccionados por dias de la semana se
recoge en la tabla 4.1 (p<0,05). No se incluyeron en el estudio los pacientes
ingresados los viernes porque la revision de la fase de administraciéon se
realizaba al dia siguiente de la seleccion del caso, y los sdbados no hubo

presencia del farmacéutico observador.

Tabla 4.1 Distribucidon de pacientes-tratamientos por dias de la

semana.

Dia de la semana N° tratamientos %

Lunes 107 20,7
Martes 122 23,6
Miércoles 104 20,1
Jueves 183 35,5

Total 516 100
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La distribucion del muestreo por sala de hospitalizacién se recoge en la
tabla 4.2 y en la figura 4.1. Se observa que la distribucion obtenida es un
reflejo de la dindmica de ingreso de pacientes, fundamentalmente por el

Servicio de Urgencias.

Tabla 4.2 Distribuciéon de pacientes-tratamientos por unidad de hospitalizacién (UH).

UH N° N° N° N° dosis N° dosis
tratamientos medicamentos medicamentos preparadas administradas
prescritos preparados
D30 27 253 201 336 202
D40 28 263 222 423 203
D50 22 169 150 307 133
D60 25 224 163 257 156
D71 2 17 16 34 9
D72 4 29 28 63 15
E30 40 348 271 476 270
E40 42 389 332 527 306
ES0 26 190 162 287 163
E60 22 214 166 265 157
E70 57 587 501 824 445
F30 1 8 4 9 3
F40 30 295 258 381 217
F50 31 275 218 387 215
F60 26 225 196 345 178
F70 24 207 157 289 155
G30 ) 54 46 84 43
G40 16 148 138 219 114
G50 36 281 219 409 213
G60 40 329 232 413 241
G70 11 125 57 148 82
Total 516 4.630 3.737 6.483 3.518

La lefra y nUmero de cada UH describe la localizacién en el hospital, torre y planta.
(epigrafe 3.3 del capitulo de material y métodos).
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Figura 4.1 Porcentaje de pacientes seleccionados en cada una de las unidad de
hospitalizacién (UH).

4.2 Caracteristicas del proceso farmacoterapéutico

La tabla 4.3 resume las variables relacionadas con el proceso

farmacoterapéutico y con los tratamientos analizados.
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Tabla 4.3 Caracteristicas del proceso farmacoterapéutico.

Variable N (%) Media (SD) Min-max N° de casos

estudiados

NUmero de prescriptores

por fratamiento - 1,6 (0.7) 1-5 516
NUmero de
medicamentos prescritos - 9.0 (3,2) 4-23 516

por tratamiento

NUmero de
medicamentos = 7.3 (2.9) 1-18 516
preparados por

tfratamiento

NUmero dosis preparadas
por tratamiento - 12,7 (5.9) 1-59 516

NUmero de dosis
administradas por = 6.8 (2.6) 2-19 516

fratamiento

Registro de la
administracién * 123 (96,1) - - 128

Registro electrénico de la
administracion * 25 (29.4) = - 85

*Las variables marcadas no se registraron durante el periodo de estudio completo.
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4.3 Indicadores de calidad del proceso farmacoterapéutico

La calidad del proceso farmacoterapéutico de forma global se ha
evaluado utilizando los tres indicadores de calidad global descritos en el
capitulo de material y métodos (tabla 3.3): pacientes con error (y por fase),
error de medicacidon por paciente (y por fase) y omisidn del registro de

alergia.

4.3.1 Pacientes con error de medicacion

Del total de 516 pacientes incluidos en el estudio, el niUmero de pacientes
que presentaron algun error fue de 236, lo que supone el 45,7% (IC95%:
41,4 a 50,2) del total de pacientes/tratamientos revisados. Es decir,
aproximadamente el 50% de los pacientes tuvo algin fallo o error en
alguna de las fases del proceso, superando el objetivo propuesto del 40%
(Tabla 3.3) (p<0,05).

La evolucién temporal de los pacientes con error de medicacion durante
el periodo de estudio se analizd a través de los grdficos de control
estadistico. La figura 4.2 muestra la evolucidn de la proporcién de
pacientes con error de medicacidn por semestre en la que se observa una

minima variabilidad durante el periodo de tiempo evaluado.
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Evolucién temporal de la proporcién de pacientes con EM
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Figura 4.2 Evolucién de la proporciéon de pacientes con EM durante el periodo de
estudio.

Pacientes con EM en cada fase del proceso farmacoterapéutico

En la tabla 4.4 se presenta el niUmero de pacientes con EM segun la fase
del proceso farmacoterapéutico en la que ha tenido lugar el EM. Destacarr,
que casi el 20% de los pacientes incluidos en el estudio presentaron algun

EM en la fase de administracién (p<0,05).

Tabla 4.4 Pacientes con EM distribuidos por fase del proceso farmacoterapéutico.

Pacientes
Fase o IC 95%
con EM
Registro 35 6,8 48-9,3
Prescripcién 79 15,3 12,3-18,7
Validacién 20 3.9 24-59
Preparacién 72 13,9 11,1 -17,2
Administracién 99 19.2 15,9-22,8

%: porcentaje; IC: Intervalo de confianza. Registro: EM debido a la omisién del registro de alergia en el
programa de prescripcion electronica.
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4.3.2 Errores de medicacién por paciente

En los 516 tfratamientos (pacientes) revisados se detectaron 379 errores de
medicacién, lo que supuso una proporcién de 0,73 errores por paciente
(IC?5%: 0.7 a 0,8), valor inferior al objefivo propuesto de 1 error de

medicacién por paciente (Tabla 3.3).
EM por paciente en cada fase del proceso farmacoterapéutico

En la tabla 4.5 se muestra el niUmero de errores segun la fase del proceso
farmacoterapéutico en la que tuvieron lugar y los EM por paciente en

cada una de ellas.

Tabla 4.5 Relacién EM por paciente por fase del proceso

farmacoterapéutico.

Fase N° EM EM por paciente
Registro 35 0,07
Prescripcién 98 0.19
Validaciéon 24 0,05
Preparacién 92 0.18
Administracién 130 0.25

Total 379 0,73

EM: error de medicacién. Registro: EM debido a la omisién del registro de alergia en el
programa de prescripcion electrénica.

En la figura 4.3 se muestra la distribucién porcentual por fase del proceso
farmacoterapéutico de los 379 errores detectados mediante el diagrama
de Pareto, aprecidndose que el nimero de EM fue mayor en la fase de

administracion.
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Diagrama de Pareto de Fase
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Figura 4.3 Diagrama de Pareto de los EM detectados en cada una de las fases del
proceso farmacoterapéutico. Reaistro: omision del reaistro de aleraia.

4.3.3 Omision del registro de alergia

De los 516 pacientes revisados, en 35 de ellos no se registré en el programa
de prescripcién electrénica la alergia a medicamentos que figuraba en la
historia clinica, es decir, un 6,8% (IC?95%: 4,8 a 9,3), superando el objetivo
propuesto del 2% (Tabla 3.3) (p<0,05). De los 516 de pacientes incluidos en
el estudio, 144 presentaban alergia a algun medicamento segun la historia
clinica electrénica, por tanto la proporcién de pacientes en los que se

omitié el registro de alergia en esta subpoblacién fue del 24,3%.

La figura 4.4 muestra la evolucion por semestre de los pacientes con
omisién del registro de alergia en el programa de prescripcién electrénica
durante el periodo de estudio, en la que se observa una ligera disminucion

de este error en el Ultimo ano evaluado.
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Las pruebas se realizaron con tamafios de la muestra desiguales

Figura 4.4 Evolucién de la proporcion de pacientes con omisiéon del registro de
alergia durante el periodo de estudio,

Omisién del registro de alergia y unidad de hospitalizacién

113

En la figura 4.5 se muestra para cada unidad de hospitalizacion la

proporcidon de pacientes en los que se omitid el registro de alergia.

Omisién del registro de alergia
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Figura 4.5 Proporcion de EM debidos a la omisién del registro de alergia segin la unidad
de hospitalizacion (UH) en la que ingresé el paciente (% respecto a 35 EM omisién en el

registro de la alergia)
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4.4 Indicadores de seguridad

La evaluacién de la seguridad para cada una de las fases del proceso
farmacoterapéutico se ha realizado utilizando los indicadores definidos en
la tabla 3.3.

4.4.1 EM en la fase de prescripciéon

De los 4.630 medicamentos prescritos en los 516 fratamientos revisados se
detectaron 98 errores de prescripcién, 2,1 EM por cada 100 medicamentos
prescritos. El porcentaje de error alcanzado en la fase de prescripcion del
(21% (IC95%: 1,7 a 2,6)) estd muy préximo al valor objetivo seleccionado

que se sitta en el 2% (Tabla 3.3) (p>0,05).

En la figura 4.6 se representa el comportamiento de esta variable durante
el periodo de estudio. Como se puede apreciar, la tasa de EM fue mayor
durante el periodo de inicio del estudio, coincidiendo temporalmente con
el tfraslado al nuevo edificio del hospital. No obstante, tras este periodo
inicial el proceso se estabilizd tal y como se aprecia en el grdfico,
obteniendo un valor medio de la proporcién de EM en la fase de

prescripcion del 1,9%.
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Figura 4.6 Grdfico de control estadistico de los EM en la fase de prescripcion.

Proporcién de pacientes con error de prescripcion y drea clinica

Se agruparon las unidades de hospitalizacién por drea clinica segiun la
distribucion de dreas del hospital (figura 3.2 del capitulo de material y
métodos). En la tabla 4.6 se muestra el nUmero de pacientes con error de
prescripcion en cada drea clinica, en la Ultima columna se indica el

numero total de pacientes analizados en el drea indicada.

Con el objetivo de investigar si la proporcidén de pacientes con error de
prescripcion estd relacionada con el drea clinica en la que se atiende al
paciente se calculd el estadistico Chi-cuadrado de Pearson. El valor
obtenido puso de relieve la existencia de diferencias estadisticamente
significativas (x2= 21,9 p<0,05). Las areas clinicas con mayor proporcion de

pacientes con error en la fase de prescripcion fueron el drea de
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Traumatologia y el drea de Neurociencias, en las que se hubo un 33,3% y

un 22,5% de pacientes con error, respectivamente.

Tabla 4.6 Distribucién de pacientes con EM de prescripcion por area clinica.

Area clinica N° pacientes con EM % Pacientes con EM N
Cirugia 5 10,2 49
Digestivo 11 15,5 71
Médica 11 12,8 86
Neurociencias 9 22,5 40
Onco- 3 6,5 46
Hematologia

Otros 8 12,9 62
Pulmén 12 16,2 74
RiAdN 2 59 34
Traumatologia 18 33.3 54
Total 79 153 516

Ademds, se agruparon las dreas clinicas segun fueran dreas médicas o
quirdrgicas, y se evalud la relacidon entre la proporcion de pacientes con
EM de prescripcion y esta distribucion de la variable (médica/quirldrgical).
Las dreas quirdrgicas presentaron mayor proporcién de pacientes con EM
de prescripcion, 21% frente al 12,8% que presentaron las unidades de
hospitalizacién de dreas médicas. El valor de %2 obtenido (5,3; p<0,05)
indica que las diferencias en la proporcién de pacientes con error de
prescripcion en las unidades de hospitalizacion médicas o quirdrgicas son

estadisticamente significativas.
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Proporcion de pacientes con error de prescripcion y numero de

prescriptores

Se estudidé la relacién entre pacientes con EM en la fase de prescripcion y
el nimero de médicos que prescribieron el tfratamiento. Para ello se
definieron 3 grupos de acuerdo con el nUmero de prescriptores del
tfratamiento que recibe el paciente. Asi, el grupo 1 corresponde a los
fratamientos realizados por un Unico prescriptor, el grupo 2 a los
fratamientos realizados por dos prescriptores y el grupo 3 cuando el
tratamiento estaba prescrito por 3 o mds prescriptores (tabla 4.7). El andlisis
de Chi-cuadrado indicé que la proporcidén de pacientes con EM de
prescripcion es independiente del nimero de médicos prescriptores del

tfratamiento (x2= 1,34, p>0,05).

Tabla 4.7 Proporcion de pacientes con EM de prescripcion segin el nomero de médicos
prescriptores.

N° médicos N° pacientes con EM % Pacientes con EM N
1 33 14,2 232
2 38 15,4 247

>3 8 21,6 37
Total 79 15,3 516

EM: error de medicacién; N: NUmero total de fratamientos en cada una de las categorias
indicadas.

Proporcion de pacientes con error de prescripcidon y numero de

medicamentos prescritos

Para analizar la relacidén entre la proporcidn de pacientes con error de
prescripcion y el nUmero de medicamentos, se agrupd la variable niUmero
de medicamentos en 3 categorias de acuerdo con el niUmero de
medicamentos que conformaban el tratamiento del paciente. La primera

categoria corresponde a los pacientes con tratamientos que contienen
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entfre 4 y 7 medicamentos, la segunda a los pacientes que reciben entre 8
y 15 medicamentos y la tercera categoria que incluye a los pacientes que
reciben un niUmero de medicamentos mayor de 15.

El andlisis estadistico realizado indicdé que no existe una asociacién
estadisticamente significativa entre el nUmero de medicamentos prescritos
y la proporcion de pacientes con EM en la prescripcion (2= 2,24, p>0,05)
(tabla 4.8).

Tabla 4.8 Proporcién de pacientes con EM de prescripcion de acuerdo con las categorias
indicadas

Categoria Pacientes con EM % Pacientes con EM N

1 23 12,2 188

2 41 16,7 245

3 15 19,0 83

Total 79 153 516
Categoria 1: 4-7 medicamentos; Categoria 2: 8-15 medicamentos; Categoria 3: >15

medicamentos; N: NUmero total de tratamientos en cada una de las categorias indicadas.

4.4.2. EM en la fase de validacion

En los 4.630 medicamentos validados se detectaron 24 errores, es decir una
proporcién del 0,5% (IC95%: 0,3 a 0,8); es decir, 0,5 EM por cada 100
medicamentos revisados, valor que coincide con el estdndar de calidad

marcado en la tabla 3.3 (p>0,05).

La fase de validacidon farmacéutica es una fase de revision de la fase
anterior, la fase de prescripcidn, por tanto es de esperar que el niUmero de
errores detectados en esta fase sea menor al obtenido en la fase de

prescripcion.

En la figura 4.7 se muestra la evolucién temporal de la proporcion de EM
detectados en la fase de validacién farmacéutica durante el periodo de

estudio. Como se aprecia en la figura, en el inicio del periodo de estudio la
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tasa de EM fue mayor y este valor fue disminuyendo progresivamente a
medida que se fue avanzando en el estudio, alcanzando y manteniendo
un valor del 0,5% durante un periodo de fiempo prolongado. Este valor

mostrd un ligero incremento (1,1%) en el Ultimo periodo de estudio.
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Figura 4.7 Grdficos de control estadistico de los EM en la fase de validacion
farmacéutica.

Proporcion de pacientes con error de validacién y nimero de

medicamentos prescritos

Se investigd la relacién entre proporcién de pacientes con EM en la fase de
validacion farmacéutica y el nimero de medicamentos validados por
tratamiento. Para llevar a cabo este andlisis se agrupd la variable nimero
de medicamentos en 2 categorias, la primera categoria relne los
fratamientos validados que contienen entre 4 y 7 medicamentos, y la

segunda representa los tratamientos que reinen mds de 8 medicamentos.
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En la tabla 4.9 se muestra la proporcidn de pacientes con error de

validacion segun esta variable.

Tabla 4.9 Proporcion de pacientes con EM de validacion farmacéutica y el nomero de
medicamentos (agrupados en 2 categorias)

Categoria N° pacientes con EM % Pacientes con EM N
1 10 3.1 317
2 10 50 199
Total 20 3.9 516

Categoria 1: de 4-7 medicamentos; categoria 2: > 8 medicamentos, N: NUmero total de
tratamientos revisados en cada una de las categorias indicadas.

El andlisis estadistico realizado mostrd que la proporcidn de pacientes con
error de validacion en ambas categorias no alcanza diferencias

estadisticamente significativas (2= 1,15, p>0,05).

4.4.3 EM en la fase de preparacién

De los 3.737 medicamentos preparados se detectaron 92 errores de
preparacién, es decir 2,5 EM por cada 100 medicamentos preparados,
2,5% (IC95%: 2,0 a 3,0). Este valor es inferior al objetivo marcado en este
estudio que fue del 4% (Tabla 3.3) (p<0,05). Del total de dosis preparadas
(6.483), los 92 errores de preparacion representan un 1,4% (IC95%: 1,2 a
1,7), valor también por debajo del objetivo marcado en el 2% (Tabla 3.3)
(p<0.,05).

En las figuras 4.8 y 4.9 se representa la evolucién temporal de los errores de
preparacién detectados expresados en relacion al nimero de
medicamentos preparados y en relacién con el nimero de dosis

preparadas.
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Figura 4.8 Grdficos de control estadistico de los EM de preparacion de medicamentos.
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Figura 4.9 Grdficos de control estadistico de los EM de preparacién de medicamentos

(por dosis preparada).



Evaluacion y mejora de la calidad del proceso farmacoterapéutico en un hospital terciario

Proporcion de paciente con error de preparacidn y numero de

medicamentos preparados

Para analizar esta relacion se agrupd la variable nimero de medicamentos
en 3 categorias. La categoria 1, engloba la preparacién de 1 a 5
medicamentos por tratamiento, la categoria 2, la preparacion de 6 a 9
medicamentos por tratamiento vy la categoria 3 cuando el niUmero de
medicamentos es mayor de 9. El andlisis estadistico realizado mostrd
diferencias estadisticamente significativas (y2= 10,02, p<0,05) entre las
categorias analizadas, observando que la proporcion de pacientes con EM
de preparacién es inferior cuanto menor es el nUmero de medicamentos
preparados por tfratamiento (19,2%, 16,4% vy 6,9% para las categorias 3, 2y

1 respectivamente (Tabla 4.10).

Tabla 4.10 Proporcion de pacientes con EM de preparacion de acuerdo al nimero de
medicamentos preparados (agrupados en 3 categorias).

Categoria N° pacientes con EM % pacientes con EM N
1 11 6.9 158
2 41 16,4 250
3 20 19,2 104
Total 75 14,1 512

Categoria 1: de 1 a 5 medicamentos; categoria 2: de 6 a 9 medicamentos; categoria 3: >9
medicamentos. N: nUmero total de preparaciones de acuerdo con la categoria indicada.



Resultados | 123

4.4.4 EM en la fase de administracion

Del total de los 3.518 medicamentos administrados se detectaron 130
administraciones incorrectas, lo que representa 3,7 EM por cada 100
medicamentos administrados, 3,7% (IC95%: 3,1 a 4,4). Este valor es inferior
al establecido como objetivo en este estudio que fue del 4% (tabla 3.3). Sin
embargo, el andlisis estadistico realizado pone de relieve que las

diferencias no son estadisticamente significativas (p>0.05).

En la figura 4.10 se representa la evolucion de la proporcién de los errores
de administracién evaluados durante el periodo de estudio. Los resultados
obtenidos indican que la fase de administraciéon fue la fase del proceso
farmacoterapéutico menos estable, ya que la variabilidad de la tasa de
EM de administracién a lo largo del periodo de estudio fue la mds elevada.

La Ultfima medida realizada en el contexto de este estudio fue del 3,9%.
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Figura 4.10 Grdficos de control estadistico de los EM en la fase de administracion.
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Proporcién de pacientes con error de administracién y ndmero de

medicamentos administrados

Para analizar la relacion entre pacientes con error de administraciéon vy el
numero de medicamentos a administrar en el tfurno de enfermeria
analizado (8:00-2:00h) se agrupd la variable niUmero de medicamentos
administrados en tres categorias: la categoria 1 incluye la administracién
de 1 a 5 medicamentos, la categoriac 2 cuando el nUmero de
medicamentos a administrar es de 6 a 8 y la categoria 3 cuando el
numero de medicamentos a administrar es superior a 9. Los datos
obtenidos se muestran en la tabla 4.11. El andlisis estadistico realizado no
detectd diferencias estadisticamente significativas en la proporcion de
pacientes con EM de administracién segin el nUmero de medicamentos
administrados agrupados en las tres categorias indicadas (x2 = 0,69,
p>0,05).

Tabla 4.11 Proporcién de pacientes con EM de administracion segin el nimero de
medicamentos administrados (agrupados en 3 categorias).

Categoria N° pacientes con EM % pacientes con EM N
1 35 21,2 165
2 43 17.9 240

3 21 18,9 111
Total 99 19,2 516

Categoria 1: de 1 a 5 medicamentos; categoria 2: de 6 a 8 medicamentos; categoria 3: >9
medicamentos. N: nUmero total de medicamentos administrados de acuerdo con la
categoria indicada.
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Proporcidn de pacientes con error de administracién y Area Clinica

La distribucion de la proporcidon de pacientes con error en la fase de
administracién y el drea clinica se muestra en la tabla 4.12. El andlisis de
Chi-cuadrado encontrd diferencias estadisticamente significativas (2=
21,0, p<0,05). Se observd que en las areas de Traumatologia y Digestivo la
proporcidén de pacientes con error de administracion fue superior (31,5% y

29.6%, respectivamente).

Se agruparon las dreas clinicas segun fueran dreas médicas o quirlrgicas, y
se evalud la relacion entre la proporcidon de pacientes con EM en la fase
de administracion y esta variable médica/quirdrgica. La proporcidén de
pacientes con error de administracién en las dreas quirdrgicas fue mayor
que en las médicas, 25,5% frente al 16,4%, obteniendo entre ambos valores

diferencias estadisticamente significativas (y2= 5,7, p<0,05).

Tabla 4.12 Distribucién de pacientes con EM de administracién por drea clinica.

Area clinica N° pacientes con EM % pacientes con EM N
Cirugia 8 16,3 49
Digestivo 21 29,6 71
Médica 12 13,9 86
Neurociencias 6 15 40
Onco- 10 21,7 46
Hematologia

Otros 4 6.4 62
Pulmoén 17 23,0 74
RiAON 4 11,7 34
Traumatologia 17 31,5 54
Total 99 19.2 516

N: numero total de medicamentos administrados de acuerdo con la categoria indicada.
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Se estudid la posible relacion entre la prevalencia de pacientes con error
de administracion y la incorporacién de la tecnologia denominada “carros
de movilidad” que permite el registro automdtico de la medicacion.
Durante el periodo de estudio el nUmero de pacientes en los que se utilizé
esta tecnologia fue bagjo (n=85). Con los casos estudiados el andlisis
estadistico no mostrd diferencias estadisticamente significativas (y2 = 2,58,
p>0,05).

Por Ultimo, se realizd una regresidn logistica mdultiple para valorar las
asociaciones independientes entre la proporcion de pacientes con EM en
cada fase del proceso farmacoterapéutico y las variables estudiadas
(tabla 4.13), confirmando los resultados obtenidos con la prueba de Chi-

cuadrado presentada en los apartados anteriores.

Tabla 4.13 Andlisis de regresion logistica entre la proporcion de pacientes con EM en
cada fase y distintas covariables.

OR (IC 95%) Significacion
Paciente con EM prescripcion
Areas Médicas/ 1
Quirdrgicas 1,9 (1,2-3,2) P< 0,05
N° médicos 1,1 (0,75-1,7) p>0,05
N° medicamentos 1.1 (1-1,17) p> 0,05
Paciente con EM preparacion
N° medicamentos 1.1 (1-1,2) P< 0,05
N° dosis 1(0,9-1,1) p>0,05
Paciente con EM administracion
Areas Médicas/ 1
Quirdrgicas 1.7 (1,1-2,7) P< 0,05
Dosis administradas 1(0,91-1,08) P> 0,05

M/Q: médicas/quirdrgicos
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4.5 Andlisis cualitativo de los errores de medicacion

4.5.1 Tipo de error

En la figura 4.11 se representan los tipos de errores de medicacion mds
frecuentes y el porcentaje de cada uno respecto del total de 379 EM
detectados. Se observd que los errores mds frecuentes fueron el método
de administracién (19%), medicamento omitido (13%), intercambio
terapéutico (10%) medicamento erréneo (10%) y la omisidn del registro

de alergia en el programa de prescripciéon electrénica (9%).

Tipo de EM METODO DE ADMINISTRACION

MEDICAMENTO OMITIDO

4% 3% INTERCAMBIO TERAPEUTICO
MEDICAMENTO ERRONEO
REGISTRO DE ALERGIA
HORARIO

B VIA DE ADMINISTRACION
SELECCION MARCA
CONCILIACION

H DOSIS DUPLICADA

1 DOSIS ERRONEA
DUPLICIDAD TERAPEUTICA

OTROS

Figura 4.11 Tipos de los EM detectados con mayor frecuencia expresada en porcentaje
respecto a los 379 EM totales.
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Tipo de EM por fase del proceso farmacoterapéutico

En la tabla 4.14 se describe la distribucidon porcentual de los errores de

medicacién detectados por tipo v fase del proceso farmacoterapéutico.

Tabla 4.14 Distribucion porcentual de los EM segun tipo y fase del proceso

farmacoterapéutico.
Tipo de EM Registro PRES VAL PREP ADM TOT
n=35 n=98 (%) n=24 (%) n=92 (%) n=130 (%) N=379
(%) (%)
Conciliacién 0 15.3 12,5 0 0 4,7
Dosis 0 0 0 16,3 0 4,0
duplicada
Dosis errbnea 0 7.1 12,5 4,3 0 3.7
Dosis omitida 0 2 0 2.2 0 1.1
Duplicidad 0 6,1 20,8 0 0 29
terapéutica
Elaboracion 0 0 0 0 3.8 1.3
de mezclas
Horario 0 1 0 0 20,8 7.4
Intercambio 0 33,7 16,7 0 0 2.8
terapéutico
Medicamento 0 2 4,2 30.4 4,6 9.8
erréneo
Medicamento 0 0 0 45,7 6,2 13,2
omitido
Método de 0 0 4,2 0 53,1 19,0
administracion
Registro de 100 0 0 0 0 9.2
alergia
Seleccion de 0 18,4 8.3 0 0 5.3
marca
Via de 0 9.2 4,2 0 8.5 53
administracién
Otros 0 4,1 16,7 1.1 1.5 3.2
Total 100 100 100 100 100 100

Registro: omision del registro de alergia en el programa de prescripcion electronica; PRES:
prescripcion; VAL: validacion; PREP: preparaciéon; ADM: administraciéon, TOT: total
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4.5.2 Causas del error

Las principales causas (causas préoximas) de los errores de medicacion
detectados se exponen en figura 4.12, casi la mitad de los errores se
debieron a incumplimientos de normas y protocolos de trabajo, seguido
del descuido y falta de destreza en la utilizacion del programa de

prescripcion electrénica.

INCUMPLIMIENTO DE NORMA

Causa del EM CESCUIDO

59 4% 2%/_0,5% MANEJO PROGRAMA PEA
0,
7% FALTA CONOCIMIENTO
43% PACIENTE
B SOBRECARGA DE TRABAJO
16%

FALTA CONOCIMIENTO

MEDICAMENTO

FALLO TECNOLOGIA
23%

ROTURA STOCK

Figura 4.12 Causas de los EM mds frecuentes, porcentaje respecto al total de EM. PEA:
prescripcion electrénica asistida.
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Causas del error por fase del proceso farmacoterapéutico

Las causas de los EM segun la fase del proceso farmacoterapéutico en la
gue ha tenido lugar el error se muestran en la tabla 4.15. La principal causa
de los EM detectados fue el incumplimiento de normas y protocolos,
fundamentalmente en los errores de administracién y prescripciéon. La
segunda causa de error estuvo relacionada con el factor humano, en
forma de descuido sobre todo en los errores detectados en la fase de

preparacion.

Tabla 4.15 Distribucion porcentual de la causas del EM segin la fase del proceso

farmacoterapéutico.

Causas Registro PRES VAL PREP ADM TOT
n=35 (%) n=98 (%) n=24 (%) n=92 (%) n=130 (%) n=379

(%)

Descuido 0 4,1 41,7 78,2 1.5 232

Fallo 0 0 0 6,5 0 1.6

tecnologia

Falta 0 12,2 12,5 0 1.5 4,5

conocimento
medicamento
Falta 8,6 19,4 16,6 0 0 6,8

conocimiento

paciente

Incumplimiento 0 41,8 20,8 10,8 81,5 42,7
norma

Manejo 91,4 22,4 83 0 23 15,6
Programa PEA

Rotura stock 0 0 0 22 0 0.5
Sobrecarga 0 0 0 2.2 13,1 50
frabajo

Total 100 100 100 100 100 100

Registro: omisién del registro de alergia en el programa de prescripcion electréonica; PRES:
prescripcion; VAL: validacion; PREP: preparacion; ADM: administracion, TOT: total; PEA:
prescripcién electronica asistida
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4.5.3 Gravedad del error

Mds de la mitad de los errores detectados tuvo una gravedad
correspondiente a la categoria B: el error se produjo pero no llegd al
paciente. El 45% fueron de categoria C: el error se produjo, llegd al
paciente pero no produjo dafo. Solo hubo un error de categoria mds
grave, categoria D, que consistié en un error de conciliacién que produjo
efectos leves en el paciente. Estos resultados se representan en la figura
4.13.

Gravedad

0% 0%

46%

54%

Figura 4.13 Distribucion de los 379 EM detectados segin su gravedad. A, B, C y D
representan la categoria de gravedad segun NCCMERP indicada en figura 3.6.
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Gravedad del error por fase del proceso farmacoterapéutico

La tabla 4.16 resume la gravedad de los errores de medicacion detectados
en cada fase del proceso farmacoterapéutico. Se puede observar que la
mayoria de los EM que alcanzaron al paciente (categoria C) se debieron a
errores de administracion, seguidos de los errores de prescripcion. La
mayoria de EM de categoria B fueron errores de preparacion y de
prescripcion, que se interceptaron y corregieron por parte del observador

y en consecuencia no alcanzaron al paciente.

Tabla 4.16 NUmero de EM segUn su gravedad por fase del proceso farmacoterapéutico.

Gravedad  Registro PRES VAL PREP ADM Total
A 0 2 0 0 0 2
B 24 71 12 89 7 203
(o 11 24 12 3 123 173
D 0 1 0 0 0 1
Total 35 98 24 92 130 379

Registro: omision del registro de alergia en el programa de prescripcion electrénica; PRES:
prescripcién; VAL: validacién; PREP: preparacion; ADM: administracion

4.5.4 Riesgo del error

El riesgo calculado con la matriz descrita en la figura 3.5 del capitulo de
material 'y métodos, se muestra en la figura 4.14. Se multiplicd la
probabilidad de aparicién del EM y la gravedad o impacto de las posibles
consecuencias derivadas de ese error. El mayor porcentcje (31%)
correspondid a errores con riesgo importante (valor 12), seguido de riesgo 8
(14%) y riesgo 6 (13%) clasificados ambos valores como riesgo apreciable.

Un 17% de los EM se consideraron riesgo grave (valores 15y 16).
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Riesgo

Porcentaje

10,0 1

5,0 7

0,0
16 15 12 10 9 8 6 5 4 3 2

Figura 4.14 Porcentaje de EM respecto al total de EM segun su riesgo, n= 379.

Riesgo del error por fase

En la tabla 4.17 se detalla el riesgo de los EM detectados segun la fase del
proceso farmacoterapéutico en la que tuvo lugar el error. Los errores de
riesgo mds elevado han sido los debidos a la omisién del registro de alergia
en el programa de prescripcion electrénica, la omisién de medicamentos
en la fase de prescripcion y la mezcla de medicamentos en la fase de
administracién. También se consideraron de riesgo grave (categoria 15) a

algunos errores de preparacion (medicamento erréneo).



Evaluacion y mejora de la calidad del proceso farmacoterapéutico en un hospital terciario

Tabla 4.17 NOmero de EM segun su riesgo por fase del proceso farmacoterapéutico.

Riesgo Registro PRES VAL PREP ADM Total %
2 0 3 0 0 0 3 0.8

3 0 0 0 2 2 4 11
4 0 12 1 3 12 28 7.4
5 0 0 0 2 0 2 0.5
) 0 12 4 2 30 48 12,7
8 1 10 3 5 34 53 14,0

9 0 1 1 21 3 26 6,9
10 0 1 1 6 24 32 8.4
12 0 51 10 41 16 118 31.1
15 0 4 2 10 7 23 6,1
16 34 4 2 0 2 42 11,1
Total 35 98 24 92 130 379 100

Registro: omision del registro de alergia en el programa de prescripcion electronica; PRES:
prescripcién; VAL: validacién; PREP: preparacion; ADM: administracion
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4.5.5 Profesionales implicados en el error

En cuanto a los profesionales implicados en los 379 EM detectados, el
médico y el enfermero de planta participaron en el 70% de los errores, que
corresponden a los EM debidos a la omisién del registro de alergia en el
programa de prescripcion electrénica y a los errores de prescripcion y a los

errores de administracion en el caso del enfermero de planta.

Categoria profesional

= MEDICO

ENFERMERO PLANTA

ENFERMERO FARMACIA

B FARMACEUTICO

Figura 4.15 Profesional implicado en los 379 EM detectados en el estudio.
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4.5.6 Lugar donde se origina el error

El 70% de los EM tuvieron lugar en las unidades de hospitalizacion ya que
tanto la prescripcidon como la administracién se realizd en dichas unidades.
El 30% restante de los EM tuvo lugar en el Servicio de Farmacia donde se

produjeron los errores de preparacion.

Lugar origen EM

FARMACIA
30%

Figura 4.16 Localizacién en la que tuvieron lugar los 379 EM detectados.
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4.5.7 Medicamentos implicados y grupos terapéuticos

Hubo una gran variabilidad en los farmacos implicados en los errores de
medicacién detectados. En la figura 4.17 se exponen los diez
medicamentos que se asociaron con un mayor nUmero de EM. El perfil de
los fdrmacos implicados en los errores segun el grupo terapéutico ATC al
que pertenecian se muestra en la figura 4.18 siendo los antibidticos,
anfiulcerosos, anfiinflamatorios no esteroideos (AINE), antihipertensivos y

corticoides los mdas frecuentes (60% de los EM lo constituyen estos grupos).

Se analizé si los medicamentos implicados en los EM pertenecian a los
denominados medicamentos de alto riesgo (MAR). Se denominan MAR
aquellos que fienen un riesgo muy elevado de causar dano grave o incluso
la muerte del paciente cuando se produce un error en el curso de su
utilizacién. En 36 EM estuvieron implicados este tipo de medicamentos
siendo insulina, morfina, potasio administrado por via intravenosa e

inmunosupresores los MAR mds frecuentes.

En cuanto a la via de administracion de los medicamentos implicados en
los errores observados, la via oral e intravenosa fueron las vias de
administracion mds frecuentes (constituyen las vias de administracion mas

utilizadas en el dmbito hospitalario) (figura 4.19).
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Medicamentos implicados

Metoclopramida
Piperacilina-tazobactam
Furosemida
Dexketoprofeno
Amoxicilina

Ceftriaxona m%
Metilprednisolona
Omeprazol
Metamizol
Pantoprazol

0,0% 2,0% 4,0% 60% 8,0% 10,0%

Figura 4.17 Medicamentos implicados en los EM (10 primeros, porcentaje respecto al
total de EM, n=379).

o
DIAGRAMA DE PARETO. GRUPO TERAPEUTICO
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Figura 4.18 Diagrama de Pareto en el que se muestra la distribucién del grupo
terapéutico de los medicamentos implicados en los EM detectados.
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Via de administracion

transdermica

im
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oftalmica
%

inhalatoria

oral
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Figura 4.19 Porcentaje de EM segun la via de administracion de los medicamentos
implicados, n=379.
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4.6 Indicadores de eficiencia

Para el cdlculo de estos indicadores se excluyeron 103 pacientes-
fratamientos cuya prescripcién se realizdé fuera de la franja horaria
comprendida entre las 8:00 y las 15:00 horas, que es el horario habitual de
trabajo y sobre el que se establecieron los limites de tolerancia del proceso

y el valor objetivo (tabla 3.4).

4.6.1 Tiempo de demora de la prescripcion

El tiempo de demora de la prescripcion médica mostrd un valor medio de
-42 minutos (SD: 74,6 min) (valor respecto a las 12:00 horas, (IC95%: de -
49,2 a -34,8 min), dato inferior al valor estdndar de 0 minutos después de
las 12:00 horas (Tabla 3.4).

La figura 4.20 representa la tolerancia de la variable tiempo de demora de
la prescripcién médica, que constituye la especificacién del cliente (en
este caso el Servicio de Farmacia y la UH) para esta variable. El grafico de
tolerancia para este indicador indica que el limite superior fue de 90,5
minutos, con un fiempo medio de -42 minutos y una desviacién estadndar
de 74,6 minutos. El andlisis realizado permite afirmar que en el 95% de las
prescripciones realizadas el tiempo de demora de la prescripcidén no fue
superior a los 90,5 minutos. Sin embargo, se marcd una especificaciéon
objetivo de 60 minutos, por lo que cabe esperar que habrd un porcentaje
de prescripciones médicas que superaran las 13:00 horas (60 minutos
despues de las 12:00 horas). En efecto, al realizar el andlisis de capacidad
(figura 4.21) del proceso se estimd que el porcentaje de prescripciones por
encima de las 13:00 horas fue del 8,6%, valor por debajo del objetivo
marcado del 20% de demora en la prescripcidon médica para la tolerancia

de 60 minutos de retraso en la prescripcién médica.
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Los grdaficos de control estadistico del tiempo de demora de la prescripcion
médica se muestran en las siguientes figuras. En la figura 4.22 se
representaron los 100 Ultimos tratamientos analizados para facilitar la
visualizacién del comportamiento de esta variable. En la figura 4.23 se
muestran los puntos recogidos agrupados por semestres desde Junio 2011
hasta Junio 2014.

El andlisis estadistico realizado reveld que el tiempo de demora de la
prescripcion médica segin el dia de la semana no presenta diferencias
estadisticamente significativas (F=0,53, p>0,05). Por otra parte, se puso de
relieve que el tiempo de demora de la prescripcion médica difiere con
significacién estadistica de acuerdo con el drea clinica a la que pertenece

el paciente, siendo menor en el drea de cabeza y cuello (F=2,08, p<0,05).

Limites de tolerancia del tiempo de demora de la prescripcién médica

Limite superior de 95%
Al menos 95% de la poblacidn cubierto

Estadisticas
N 413
Media -41,966
Desv.Est. 74,609
Normal

-320 -240 -160 -80 0 80 160 Superior 90,504

No paramétrico
Superior 34,000
No paramétrico i Prueba de normalidad

AD 0,711
Valor P 0,063

Normal A i

-300 -200 -100 0 100

Grafica de probabilidad normal
99,9 W
994

90+

504

Porcentaje

104

1
01— = T T T T T T

-400 -300 -200 -100 0 100 200

Figura 4.20 Limites de tolerancia de la variable tiempo de demora de la prescripcion
médica.
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Andlisis de capacidad del tiempo de demora de la prescripcion médica.

Histograma Requerimientos del cliente
¢Estan los datos por debajo del limite y cerca del objetivo? -
Espec. inferior &
Objetivo  LES Objetivo 0
Espec. superior 60
Caracterizacion del proceso

N Total 413
Media -41,966
Media fuera del objetivo Si
Valor p 0,000
Desviacion estandar 74,609

Estadisticas de capacidad
Pp 3
Ppk 0,46
I - . . . . > Z.Bench 1,37
-320 -240 -160 -80 0 80 160 % fuera espec. (observado) 8,47
% fuera espec. (esperado) 8,59
PPM (DPMO) (observado) 84746
PPM (DPMO) (esperado) 85863

Graf. normalidad Comentarios

Las medidas de capacidad utiizan la desviacion estandar
general. Sin embargo, el método de recoleccion de datos
utiizado pudiera no captar todas las fuentes de variacion que
pueden aparecer durante un periodo de tiempo mas largo. Por

Prueba de normalidad
(Anderson-Darling)

Resultados Pasa lo tanto, la interpretacion habitual de que las medidas de
Valor p 0,063 capacidad representan el rendimiento a largo plazo podria no
aplicarse.

Los puntos deberian estar cerca de la
linea.

Figura 4.21 Andlisis de capacidad de la variable tiempo de demora de la prescripciéon
médica.
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Evolucion del tiempo de demora de la prescripcion médica
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Figura 4.22 Grdfico de control estadistico del tiempo de demora de la prescripcion

médica (100 Ultimos casos analizados).

Evolucion del tiempo de demora de la prescripcion médica

50 LCS=43,7
?
g 07
=
£
£ X=-39,3
o -504
o
£
o
* -100
LCI=-122,3
152‘011 252‘011 152‘012 252‘012 152‘013 252‘013 152‘014
Observacion
100 - LCS=101,9

= 75

>

-]

£

o 50

(=]

£ _

MR=31,2
& 5
0 LCI=0

T
252012
Observacion

T T T
152011 252011 152012

T
152013

T T
252013 152014

Figura 4.23 Grdfico de control estadistico del tiempo de demora de la prescripcion

médica (valor medio de cada semestre).
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4.6.2 Tiempo de demora de la validacion farmacéutica

El tiempo de demora de la validacién farmacéutica mostré un valor medio
de 50,5 minutos (SD: 53,3; IC95%: de 43,5 a 55,7 minutos), valor superior al
estdndar marcado de 30 minutos tras la hora de prescripcidn médica
(tabla 3.4).

El tiempo de demora de la validacidén no mostrd una distribucion normal,
requisito para el andlisis de capacidad vy los graficos de control estadistico,
pero dado que fue un indicador asistencial, y no clinicamente relevante, la
aproximacioén de los datos obtenidos fue suficiente para este andlisis. Dado
gue no se cumplid la ley normal, se calculd la mediana y el rango
intercuartiico que tomaron el valor de 33 minutos y 10-70

respectivamente.

En la figura 4.24 se muestran los limites de tolerancia para la variable
tiempo de demora de validacion farmacéutica. Se podria asegurar que el
95% de los casos no superard los 145 minutos de demora en la validacion
farmacéutica. En este caso, el andlisis de capacidad del proceso reveld un
porcentaje fuera de lo esperado del 42,9%, por tanto no se cumplié el
objetivo marcado del 20% para una tolerancia de 60 minutos de demora

en la validacion farmacéutica (figura 4.25).

Los gréficos de control estadistico de la variable tiempo de demora de la
validacién farmacéutica se muestra en las figuras 4.26 y 4.27. En |la primera
se dibujaron los Ultimos 100 pacientes analizados para facilitar la
visualizacién del comportamiento de esta variable, y en la segunda figura

los puntos agrupados por semestre desde junio 2011 a junio de 2014.

Cuando se estudid la relacidon entre el fiempo de demora de la validacién
farmacéutica y el dia de la semana no se encontraron diferencias

estadisticamente significativas entre los grupos (F=1, p>0,05).
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Limites de tolerancia del tiempo de demora de validacién farmacéutica

Al menos 95%'dé la boblééic"m cubierto

Estadisticas
N 413
Media 50,496
Desv .Est. 53,293
— Normal
-100 -50 0 50 100 150 200 250 Superior 145,120
No paramétrico
Normal+ * ' Superior 181,000
No paramétrico{ =< ° . Prueba de normalidad
u u u u AD 22,643
100 0 100 200 Valor P < 0,005
Grafica de probabilidad normal
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Figura 4.24 Limites de tolerancia de la variable tiempo de demora de la validacién
farmacéutica.

Andlisis de capacidad del tiempo de demora de la validacién farmacéutica

Histograma Requerimientos del cliente
¢Estén los datos por debajo del limite y cerca del objetivo? __

Espec. inferior &
Objetivo LFS Objetivo 30
M ‘ Espec. superior 60

3 Caracterizacion del proceso
i N Total 413
} Media 50,496
— M ' Media fuera del objetivo Si
| Valor p 0,000
! Desviacion estandar 53,293

m Estadisticas de capacidad
Pp &
/ Ppk 0,06
. . . . . - . Z.Bench 0,18
-50 0 50 100 150 200 250 Y% fuera espec. (observado) 29,78
% fuera espec. (esperado) 42,92
PPM (DPMO) (observado) 297821
PPM (DPMO) (esperado) 429232
Graf. normalidad Comentarios
* Las medidas de capacidad utiizan la desviacion estandar
4 Prueba de normalidad general. Sin embargo, el método de recoleccién de datos
" utiizado pudiera no captar todas las fuentes de variacion que
(Anderson-Darling) . ) :
pueden aparecer durante un periodo de tiempo més largo. Por
Resultados No pasa lo tanto, la interpretacion habitual de que las medidas de
Valor p 0,005 capacidad representan el rendimiento a largo plazo podria no
yd aplicarse.
/
YA |

Los puntos deberian estar cerca de la
linea.

Figura 4.25 Andlisis de capacidad de la variable tiempo de demora de la validacién
farmacéutica.
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Evolucién del tiempo de demora de la validacion farmacéutica.
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Figura 4.26 Grdfico de control estadistico del tiempo de demora de la validacion

farmacéutica (100 Ultimos casos analizados).
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Figura 4.27 Grdfico de control estadistico del tiempo de demora de la validacién

farmacéutica (valor medio de cada semestre).
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Relacidon entre indicadores: tiempo de demora de prescripcion y el tiempo

de demora de validacion

Se estudié la relacién entre el tiempo de demora de la prescripcion
médica y el tiempo de demora de la validacién farmacéutica, ya que este
Ultimo, en principio, pudiera estar directamente ligado al tiempo de
demora de prescripcion médica. Se llevd a cabo una regresion lineal entre

estos dos tiempos obteniéndose la siguiente ecuacién:
Tiempo demora farmacéutico= 32,3-0,43 x tiempo demora médico

El andlisis de regresion lineal encontré una relacién enfre ambas variables
estadisticamente significativa (p<0,05). No obstante, el modelo de
regresion solo pudo explicar el 36,7% de la variacion del tiempo de demora
del validacion en funcién de la variable tiempo demora prescripcion
(R2=36,7%). Por otra parte, existié una correlacién negativa (r=-0,61) lo que
indica que cuando el tiempo demora de la prescripcidon aumenta, el

tiempo de demora de la validacién farmacéutica tiende a disminuir.

Grafica de linea ajustada
T DEMO_FCO = 32,34 - 0,4327 T_DEMO_ME

300 S 42,4543
. R-cuad. 36,7%
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-
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Figura 4.28 Representacion de la relacion entre tiempo de demora farmacéutico
(T_DEMO_FCO) y tiempo de demora del médico (T_DEMO_ME).
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4.7 Acciones de mejora

Se propusieron 379 recomendaciones, una por cada error de medicacién
detectado en cualquiera de las fases observadas ya que el procedimiento
de gestidon de los errores establecia que al profesional implicado se le
comunicara el EM defectado ofreciendo la recomendacion
correspondiente. En 91 casos se realizd una nota, denominada Hoja IR
(Incidencia y Recomendacion) en la que se describid el EM ocurrido y la
recomendacidén para evitar este error. La Hoja IR se entregd personalmente
a los responsables (gestores) de los procesos (supervisores de enfermeria,
farmacéuticos, jefes de seccién). En el resto de los casos se notificd el
incidente verbalmente o mediante un mensagje informdtico a través del
programa de prescripcion electrénica (fundamentalmente en los errores

de prescripcion y validacion).

En la siguiente tabla se enumeran el tipo de recomendaciones efectuadas
segun el profesional implicado en el error (tabla 4.18). El mayor niUmero de
recomendaciones fue el dirigido a los médicos porque se les traslado la
recomendacion para subsanar tanto los errores de prescripcidn como los
debidos a la omisidn de registro de alergia en el programa de prescripcion
electréonica, seguido de las recomendaciones dirigidas al personal de
enfermeria de la unidad hospitalizacién en relacidn a los errores de
administracién. Las recomendaciones fueron fundamentalmente sobre
normalizacién: cumplimento de normas y protocolos, organizativas y

relacionadas con la formacién de los profesionales.

Ademds de las recomendaciones directas dirigidas al profesional
implicado en el error y al gestor o responsable del proceso, se propusieron
acciones de mejora al equipo directivo (Servicio de Farmacia, Direccién

de Enfermeria y Direccion médica del hospital).
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En la tabla 4.19 se resumen las mejoras propuestas segin la fase del

proceso farmacoterapéutico indicando si estdn realizadas o pendientes de

instaurar.

Tabla 4.18 Recomendaciones realizadas a cada profesional implicado en el EM.

Recomendacién Médico Farmacéutico Enfermero SF Enfermero UH Total
Formacién 15 8 0 26 49
Infercambio

terapéutico 31 1 0 0 32
Normas

administracién 0 0 0 101 101
Normas

conciliacion 14 4 0 18
Normas PEA 73 1 80
Normas

validacién 0 0 6
Revision carros 0 89 0 89
Otros 0 3 1 4
Total 133 25 92 129 379

PEA: prescripcién electronica asistida
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Tabla 4.19 Recomendaciones y mejoras propuestas segin fase del proceso

farmacoterapéutico.
Fase Recomendacion Redlizado
Registro de -Transferencia automdtica de la alergia desde historia clinica -
alergia al programa de prescripcion electrénica.
-Estudio de fatiga de alertas. S|
Prescripcion -Mddulo intercambio terapéutico para los medicamentos no -
incluidos en guia del hospital.
-Revisién de guia farmacoterapéutica y guia de intercambio S|
terapéutico.
-Programa de formacion sobre conciliacién de tratamientos S|
domiciliarios.
-Implicacién del paciente en su fratamiento farmacolégico. -
-Formacion reglada y planificada de R1y nuevos médicos. N

-Formacién continuada dirigida a facultativos. -

Validacién -Formacién en el manejo del programa de prescripcion N
electrénica.
-Reduccién del ratio pacientes validados/farmacéutico. -

Preparacion -Revisidbn de carros de medicacién. -
-Realizar 3 repartos diarios de carros de medicacién. -
-Lectura de cddigo barras para llenado de armarios y carros. -
-Mejorar circuitos de frabajo. S|
-Mejorar condiciones ambientales y de ruido. -

Administraciéon -Fomentar cumplimiento de normas de administracién del S|
programa de prescripcién electrénica.
-Lector éptico para los medicamentos previo a la S|

administracién.
-Preparacion de medicamentos infravenosos desde el Servicio -
de Farmacia.

-Revisién y actualizacion de métodos de administracion. S|
-Cursos de formacion promovidos por el CASEME. N
-Mejora de la base de datos del programa de prescripciéon N
electrénica.

-Autoevaluacion del seguimiento de las normas de S|

administracién de medicamentos.
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5. DISCUSION



Evaluacion y mejora de la calidad del proceso farmacoterapéutico en un hospital terciario
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El estudio realizado es observacional, prospectivo y no experimental, ya
gue para su desarrollo no se modificd la prdctica asistencial estdndar. La
fortaleza del estudio se constata tanto por el tamano de muestra como por
la normalizacién de los criterios de seleccidn de los casos y la metodologia

de andlisis utilizada.

El programa de calidad descrito en este estudio puede considerarse como
un programa de monitorizacién de los EM detectados en el circuito de
utilizacibn de medicamentos entre las fases de prescripcion vy
administracién de medicamentos. Los métodos de trabajo utilizados en el
programa de calidad, denominado en el entorno realizado “Paciente
Centinela”, permiti¢ evaluar la calidad del proceso farmacoterapéutico
de una forma global, ya que, en un mismo paciente y desde su ingreso, se
monitorizaron los defectos de calidad en cada una de las fases de dicho
proceso. Ademds, la gestion de los EM incluyd el andlisis de las causas y la
difusion de aquellas recomendaciones dirigidas a los profesionales
directamente relacionados con el caso y a los gestores del proceso
farmacoterapéutico, entre ellos supervisores de enfermeria, supervisores de

farmacia, farmacéuticos de gestidon vy logistica y farmacéuticos de drea.

Todos los pacientes incluidos en el estudio cumplieron los criterios de
inclusién y exclusion descritos en el capitulo de material y métodos.
Durante el desarrollo del estudio se perdieron aproximadamente el 2% del
total de pacientes seleccionados. El tamano de muestra de 516
pacientes/tratamientos incluidos en el estudio superd el niUmero calculado
inicialmente que ascendia a 381 mds las pérdidas estimadas del 10%. La
distribucion del muestreo por unidad de hospitalizacion reflejd la dindmica
de ingresos en el hospital de pacientes polimedicados; es decir las
unidades de hospitalizacién analizadas responden a las necesidades de los

pacientes que originaron mds ingresos y requerian mds de cuatro
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medicamentos en su fratamiento. Aunque a la hora de seleccionar el
paciente se intenté que el muestreo fuera homogéneo entre las diferentes
unidades de hospitalizacion, el cumplimiento de los criterios de inclusion y
la dindmica de ingresos en el hospital condiciond el niUmero de pacientes
por unidades de hospitalizaciéon incluidos en el estudio. También destacar
qgue los pacientes incluidos en el estudio recibieron una media de 9
medicamentos por tratamiento, superando el criterio de inclusibn de

tfratamiento del paciente por 4 o md&s medicamentos.
5.1 Evaluacion de la mejora de la calidad del proceso farmacoterapéutico
5.1.1 Perspectiva global

Durante el periodo de estudio se ha evaluado la calidad a través de los
indicadores de seguridad y eficiencia descritos en las tablas 3.3 y 3.4 del
capitulo de material y métodos. En la poblaciéon de estudio (pacientes
ingresados en las Ultimas 24 horas que recibieron tratamiento con al menos
4 medicamentos) se estimd que el 45,7% de los pacientes presentd algun
EM en cualquiera de las fases del proceso farmacoterapéutico (236 de
516). Este valor estd muy préximo al valor objetivo propuesto tras la
aplicaciéon de la metodologia Lean Seis Sigma a la mejora del proceso
farmacoterapéutico que se llevd a cabo en un trabajo previo realizado por
el grupo de investigaciéon del Area de Calidad del Servicio de Farmacia

con motivo del traslado del hospital (40%) (74).

Aungue la evolucién de la tasa de pacientes con EM, evaluada a través
de la representacion de los grdficos de control, ha mostrado poca
variabilidad durante el periodo de ftiempo de estudio, el valor obtenido
(45,7%) representa una reduccion de la tasa de EM respecto al periodo del
fraslado del hospital, en el que la tasa de error fue del 61%. Sin embargo, la

tasa de error obftenida durante el estudio es ligeramente superior a la
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obtenida en un estudio previo en el que el 34,7% de los pacientes

analizados presentaron algun EM (73).

Los resultados obtenidos en el estudio que se presenta son dificiles de
comparar con los aportados en otros estudios publicados debido a
diferencias en el método utilizado en la deteccién de los EM, a diferencias
en las fases del proceso farmacoterapéutico que se revisan, a diferencias
en los circuitos de utilizacibn de medicamentos o a la diferente
clasificaciéon de los errores, entre otros. Aun asi, en nuestro pais son varios
los estudios sobre EM que se han publicado en los Ultimos anos y estos han

sido los utilizados para valorar el impacto del estudio realizado.

Blasco y col, (44) disenaron un método para investigar los EM a través de
un estudio observacional y prospectivo en tres hospitales basado en el
método observacional propuesto por Barker y McConell y asi cuantificar y
fipificar los EM. Aunque los resultados obtenidos por estos autores son
dificiimente comparables con el estudio que se presenta, se puede
considerar que el método de trabajo utilizado en ambos estudios es muy
similar. Estos autores detectan los EM a partir de la observacion del punto
final (administracién) comunicando un indice global de error del 12,8%
(nUmero de EM respecto del total de oportunidades de error) y 0,9 EM por

paciente y dia.

Pasté-Cardona y col. (45), llevaron a cabo un estudio observacional en el
que registraron diariamente los EM producidos en cada una de las fases
del proceso farmacoterapéutico en 6 hospitales de Cataluna que
disponian de un sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitaria,
algunos disponian de sistemas de prescripcion electrénica y en ofros la
prescripcion se realizaba de forma manual. Asimismo, en 4 hospitales el
llenado de carros se realizaba de forma manual y en 2 utilizando la

tecnologia de armarios automatizados. Estos autores obtuvieron una tasa
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de EM de 16,94 errores por 100 paciente-dia, siendo la fase de
preparacién-dispensacion la que asociaron con la mayor proporcidén de
errores, el 48% del total de EM detectados, posiblemente debido a que la
fase de preparacion se llevaba a cabo de manera manual en algunos de
los hospitales estudiados. Sin embargo, en relacién con el estudio
consultado, en el presente estudio la automatizacién de la fase de
preparacién fue superior y ha sido la fase de administracion la que ha

presentado mayor nUmero de EM, representado un 34,3% del total de EM.

Jornet y col. (78), evaluaron los EM en cada una de las fases del proceso
farmacoterapéutico en un hospital de 348 camas que disponia de sistema
de dispensacidn en dosis unitaria y prescripcidn manual, y obtuvieron una
tasa global de EM del 0,83%, siendo la fase de preparacién la que

presentd un mayor porcentaje de EM.

Delgado-Sdnchez y col. (79), en un estudio prospectivo realizado en dos
hospitales para valorar los EM, antes y después de la implantacién de la
prescripcion electrénica, detectaron una tasa global de EM del 8,5% con
la prescripcidon manual vy de 4,4% con la prescripcidon electrénica, que

incluye los EM en todas las fases excepto en la fase de administracion.

En el estudio realizado se ha recogido el error atribuido a la omisién del
registro de alergia a medicamentos en el programa de prescripcion
electréonica, ya que se pretendia destacar la importancia de disponer de
este registro para garantizar la seguridad del paciente. El programa de
prescripcion electrénica disponible en el Hospital Universitari i Politécnic la
Fe confiene un mdédulo para la prevencion de reacciones de
hipersensibilidad por alergia a medicamentos, pero requiere, como es
l6gico, que previamente se registre, por parte del médico prescriptor, la
condicion de alergia del paciente en la aplicacién informdatica (80). El

indicador de omisidon de registro de alergia se definié respecto al total de
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los pacientes revisados, aunque el total de pacientes alérgicos incluidos en
el estudio segun los datos de la historia clinica fue de 144; por tanto, se ha
detectado que un 24,3% de los pacientes alérgicos no tenian registrada la
alergia en el programa de prescripcidn electrénica. Este valor es superior al
valor objetivo marcado en el estudio (2%) y dada la repercusidn que
puede tener este tipo de error en la seguridad del paciente, se propusieron
medidas de mejora no solo focalizadas en el factor humano sino que
también estuvieron dirigidas hacia la modificacién del software del
programa de prescripcion (volcado automdatico, obligatoriedad de registro
etc.). Las unidades de hospitalizacién con mayor porcentaje de EM
atribuidos a la omisidn del registro de alergia en el programa de
prescripcion electrénica correspondieron a tres salas quirdrgicas, aunque la
Unidad de Enfermedades Infecciosas-Unidad Médica de Corta Estancia

aglutind el 14% de estos errores.

Con el objetivo de evaluar la calidad de cada una de las fases que
infegran el proceso farmacoterapéutico se ha analizado la distribucion de
los 379 EM detectados de acuerdo con la fase del proceso
farmacoterapéutico. Asi, en el estudio realizado las fases de administracion,
de prescripcién y de preparacion son las responsables del mayor nUmero
de EM, representando cada una de ellas el 34,3%, 259% vy 24,3%,

respectivamente.

Al analizar el perfil de EM por fase, se observd que los EM de prescripcion
mdas frecuentes fueron los relacionados con el intercambio terapéutico, la
seleccidn incorrecta de la  marca comercial-presentacion  del
medicamento y el error de conciliacién al ingreso, con el 33,7%, 18,4% vy

15,3% respectivamente.

En los estudios consultados, los EM de prescripcidon mds frecuentes fueron

la omision de medicamento necesario y la forma farmacéutica erréonea
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(79), el medicamento omitido, dosis errdnea, frecuencia errénea y
duplicidad terapéutica (46) y la omisidn de la dosis y la frecuencia de

administracién del fdrmaco (78).

En el estudio realizado el error medicamento omifido en la fase de
prescripcion se denomind error de conciliaciéon cuando el medicamento
omitido formaba parte del tratamiento domiciliario habitual del paciente y
no fue prescrito, aun siendo necesario, en el tratamiento hospitalario. El
hecho de que los pacientes seleccionados fueran ingresos recientes
motivd que la frecuencia de los errores de conciliacion y los de
intercambio terapéutico fuera superior a la frecuencia indicada en otros
estudios consultados (81, 78, 44). Los errores de conciliacién se han debido
fundamentalmente a la falta de coordinacidén entre niveles asistenciales
motivada entre otros factores por no disponer de una base de datos Unica.
Algunos autores indican que hasta el 64,5% de los pacientes ingresados
tienen al menos un error de conciliacidén, siendo la omision de
medicamentos el error mds frecuente y estiman que la integracién de los

registros de salud puede contribuir a reducir este tipo de EM (82).

Los tipos de EM de validacion mdas frecuentes fueron la duplicidad
terapéutica, el intercambio terapéutico y la conciliaciobn de los
tratamientos, practicamente el mismo perfil que los errores de prescripcion.
Esto es debido, a que la mayoria de errores de validacidén no fueron EM
introducidos directamente por el farmacéutico, sino que fueron errores de
prescripcion no detectados ni interceptados en la fase de validacion de la

prescripcion médica realizada por el farmacéutico.

En cuanto a los errores de preparacion, cabe resaltar que fueron dos tipos
de EM los que constituyeron el 75% de los errores de preparacion, el
medicamento erréneo y el medicamento omitido. Estos resultados son

similares a los comunicados por Alvarez-Diaz y col. (83), que analizaron los
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EM producidos en los diferentes sistemas de dispensacion de
medicamentos y que comunicaron la diferente canfidad de
medicamento, el cajetin equivocado y el medicamento omitido como los
tipos de EM mds frecuentes cuando se utilizan sistemas de dispensacién por
dosis unitaria asociados a la prescripcidon electrénica. En otfros estudios
también el medicamento omitido, medicamento erréneo y dosis errénea
son los EM de preparacién-dispensacion los que se detectan en mayor
proporcién (77, 45). En el presente estudio, se consideré medicamento
omitido si se encontraba en un cajetin equivocado porque en caso de que
no se hubiera corregido el error por el observador, el medicamento no

hubiera estado en el cajetin disponible para su administracion.

La medicacion se prepard en el Servicio de Farmacia con ayuda de
armarios semiautomatizados que estaban conectados al programa de
prescripcion electrénica y que facilitaban el llenado correcto de los
cajetines de medicacion por parte del equipo de enfermeria. Esta
tecnologia puede disminuir la tasa de EM en la preparacion, sobre todo los
debidos a la identificacién correcta de los medicamentos y al nimero de
dosis correcta, pero aun asi, el descuido, la inercia o la sobrecarga de
frabajo pueden favorecer que se produzcan EM similares a los detectados

en este estudio.

El método y el horario de la administracién de medicamentos fueron los
errores de administracion mds frecuentes, ambos han supuesto mds del
75% de los EM de administracién detectados en esta fase. Keers y col. (84),
llevaron a cabo una revision sistemdtica para conocer la prevalencia vy el
tipo de errores de administracion detectados a través de la observacion
directa y nofificaron que los tres tipos de EM mds frecuentes son el horario

erréneo, la omision de medicamento y la dosis errénea.
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En otros estudios, los EM de horario son los detectados con mayor
frecuencia en la fase de administracion, aunque también se indica que un
numero muy reducido de estos errores tienen importancia clinica (85).
Ahora bien, aunque en la mayoria de casos pueden no tener relevancia
clinica, se debe resaltar que para determinados fdrmacos un retraso en la
administracién puede ocasionar el desarrollo de eventos adversos en el
paciente o reclamaciones por parte del paciente. En cualquier caso,
cuando en un hospital se produce un alto porcentaje de EM de omisidon de
medicamento o retraso en la medicacién es indicativo de que existen
deficiencias organizativas importantes, tal como refleja el ISMP en su Ultimo
boletin sobre “Prevencién de errores por omisidén o retraso de medicacion”.
Estos retrasos de la medicacion pueden ser debidos a fallos en cualquiera
de las fases anteriores; sin embargo, en el presente estudio, la causa de los
EM de horario en la fase de administracion se puede atribuir a motivos de
organizacion y de elevada carga asistencial de las unidades de

hospitalizacién.

Por ofro lado, destacar que hubo 11 EM de tipo via de administracién
incorrecta que se debieron, en la mayoria de los casos, a medicamentos
que fueron prescritos para su administracion por via parenteral y se
cambiaron a presentaciones farmacéuticas para administracidén por via
oral, como consecuencia de una orden verbal y/o en ocasiones por
decision propia del enfermero. Estos EM podrian haber ocasionado
problemas de bronco-aspiraciéon en caso de que el estado del paciente
no hubiera permitido la administracién oral del medicamento (problemas

de deglucion, estado consciencia alterado).

Lisby y col. (86), en un hospital danés dotado de un sistema de
prescripcion manual y transcripcién por enfermeria, utilizaron tres métodos
para la deteccidon de EM, incluido la observacion directa de las distintas

fases del proceso farmacoterapéutico. Estos autores encontraron que la
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fase de administracion tenia una alta tasa de EM, el 41% de las dosis
administradas tuvieron error, siendo los errores mds frecuentes la no
identificacion del paciente antes de la administracién y la administracion
del medicamento en el horario incorrecto. En el presente estudio, debido a
que las habitaciones del hospital son individuales y a que el paciente
disponia de una pulsera dotada con tecnologia de radiofrecuencia que
permitia su identificacion utilizando el carro de movilidad, no se ha

detectado este tipo de errores.

Con el objetivo de conocer los errores de administraciéon en las unidades
de hospitalizacién dotadas de prescripcion electrénica y de sistema de
dispensacion automatizada Rodriguez-Gonzdlez y col. (87), llevaron a cabo
un estudio prospectivo y observacional en el que hallaron un 22% de
errores de administracion, siendo el mds frecuente la técnica incorrecta de
administracién, la reconstitucion y la dilucién incorrecta, la omision vy la
velocidad rdpida de infusidon. En el estudio anterior, la técnica incorrecta
de administracion se refiere a la toma de medicamentos con o sin
alimentos. En el estudio que se presenta se corrobord que todas las dosis
orales del paciente estaban dispuestas en un vaso para su toma, pero no
se analizd si el personal de enfermeria habia informado previamente al
paciente sobre la idoneidad de la administracién de medicamentos con o
sin alimentos. Para algunos medicamentos, la hoja de administracidon de
enfermeria indica si se debe tomar con o sin alimentos (egj. rifampicing,
tacrolimus, levotiroxina, hierro etc.); no obstante, esta informacién no

siempre se fransmite al paciente o cuidador.

Para determinar la gravedad de los EM y priorizar las acciones de mejora,
se utilizd el algoritmo de la National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention (NCCMERP), que determina el posible dano
del EM.
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La mayoria de los EM detectados en el estudio fueron interceptados vy
posteriormente reparados, por lo que el 54% de los EM tfuvieron una
gravedad categoria B, es decir no alcanzaron al paciente. Sin embargo,
hasta un 45% de los EM tuvieron una gravedad de categoria C, llegaron all
paciente sin causarle dano grave, ocurriendo la mayoria de ellos en la fase
de administracién. El EM detectado en la fase de administracién de mayor
gravedad fue la mezcla de varios medicamentos en el mismo diluyente sin
disponer de datos de estabilidad fisico-quimica de los medicamentos
implicados (5 EM de este tipo, que correspondieron al 3,8% de los errores
de administracién). El EM mds grave (categoria D) tuvo lugar en la fase de
prescripcion derivado de un error de conciliacién que produjo efectos
leves en el paciente. Solo se clasificd un error de gravedad D y ninguno de
mayor gravedad porque debido a la naturaleza del estudio los errores se
corrigieron y los efectos perjudiciales en el paciente no llegaron a

producirse.

Junto a la gravedad del EM, se valord el riesgo del EM, asi, un 16% de los
EM detectados se considerd de riesgo grave y la mayoria de éstos
correspondieron a la omisién del registro de alergia en el programa de
prescripcion electronica, por el alto riesgo que supone el hecho de que a
un paciente se le prescriba un fdrmaco al cual es alérgico. El resto de
categorias de riesgo estuvo distribuido casi por igual entre las distintas fases

del proceso farmacoterapéutico.

Los medicamentos principalmente implicados en los EM fueron pantoprazol
(2.5%), metamizol (4,2%), omeprazol (3,9%) y metilprednisolona (3,9%). Tras
estos fdrmacos, tres antibidticos concentraron un gran niUmero de errores
(ceftriaxona, amoxicilina-clavuldnico y  piperacilina-tazobactam).  El
pantoprazol y omeprazol agrupan un gran numero de EM derivados
mayoritariamente de la utilizacién de un método de dilucién incorrecto.

Los EM relacionados con los antibidticos y la metilprednisolona se debieron
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fundamentalmente a la seleccidn incorrecta de la especialidad en la fase

de prescripcion.

La via intravenosa vy la via oral constituyeron las vias de administracion
mayoritarias de los EM detectados, con un 46,7% vy 44,6% respectivamente,
siendo la via oral la mds frecuente en los EM de dispensaciéon vy la via

intravenosa en la fase de administracion.

En cuanto al grupo terapéutico segin la clasificacion ATC de los
medicamentos responsables de los EM detectados, los antibidticos,
antivlcerosos, antinflamatorios no esteroideos, antihipertensivos y
corticoides fueron los medicamentos implicados con mayor frecuencia en
los EM. En ofros estudios, sin embargo, los antidcidos, procinéticos,
antibidticos e inmunosupresores son los grupos terapéuticos mds habituales,
los primeros probablemente asociados a la ingesta de alimentos (87). El
pantoprazol ocupa también el nUmero uno en los EM que detectan otros

autores (45).

Respecto a los EM en los que estuvieron implicados medicamentos de alto
riesgo, subrayar que suelen estar relacionados con eventos adversos de
gravedad moderada a grave, de ahi la importancia de conocer el perfil
de los EM detectados con estos fdrmacos (88). En el estudio realizado se
detectaron 36 EM relacionados con medicamentos de alto riesgo siendo
la insulina, la morfina, el potasio para administracién intravenosa vy los
farmacos imnunosupresores los mds habituales. Estos errores se produjeron
fundamentalmente en la fase de prescripcidn y de acuerdo con la
metodologia empleada en el estudio se corrigieron por el farmacéutico
en la fase de validacién o, en otros casos, por el farmacéutico observador
y no llegaron al paciente. Es de resaltar el valor anadido de la fase de
validacion farmacéutica de la prescripcion médica, ya que si se

prescindiera de esta fase estos errores tendrian una mayor probabilidad de
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llegar al paciente. La mayoria de estos errores estuvieron relacionados con
la tecnologia (dosis y frecuencias incorrectas, duplicidades), pero tal como
comunican otros autores, los EM relacionados con la tecnologia pueden
llegar a ser relevantes ya que pueden causar dano en el paciente (89-91).
Saedder y col. (66) en una revisidn sistemdtica sobre medicamentos
implicados en errores graves propusieron un listado denominado “top 10”
gue incluye los diez medicamentos que estdn implicados en los EM con
mayor frecuencia. En el presente estudio estuvieron involucrados en EM los
siguientes fdrmacos de la lista propuesta por estos autores: digoxina, beta-
blogueantes, opioides, AINE, antibidticos y dcido acetilsalicilico. Muchos de
estos fadrmacos también pertenecen a la lista de medicamentos de alto

riesgo segun la ISMP (23).

5.1.2 Evaluacién de la mejora de la seguridad por fase del proceso

farmacoterapéutico

La mejora del proceso farmacoterapéutico evidenciada por los
indicadores de perspectiva global puede considerarse el resultado de las
mejoras implantadas durante el periodo de estudio en cada una de las
fases del proceso. A continuacidn se describen los indicadores de
seguridad manejados en cada fase del proceso farmacoterapéutico, las
causas mds frecuentes de los errores detectados, las recomendaciones y
las mejoras propuestas y por Ultimo se analizan las relaciones entre las

variables estudiadas.

Fase de prescripcion

La tasa de error en la fase de prescripcion respecto al niUmero de
oportunidades de error (medicamentos prescritos) fue del 2,1%, valor muy
préoximo al valor objetivo propuesto (2%). Aun asi, este dato fue superior al

obtenido en el mismo centro en el ano 2006 cuyo valor fue de 0,9% (73), a
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pesar de que en el estudio actual la principal causa de los errores de
prescripcion se ha atribuido a la falta de destreza en el manejo del
programa de prescripcidn electrénica y en el estudio anterior la

experiencia con esta tecnologia era menor.

En un estudio consultado realizado en hospitales britdnicos comunican una
tasa de error de prescripcién de 88 EM por 100 medicamentos,
posiblemente debido a que solo 3 de los 20 hospitales participantes en el
estudio disponian de prescripcion electrénica (81). En un tfrabajo realizado
en un hospital terciario tras tres afos de implantacion de la prescripcidn
electrénica, es decir, con una experiencia en el sistema de prescripcion
electrénica similar a la del presente estudio, se obtuvo una tasa de 0,8 EM
por 100 medicamentos y de ellos el 77% estaban asociados al uso de la
tecnologia en la fase de prescripcion (92). El valor obtenido en este estudio
puede considerarse similar al obtenido por Hellot-Guersing y col. (93), que
evaluaron los errores de prescripcion en un hospital francés de 425 camas
dotado de sistemas de prescripcidon electronica obteniendo una tasa de

2,65 EM por 100 prescripciones analizadas.

Delgado-Sdnchez y col. (79) informan de una tasa de error en la fase de
prescripcion algo superior que la obtenida en este estudio, un 2,4% de error
de prescripcion respecto al nUmero de oportunidades de error tras 30 dias
de implantacion del sistema de prescripcidn electronica, posiblemente
explicado por la menor experiencia de los profesionales con esta

tecnologia.

En un hospital universitario holandés de 1.300 camas se analizaron los
errores de prescripcién y transcripcion durante 5 meses, informando que el
60% de los pacientes presentan errores en la prescripcion, el 1,4% de los
errores de prescripcion frente al total de las prescripciones médicas (94).

Estos mismos autores, apuntan que los EM terapéuticos son los que
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conducen a eventos adversos y que los programas de prevencion e
intervencién tienen que focdalizarse en este tipo de errores. En el estudio
que se presenta, la clasificacién de los errores no contempla los EM
terapéuticos, si bien algunos de los errores de prescripcién detectados se
podrian categorizar como tales; por ejemplo, duplicidad terapéutica,
conciliacién y dosis errébnea. Se debe tener en cuenta que aunque muchos
de los EM relacionados con la prescripcidon electrénica son habitualmente
interceptados y corregidos por el farmacéutico y por lo tanto no alcanzan
al paciente, estos errores pueden generar un problema anadido por
causar retraso en los tratamientos debido a que prdcticamente en todos

los casos se requiere un determinado tiempo para resolver el defecto.

Las causas de los errores de prescripcion mds frecuentes fueron el
incumplimiento de normas y protocolos, la falta de destreza en el manejo
del programa de prescripcion electréonica vy la falta de conocimiento sobre
el paciente. Para otros autores las causas de los errores de prescripcidon son
los descuidos y la falta de conocimiento del medicamento (79), y la falta
de entrenamiento y manejo de la herramienta informdtica por parte del
médico (95). Hellot-Guersing y col. (93) publicaron que los errores de
prescripcion detectados se debian a causas econdmicas, humanas y a
factores técnicos. Las medidas que estos autores proponen para su
correccién son de tres tipos: configuracion del software, formacion de los

usuarios y facilitacién de mejoras.

En cuanto a la evolucidn temporal de los errores de prescripciéon
detectados en el estudio realizado se aprecid una disminucién importante
en la fase inicial del estudio, ya que se partia de una tasa aproximada del
7% durante el periodo post-traslado del hospital, y al finalizar el estudio esta
tasa alcanzd un valor estable en torno al 2%. Esta reduccion en los errores
de prescripcién podria atribuirse a la implantacion de varias medidas de

mejora durante el periodo de realizacién del estudio.
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La primera de las mejoras implantadas estuvo encaminada a disminuir 1os
errores derivados del intercambio terapéutico; es decir, en el ingreso del
paciente el médico prescriptor no sustituye un medicamento del
fratamiento domiciliario por ofro medicamento equivalente incluido en la
guia farmacoterapéutica del hospital, con el riesgo de que el paciente no
disponga del medicamento para continuar con su fratamiento domiciliario.
Para corregir este defecto, se actualizd la guia de intercambio terapéutico
con nuevos principios activos y nuevos grupos terapéuticos, y ademds se
propuso la inclusién en la guia farmacoterapéutica de nuevos fdrmacos
gue hasta el momento no tenian equivalente terapéutico para su

infercambio.

Otra iniciativa para mejorar la prescripcion fue la difusion de notas
informativas sobre normas de prescripcién, que fueron divulgadas bien a
fravés de la intfranet del hospital o mediante la comunicaciéon directa al
médico, como respuesta a errores de prescripcion concretos, utilizando la

mensajeria del programa de prescripcion electronica.

Cuando se investigd la relaciéon entre la proporcion de pacientes con EM
en la fase de prescripcion y el drea clinica a la que pertenecia el paciente
se encontrdé que era mayor en las dreas quirdrgicas que en las dreas
meédicas (21% vs 12,8%). Estos resultados se hallan en concordancia con los
obtenidos en el estudio de Villamanan y col. (?2). Estos autores creen que
puede deberse a las dificultades que pueden existir en las dreas quirdrgicas

relacionadas con la prescripcién del tfratamiento en el perioperatorio.

No se ha encontrado relacién entre nimero de pacientes con error en la
fase de prescripcién y el nUmero de prescriptores. Este hallazgo difiere del
encontrado en el estudio de Baines y col. (96), en el que de manera
retrospectiva seleccionaron 200 pacientes de cada uno de los 20

hospitales incluidos en el estudio para evaluar la relacién entre eventos
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adversos prevenibles y no prevenibles y el nimero de médicos
prescriptores. Estos autores observaron que los pacientes tratados por mas
de tres especialistas médicos eran subsidiarios de un mayor porcentaje de

eventos adversos prevenibles.

Los resultados del presente estudio podrian explicarse porque la
evaluacién de los EM se ha realizado durante las primeras 24 horas de
ingreso del paciente, periodo de hospitalizacion en el que, en la mayoria
de los casos, el nUmero de prescriptores no es elevado. En general, es a lo
largo de la estancia hospitalaria cuando la situacién clinica del paciente
requiere la participacion de diferentes especialidades médicas en la
farmacoterapia que recibe, con el consiguiente riesgo de incrementar los

errores en la fase de prescripcion.

Asimismo, la proporcion de pacientes con error de prescripcion no parece
estar relacionada con el numero de medicamentos prescritos. Estos
resultados podrian deberse a que al tratarse de ingresos recientes el
numero de farmacos por tratamiento es, en general menor que durante el
resto del periodo de hospitalizacién. Aun asi, la media del niUmero de
medicamentos de los fratamientos seleccionados fue elevado (9
medicamentos) y uno de los grupos de pacientes analizados requeria para
su tratamiento mds de 15 medicamentos. Es posible que durante los dias
de estancia hospitalaria los pacientes desarrollaran nuevos sinfomas o la
evolucion de la patologia obligara a anadir nuevos medicamentos al
fratamiento con el riesgo de introducir mds errores en la prescripcion, pero
en este estudio no se ha podido evaluar este aspecto porque la deteccidn

de EM se desarrollé Unicamente durante el primer dia de ingreso.
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Fase de validacion farmacéutica

La tasa de error en la fase de validacién respecto al nimero de
oportunidades de error (medicamentos validados) fue del 0,5%,
cumpliéndose el valor objetivo propuesto en el estudio del 0,5%. Ha sido la
fase del proceso farmacoterapéutico con menor tasa de error, aungue el
valor obtenido puede considerarse coherente, ya que esta fase
correspondié con una revision de la prescripcion médica llevada a cabo al
igual que la prescripcion médica, con la asistencia de diferentes mddulos
de ayuda a la toma de decisiones integrados en el programa de
prescripcion electrénica (ajuste por insuficiencia renal, registro de alergia,
dosis mdaxima, alertas de seguridad etc.). Los EM en esta fase han sido
dificiles de comparar con los obtenidos en otros estudios porque la mayoria
de los estudios realizados incluyen la transcripcion de los tratamientos
desde el formato papel a formato electronico y este paso es el mds

sensible a sufrir errores.

Aun asi, Pasto-Cardona y col. (45) obtuvieron una tasa de error de
transcripcion-validacion de 0,82 EM por 100 medicamentos. Jornet y col.
(78) notificaron tasas de error de transcripcién del 0,42% y Delgado-
Sdnchez y col (79) del 0,13%, algo inferiores al obtenido en el presente
estudio (0,5%). En un estudio realizado por nuestro grupo de investigacién
publicado en el aino 2008 se describieron tasas de error de validacion
farmacéutica del 1,6%, valor ligeramente superior al obtenido en el estudio
que se presenta. Esta diferencia podria atribuirse a que en el periodo
anterior la prescripcion electrénica no estaba totalmente implantada en el
hospital (73). Gorbach y col. (97) analizaron los EM infroducidos por el
farmacéutico en la verificacidn de los tratamientos farmacoldgicos,
obteniendo 4,87 EM por cada 100.000 prescripciones verificadas. Estos

mismos autores concluyen que la tasa de error se asocia con el nUmero de
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prescripciones médicas revisadas por farmacéutico, el ambiente de

frabajo y el nUmero de farmacéuticos por turno.

Las causas de los errores de validacion farmacéutica detectados en este
estudio fueron, de manera andloga a los errores de prescripcion, el
descuido, el incumplimiento de normas y la falta de conocimiento del

paciente.

La evolucion temporal de los errores de validacion analizada mediante los
grdaficos control mostré que se trata de un proceso estable, a pesar de que
el porcentaje de error de validacién se incrementd ligeramente durante los
Ultimos meses del estudio. Aungue se llevaron a cabo algunas las mejoras
para disminuir estos errores, entre ellas la formacién de los farmacéuticos
de reciente incorporacion, se considera que para obtener mayores
mejoras en esta fase seria necesario ofrecer esta formacion a ofros
farmacéuticos que revisan y validan los tratamientos farmacoldgicos en las
guardias, ya que pueden tener menor experiencia y menor destreza en la
validacion farmacéutica. La sobrecarga de trabajo en horarios de
guardias también podria ser una de las causas que favorecen el aumento
de los errores de validacion detectados durante la Ultima fase del estudio,
ya que durante el ano 2014 el hospital aumentd la cobertura de la
poblacién atendida, por lo que a partir de ese momento el nUmero de
validaciones de las prescripciones médicas realizadas por el farmacéutico

en horario de guardia aumentaron.

Cuando se analizé la relacién entre proporcion de pacientes con error de
validacion y el nimero de medicamentos no se encontrd relacidén de

manera similar a lo que ocurrié con los errores de prescripcion.
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Fase de preparacion

La tasa de error en la fase de preparacion respecto al nUmero de
oportunidades de error fue de 2,5% respecto a los medicamentos
preparados y de 1,4% respecto a las dosis preparadas. En ambos casos se
alcanzé el valor objetivo del 4% y del 2% respectivamente. Al comparar
estos resultados con los obtenidos en un estudio previo realizado por
nuestro grupo de trabajo se observa que los valores obtenidos representan
una mejora del proceso, ya que en dicho estudio los EM de dispensacién
respecto a medicamentos preparados fue del 8,4%. No obstante, si se
comparan los errores de preparacidén respecto al nimero de dosis
preparadas, se puede concluir que la calidad del proceso es similar en
ambos periodos de estudio (0,8% vs 1,4%) (73).

Pérez y col. (98), en un estudio realizado en el Hospital Universitari i
Politecnic La Fe y cuyo objetivo era monitorizar los errores de dispensaciéon
a través de la revisidn y seguimiento aleatorio de los carros de medicacién,
comunicaron un 1,8% de error por medicamento preparado y 1,4%de
error por dosis preparada, valores semejantes a la tasa de error de

preparacién obtenidos en el presente estudio.

Ofros autores obtienen valores inferiores, con tasas de 1,04, 0,96 y 0,5
errores por cada 100 unidades de medicamentos dispensados-preparados
desde el Servicio de Farmacia (78, 79, 45). Alvarez-Diaz y col. (83) en un
hospital general de 1.070 camas que disponia de distintos sistemas de
dispensacion de medicamentos analizaron la prevalencia de errores de
preparacién, las etapas en las que tienen lugar y los factores
contribuyentes. La tasa de error de preparacidén con el sistema de
prescripcion electronica y dosis unitaria  (situacion  similar al estudio

presentado) detectada por estos autores fue del 2,2% y consideran que la
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aplicacién de nuevas tecnologias, en concreto la prescripcién electronica,

contribuye a disminuir de forma significativa los errores de preparacion.

En cuanto a las causas mds habituales de los errores de preparaciéon
detectados en este estudio fueron el descuido y el incumplimiento de
normas. Por tanto, las recomendaciones para cada error de preparacion
fueron dirigidas fundamentalmente al supervisor del proceso (supervisor de
enfermeria y farmacéutico de gestidén) para que de esta forma fuera él

mismo quien lo frasladara de forma global al equipo.

El andlisis de los errores de preparacion de medicamentos a través de los
grdéficos de control estadistico mostrd una disminucion progresiva, desde el
4% inicial hasta el 2,5% en la fase final del estudio, valor que se mantiene
estable en el momento actual. Los datos iniciales de tasa de error en la
preparacién de medicamentos motivd la implementacion de mejoras

durante el periodo de estudio.

La primera propuesta de mejora llevada a cabo fue el diseno y esquema
de los nuevos circuitos de trabajo, ya que el inicio del trabajo se realizd
inmediatamente después del traslado al nuevo hospital y ello implicd la
incorporacién de nuevos armarios semiautomatizados para el llenado de
los carros. Otra propuesta implementada durante el estudio ha sido
codificar los carros de medicamentos de acuerdo con la fase de
preparacién en la que se encuentren utilizando para ello los colores del
semdforo vial: sin preparar (rojo), en proceso de llenado (amarillo) y
totalmente preparados y listos para su envio a las unidades de
hospitalizacién (verde). Esta propuesta surgid como consecuencia de que
se formulaban numerosas reclamaciones de medicamentos debido a que

se realizaban las enfregas de carros incompletos.



Discusiédn| 173

Otra medida de mejora propuesta en el estudio estuvo dirigida a aumentar
la comunicacién entre el personal que participa en la preparacién de la
medicacién. Para ello, se mantuvieron sesiones breves (15 minutos a
primera hora de la manana) con el equipo de enfermeria asignado a la
preparacién de carros en las que ellas se realizaba una puesta en comun
de las incidencias detectadas, los cambios o cualquier asunto relacionado
con la organizacion del trabajo de esta drea de preparaciéon. En estas
sesiones, el supervisor de enfermeria comunicd las incidencias que le
fueron trasmitidas por el grupo de trabagjo del programa “Paciente
Centinela” relacionadas con la preparacidn y la dispensacidon de
medicamentos a través de los carros de dosis unitaria. Esta actuacién de
mejora, ya implementada en la actualidad, creemos que ha contribuido a
disminuir la tasa de errores de preparacion observada durante el desarrollo

del programa de calidad.

Con el traslado del Hospital Universitari i Politécnic La Fe, el Servicio de
Farmacia con el apoyo de la direccidn del hospital apostd por la
automatizacién de procesos, y fue la fase de preparacidén-dispensacion de
medicamentos la que al producirse el traslado al nuevo hospital mds
elementos tecnoldgicos incorpord. La automatizacion de la preparaciéon
de carros fiene como objetivo disminuir la variabilidad del proceso del
llenado de carros y minimizar los errores. Aunque la automatizacién de
gran parte del circuito de preparacion de medicamentos parece haber
disminuido los errores de preparacién, en la actualidad, todavia existen
pasos que se redlizan de forma manual, como la preparacién de
medicamentos no incluidos en la guia farmacoterapéutica del hospital o el
llenado de los armarios tipo Kardex® con medicacién procedente del
almacén. Un fallo en este paso puede originar el llenado equivocado de
cajetines del armario y ser la causa de un error que afectaria a un gran

numero de pacientes. Por tanto, a pesar de las mejoras alcanzadas, en la
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actualidad todavia persisten pasos en el proceso de preparacién de
medicamentos que deberian ser optimizados, entre estos se podria resenar
la utilizacion de lectores Spticos para el llenado de carros, aumentar el
numero de repartos diarios de medicacion (tres por dia), mejorar el circuito

de los medicamentos no incluidos en guia, etc.

Se ha constatado que a mayor numero de medicamentos preparados por
paciente, mayor es la proporcion de pacientes con EM en la fase de
preparacién. Este dato no parecié estar relacionado con el descuido del
personal asociado a la mayor fatiga al preparar cajetines de medicacion
con mds medicamentos, ya que el carro se prepara por medicamento no
por paciente. No obstante, la relacion obtenida podria explicarse en el
caso de gue el mayor nUmero de medicamentos incluyera medicamentos
de diferente ubicacién (medicamentos no incluidos en guia, nevera, tipo

de armario, etc.), pero este aspecto no ha sido evaluado en este frabagjo.

Fase de administracion

La tasa de errores en la fase de administracién respecto a las
oportunidades de error (dosis administradas) fue del 3,7%, valor inferior al
valor objetivo del 4% marcado en el estudio. Sin embargo, el valor
obtenido es superior al obtenido en un estudio previo realizado por nuestro

grupo de investigacion, en el que el valor alcanzado fue del 2,1% (73).

Destacar que la gravedad de la mayoria de los errores de administracién
detectados en este estudio fueron de categoria C, 124 del total de 130 EM
(95%) llegaron al paciente, y aungue la metodologia del estudio permitiod
interceptar y corregir el error en fases previas a esta, en esta fase fue dificil
corregir el error sin afectar a la observaciéon directa de la administracion de

medicamentos.
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Es importante resaltar que la definicion de error de administracién es muy
amplia y abarca aspectos tales como las discrepancias en el horario de
administracién, la administracién del medicamento con o sin alimentos, la
identificacién del paciente previa a la administracién del medicamento
etc., lo que origina la obtencidon de diferentes tasas de error segun el
trabajo consultado. Pasto-Cardona y col. (45), utilizando una metodologia
similar a la ufiizada en este estudio, comunicaron en la fase de
administracién tasas inferiores, con un 2% de error frente al nUmero de
oportunidades de error. Asimismo, Jornet y col. (78) también comunicaron
tasas menores de error de administracion (0,69%), valor explicado si se tiene
en cuenta que los autores detectaron los errores de administracién a través
de la revision de los carros que se devolvian al Servicio de Farmacia y las
notificaciones voluntarias, pero no incluyeron la observacién directa de la
administracién realizado en el presente estudio. Sin embargo otros autores
informan de tasas de error en la fase de administracion mayores a las
obtenidas en el estudio que se presenta, con valores del 19,6% y 22%

frente al nUmero de oportunidades de error (84, 87).

Las principales causas de los errores de administracion encontradas en el
estudio que se presenta fueron el incumplimiento de normas
(fundamentalmente no se siguieron las indicaciones del programa de
prescripcion electrénica) y la sobrecarga de trabajo que afectd sobre
todo a errores relacionadas con el horario. De manera similar, Keers y col.
(84) indican en su estudio que las causas mds comunes de los errores de
administracién son los descuidos o lapsus, seguidos del desconocimiento y

el incumplimiento deliberado de normas y protocolos.

En cuanto a la evolucidon de los errores de administracién durante el
desarrollo del estudio, el grdfico de control estadistico mostré que en esta
fase los errores presentaron mayor variabilidad. Este resulfado puede estar

relacionado con la variabilidad de los observadores que participaron en el
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estudio y la heterogeneidad de los hdbitos de trabajo de las unidades de
hospitalizacién, entre otros. El valor obtenido en el inicio del estudio fue del
6% y al finalizar el valor descendid hasta el 3,7%, con amplias oscilaciones
durante el periodo de realizacion del estudio. Varias mejoras llevadas a
cabo durante la realizacién de este estudio podrian explicar el descenso
de la tasa de EM en esta fase. Entre ellas, destacar la revisidn vy
adecuacion de los volumenes de dilucion de algunos medicamentos, la
formacién de profesionales y la difusion de notas informativas sobre la

administracidon de medicamentos.

Ademds, en la actualidad se imparte en el hospital de forma sistemdtica un
curso anual de calidad y seguridad del medicamento incluyendo un taller
sobre la normalizacién de la administracién de medicamentos, en el que
durante la Ultima edicion se difundieron algunos de los resultados del
programa del programa de calidad desarrollado en el desarrollo de esta
Memoria y simultdneamente se expusieron casos reales de errores de

administracion.

Las recomendaciones realizadas al equipo de enfermeria de la unidad de
hospitalizacién en relacidon a los errores de administracién fueron
fundamentalmente dos. La primera, recomendar el cumplimiento de las
normas de administracion proporcionadas por el programa de prescripcion
electréonica y difundir de las recomendaciones para la normalizacion de la
administracién de medicamentos. Y la segunda, la formacién del personal
de enfermeria, a fravés de la participacion en el curso anual de Calidad y
Seguridad del Medicamento, lo que ha contribuido a motivar por parte del
personal de enfermeria la solicitud de sesiones de formacidén al

farmacéutico de su drea.

Otra iniciativa encaminada a mejorar la calidad en la fase de

administracion de medicamentos llevada a cabo desde el Comité de
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Calidad y Seguridad del Medicamento fue la readlizacion de una encuesta
de autoevaluacion dirigida al personal de enfermeria de las diferentes
unidades de hospitalizaciéon sobre la normalizacion de la administracion de
medicamentos. Esta encuesta consté de un cuestionario que recoge 21
criterios sobre las recomendaciones para una administracion  de
medicamentos segura y de calidad (Anexo 4). Los resultados de estas
encuestas han servido para conocer los puntos susceptibles de mejora en
cada unidad de hospitalizacion. Ademds, la comunicacién de los
resultados al personal de enfermeria de las unidades de hospitalizaciéon
participantes ha dado oporfunidad a que se fomenten medidas de
autocorreccion desde cada una de las unidades de hospitalizacién que
participaron en la encuesta (feed-back). De manera similar a lo que
comunican otros autores, estas encuestas han permitido identificar
necesidades de formacién en relacidn a prdcticas seguras de

administracién de medicamentos (99).

Recientemente en el hospital se ha incorporado una nueva tecnologia en
la fase de administracion denominada carro de movilidad. Este tipo de
carros incorpora el programa de historia clinica y el registro electrénico de
constantes. Ademds, esta tecnologia permite visualizar el tratamiento
farmacolégico y el registro de la administracion de la medicacién
mediante la lectura de un cddigo identificativo denominado data matrix.
La implantacion de esta tecnologia en el hospital se inicid en noviembre
de 2013 de manera gradual, habiendo sido instaurada en 6 unidades de
hospitalizacion al finalizar este estudio, por lo que la muestra evaluada en
(25 tratamientos) puede resultar insuficiente para analizar su influencia
sobre el indicador de error de administracién. Es de esperar, que esta
nueva tecnologia permita alcanzar una mejora en la calidad de esta fase,
fundamentalmente porque permite la visualizacidon del tratamiento

farmacoldgico actualizado sin necesidad de imprimir nuevas hojas de
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administracién y ademds el registro de la administracién de la medicacién

se realiza de manera automdtica.

No se observd relacién entre proporcidon de pacientes con EM en la fase
administraciéon y el numero de medicamentos a administrar. Subrayar que
si el mayor nUmero de medicamentos a administrar fue a costa de los
medicamentos administrados por via oral no se esperaba un aumento de
EM, ya que la mayoria de los errores de administracion detectados se
debieron al método de administracién, propio de los medicamentos
administrados via parenteral. Parece légico pensar que los medicamentos
administrados por via parenteral tienen mds posibilidad de provocar errores
qgue los que se administran via oral, ya que los primeros requieren
manipulacion previa a su administracion y el método de administracion es

mds complejo (velocidad, compatibilidad de fluidos etfc.).

De manera similar a los resultados publicados por ofros autores se encontrd
que en las unidades de hospitalizacién de las dreas quirdrgicas hubo mayor
numero de pacientes con EM en la fase de administracién que en las
unidades de hospitalizaciéon de las dreas médicas (25,5% vs 16,4%)
(78,100). En general, las dreas quirdrgicas tienen una rotacién de pacientes
mds elevada que las dreas médicas, las estancias son mds cortas, los
tratamientos sufren menos modificaciones lo que favorece las érdenes
verbales y con ello contribuir a que aumenten las discrepancias entre los
farmacos prescritos y los administrados. Asimismo, en las dreas quirdrgicas
se produjeron mayor nUmero de EM de incumplimiento de horario, debido
probablemente a la propia organizacidon de las unidades de
hospitalizacién, pase de visita de la enfermera junto con el médico, curas,

etfc.
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5.2 Evaluacion de la mejora de la calidad de la eficiencia del proceso

farmacoterapéutico.

Los tiempos de demora constituyeron una medida de la calidad del
proceso farmacoterapéutico desde la perspectiva del cliente (unidad de
hospitalizacidon y paciente). El tiempo de demora de la prescripcion
presentd una media de 42 minutos antes de las 12:00 horas, que fue la hora
qgue se marcd como tiempo mdaximo idéneo para que el proceso
farmacoterapéutico fuera eficiente en cuanto a tiempo se refiere. A priori
el resultado obtenido se considerd un dato favorable, pero es cierto que
este valor puede estar directamente relacionado con el perfil de ingreso
de los pacientes incluidos en el estudio, ya que todos ellos fueron ingresos
recientes, por lo general de la misma manana en la que se realizaba la
revision del proceso farmacoterapéutico en el paciente, y en
consecuencia la probabilidad de que la prescripcidn médica se realizara
con anterioridad a las 12:00 horas era elevada. El andlisis de capacidad
muestra que el porcentaje de prescripciones que no cumplen con las
especificaciones del cliente, y que quedan fuera de los limites marcados
de 60 minutos después de las 12:00 horas, fue del 8,6% frente al 20% de
tolerancia inicial establecida en el diseno del estudio. En principio es un
buen resultado, si bien el 20% de tolerancia que se establecié como

objetivo inicial podria revisarse con el objetivo de ser mds estrictos.

En cuanto al tiempo de demora de la validacion, se ha obtenido un valor
medio de 50,5 minutos tras la hora de prescripcién del médico. Este valor
podria ser el resultado de la sobrecarga de trabajo del farmacéutico, ya
qgue en horario de manana el farmacéutico debia validar un elevado
numero de prescripciones médicas (una media de 150 pacientes). El
porcentaje de validaciones que no cumplen las especificaciones vy

guedan fuera de los limites establecidos calculado mediante el andlisis de
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capacidad es superior al obtenido tras realizar el mismo andlisis con los

tiempos de demora de la prescripcion.

Los resultados obtenidos indican que ambos indicadores deberian
optimizarse si se pretende mejorar la calidad del proceso

farmacoterapéutico en cuanto a eficiencia se refiere.

Cuando se investigd la relacion entre el tiempo de demora de la
prescripcion médica y el drea clinica solo se encontré un menor tiempo
para el drea de cabeza y cuello, pero no creemos que sea clinicamente
relevante porque el niUmero de tratamientos seleccionados de esta drea
fue muy bajo. No se encontraron diferencias en los tiempos de demora de
prescripcion médica y de validacion farmacéutica segun el dia de la
semana, quizds si se hubieran incluido otros dias de la semana (viernes y

sdbados y domingos) se detectaria alguna diferencia.

La evolucion temporal del tiempo de demora de la prescripcidn no mostrd
variaciones importantes durante el periodo de estudio. De hecho, no se
aplicaron acciones dirigidas a reducir este indicador, ya que la mejora de
estos indicadores dependerd en gran parte de la estrategia del equipo
directivo. A titulo personal, creemos que una de estas iniciativas podria ser
incluir los tiempos de demora de la prescripcion médica en los acuerdos

de gestion de las dreas clinicas.

Por otro lado, el tiempo de demora de la validacién farmacéutica no
experimentd grandes variaciones a lo largo del periodo de estudio, y la
mejora de este indicador creemos que estd directamente relacionado con

la carga de trabajo del farmacéutico.

Los tiempos de demora en la prescripcion y la validacién fueron

determinantes para la eficiencia del proceso farmacoterapéutico, ya que
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la fase de preparacion de la medicacion no puede iniciarse hasta que se
completen las anteriores y, esta, a su vez, es necesaria para que la
administracién de medicamentos al paciente se realice en tiempo y forma
adecuada. En sintesis, cada fase fue limitante de la siguiente, pero la fase
de prescripcion, que dependia de un gran numero de profesionales
procedentes de servicios clinicos distintos, constituyd el paso limitante
principal. Es de resaltar el hecho de que, por cuestiones logisticas, en una
franja horaria estrecha, de 12:00 a 15:00 horas, se deben preparar los carros
de medicacidon por lo que la optimizacién de estos tiempos constituye un
objetivo fundamental para el Servicio de Farmacia. De manera periddica
se calculd el porcentaje de pacientes prescritos y validados, listos para la
preparaciéon de los carros de medicacién, el niUmero de tratamientos
preparados fuera del horario de la subida del carro de medicacion a las
unidades de hospitalizacion y el nUmero de reclamaciones de medicacion.
No fue objeto de este estudio el andlisis de estos Ultimos indicadores de
calidad, pero es cierto que éstos estdn infimamente relacionados con los
tiempos de demora tanto de la prescripcion médica como de la

validacion farmacéutica.

Con el fin de concienciar al equipo médico del hospital sobre la
importancia de disponer del plan terapéutico para el paciente en la
primera mitad de la manana, estd previsto calcular los tiempos de demora
de la prescripcidén médica a partir de la propia aplicacién informdtica de
prescripcion electronica y difundir a cada servicio clinico el tiempo de
demora de su equipo médico. En cualquier caso, la mejora de este
indicador requiere el apoyo del equipo directivo del hospital y con ello
optimizar los procesos asistenciales que afectan, o que podrian explicar, los
tiempos de demora de prescripcidn y validacion (horarios de visita,
circuitos de trabagjo, dotacidn de personal, resultados de pruebas

diagndsticas y analiticas etc.).
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Por otra parte, resulta de interés conocer la relacidén entre tiempo de
demora de prescripcién y de validacion. El andlisis realizado indica que el
tiempo de demora de la prescripcidn y el tiempo de demora de la
validacién son inversamente proporcionales, es decir cuando el médico
prescriptor se retrasa en la prescripcion, el tiempo de demora en la
validacion se acorta. Este resultado no parece accidental y estd muy
relacionado con el flujo de frabajo asistencial, ya que ambos pasos deben
estar finalizados antes de la salida de los carros a las diferentes unidades
de hospitalizacién que a su vez debe realizarse con anterioridad a las 15:00

horas.

5.3 Seguimiento de las mejoras y recomendaciones

A lo largo de la discusidon se han descrito las diferentes propuestas de
mejora encaminadas a disminuir los errores de medicacién en cada fase
del proceso farmacoterapéutico. Algunas ya se han realizado durante el
desarrollo de este frabajo y otfras, aunque han sido presentadas al equipo
directivo, estdn pendientes de implantar por diferentes razones. A

continuacién, se describe alguna de ellas.

Para reducir los errores debidos a la omision del registro de alergia en el
programa de prescripciéon electrénica, se ha solicitado al proveedor
informdtico que las alergias a medicamentos registradas en la historia
clinica electrénica se vuelquen de forma automdtica al programa de
prescripcion electrénica, ya que actualmente se requiere realizar de nuevo
el registro por parte del médico. Otfra opcidn seria la obligatoriedad de
confirmar si el paciente es alérgico, o no, a algun medicamento en el
momento en el que se realiza el registro del paciente en el programa de
prescripcion electrénica. En este aspecto cabe senalar que en el ano 2012
se optimizé el registro de las alergias en el programa de prescripcion

electréonica al permitir realizar el registro de la alergia a medicamentos por
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principio activo. Este procedimiento se diferenciaba del sistema de registro
anterior en que en este Ultimo el médico prescriptor debia de seleccionar
el grupo quimico de un menu propuesto por el programa de prescripcion,
lo que en algunos casos podia dificultar el registro. También se han
realizado recomendaciones dirigidas a los médicos en respuesta a un error
previomente detectado, utilizando un sistema de mensajeria integrado en
el programa de prescripcion electronica y mediante el desarrollo de cursos
y talleres formativos. Estas dos acciones pueden justificar la disminuciéon del
error en el registro de alergia que se ha observado en el Ultimo ano de

estudio, valor que se mantiene en el momento actual.

La aplicacién informdtica de prescripcion electréonica incluye un potente
sistema de alertas de seguridad (interacciones, alergias, alertas de
seguridad, duplicidades etc.). Sin embargo, es frecuente que este sistema
desencadene el fendmeno de fatiga por alertas, que conlleva una
sobrecarga de trabajo y un sobreproceso en las fases de prescripcion y de
validacion de los tratamientos farmacoldgicos que no aporta valor pero en
cambio aumenta el riesgo de obviar las alertas relevantes. Por ello, con el
objetivo de optimizar el sistema de alertas de la prescripcion electronica en
el ano 2014 se aplicé la metodologia Lean Seis Sigma en el Servicio de
Farmacia. Tras la aplicacidn de esta metodologia se ha reducido el
nUmero total de alertas y se han mantenido aquellas mds relevantes lo que
ha representado una mejora cuali y cuantitativa del sistema de alertas del
programa de prescripcién electronica. Esta tendencia estd en
concordancia con el frabajo publicado por Zenziper y col. (101) en el que
se describe la implementacién de un sistema de soporte a la decisién
clinica en un sistema de prescripcién electrénica y se concluye que para
asegurar la efectividad y minimizar la fafiga de alertas es necesario una
continua revision y ajuste de las mismas a la unidad clinica que lo utiliza. Por

otra parte, Thomas y col. (102) utilizaron la informacién procedente del
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registro de los errores de prescripcion mds graves y/o mds frecuentes para
desarrollar una herramienta validada y estandarizada que sirviera de
apoyo a la decisién clinica en el programa de prescripcion electrénica y

de esta forma evitar el exceso de alertas.

Para reducir la tasa de errores de prescripcion detectados en el estudio
gue se presenta, se establecieron propuestas de mejora adaptadas a
cada uno de los errores detectados con mayor frecuencia. Asi, para
disminuir los EM de intercambio terapéutico, en el ano 2012 los
farmacéuticos del Area de Farmacoterapia analizaron los medicamentos
no incluidos en guia con el objetivo de valorar su posterior inclusién en la
guia de intercambio terapéutico y/o en la guia farmacoterapéutica del
hospital. Como resultado de esta actuacién se actualizd la guia de

intercambio terapéutico publicando una nueva edicién en el ano 2013.

En el momento actual, queda pendiente implantar el mddulo para el
infercambio terapéutico que dispone el programa de prescripcion
electréonica. Para ello, se ha actualizado y revisado la base de datos de
este moddulo incluyendo todos los medicamentos de la guia de
intfercambio terapéutico ya que asi se facilita la prescripcidon médica. Al
finalizar este trabajo se estd concluyendo el chequeo del médulo por parte
de los farmacéuticos y estd pendiente la formacién de los médicos en esta

nueva herramienta.

Por otra parte, para disminuir los errores de conciliacion, desde el ano 2014
en los programas de formacién para médicos (Curso Uso Racional del
Medicamento y Curso de Acogida para Residentes) se incluye una sesidon
formativa sobre la conciliacion de los tratamientos farmacoldgicos y los
problemas relacionados con los medicamentos derivados de errores en la
conciliacién: duplicidad, retraso en el tratamiento e indicacién no tratada,

fundamentalmente. Recientemente, el programa informdatico de historia
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clinica electrénica permite consultar el tratamiento farmacoldégico de
atencidén primaria de los pacientes aunque se debe resaltar que la mayoria
de los medicamentos de uso hospitalario todavia no pueden consultarse
de esta manera, ya que en la actualidad para redlizar la prescripcion
médica en cada nivel asistencial se utiliza una aplicacion informdatica
distinta. Es de prever que los errores de conciliacion disminuyan cuando el
fratamiento completo del paciente esté disponible en un Unico programa

informd&tico.

Ofra iniciativa, tal como han informado previamente algunos autores se
cenfra en ftratar de implicar al paciente en su propio tratamiento
farmacoterapéutico, de manera que el paciente pueda revisar su
fratamiento hospitalario y detectar posibles discrepancias con  su

fratamiento domiciliario (103).

Y en cuanto a la prevencion de los errores de prescripcién relacionados
con la tecnologia, fundamentalmente los derivados de una falta de
destreza en el manejo del programa de prescripcion electrénica, se
realizaron diversas iniciativas formativas porque como apuntan varios
estudios la disminucion de este tipo de errores debe incluir el
entrenamiento y la formacién del personal usuario (47, 48, 92). Ademds, es
importante ser conscientes de que las aplicaciones informdticas
relacionadas con la salud estdn disenadas para mejorar la seguridad del
paciente, pero, a pesar de ello, deben ser evaluadas continuamente
porgue se pueden producir diferencias entre los beneficios tedricos vy los
beneficios reales cuando esta tecnologia se utiliza en la prdctica clinica
diaria (104). En una revisidon sistemdtica sobre las barreras y ventajas que
suponen los sistemas electrénicos en las diferentes fases del proceso
farmacoterapéutico, se indica que las principales barreras de los sistemas
electréonicos incluyen el hardware y los problemas de la red, la alteracién

de las prdcticas de trabajo ya que requieren tiempo y el debilitamiento de
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la comunicacién interpersonal. Las principales ventajas de estos sistemas
electrénicos son mejora en la seguridad del paciente y la facilitaciéon al

acceso del historial farmacoterapéutico del paciente (105).

Las confinuas incorporaciones de médicos tanto de residentes (hospital
universitario con una mds de 400 residentes/ano) como de rotantes
externos y nuevos médicos puede ser la causa mds importante que justifica
la falta de conocimiento y la falta de destreza en la utilizacion del
programa de prescripcién electrénica. Dentro del programa de acogida
del residente, el Servicio de Farmacia imparte anualmente sesiones
formativas sobre el programa de prescripcién electronica dirigidas a los
médicos residentes de primer afo. Ademds, para mejorar la formacion de
los nuevos residentes la Comisién de Docencia del hospital ha contado
con la participacién del Servicio de Farmacia en cursos de formacién sobre
el uso seguro de los medicamentos. Esta colaboracién se ha extendido con
la invitacidon a los médicos a la asistencia al curso anual que organiza el
Comité de Calidad y Seguridad del Medicamento y que aborda la calidad
y la seguridad a lo largo de cada una de las fases del proceso

farmacoterapéutico.

Por Ultimo, estd previsto para el ano 2016 participar en programas de
formaciéon reglada y planificada de los diferentes servicios del hospital.
Actualmente, los farmacéuticos del Area de Farmacoterapia imparten
sesiones de formacion del programa de prescripcidon electronica para
todos los residentes de primer afo y para los médicos de reciente
incorporacién al hospital, pero hasta el momento esta actuacion es

insuficiente para reducir de forma significativa este tipo de errores.

Aungue los errores de validaciéon farmacéutica constituyeron una baja
proporcidén de errores respecto al total de errores, se trasladaron a los

farmacéuticos del Area de Farmacoterapia y a los farmacéuticos
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residentes las siguientes recomendaciones: promover el cumplimiento de
las normas de validacion y aumentar el entrenamiento y la formacion en el
manejo del programa de prescripcion electronica. Otra propuesta de
mejora para reducir los EM en esta fase implica cambios organizativos que
permitan disminuir la carga de trabajo del farmacéutico del Area de

Farmacoterapia y del farmacéutico de guardia.

Respecto a la preparacion de medicamentos en el Servicio de Farmacia,
un método para garantizar la calidad de los medicamentos preparados
seria la revisidn de la totalidad de los cajetines (45). En el momento actual,
esta propuesta resulta inviable por el coste asociado a la mayor
dedicacién del personal a esta tarea. Otra mejora podria ser la utilizacién
de lectores de cddigos de barras para los medicamentos y para identificar
al paciente, y asi evitar los medicamentos y dosis errébneas en los cajetines
de medicacién. En esta linea, se ha propuesto un nuevo proyecto que
contempla la preparacién de carros de medicacion tres veces al dia
frente a la preparacién de un carro diario como se realiza en la
actualidad, ya que se cree que al aumentar el nUmero de repartos
mejorard la calidad de la preparacién de la medicacién y ademds serd
posible actualizar las modificaciones en el fratamiento. Por Ultimo, el
equipo de trabajo considera que la mejora de los circuitos de trabajo del
drea de preparacién, por ser esta una zona con un flujo continuo de
profesionales y de material elevado, debe gestionarse utilizando métodos
de calidad dirigidos a evitar trabagjos anadidos, desplazamientos
innecesarios, pérdidas de tiempo, ruidos, interrupciones, etc. En este
sentido, tras la realizacion de este trabajo se han modificado los circuitos
de frabajo en el drea de preparacion de dosis unitaria (codificacion de
carros por colores segin estado de preparacion, tablero de mandos,

organizacion de tareas, etc.).
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La fase de administracidon ha experimentado recientemente la utilizacion
de una tecnoldgica novedosa (el carro de movilidad asociado a la lectura
de los medicamentos identificados con cdédigo data matrix) que en un
futuro préximo se estima que contribuird a reducir los errores de
administracién debidos a medicamentos errédneos u omitidos. Por ejemplo,
al escanear un medicamento del cajetin, en caso de que este no estuviera
incluido en el tfratamiento del paciente, se activard una alerta permitiendo
al enfermero rectificar su accidon antes de redlizar la administracién del
medicamento. Pero, en la actualidad, pese a que los carros de movilidad
estdn disponibles en las unidades de hospitalizacidon, no todos los
medicamentos estdn identificados con el cddigo data matrix; muchos de
ellos deben marcarse manualmente y, por tanto, la posibilidad de
administrar un medicamento erréneo todavia existe. Ademds, este sistema
no chequea el diluyente que requiere la preparacién de cada fdrmaco,
de manera que con este método no es posible rectificar un numero
elevado de EM debidos al método de administracién. Una ventaja del
carro de movilidad es que no es necesario comprobar si ha habido
cambios en el tratamiento e imprimir una nueva hoja de administracién,
sino que a tiempo real aparece la relacion completa de medicamentos a
administrar por lo que se reducird tedricamente el error de medicamento
omitido. Es importante destacar que esta tecnologia disminuye un tipo de
errores, pero pueden surgir otfros errores que deben ser analizados para
aplicar en cada caso concreto las acciones mds oportunas tal como ya
han indicado distintos autores (106, 107). Actualmente, el Servicio de
Informdtica del hospital es el encargado de analizar los fallos derivados de
la implantaciéon de los carros de movilidad, aungque con la aplicacién del
programa de calidad llevado a cabo en este trabajo también desde el
Servicio de Farmacia se podrd conocer el perfil de EM derivados del uso de

esta tecnologia.
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La preparacion de los medicamentos para su administracion por via
intravenosa por parte del Servicio de Farmacia, o la adquisicion de
medicamentos preparados por la industria farmacéutica listos para su uso
por via intravenosa, seria, en parte, la solucidn a muchos de los errores de
administracién, en especial los derivados de la dilucidn, ademds de que se
reducirian los tiempos empleados en la preparaciéon y en la administracion
de medicamentos por parte del personal de enfermeria de sala. En este
sentido, recientemente se ha iniciado la preparacién en el Servicio de
Farmacia de mezclas para administracidon parenteral de medicamentos
biopeligrosos, pero no se ha podido evaluar el impacto que esta actuacion
puede tener sobre el perfil de los errores de administracién. Otra medida,
complementaria a la anterior, podria estar encaminada a revisar de nuevo
los voluUmenes de dilucidn de algunos fadrmacos y valorar su modificacion
segun la prdctica clinica habitual. La informacién sobre los farmacos
ufiizada para cumplimentar la base de datos del programa de
prescripcion electrénica proviene de la ficha técnica del laboratorio
fabricante; por ello, hasta el momento, solo se han modificado aquellos
medicamentos con datos de estabilidad avalada por la ficha técnica aun
en aquellos casos en los que la bibliografia consultada revele ofros datos

de estabilidad fisico-quimica del medicamento.

En un estudio sobre prevalencia de errores de administracidén en unidades
de hospitalizacion con  prescripcidn  electrénica  y  dispensacion
automatizada se concluye que es necesario la mejora de los
procedimientos de trabajo del personal de enfermeria y la implementacion
de herramientas de soporte que generen recomendaciones acerca de los
esquemas de administracion (87). Estos autores opinan que la seguridad en
la  administracién podria mejorar con los sistemas de administracién
asociados a la tecnologia de cddigo de barras para asegurar los 5

pardmetros ‘“correctos” (paciente, medicamento, dosis, via de
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administracién y horario correcto). Esta tecnologia es dificil implementar
fundamentalmente por el alto coste que supone, y por la infraestructura
que se requiere, ademds todos los medicamentos deben estar
identificados por dosis unitaria por la industria farmacéutica. En esta linea,
resaltar que Farmaindustria tiene adquirido un compromiso para el ano
2018 encaminado a potenciar la fabricacién de medicamentos en dosis

unitarias y dotados de codificacion data matrix.

También los programas de educacion a los profesionales sanitarios sobre
seguridad pueden ser Utiles para reducir los EM en esta fase. Dennison y
col. (108) implementaron y evaluaron un programa de educacion que
incluye modulos formativos sobre seguridad del paciente y sobre técnicas
de administracién de medicamentos y a pesar de que aumenta el
conocimiento de los profesionales, no se producen cambios en las
prdcticas de trabajo. A partir de la deteccidén de un error grave, estos
autores utilizan el andlisis causa-raiz para establecer barreras que puedan

impedir que estos errores se repitan (109).

También se ha observado que las interrupciones y multitareas a las que
estdn sometidas el personal de enfermeria puede aumentar el riesgo a
cometer errores de administracion, por lo que todas las estrategias que
permitan reducir estas inferrupciones pueden ser eficaces (110, 111).
Algunas de estas medidas son: disponer de dreas especificas y separadas
para la preparacion de la medicacion, instalacién de carteles en las zonas
de administracidn con el mensaje “zona de no interrupcién”, flujos de
frabajo estandarizados, verificacidon de pacientes y de programacién de
bombas de infusidn con mensajes de voz etc. En el presente trabajo no se
ha evaluado este aspecto, pero puede ser una accidén de mejora a

implementar en un futuro.
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5.4 Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones de este estudio ha sido la derivada del método de
revisibn y de la observacion directa, como es la posible alteracién del
comportamiento de los profesionales al saberse observados y aspectos de

fiabilidad infra y entre-observadores.

Por otra parte, la metodologia utilizada en este estudio estd dirigida a la
deteccién de errores técnicos y no tanto a la deteccidén de errores
terapéuticos, por lo que es posible que algunos aspectos terapéuticos

hayan quedado infranofificados.

Por Ultimo, sefalar que en este trabajo no se han recogido datos referentes
al perfil de los profesionales implicados en los errores, como la antigiedad,
puesto de trabajo, y por tanto no se ha estudiado la posible relacion entre

los errores detectados y estas variables.

5.5 Puntos fuertes del estudio

Los errores de medicacién generan costes en la atencién sanitaria, ya que
por una parte, el error afecta a la salud del paciente en forma de aumento
de estancias hospitalarias y de pérdida de salud, y por otra, las quejas vy las
reclamaciones que se redlizan para corregir los errores de medicaciéon
detectados ocasionan un trabajo anadido para corregirlos. Esto se fraduce
en pérdida de tiempo y por tanto de un incremento de coste para el
sistema. Font y col. (74) estimaron que el tiempo de trabajo anadido que
supone subsanar un error de medicacion tiene un coste de é euros. Si se
estima unos 60.000 ingresos anuales, y el 45,7% de los pacientes presentan
algun error, con una incidencia de 0,73 EM por paciente, representa 29.200
errores cuyo coste ascenderia al valor nada despreciable de 175.200

euros.
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El método de deteccidn de errores basado en la observaciéon directa estd
considerado el mejor método de deteccién de errores de medicacion en
términos de eficacia, aungue cuenta con los inconvenientes del coste y de

la posible influencia del observador sobre el profesional.

El andlisis estadistico ha permitido establecer algunas relaciones entre los
errores de medicacion en las diferentes fases del proceso
farmacoterapéutico y las variables estudiadas, lo que ha facilitado el
andlisis de los problemas existentes y el establecimiento de medidas de

prevencion.

La metodologia del estudio ofrece una vision global de la calidad del
proceso farmacoterapéutico, ya que en un mismo paciente se analizd

cada una de las fases de manera secuencial.

El programa de evaluacién de la calidad del proceso farmacoterapéutico
se encuentra normalizado e incorporado como herramienta de calidad en
el Area de gestién de calidad y riesgos, aun asi, existen elementos
organizativos y metodoldgicos del programa de calidad utilizado que son
susceptibles de mejora. A continuacién se enumeran algunos aspectos que

podrian utilizarse para mejorarlos.

-Fomentar la cultura de seguridad en el hospital incorporando para la
revision y deteccion de errores a otros profesionales, tanto de observadores

como de evaluadores.

-Recurrir al Comité de Calidad y Seguridad del Medicamento como

plataforma para la difusién de los resultados del programa.

-Incluir en el programa de calidad dreas médicas hasta ahora excluidas,

como las unidades de pacientes criticos y de pediatria.
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La revision de los tratamientos y la observacion directa de cada
una de las fases del proceso farmacoterapéutico han mostrado
una elevada capacidad para la deteccidn, andlisis y gestion de los

errores de medicacion.

El programa de calidad desarrollado ha demostrado un elevado
grado de normalizacién, ya que con su aplicacién se ha detectado
que un 46% de pacientes reunia al menos un error en alguna fase

del proceso farmacoterapéutico.

Los indicadores de seguridad utilizados evidencian una mejora de
la calidad del proceso farmacoterapéutico durante el periodo de
estudio, ya que la proporcibn de pacientes con error de

medicaciéon al finalizar el estudio se ha reducido un 25%.

La tasa de error de medicacién en la fase de prescripcion se
aproxima al objetivo establecido (2,1% frente a 2%), siendo mayor la
proporcidn de pacientes con error de prescripcion en las dreas
quirdrgicas que en las dreas médicas (21% frente a 12,8%). Ademds,
no se encontrd relacién estadisticamente significativa entre la
proporcion de pacientes con error en la fase de prescripcion vy las
variables nimero de médicos prescriptores y nUmero de

medicamentos del tratamiento.

La tasa de errores de medicacién detectados en la fase de
validacion farmacéutica de los tratamientos coincide con el valor
objetivo propuesto del 0,5%. Ademds, no se encontrd relacién entre
la proporcidén de pacientes con error en esta fase y el nUmero de

medicamentos del fratamiento farmacoldgico.

La calidad de la fase de preparacién de medicamentos puede

considerarse adecuada, ya que la tasa de error obfenida en esta
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fase (2.5%) es inferior al valor de calidad objetfivo (4%), habiendo
obtenido una asociacion estadisticamente significativa entre la
proporcidén de pacientes con error en esta fase y el nUmero de

medicamentos preparados por tfratamiento.

La administracion de medicamentos es la fase mds inestable del
proceso farmacoterapéutico. No obstante, la calidad de esta fase
puede considerarse adecuada, ya que la tasa de error es
ligeramente inferior al estdndar de calidad marcado (3,7% frente a
4%). La proporcién de pacientes con error en esta fase no se asocia
con el nUmero de medicamentos administrados; sin embargo, estd
relacionado con el drea clinica, representando mayor riesgo de

error de administracion las dreas quirdrgicas que las médicas.

La distribucion cualitativa de los errores detectados muestra una
amplia variabilidad, siendo los mds frecuentes el método de
administracién (19%), medicamento omitido (13%), intercambio
terapéutico (10%), medicamento erréneo (10%) y la omision del
registro de alergia a medicamentos en el programa de prescripcion

electronica (9%).

Las principales causas de los errores detectados son el
incumplimiento de normas y protocolos, el descuido, la falta de
destreza en el manejo del programa de prescripcién electronica, la
sobrecarga de ftrabajo y el insuficiente conocimiento del

medicamento y/o del paciente.

Los errores de medicacién de riesgo mds elevado han sido los
debidos a la omisién del registro de alergia en el programa de
prescripcion electrénica, la omision de medicamentos en la
prescripcion y la mezcla de medicamentos en la fase de

administracion.
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Antibidticos, antiulcerosos, antiinflamatorios no  esteroideos,
antihipertensivos y corticoides han sido los grupos terapéuticos
implicados con mds frecuencia en los errores de medicacion
detectados, habiendo observado 36 errores relacionados con

medicamentos de alto riesgo.

El tiempo de demora de la prescripciéon médica cumple el objetivo
marcado de 0 minutos después de las 12:00h, aungue un 8,6% de
prescripciones médicas se realizaron superando los 60 minutos
después de las 12:00h. No se encontré asociacion entre el tiempo
de demora de prescripcion y el dia de la semana; sin embargo, se
obtuvo una asociacion significativa entre el tiempo de demora de
prescripcion y el drea clinica, siendo menor para el drea de cabeza

y cuello.

El tiempo de demora de la validacién farmacéutica superd el valor
objetivo marcado de 30 minutos tras la prescripcion médica vy
ademds un 43% de las validaciones farmacéuticas superaron los 60
minutos de demora. No se encontrd asociacién significativa entre el
tiempo de demora de validacién y el dia de la semana. Sin
embargo, el tiempo de demora de validacion farmacéutica tiende
a reducirse cuando aumenta el tiempo de demora de prescripciéon

médica.

La actualizacion de la guia de intercambio terapéutico y de la guia
farmacoterapéutica del hospital, la difusion de notas informativas y
la formacién de los profesionales en temas de seguridad en el uso
del medicamento han sido las actuaciones de mejora implantadas
en el proceso farmacoterapéutico durante el periodo de estudio

(36 meses) mds relevantes.
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Anexo 1. Dictamen del Comité Etico de Estudios Biomédicos.
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Biamédica dal Hospital Universitaria y Polilécnica La Fe,
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Anexo 3. Definiciones operativas para los criterios de calidad.

Anexo 3. DEFINICIONES OPERATIVAS PARA LOS CRITERIOS DE CALIDAD

CRITERIOS DE PRESCRIPCION MEDICA: Se considera que la prescripcion es correcta
cuando se adecua a los siguientes elementos:

Individualizacién

Adecuacidén de la indicaciéon, la dosis, la frecuencia la via y método de
administracién a pardmetros del paciente (peso, talla, funcidn renal, funcién renal,
etc.) El criterio para determinar si debe registrarse la insuficiencia renal en PRISMA es
presentar una creatinina sérica mayor de 1,4 en hombres o de 1,2 en mujeres.

Se revisan: duplicidad terapéutica, interacciones, contraindicaciones, etc.

Terapia secuencia: paso de la via IV a oral.

Politica y normalizacién terapéutica

Protocolos farmacoterapéuticos basados en la evidencia segin Comisibn de
Farmacia y Terapéutica.

Guia Farmacoterapéutica actualizada (estdndares médicos actualizados) segin
Comisién de Farmacia y Terapéutica.

Seleccion de marcas/genéricos incluidos en el programa de prescripcion
electrénica asistida.

Guia de Intercambio Terapéutico 4° edicidon 2013 segun Comisidn de Farmacia y
Terapéutica.

Uso racional de antibidticos segun Comisidon de Farmacia y Terapéutica
Protocolo de conciliacion de tratamientos farmacoldégicos al ingreso y alta

hospitalaria segun Comité para la Calidad y Seguridad del Medicamento Farmacia
y Terapéutica

Normalizacién de procedimientos

Registro de las alergias en la aplicaciéon informdtica de prescripcidn electronica.

Los pases de visita médica se realizan a primera hora de la manana (8:00-11:30) con
el fin de que los médicos validen los tratamientos antes de las 12:00h. Se considera
tiempo de demora a la diferencia de horario de prescripcion respecto de las
12:00h. Se establece como estdndar que el 80% de los pacientes tienen sus
prescripciones validadas a las 12:00h.
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Anexo 3. DEFINICIONES OPERATIVAS PARA LOS CRITERIOS DE CALIDAD
(continuacién).

CRITERIOS DE VALIDACION FARMACEUTICA: Se considera que la validaciéon es

correcta cuando se adecua a los siguientes elementos.

Individualizacién

Adecuacién de la indicacidon, la dosis, la frecuencia la via y método de
administracion a pardmetros del paciente (peso, talla, funcidn renal, funcién renal,
etc.) El criterio para determinar si debe registrarse la insuficiencia renal en PRISMA es
presentar una creatinina sérica mayor de 1,4 en hombres o de 1,2 en mujeres.

Se revisan: duplicidad terapéutica, interacciones, contfraindicaciones, etc.

Terapia secuencia: paso de la via IV a oral.

Politica y normalizacién terapéutica

Protocolos farmacoterapéuticos basados en la evidencia segin Comision de
Farmacia y Terapéutica.

Guia Farmacoterapéutica actualizada (estdndares médicos actualizados) segin
Comisién de Farmacia y Terapéutica.

Seleccion de marcas/genéricos incluidos en el programa de prescripcion
electrénica asistida.

Guia de Intercambio Terapéutico 4° edicidén 2013 segin Comisién de Farmacia y
Terapéutica.

Uso racional de antibidticos segun Comisidon de Farmacia y Terapéutica.

Protocolo de conciliacién de tfratamientos farmacoldgicos al ingreso y alta
hospitalaria segun Comité para la Calidad y Seguridad del Medicamento Farmacia

y Terapéutica.

Normalizacién de procedimientos

El andlisis y validacién de los tratamientos serdn realizadas por el farmacéuticos de
forma inmediata en casos urgentes (aviso del médico o enfermeria de sala) y
dentro de 1h de la prescripcion médica entre 11:00h y 16:00h y 3h horas en resto de
franja horaria.

Se aplicardn los programas de atencién farmacéutica si procede.
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Anexo 3. DEFINICIONES OPERATIVAS PARA LOS CRITERIOS DE CALIDAD (continuacién).

CRITERIOS DE PREPARACION Y DISPENSACION: Se considera que la preparacion y la
dispensacion son correctas:

e El paciente correcto.

¢ Los medicamentos son correctos y estdn en las cantidades adecuadas.

e Las dosis son correctas.

¢ La presentacidon es correcta.

¢ Laidentificacion del medicamento es la adecuada (etiquetado, reenvasado
con nombre, lote y caducidad).

CRITERIOS DE ADMINISTRACION: Se considera que la administracién es correcta:

El paciente es correcto, el medicamento es el correcto, la dosis es la correcta, la via
de administracion es correcta, la velocidad de administracion es correcta.

El horario es correcto. Se permitird un retraso de 30 min si se la frecuencia es de ¢/8-
6h y hasta 60 min sies c/12-24h.

La medicacién “si precisa (PRN)” se contabilizard como oportunidad de error aunque
no se administre.

Se registra la administracion de medicamentos. Puede ocurrir que se administren
medicamentos cuyas prescripciones no estdn validadas por el farmacéutico, en este
caso se considera error: administracién sin validacién.

Se aplican las alertas de administracién, por ejemplo interacciones medicamento-
alimento con relevancia clinica (Fe, quinolonas, micofenolato, tacrolimus,
bifofosfonatos, etc). No se incluye omeprazol.

Hemoderivados: se registra el lote o se pega la etiqueta del envase en la historia
clinica.
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Anexo 4. Carta de presentacion del programa de monitorizaciéon de la calidad del
proceso farmacoterapéutico.

La P
Fe daParmany
Hospitg .

Universitar

| Peldteonic

NOTA DE REGIMEN INTERIOR

DE: JEFE DE SERVICIO DE FARMACIA
A: DIRECCION DE ENFERMERIA

ASUNTO: Monitorizacion de la calidad del proceso farmacoterapeutico (SEGUIMED).
Fecha: Abril 2011

La calidad del proceso farmacoterapéutico ha sido potenciada por la Direccidn del
Hospital y por el propio Servicio de Farmacia. Es por ello, que actualmente |a prescripcion
electranica asistida [PRISMA) est2 implantada en todas las unidades de haspitalizacion [praxima
implantacidn Servicio de Hematologia)y que el modelo de dispensacidnen dosis unitaria alcanza
tambign un alto porcentaje de pacientes hospitalizados. Este disefio contribuye 2 lz eficienciay |2
seguridad del conjunto de la asistenciz del paciente. Consecusntas con |2 mejora hemos
planificado una monitorizacidn de la calidad del conjunto del proceso farmacoterapéutico
[SEGUIMED) desde la prescripcion de medicamentos hasta la administracion de los misma, dando
asi continuidad 2 |z evaluacion realizada en 2006. Estainiciativa se incluye dentrode laslineas de
actuacion del Comité de Calidad y Seguridad del Medicamento.

En consecuencia, necasitamos contar unavez mas con su colaboracidn en esta iniciativa

de la mejora de la calidad, autorizada por |2 Direccidn Médica del Hospital.

Dr. losé Luis Poveda Andrés Dra. Isabel Font Noguara

lefe de Servicio de Farmacia Area de Czlidad. Servicio de Farmaciz
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Anexo 5. Hoja de recomendaciones para la prevencidon de incidencias por

medicamentos.

& VALENCIANA

‘}‘J GENERALITAT HOA DE RECOMENDACIONES PARA LA PREVENCION DE

INCIDENCIAS POR MEDICAMENTOS

o Paciente Centineda. Caso:

o Ctros:

& Nofficacion de incidencias. Caso:

Hoja IR
LaFE
fosgital Universtion | B AREA DE CALIDAD ¥ GESTION DE RIESGOS mf,:m
PROGRAMA DE CALIDAD:
o Caro Centinsla

l ncidencia

R ecomendaciones

FECHA: ENTREGADO A:

Recuerde comunicar la incidencia y las recomendaciones a su equipo de profesionales en sus

sesiones semanales, sesiones TOP-5 dianas, correo-g, entrevista, efc.

Muchas gracias por su colaboracion

“Juntos por una utilizacién de medicamentos excelente”

Hiyja de recomendaciones Focha de creacion J8062002 4:33 Paging | de |
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Anexo 6. Criterios para la normalizacién de la administracion de medicamentos.

Documento preparado por el NORMAL'ZAC'ON DE LA

. R grupo de mejora “PROTOCOLO
En los ltimos afios en nuestro hospital se DE LA ADMINISTRAGION DE I c

as para MEDICAMENTOS", dependiente del DE MEDICAMENTOS

han elabarado protocolos y vias ali

la prescripcién (Prisma®). Se han instaurado Comité para la Calidad y Seguridad
una serie de programas y tecnologia para del Medicamento 2010: COMITE PARA LA
mejorar Ia dispensacién (Kardex®, Pyxis®). Dra. Maria Amat CALIDAD Y SEGURIDAD

Dfia. M.José Contreras DEL MEDICAMENTO
Dra. Isabel Font

! < Dfia. Adela Mafiez

ha unp parala Dr. Eduardo San Martin
de la administracién de medi que Dfia. Fina Monzén

Dfia. Manuela Perelld
Dfia. M. José Ribelles

El Comité para la Galidad y Seguridad del
Medicamento ha decidide ir més alla y, por ello,

incluye 21 recomendaciones basicas que

[

debemos aplicar.

L Miembros del Comité para
Objetivo general la Calidad y Seguridad del
Mejorar el proceso farmacoterapéutico en Medicamento 2010:

Dra. Amparo Peris (Presidenta)
Dra. Isabel Font (Secretaria)
Dfia. M. José Gontreras
administracién o seguimiento. Dfia. Africa Camilleri

cualquiera de sus actividades: prescripcion,
validacién, preparacién, dispensacion,

Dr. Javier Palau
Alcance Dr. José Ramén Calabuig
Dr. José Luis Vicente
Dra. Ana Santaballa
todo el Departamento de Salud Valencia La Fe D. Javier Velasco

Dfia. Adela Mafiez

Estt i ambito de aplicacio

'\

Dfia. Pury Romero oy oL

Dr. José Luis Poveda ol

Dra. Elisa Soriano

Dfia. Amparo Tomés GENERALITAT

Dra. Victoria Gastel VALENCIANA
CONSELLERIA D SARTAY

@

o -

i Recomendaciones

o

E Antes de la administracion de cualquier 7. Compi la via de i 5n, la idoneidad Administracién

o medicamento en el hospital se deben comprobar de la pr ntacién del oy la i 13. Comprobar nuevamente la identidad del paciente

o las 6 premisas para una correcta administracion: con la via. y alergias.

E paciente correcto, medicamento correcto,

Pl administracion correcta, posologia correcta, 8. Modo de administracién. El diluyente, la 14.No ningtin to si no esta

L. tiempo correcto y registro correcto. Ello, mediante concentracién y la velocidad de administracién prescrito.

5 BB procedimiento normalizado de trabajo, en el seglin recomendaciones del hospital. Verificar el

T que se deben verificar los siguientes puntos: equipo técnico de administracion cuando proceda 15. Antes de administrar confirmar que no ha habide

g (bombas de perfusion, inhaladores,...). Especial medificaciones del tratamiento.

@ Revisién de iente y tr iento con anti anti ites,

= -

Il 1. Identificar el paciente al menos con dos opiaceos, hemoderivados, ... 16.No permitir que los pacientes dispongan de

E identificadores (nimero de historia, nombre medicamentos para su autogastion.

E y apellidos, ubicacién, ...). 9. N I i no sedisp de garantias

5 T

] do compatibildad. Eliquetar s mezclas nUraVenosss 7. jeoina af pasiente de su tratamiento y de los
i i admir 3

'MW 2. La posologia (dosis e intervalo de 105 nombres: masiente, medicamento y dasis. cambios que se produzcan en el mismo para mejorar

r administracién). Gonfirmar las dosis o + P g v - su adherencia y que asuma su responsabilidad

° frecuencias no habituales con el prescriptor en su proceso farmacoterapéutico. Valorar la

5 (si no es posible con el farmacéutico), con 10.Manipular el medicamento asegurando el opinion del paciente.

] especial atencién a los ' mar de sus caracteristicas y evitand.

ﬂ las unidades y las abreviaturas. la contaminacién. Comprobar siempre el ~ .

8 o del " - e color 18. Respetar el horario de administracién.

o 3. Alergias. Confirmar que no hay alergias precipitacion,...) .

E conocidas a medicamentos o a materiales 19. Regc\lsllar ‘OSd med\camentosl admm\s(:zados ¥

S relacionados con la administracién. 11. No fraccionar los medicamentos sin confirmar si no administrados (estos con el motivo). En caso

=z de ivados y segiin vigente

es adecuado en cada caso. Especial atencién a

formas farmacéuticas sélidas no ranuradas. registrar el lote y la caducidad.

Seleccién y preparacion de los

medicamentos por paciente

4. Evitar transcripciones cuando la hoja de
administracién estd informatizada (Unidades

20.Ante dudas sobre cualquiera de los puntos de
|la prescripcién consultar a su médico y sobre la
administracion al farmacéutico de referencia.

o

.Respecto al carro de dosis unitarias:
*Revisar la medicacién por cajetin y paciente.

de hospitalizacién con Prescripcién +Distribuir la medicacién per paciente desde el
Electronica+Dosis Unitarias). propio carro. 21. Gomunicar cualquier incidencia (error) relacionada
+No utilizar medicamentos de un paciente para otro. con la preparacion y/o administracion de
5. Identificar el medicamento, tanto su principio medicamentos al farmacéutico de area
activo (p.a.) 6omo su presentacién (nombre +Dejar los medicamentos no administrados en el correspondiente para su andlisis y comunicacién
, forma far é y cajetin correspondiente. al Grupo de Notificacién de Incidentes por
de p.a.). Medicamentos del hospital.

6. La correcta conservacion del medicamento.
Verificar la fecha de caducidad y asegurarse
de que los medicamentos estériles y/o
que requieren especiales medidas de
0 i 6 ) las han i

nservacion
correctamente.
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