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FunpamENTO Y OBJETIVO: Conocer la situacion de las practicas de segu-
ridad de los sistemas de utilizacion de medicamentos en los hospita-
les espafioles e identificar las areas de mayor riesgo.

MATERIAL Y METODO: Se incluyeron los hospitales que cumplimentaron,
del 1 de junio de 2007 al 15 de julio del 2007, el «Cuestionario de
autoevaluacion de la seguridad del sistema de utilizacién de los medi-
camentos», que contiene 232 items de evaluacién agrupados en 20
criterios esenciales.

ResuLTADOS: Participaron 105 hospitales de las 17 comunidades auté-
nomas. La puntuacién media del cuestionario en el total de hospita-
les fue de 612,7 (39,7% del valor maximo posible) y no se encontra-
ron diferencias segin tamafno, capacidad docente o finalidad
asistencial. Al analizar los criterios esenciales, los valores mas bajos
(< 25%) correspondieron a 3 criterios relacionados con formacion y
competencia de los profesionales, y establecimiento de un sistema de
notificacion de errores. Otros 9 criterios, con porcentajes del 25 al
50%, se referian a practicas de: acceso a informacion sobre pacien-
tes y medicamentos; comunicacién de prescripciones; prevencion de
errores por nombres, etiquetado y envasado; restriccion de medica-
mentos en unidades asistenciales; estandarizacion de dispositivos de
infusion; educacién al paciente, y cultura de seguridad y procedi-
mientos de doble chequeo.

ConcLusloNEs: Se han identificado numerosas oportunidades de mejo-
ra, especialmente en areas relacionadas con formacion, gestion de
riesgos, incorporacion de nuevas tecnologias y participacion de pa-
cientes. La informacion obtenida puede ser util para priorizar las
practicas a abordar en las estrategias en seguridad del paciente y
como linea basal para efectuar un seguimiento de la implantacion de
las iniciativas que se acometan.

Palabras clave: Errores de medicacion/prevencién y control. Sistemas
de medicacién, hospital/estandares. Servicio de farmacia,
hospital/estéandares. Evaluacién de procesos (asistencia
sanitaria)/métodos. Gestion de la seguridad. Programas de
autoevaluacion. Gestion de la calidad total.

Assessment of safety practices for medication-use systems
in Spanish hospitals (2007)

BACKGROUND AND OBJECTIVE: To examine the current status of safety practi-
ces for medication-use systems in Spanish hospitals and to identify ma-
jor areas of risk.
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MATERIAL AND METHOD: Those hospitals that completed the «Medication
use-system safety self-assessment for hospitals» between June 1 and
July 15, 2007, were included in the study. The survey contained 232
items for evaluation grouped into 20 core characteristics.

ResuLTs: A total of 105 hospitals from the 17 autonomous communi-
ties in Spain participated in the study. The average aggregate score
for the survey of all the participating hospitals was 612.7 (39.7% of
the maximum possible score) and there were no differences found
with regard to number of beds, training activity or type of hospital.
When core characteristics were analyzed, there were 3 criteria with
the lowest values (< 25%), associated with professional training,
skills, and the establishment of a system for reporting errors. Another
9 criteria, with percentages between 25% and 50%, reflected practi-
ces related to: access to information regarding patients and medica-
tions; communication of medication orders; prevention of errors due
to naming, labeling, and packaging problems; standardization of me-
dication delivery devices; restriction of medications in patient care
units; and safety culture and double-checking procedures.
ConcLusions: Many opportunities for improvement have been identi-
fied, particularly in areas related to training, risk management, incor-
porating new technologies and patient participation. The information
obtained may prove useful for prioritizing practices when establishing
patient safety strategies, and as a baseline for successfully monitoring
the effectiveness of the initiatives and programs consequently set into
motion.

Key words: Medication errors/prevention and control. Medication
systems, hospital/standards. Pharmacy service, hospital/standards.
Process Assessment (health care)/methods. Safety Management.
Self-Evaluation Programs. Total Quality Management.

Los medicamentos constituyen el recurso terapéutico mas
utilizado en los paises desarrollados, por lo que no es de ex-
trafiar que los errores de medicacion sean una de las causas
mas frecuentes de efectos adversos relacionados con la asis-
tencia sanitarial. En Espafia, el estudio ENEAS revelé que un
37,4% de los efectos adversos detectados en pacientes hos-
pitalizados estaban causados por medicamentos, de los que
un 34,8% eran prevenibles?. En otros estudios que han ana-
lizado especificamente los acontecimientos adversos por me-
dicamentos derivados de errores, se ha observado que éstos
afectan al 1,4% de los pacientes hospitalizados® y que moti-
van entre un 4,7%*y un 5,0%° de los ingresos hospitalarios.
Por ello, la prevencion de errores de medicacion es uno de
los objetivos prioritarios en todas las politicas de seguridad
del paciente, incluido el Plan de Calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud (SNS)®.

Las estrategias en seguridad del paciente se enfocan al de-
sarrollo e implantacién de medidas dirigidas a mejorar los
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sistemas y, para abordarlas, los profesionales y los respon-
sables sanitarios necesitan disponer de herramientas que
les ayuden a evaluar los sistemas e identificar sus riesgos.
En este contexto, las herramientas de autoevaluacion han
resultado muy Utiles para avanzar en la mejora de la seguri-
dad, ya que permiten hacer un diagnostico de la situacion y
conocer los riesgos de los sistemas y procedimientos, guian
en la toma de decisiones y orientan en la planificacion de
medidas en cualquier ambito de la asistencia sanitaria, y
también permiten medir los efectos de los programas y de
las politicas sanitarias de prevencion que se acometan.

En mayo de 2007, la Agencia de Calidad del SNS, en cola-
boracion con el ISMP-Espafia, publicé el «Cuestionario de
autoevaluacion de la seguridad del sistema de utilizacion de
los medicamentos en los hospitales»’, proyecto incluido en
el marco del Plan de Calidad del SNS del afio 2007°. Este
cuestionario, que es una adaptacion del Medication Safety
Self-Assessment (MSSA)8? for hospitals a las caracteristicas
de los hospitales de nuestro pais, es un instrumento que sir-
ve a nivel local para que los hospitales evallen, de forma
completa y pormenorizada, la seguridad de sus sistemas de
utilizacién de medicamentos, contribuye a familiarizar a los
profesionales sanitarios con las practicas de seguridad, y les
permite identificar las areas de riesgo y establecer un pro-
grama de actuacion.

A partir de esa publicacion, la Agencia de Calidad y el
ISMP-Espafia emprendieron la realizacion de este estudio
en el ambito nacional, con los objetivos de conocer la situa-
cion de las practicas de seguridad de los sistemas de utili-
zacion de medicamentos en los hospitales espafioles y de
identificar las areas de mayor riesgo, ya que esta informa-
cion podria ser Util para priorizar las practicas que interesa
incluir y promover en las estrategias en seguridad del pa-
ciente.

Material y métodos

Cuestionario y valoracion

El «Cuestionario de autoevaluacion de la seguridad del sistema de utilizacion
de los medicamentos en los hospitales» es una adaptacion del MSSA%?, que
fue disefiado originariamente por el Institute for Safe Medication Practices
(ISMP) en Estados Unidos. Es un cuestionario exhaustivo que permite eva-
luar la seguridad de las préacticas de los sistemas de utilizaciéon de los medi-
camentos y que ha resultado muy util para la mejora continua de la cali-
dadlo,ll_

El cuestionario espafiol consta de 232 ftems de evaluacién que representan
practicas o medidas especificas destinadas a prevenir los errores de medica-
cion. El cuestionario esté estructurado en los 10 apartados que, segun el
ISMP, son los elementos clave que condicionan la seguridad del sistema de
utilizacién de los medicamentos, que, a su vez, incluyen uno o mas criterios
esenciales hasta un total de 20 (anexo 1).

La cumplimentacién del cuestionario exige una dedicaciéon de aproximada-
mente de 8 a 10 h y se debe realizar por un grupo multidisciplinar que co-
nozca la realidad asistencial y las practicas habituales de los diferentes servi-
cios o areas del hospital.

Cada item de evaluacién debe valorarse con respecto a su grado de implan-
tacion en el hospital, utilizando el siguiente baremo con 5 posibles respues-
tas:

A: No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item.

B: Este item se ha debatido para su posible implantacién, pero no se ha im-
plantado.

C: Este ftem se ha implantado parcialmente en algunas o todas las areas de
la institucion.

D: Este ftem se ha implantado completamente en algunas areas de la institu-
cion.

E: Este item se ha implantado completamente en toda la institucion.

Las respuestas a cada item del cuestionario tienen asignada una determina-
da puntuacion, que oscila entre O y un méaximo de 4 a 16, segun su eficacia
en la reduccion de errores de medicacion??.

Los hospitales que cumplimentan el cuestionario no conocen la puntuacion
de cada respuesta durante la fase de evaluacion, sino que, una vez cumpli-
mentado el cuestionario por completo, introducen las respuestas en una apli-

cacion informética instalada en la web del ISMP-Espafia, que proporciona los
resultados valorados de sus datos frente al valor méximo posible para cada
punto del cuestionario. Esta aplicacién informéatica permite también que cada
hospital compare sus datos frente a la informacién agregada de otros hospi-
tales, asi como los resultados de nuevas evaluaciones con los que haya obte-
nido en evaluaciones previas, para controlar su evolucion en el tiempo.

Los resultados se expresan mediante la puntuacién obtenida en valor absolu-
to para la totalidad del cuestionario y para cada elemento clave, criterio esen-
cial o item de evaluacién. Ademas, se utiliza también el porcentaje sobre la
puntuacién o valor maximo posible o alcanzable para poder comparar los re-
sultados obtenidos entre los elementos clave o los criterios esenciales, ya que
las puntuaciones méximas posibles de cada uno de ellos son diferentes. Este
porcentaje medio oscilaria entre un 0% (que supondria una nula implanta-
cion de todos los ftems de evaluacién de ese elemento clave o criterio esen-
cial) hasta un 100% (que supondria una implantacién completa).

Distribucion del cuestionario

Se ofrecié la opcién de participar a todos los hospitales espafoles que pudieran
efectuar la autoevaluacion en un determinado plazo preestablecido. Para la di-
fusion del proyecto, se conté con la colaboracion de los responsables de cali-
dad de las comunidades auténomas y de la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria, que informaron a los hospitales del estudio que se iba a realizar.
Todos los hospitales que desearon participar voluntariamente en el estudio
nombraron a un responsable que recibié de forma individualizada una clave
de acceso a la aplicacion informatica del cuestionario Unica e intransferible
para cada centro.

En el estudio se incluyeron los resultados de los hospitales que realizaron su
autoevaluacion y cumplimentaron el cuestionario on-line entre el 1 de junio y
el 15 de julio de 2007. Durante este periodo, el ISMP-Espafia mantuvo un
servicio telefénico y de correo electrénico permanente para atender todas las
dudas que se plantearon.

Andlisis estadistico

Se realizé un andlisis descriptivo de las caracteristicas de los hospitales parti-
cipantes y se compararon los valores alcanzados en la puntuacién total. Asi-
mismo, se compararon los valores alcanzados en cada uno de los criterios
esenciales, en media y error estandar, entre los hospitales de la muestra, es-
tratificados seglin sus caracteristicas. En el analisis estadistico se emple6 la
prueba de la t de Student para la comparaciéon de medias en dos muestras
independientes, o el anélisis de la varianza para mas de dos muestras; en
caso de varianzas no homogéneas, se emplearon la prueba U de Mann-Whit-
ney y la prueba de Kruskal-Wallis, respectivamente. En todos los contrastes
se aceptaron como estadisticamente significativos los valores de p < de 0,05.

Resultados

En la fecha de cierre del estudio, un total de 105 hospitales
de las 17 comunidades auténomas habian cumplimentado
el cuestionario, de los cuales 81 fueron hospitales publicos
y el resto fueron hospitales privados (9 benéficos y 15 no
benéficos). Las caracteristicas de estos hospitales, segln el
Catélogo Nacional de 200713, se recogen en la tabla 1.

La tabla 2 recoge los resultados globales obtenidos para el
cuestionario en el conjunto de los 105 hospitales y en los gru-
pos establecidos en funciéon de las caracteristicas del centro.
La puntuacion media del cuestionario completo en el total de
hospitales fue de 612,7, que equivale al 39,7% de la puntua-
cién maxima posible. Se observd un amplio rango en las pun-
tuaciones totales resultantes para los diferentes hospitales,
que oscilé entre 273 y 1.136, lo que indica una dispersion
importante en el grado de implantacion de préacticas de segu-
ridad entre los distintos hospitales de la muestra. Cuando se
compararon los resultados obtenidos para el cuestionario en-
tre los grupos establecidos, no se encontraron diferencias es-
tadisticamente significativas en funcion del nimero de ca-
mas, finalidad asistencial o actividad docente.

La puntuacién media obtenida para cada uno de los 20 cri-
terios esenciales en el total de hospitales de la muestra y en
los grupos considerados se recoge en la tabla 3. Sélo se en-
contraron diferencias estadisticamente significativas entre
algunos grupos para varios criterios. En el criterio 5 (préacti-
cas para reducir los errores por nombres, etiquetado y en-
vasado de los medicamentos) los hospitales monograficos
presentaron una puntuacién superior que los generales.
Con respecto al criterio 8 (dispensacion de medicamentos a
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las unidades de forma segura y a tiempo) se observd un
menor grado de implantacion de practicas en los hospitales
generales respecto a los monogréficos, y en los hospitales
de mas de 499 camas con respecto al resto. Asimismo, los
hospitales més grandes obtuvieron una menor puntuacién
para el criterio 13 (dotacion de personal sanitario adecuada
a la carga asistencial).

Con el fin de comparar los resultados obtenidos para los
distintos criterios esenciales y determinar las areas en las
que podria haber méas oportunidades de mejora, los resulta-
dos se expresaron mediante el porcentaje sobre el valor méa-
ximo posible. La figura 1 muestra graficamente los porcen-
tajes medios obtenidos con las desviaciones estandar para
los 20 criterios esenciales en el conjunto de los 105 hospita-
les. Los porcentajes obtenidos oscilaron entre el 21,4% para
el criterio 15 y el 84,1% para el criterio 10. Tres criterios
mostraron un porcentaje inferior al 25%: los criterios 14 y
15 relacionados con la formacién en seguridad y competen-
cia de los profesionales, y el criterio 18, que incluye el esta-
blecimiento de un sistema de notificacion y analisis de erro-
res en el hospital. Otros 9 criterios mostraron porcentajes

TABLA1

Caracteristicas de los hospitales que participaron
en el estudio (n = 105)

situados entre el 25 y el 50%; de éstos, dos incluyen préacti-
cas relacionadas con la disponibilidad y el uso de la infor-
macioén sobre los pacientes y los medicamentos (criterios 1
y 2), dos incluyen préacticas asociadas a programas de cali-
dad y procedimientos de doble chequeo (criterios 17 y 19),
y los restantes criterios incluyeron practicas referidas a: co-
municacion de las prescripciones (criterio 4), prevencion de
errores por nombres, etiquetado y envasado (criterio 5); res-
triccion de medicamentos en unidades asistenciales (crite-
rio 9); estandarizacién de dispositivos de infusion (criterio
11) y educacion al paciente (criterio 16).

Asimismo, seis de los criterios esenciales (criterios 3, 6, 7,
8, 12 y 13) mostraron valores comprendidos entre el 50 y el
75%. Estos criterios estan relacionados respectivamente
con la existencia de un sistema cerrado de guia farmacote-
rapéutica, el etiquetado de las preparaciones con medica-
mentos, la estandarizacion de concentraciones y dosis de
soluciones intravenosas, la dispensacion de medicamentos
a las unidades asistenciales, el entorno de trabajo y la ade-
cuacion de la carga asistencial. Por ultimo, sélo los criterios
10y 20, que incluyen préacticas que hacen referencia al al-
macenamiento de los productos quimicos y a la aplicacion
de précticas de eficacia probada para el control de la infec-
cion cuando se utilizan los medicamentos, mostraron unos
porcentajes superiores al 75%.

El analisis de las puntuaciones determinadas para cada item
de evaluacion proporciona informaciéon a un nivel mas deta-

Caracteristicas Participantes llado que puede ser muy Util para definir una situacion mas
n % concreta y medir los progresos de las actuaciones que se em-
Nimero de camas prendan. Asf, ha sido posible objetivar una baja implantacion
=199 33 314 en los hospitales de nuestro pais de préacticas relacionadas
200-499 35 33,3 con la incorporacion de nuevas tecnologias, como la utiliza-
= 500 37 352 cién de bombas de infusién con tecnologia inteligent | c6
Finalidad asistencial . o >Cnolog gente y el co-
General 94 89,5 digo de barras en la administracion, items que presentaron
Monografico 11 10,5 puntuaciones medias (DE) de 6,59 (6,40) y 1,22 (2,36), res-
Docencia ; At i P4
Con docencia pregraduada y/o posgraduada 80 76,2 Fectwarge'nte,l frente a Un maXIme posible (|:|e .16' Tamb!?n
Sin docencia o5 238 ueron bajas las puntuaciones referentes a la incorporacion
Comunidad Auténoma del farmacéutico al equipo asistencial, con un valor medio de
ﬁ”da,'uc'a 12 1‘118 5,41 (4,22) para la incorporacién en unidades de hospitaliza-
Ao 5 15 cion y de 3,70 (4,32) en unidades de asistencia a pacientes
Baleares 3 29 ambulatorios, frente a una puntuacién méxima establecida
Canarias 3 2,9 también de 16, es decir, el valor maximo posible considerado
Cantabria 1 1,0 | ti io. dad de | Acti de |
Castilay Le6n 9 g6 en el cuestionario, dado que es una de las practicas de las
Castilla-La Mancha 3 76 que se dispone de evidencia sobre su eficacial# .
Catalufia 20 19,0 A partir de la puntuacion obtenida en los items de evaluacion,
g’;ﬁﬁggadura g 33 ha sido posible también analizar el grado de implantacién de
Madrid 11 105 algunas recomendaciones consideradas prioritarias por orga-
Murcia 2 19 nismos expertos en seguridad. La figura 2 recoge una estima-
Ea}/a\r/fa 1% 1(1)2 cién del grado de implantacion de las préacticas relacionadas
L:'Eiofasco 1 10 con la identificacién y el control de los medicamentos de alto
Valencia 9 8,6 riesgo, que propugnan distintas organizaciones!'’°, a través
de los correspondientes items’. EI 110, referente a la retirada
TABLA 2
Resultados globales obtenidos para el cuestionario segtin las caracteristicas de los hospitales (n = 105)
- Puntuacion Porcentaje sobre el valor maximo
Caracteristicas
Media DE Intervalo Media DE Intervalo
Numero de camas
=199 (n=33) 602,3 141,0 273-930 39,0 9,1 17,7-60,2
200-499 (n = 35) 639,4 145,8 410-1.136 41,4 9,4 26,6-73,6
=500 (n = 37) 596,8 121,5 392,5-882 38,7 79 25,4-57,1
Finalidad asistencial
General (n = 94) 610,1 138,2 273-1.136 39,5 9,0 17,7-73,6
Monografico (n = 11) 634,9 120,3 464-873,5 41,1 7.8 30,1-56,6
Docencia
Con docencia (n = 80) 610,8 114,1 392,5-905,5 39,6 7.4 25,4-58,6
Sin docencia (n = 25) 6189 193,4 273-1.136 40,1 12,5 17,7-73,6
Total (n = 105) 612,7 136,2 273-1.136 39,7 88 17,7-73,6

DE: desviacion estandar.

Med Clin Monogr (Barc). 2008;131(Supl 3):39-47 41




OTERO LOPEZ MJ ET AL. EVALUACION DE LAS PRACTICAS DE SEGURIDAD DE
ESPANOLES (2007)

LOS SISTEMAS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS EN LOS HOSPITALES

TABLA 3

hospitales (n = 105)

Criterios esenciales. Resultados de la puntuacién obtenida (media [error estandar]) segun las caracteristicas de los

Nimero de camas Finalidad asistencial Docencia
Maximo Total
Elemento clave/criterio esencial valor =199 200-499 = 500 General Monografico | Con docencia | Sin docencia (n=105)
alcanzable | (n =33) (n = 35) (n=37) (n=94) (n=11) (n =80) (n = 25)

Elemento clave I: Informacion sobre
los pacientes
1. Se dispone y utiliza la informacion 128 35,6 (2,7) | 38,7 (2,5)
esencial del paciente
Elemento clave II: Informacion de los
medicamentos

2. Se dispone y utiliza la informacion 160 |57,7(3,8) | 65,3(3,7)
esencial de los medicamentos

3. Sistema cerrado de guia 64 34,2(2,2) | 34,2(1,9)
farmacoterapéutica

Elemento clave Ill: Comunicacion de las
prescripciones y de otro tipo de
informacion sobre la medicacion

4. Métodos estandarizados y automatizados 104 131,5(3,1) | 40,1(2,9)

de comunicacion

Elemento clave IV: Etiquetado, envasado
y nombre de los medicamentos

5. Précticas para reducir los errores por 52 17,8(2,3) | 19,7(1,9)
nombres, etiquetado y envasado
6. Etiquetas identificativas en todos los 60 384 (2,2) | 41,1(1,6)

envases y dispositivos con medicamentos
Elemento clave V: Estandarizacion,
almacenamiento y distribucion
de los medicamentos

7. Estandarizacién de soluciones 1V, 36 [20,5(1,2) | 22,5(0,8)
concentraciones y dosis
8. Dispensacion a las unidades segura 52 31,8(2,2) | 33,2(1,6)
y a tiempo

9. Existencias restringidas en las unidades 96 38,0(2,8) | 38,5(2,6)
asistenciales
10. Productos quimicos aislados 20 16,3 (0,6) | 16,8 (0,6)
Elemento clave VI: Adquisicion,
utilizacién y seguimiento de
los dispositivos para la administracion
de los medicamentos
11. Adquisicion, estandarizacion, utilizacion 96 34,5(2,6) | 354(3,1)
y mantenimiento de dispositivos
Elemento clave VII: Factores del entorno
12. Entorno fisico adecuado y sin distracciones 52 130,0(1,6) | 32,3
13. Dotacién de personal sanitario adecuada 48 (31,4(1,5) | 31,5
a la carga asistencial
Elemento clave VIII: Competencia
y formacion del personal
14. Proceso de acogida y evaluacion 84 19,7 (2,1) | 20,7 (2,3)
de competencia inicial y anual
15. Formacién continuada sobre seguridad 56 13,1(1,4) | 12,4(1,6)
de medicamentos y del paciente
Elemento clave IX: Educacion al paciente
16. Incorporacion activa del paciente mediante 72 130,7 (2,0) | 32,1(1,7)
educacioén sobre sus medicamentos
Elemento clave X: Programas de calidad
y gestion de riesgos

39,3(1,7) | 38,1(1,3) | 36,4(54) | 39,0(1,4) | 34,5(3,0) 37,9

59,0(3,1) | 60,7(2,1) | 60,8 (7,7) | 61,4(2,1)| 58,5(5,2) 60,7
33,6(1,8) | 34,0(1,2) | 335(2,8) | 338(1,2) | 34,6(2,6) 34,0

37,4(2,2) | 36,5(1,7) | 36,4(5,6) | 36,4(1,6) | 36,7 (4,5) 36,4

17,7(1,6) | 17,3(1,1) | 27,7 (3,6") | 183(1,3) | 189(2,4) 18,4
357(1,1) | 38,0(1,0) | 41,1(4,2) | 389(1,0)| 36,7 (2,6) 38,3

19,5(0,9) | 20,7 (0,6) | 21,7 (1,8) | 20,9(0,6) | 20,4 (1,3) 20,8
26,2(1,7%)] 29,6 (1,2) | 36,8 (1,6") | 29,7 (1,2) | 32,4 (2,3) 30,3
38,2(1,9 | 37,8(1,4) | 424 (6,0) | 38,8(1,5) | 36,4(3,5) 38,2
17,3(0,5) | 169(0,3) | 158(1,0) | 17,4(0,3) | 15,2(0,7%) 16,8

32,1(3,0) | 33,56(1,7) | 380(6,4) | 32,3(1,9) | 39,3(3,4) 33,9

30,3(1,1) | 3
2

,6) | 31,0(0,9) | 30,6(1,8) 30,9
27,1 (1,2%) 6)

29,2(0,8) | 32,1(1,9 29,9

179(1,8) | 195(1,3) | 185(3,7) | 19,1(1,2) | 20,5(3,2) 19,4
10,5(1,0) | 11,6(0,8) | 149(2,5) | 11,0(0,7) | 15,1(2,2) 12,0

32,8(1,4) | 32,1(1,0) | 299(3,5) | 32,3(1,0) | 30,7 (2,4) 319

de concentrados de electrélitos de las unidades asistenciales,
particularmente cloruro potasico, mostré una puntuacion me-
dia de s6lo 2,17 (4,15) frente a un valor méaximo de 16, al tra-
tarse de una préctica eficaz fomentada por numerosos orga-
nismos, incluida la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
La figura 3 muestra la estimacién del grado de implantacién
de practicas relacionadas con la continuidad de la medicacion
en las transiciones asistenciales que constituye la soluciéon nu-
mero 6 propuesta por la Alianza Mundial para la Seguridad del
Paciente®® y que propugnan muchos otros organismos!®21-23,
El item 22, que consiste en la utilizacion sistemética de un

17. Desarrollo de un programa 132 |51,8(4,0) | 476(3,6) | 42,1 (2,8) | 459(2,0) | 56,3(8,0) | 45,1(2,1) | 53,0 (5,0) 47,0
de reduccion de errores

18. Notificacion y andlisis de errores 120 |26,6(4,5) | 23,9(3,1) | 285(3,0) | 26,3(2,2) | 27,0(6,6) | 25/4(2,2) | 29,5(5,2) 26,4
por los profesionales

19. Doble chequeo o procedimientos 84 [245(23) | 252(2,0)| 259(1,9) | 26,1(1,3) | 24,5(1,8) | 26,5(1,3) | 23,5(1,9) 26,3
automatizados de verificacion

20. Précticas de control de la infeccién 28 [22,1(1,0) | 23,6(0,6) | 23,4(0,5) | 23,3(0,4) | 20,6 (2,3) | 23,6(0,4) | 21,3(1,3) 23,0

p <0,05.

procedimiento de conciliacion de la medicacién del paciente
al ingreso y alta de los pacientes, alcanzé una puntuacion me-
dia de 4,50 (4,18), frente a un valor maximo posible también
de 16, puesto que se reconoce que estos procedimientos pue-
den disminuir los errores hasta un 70% y los acontecimientos
adversos por medicamentos en un 15%%*.

Discusion
En estos ultimos afios, se han dedicado grandes esfuerzos a
la busqueda de soluciones para mejorar la seguridad del
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Fig. 1. Resultados obtenidos en el conjunto total de hospitales (n = 105) para los 20 criterios esenciales y para el cuestionario completo, expresados en porcen-

taje sobre el valor maximo posible.
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paciente, especialmente en el &mbito hospitalario, donde se
han desarrollado y propuesto numerosas practicas y reco-
mendaciones dirigidas a prevenir los errores de medicacion.
Sin embargo, apenas se conoce el grado de implantacion
de estas nuevas practicas de seguridad en los hospitales de
nuestro pafs, excepto de algunos aspectos concretos?.

La informacién obtenida en este estudio, a través de la apli-
cacion del cuestionario de autoevaluacion, proporciona una
vision general de la situacion en términos de seguridad de
los sistemas de utilizacién de los medicamentos en los hos-
pitales espafioles. Los resultados determinados ponen de
manifiesto que hay un amplio margen de mejora: la valora-

cion determinada para el total de respuestas del cuestiona-
rio fue del 39,7%, y 12 de los 20 criterios esenciales pre-
sentaron porcentajes inferiores al 50%. No obstante, aun-
que estas cifras puedan parecer bajas, cabe sefialar que los
ftems de evaluacion del cuestionario no son estandares mi-
nimos de seguridad para hospitales. De hecho, algunos de
estos ftems son practicas innovadoras, cuya introduccion se
ha promovido en estos ultimos afios, como se ha menciona-
do, conforme se ha dispuesto de evidencia sobre su eficacia
en la reduccioén de errores de medicacion.

Los resultados obtenidos para cada uno de los criterios
esenciales en la muestra de hospitales fueron bastante simi-
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Fig. 3. Resultados obtenidos en el conjunto total de hospitales (n = 105) para
los items de evaluacion relacionados con la continuidad de los tratamientos
en las transiciones asistenciales’. Los resultados estan expresados por la
puntuacion media determinada para cada item de evaluacion y la altura ma-
xima de la columna representa el valor maximo posible para ese item.
Descripcion abreviada de los items: 21. Obtencion de la historia farmacotera-
péutica; 22. Procedimiento de conciliacion al ingreso y al alta; 23. Procedi-
miento de conciliacion en los traslados dentro del centro; 173. Informacion
escrita a pacientes; 177. Programacion de tratamientos al alta.

lares, dentro de la variabilidad observada, lo que indica que
el grado de implantacion de los distintos criterios esenciales
en la mayoria de los hospitales sigue un patron similar, con
independencia de su tamafio o tipo. Aunque se observaron
algunas diferencias en varios criterios en funcién de las ca-
racteristicas de los centros, especialmente para hospitales
grandes y de mayor complejidad, el anélisis de los datos
muestra que estas diferencias fueron relativamente peque-
flas, en particular si se comparan con el amplio espacio que
hay para la mejora, y no alteraron el patrén de implantacion
del criterio esencial. Ello refleja que la mayoria de los hospi-
tales presentan las mismas areas de riesgo y se enfrentan a
los mismos retos en términos de seguridad de la medica-
cioén, por lo que seria posible y deseable coordinar esfuerzos
para lograr una implantacion efectiva de las préacticas de
prevencion de errores.

Los porcentajes més altos se obtuvieron para criterios esen-
ciales que incluyen mayoritariamente préacticas vinculadas a
actividades internas del servicio de farmacia de hospitales,
incluso algunas incluidas en los criterios 10 y 20 estan re-
guladas por normativas de caracter nacional. Muchas de
estas préacticas se desarrollaron hace tiempo por los farma-
céuticos de hospital, que tienen una larga historia en la de-
teccion y prevencion de los errores de medicacion. Asi, la
distribucion de medicamentos en dosis unitarias se ided en
los afios sesenta en Estados Unidos, precisamente para me-
jorar la calidad y la seguridad de los procesos de distribu-
cion y administracion de los medicamentos, y su grado de
implantacion en Espafia es el mayor de todos los paises eu-
ropeos®®. Cabe sefalar que los estudios realizados en Esta-
dos Unidos y Canada utilizando esta herramienta de autoe-
valuacion encontraron también que estos mismos criterios
esenciales presentaban los valores més altos'’?. No obs-
tante, ademas de estos criterios, los relacionados con la es-
tandarizacion de los dispositivos de infusion y con la restric-
cion de existencias en las unidades de hospitalizacion
estaban incluidos también entre los criterios con mayor
puntuacioén en estos paises.

Los valores méas bajos se obtuvieron en criterios relacionados
con practicas que dependen de la organizacion y de procedi-
mientos generales de los hospitales o del propio sistema sani-
tario, o bien préacticas de seguridad mas innovadoras, mu-

chas de las cuales conllevan inversién en tecnologia, personal
y formacioén. En este sentido, es preciso sefialar que entre las
barreras que obstaculizan la implantacién de las practicas de
seguridad se incluyen la falta de liderazgo, el elevado coste
de éstas a corto plazo y la complejidad que puede entrafiar
su ejecucién, cuando éstas afectan a la organizacién del sis-
tema y a diferentes profesionales®’?8. Los criterios 14 y 15,
relacionados con la formacion en seguridad y la competencia
del personal, incluyen practicas que hasta ahora no se han
abordado apenas en nuestro pafs por el propio sistema sani-
tario, lo que explica que presentaran valores inferiores al
25%. De hecho, el grupo de trabajo se plante6 no incluirlos
en el cuestionario; sin embargo, constituyen elementos fun-
damentales para la mejora de la seguridad del paciente! >0y
su inclusion y valoracién permitiran fomentarlos y medir el
avance que se produzca. También el establecimiento de sis-
temas de notificacion y aprendizaje de errores de medica-
cion, y de otras iniciativas de gestion de riesgos, son areas
nuevas cuya implantacién se va iniciando en los hospitales
espafoles y que implican un profundo cambio en la cultura
de las organizaciones, lento de conseguir, pero decisivo para
la seguridad del paciente. De la misma manera, aunque des-
de hace tiempo ya se habian abordado iniciativas de educa-
cién al paciente, el criterio 16 va mas allé para lograr la parti-
cipacion activa de los pacientes en sus tratamientos.

Una vez identificadas las areas de mayor riesgo, el siguiente
paso sera definir los objetivos especificos sobre los que hay
que actuar, y desarrollar y promover la adopcién de medi-
das concretas de actuacion. La dificultad que supone la in-
corporacién de nuevas practicas de seguridad en los hospi-
tales es conocida, y se ha evidenciado a través de los
resultados del estudio, ya que ademas de las barreras ante-
riormente mencionadas, se precisa conocer cémo aplicar
las practicas y disponer de los recursos e instrumentos ne-
cesarios. Con el proposito de facilitar y acelerar su aplica-
cion, resulta provechoso armonizar la informacion obtenida
en el estudio con las lineas estratégicas y soluciones que
ofrecen distintos organismos expertos en seguridad, asf
como realizar autoevaluaciones de forma periédica para
controlar la eficacia de las actuaciones. Asimismo, el desa-
rrollo de proyectos colectivos entre instituciones guiados por
el cuestionario de autoevaluacion ha resultado ser una es-
trategia efectiva para estimular y conseguir la aplicaciéon de
las practicas en los hospitales®!.

El estudio tiene varias limitaciones que es preciso tener pre-
sentes a la hora de interpretar y generalizar los resultados.
En primer lugar, la muestra de hospitales no fue asignada
aleatoriamente, por lo que puede no ser representativa del
total de hospitales espafioles ni de cada una de las categori-
as establecidas en funcion de las caracteristicas del centro.
Es mas, los hospitales que decidieron participar voluntaria-
mente en el estudio podrian estar mas sensibilizados con el
problema de la seguridad del paciente y llevar trabajando
mas tiempo en la prevencion de errores de medicacion, con
lo que podrian haber introducido un sesgo en los resultados.
No obstante, el estudio se planted fundamentalmente para
conocer dénde y como se deberia trabajar prioritariamente
para mejorar la seguridad de los sistemas de utilizacion de
medicamentos y fomentar la utilizacién del cuestionario por
los hospitales. Otro posible aspecto que limita los resultados
se refiere al procedimiento seguido para la cumplimentacion
del cuestionario. Los hospitales recibieron informacién que
remarcaba la conveniencia de que la autoevaluacion se efec-
tuara con rigor y franqueza, y por un grupo multidisciplinar
conocedor de la realidad del centro. Sin embargo, no se rea-
liz6 ningun control para verificar el cumplimiento de estas
instrucciones, ni la veracidad de los datos reportados. Una
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Ultima limitacion a sefalar se refiere a la posible variabilidad
en la interpretacion de los diferentes items del cuestionario,
inherente a este tipo de herramientas. Aunque se efectud un
pilotaje entre los hospitales del grupo de trabajo y se incluye-
ron preguntas mas frecuentes y un servicio permanente de
resolucion de dudas, no se realiz6 un analisis para validar la
reproducibilidad del cuestionario.

A pesar de las limitaciones mencionadas, el estudio ha per-
mitido hacer un diagnéstico de situacion respecto a la im-
plantacién de practicas seguras de medicamentos en los
hospitales espafioles y, comprobar que, como era de pre-
ver, existe una cierta brecha entre la teoria y la realidad.
Aunque muchas de las practicas méas recientes recogidas
en el cuestionario, recomendadas por organizaciones exper-
tas, eran conocidas por los profesionales de los hospitales
participantes en el estudio, hay numerosas barreras que di-
ficultan su traslado a la realidad asistencial. Por otra parte,
la realizacion del estudio ha promovido la utilizacién interna
en los hospitales de una herramienta de mejora de la segu-
ridad proactiva que posibilita que los profesionales evalten
los riesgos en sus procesos, con una perspectiva de siste-
ma, e introduzcan medidas que minimicen esos posibles
riesgos antes y no después de que ocurran los incidentes.
La informacién obtenida ha permitido identificar las areas del
sistema de utilizacion de medicamentos que presentan ma-
yor riesgo y pensamos seré de gran utilidad para priorizar las
practicas que se deben implantar en el &mbito nacional. Evi-
dentemente, es deseable no quedarse en el simple conoci-
miento de estos riesgos, sino que este aprendizaje se traslade
en actuaciones concretas. En este sentido, con el estudio ha
sido posible establecer una linea basal del grado de implanta-
cion de las préacticas seguras de utilizacién de medicamentos,
la cual podré utilizarse como referencia para comprobar la
aplicacion de las iniciativas y programas de mejora que se
acometan vy, en Ultima y principal instancia, para guiar en la
mejora de la seguridad de nuestros pacientes.
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tian); N. Mauledn (Hospital Donostia, San Sebastian), M.
Latorre (Hospital de Cruces, Barakaldo, Vizcaya), M. Alvarez
(Hospital de Basurto, Bilbao), A. Quintana (Hospital Txago-
rritxu, Vitoria), M.J. Martinez (Hospital de Galdakao, Vizca-
ya), A. Arana (Hospital de Bermeo, Vizcaya), R. llardia
(Hospital de Gorliz, Vizcaya), M.J. Zardoya (Hospital de Za-
mudio, Vizcaya); A. Audicana (Hospital Psiquiatrico de Ala-
va, Vitoria); M. Prieto (Hospital de Zaldibar, Vizcaya).

Valencia: J.P. Ordovas (Hospital General Universitario de
Alicante), M.T. Torrecilla (Hospital Clinico Universitario, Va-
lencia); M. Climente (Hospital Universitario Dr. Peset, Valen-
cia), M.C. Matoses (Hospital General Universitario de Elche,
Alicante); M.T. Aznar (Hospital Universitari Sant Joan d’Ala-
cant, Alicante); R. Ferrando (Hospital Arnau de Vilanova,
Valencia), P. Escobar (Hospital Lluis Alcanyis, Xativa, Valen-
cia); C. Borrell (Hospital Pare Jofré, Valencia), M.C. Ruiz
(Hospital Malva-Rosa, Valencia).
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ANEXO 1
Elementos clave y criterios esenciales del sistema de utilizacion de los medicamentos

Elemento clave I: Informaci6n sobre los pacientes

Criterio esencial:

1. La informacién esencial sobre los pacientes se obtiene y esté disponible de inmediato en un formato (til, y se tiene en cuenta cuando se prescriben,
dispensan y administran los medicamentos

Elemento clave Il: Informacién de los medicamentos

Criterios esenciales:

2. La informacién esencial de los medicamentos esté facilmente disponible en un formato Util y se tiene en cuenta cuando se prescriben, dispensan
y administran los medicamentos

3. Se ha establecido un sistema cerrado de guia farmacoterapéutica que limita la seleccion a los medicamentos imprescindibles, reduce el nimero de
medicamentos que los profesionales deben conocer y manejar, y permite disponer del tiempo suficiente para establecer practicas seguras para el uso de
los nuevos medicamentos que se afiaden a esta guia

Elemento clave Ill: Comunicacién de las prescripciones y de otro tipo de informacién sobre la medicacién

Criterio esencial:

4. Los métodos de comunicacién de las prescripciones y de otro tipo de informacién sobre la medicacién de los pacientes estan estandarizados y
automatizados para minimizar el riesgo de errores

Elemento clave IV: Etiquetado, envasado y nombre los medicamentos

Criterios esenciales:

5. Se establecen medidas para reducir la posibilidad de que ocurran errores con medicamentos que tienen nombres parecidos, o etiquetados y envasados
confusos o de apariencia similar

6. Todos los envases y dispositivos estan etiquetados con etiquetas bien disefiadas y legibles que identifican claramente los medicamentos que contienen,
y permanecen etiquetados hasta el momento de la administracion

Elemento clave V: Estandarizacién, almacenamiento y distribucién de los medicamentos

Criterios esenciales:

7. Las soluciones intravenosas, las concentraciones, las dosis y los tiempos de administracion de los medicamentos estan estandarizados siempre que sea
posible

8. Los medicamentos se dispensan a las unidades asistenciales de forma segura y estan disponibles para su administracion dentro de los plazos apropiados
para satisfacer las necesidades de los pacientes

9. Los depositos de medicamentos de las unidades asistenciales tienen unas existencias limitadas

10. Los productos quimicos peligrosos estan aislados, sin peligro para los pacientes, y no estan accesibles en las zonas de preparacion de los
medicamentos

Elemento clave VI: Adquisicién, utilizacién y seguimiento de los dispositivos para la administracién de los medicamentos

Criterio esencial:

11. Se presta especial atencion a los procedimientos de adquisicién, mantenimiento, utilizacién y estandarizacion de los dispositivos utilizados para preparar
y administrar los medicamentos, con el fin de reducir los posibles errores humanos.

Elemento clave VII: Factores del entorno

Criterios esenciales:

12. Los medicamentos se prescriben, transcriben, preparan, dispensan y administran en un entorno fisico que ofrece espacio e iluminacién adecuados,
lo que permite a los profesionales sanitarios permanecer centrados y sin distracciones en sus actividades relacionadas con la medicacion

13. La relacién de personal sanitario cualificado y suficientemente descansado se corresponde con el volumen de trabajo clinico, sin comprometer la
seguridad del paciente

Elemento clave VIII: Competencia y formacién del personal

Criterios esenciales

14. Los profesionales sanitarios reciben suficiente formacion para utilizar los medicamentos y estan sujetos a una evaluacion inicial y a otra anual de su
competencia sobre conocimientos y aptitudes sobre practicas de seguridad con la medicacion

15. Los profesionales sanitarios implicados en la utilizacién de los medicamentos reciben formacién continuada sobre prevencién de errores de medicacion
y sobre seguridad en la utilizacion de los medicamentos que presentan un mayor potencial de causar dafio si no se emplean correctamente

Elemento clave IX: Educacién al paciente

Criterio esencial:

16. Los pacientes se incorporan como miembros activos en su atencién mediante una educacién apropiada sobre sus medicamentos y de las practicas
para evitar errores

Elemento clave X: Programas de calidad y gestién de riesgos

Criterios esenciales:

17. Se ha establecido un programa para la reduccién de errores, no punitivo y centrado en el sistema, que esta respaldado por el equipo directivo de la
institucion

18. Se fomenta la deteccion y notificacion de errores entre los profesionales sanitarios y un equipo multidisciplinar analiza regularmente cualquier error
que se haya producido en la institucién y en otras instituciones, con el objetivo de redisefiar los sistemas para que los profesionales sanitarios lleven a
cabo sus actividades con seguridad

19. En los puntos mas vulnerables del sistema se utilizan procedimientos de doble chequeo independiente o procedimientos automatizados de verificacion,
para detectar y corregir los errores graves antes de que afecten al paciente

20. Se utilizan préacticas de eficacia probada para el control de la infeccién cuando se almacenan, preparan y administran los medicamentos
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