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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion se realiz6 en el area de neonatologia de un hospital privado para
determinar el impacto al implementar estandares internacionales de la Comision Conjunta
denominada “Joint Commission International (JCI)”. Dichos estandares se centran en la seguridad del
paciente durante los procesos de atencidon hospitalaria. Para llevar a cabo la investigacion se realizé
un estudio retrospectivo de los errores medicamentosos en el area de neonatologia con el apoyo de
personal especializado en el area (médicos pediatras y enfermeras). Del mismo modo se realiz6 en
los mismos meses del afio 2010 la deteccion de errores medicamentosos con el apoyo del personal
de Farmacovigilancia, servicio encargado del monitoreo, deteccién, analisis y seguimiento de errores

en la administracion de medicamentos a pacientes hospitalizados.

Al contar con los resultados de ambos andlisis, la implementacion de acciones con base en las
recomendaciones de los estandares de la JCI se valido el impacto en base a indicadores que
evaluaron las principales variables de la problematica detectada al inicio de la investigacion. De esta
forma se consigui6 evaluar las acciones implementadas en el &rea de neonatologia para contribuir en
la reduccion de errores durante la administracion de medicamentos en recién nacidos a través de los

estandares de la JCI.




CAPITULO |

INTRODUCCION

El objetivo de la presente investigacion es implementar y trasladar las propuestas de mejora en
instituciones de salud publicas y privadas orientadas a la reduccién o eliminacion de errores de
medicacion en pacientes neonatales a través de la metodologia seleccionada de la JCI; y de ésta
manera contribuir en la sociedad a mejorar los sistemas y procesos de salud a través de la

estandarizacion de metodologias, acciones especificas y medicion continua de su eficacia.

Los Objetivos especificos son:

Identificar los puntos de control actuales de los actores del proceso de medicacion neonatal.

e Identificar y evaluar los Factores Criticos de Exito (FCE).

e Medir los errores y clasificar su causa e impacto a través de la severidad

e Correlacionar el impacto, la frecuencia y la severidad contra los efectos adversos que producen
e Definir Indicadores de desemperio de los procesos de medicacién evaluados

e Implementar Puntos De Control (PDC) en los FCE

e Medir comportamiento al implementar PDC (estandares)

e Comparar resultados de errores de medicacion antes/después de implementar estandares de

la JCI a través de la representacion de indicadores que evaltan los estandares de la JCI.

A través de mis conocimientos adquiridos en la maestria de Ingenieria Industrial y mi experiencia
durante mi trayectoria laboral en auditorias, metodologias de disefio y evaluacion de procesos,
detecté como problematica durante la investigacion la ausencia de estandares “efectivos” que
homologuen el proceso de administracion de medicamentos en el area de neonatologia a través de

herramientas de control.




Los errores que se presentan en el hospital privado en estudio surgen en otros hospitales a nivel
nacional e internacional; se puede citar como un antecedente de un estudio derivado del Programa de
prevencion de errores de medicacién de Catalufia® en donde se clasifican las diferentes causas de
error y a través de un analisis estadistico de Mayo del 2001 hasta Diciembre del 2007 se desprende
que de todas las causas de errores, la mayoria es la que esta relacionada con la administracién de
medicamentos (25%), seguidas de los errores de prescripcion (24,5%), los errores en la verificacion
de la prescripcion o en la dispensacion (16,3%), errores debidos a la forma farmacéutica (11,9%), y

finalmente los errores de sistema (8,8%).

Adicionalmente, un informe sobre los errores de medicacién recogidos durante el afio 1999 al
programa Med-MARXSM desarrollado por la United States Pharmacopeia (USP), menciona que un
alto porcentaje de los errores de medicacion se habia originado en el proceso de la “administracion”
(40%), el 21% en el proceso de transcripcion y el 17% durante la dispensacion. Al conocer el caracter
prevenible de los errores de medicacion con mayor prevalencia en la “fase de administraciéon”, se
hace imprescindible la implantacién de estrategias preventivas, con un abordaje multidisciplinar, que
implique a todos los profesionales sanitarios, las autoridades sanitarias, la industria farmacéutica y los
pacientes. A lo largo de este documento se entenderd como error de administracion cualquier
discrepancia entre la intencidén del prescriptor y el tratamiento que realmente se administra o toma el
paciente. La prescripcion y la dispensacion representan pasos previos a la administracion del

medicamento y Si o son precisos, pueden provocar errores de medicacién durante la administracion.

Derivado de la Auditoria Basal se identificaron los siguientes indicadores?:
e Error en medicamento seleccionado
e Error en forma del medicamento
e Error de dosis
e Incorrecta frecuencia de la administracién
e Via de administracion equivocada
¢ Periodo de administracion equivocado
e Duracion de tratamiento equivocado

e Error en el manejo y preparacion

! http://lwww.saveva.com/domamPlus/pub/depsalut/pdf/errmecast. pdf

2 Joint Commission International. 2008.




Error en la técnica de administracion

e Administracion al recién nacido incorrecto
e indice de administracién incorrecto

e Monitoreo insuficiente

Para lo anterior, se ha considerado como Hipdétesis que la implementacion de la metodologia de los
estandares de la JCI, permitira desarrollar una propuesta para reducir los errores de administracion

de medicamentos en los pacientes neonatales.

A partir de lo anterior en el Capitulo | se menciona el contexto de los sistemas de acreditacion
hospitalario; asi como los estandares de la JC, los beneficios, el impacto y los factores que influyen en
el proceso de medicacion y en el Capitulo Il se detallan el sistema de medicacion y la normatividad

aplicable.

En el Capitulo 3 se explica la recoleccion de datos y como se analizan, asi mismo, como se elabora
la propuesta sobre impacto de los errores que ocurren durante la administracion de medicamentos a

través de la metodologia seleccionada.

En el Capitulo 4 se muestran los resultados de las acciones implementadas de acuerdo a los
resultados del capitulo anterior y la validacion contra la hipotesis planteada. En el Capitulo 5 se

realizan las conclusiones de la investigacion.
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CAPITULO |

SITUACION ACTUAL DE LOS SISTEMAS DE CALIDAD HOSPITALARIA

1.1 Acreditaciones y certificaciones hospitalarias

La acreditacion® en hospitales se trata de un proceso voluntario, periddico y reservado que evalGa los
recursos que posee el hospital, la forma como se organiza para brindar el servicio y los resultados que
se obtienen. Los auditores que validan el cumplimiento al apego de los estandares recaban
informacion sistematizada sobre la estructura, procesos y resultados de cada servicio que tiende a
garantizar la calidad de atencion a través de estandares definidos por rector en salud. Los objetivos
de la acreditacion son proporcionar al usuario la confianza para acceder a un servicio de salud,
garantizar que los establecimientos acreditados cuentan con los recursos y la capacidad de gestidon

adecuados para ofrecer servicios efectivos, eficientes, seguros y de calidad.

El funcionamiento de los hospitales mexicanos se ha hecho cada vez mas competitivo y exigente,
particularmente en el sector privado, aunque también existen tendencias en la misma direccion en las
instituciones del sector publico, tanto por exigencia de los usuarios de los servicios y de los terceros
pagadores, como por la necesidad permanente de proteger la salud de los mexicanos incorporada

como un derecho en la constitucion.

A fin de proporcionar calidad y seguridad a los pacientes y a los integrantes de los equipos de salud,
es necesario que cumplan con requisitos minimos en la estructura, las instalaciones, el equipo, los
procesos, la preparacion basica y la actualizacion de su personal; acciones que se deben reflejar en
los resultados tanto a nivel de indicadores de productividad como en la satisfaccién de los pacientes.
Hasta 1951 dio origen a la Joint Commission on Accreditation of Hospitals, este organismo amplié sus

funciones en 1987 y se transformo en la Joint Commission International (JCI).

® Health Latin América, Acreditacion de Calidad en Hospitales de México. Carlos Velasquez., México, 2003
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A continuacion se muestra la situaciéon a Dic. 2010 de la certificacion en 722 hospitales en proceso de

acreditacion con la evaluacion de los estandares de la JCI a través de la Comision Nacional de

Certificacién de Hospitales*:

COMISION NACIONAL DE CERTIFICACION DE HOSPITALES

Situacion en el Programa™*

Tabla 1. Situacién del programa de certificacion de hospitales

TOTAL: INSCRITOS 722 23.30%
3,098*

EVALUADOS 518 16.72%

CERTIFICADOS 422 13.62%

NO CERTIFICADOS 26 3.06%

Con los lineamientos de la JCI, se muestra la importancia del apego a los estandares del Programa

Nacional de Certificacion de Hospitales en México, con dicho cumplimiento en la calidad de la

atencion médica se puede declarar que es un procedimiento complejo y dificil, pero alcanzable.

Hoy en dia existe en todo el mundo tendencia hacia la certificacion, tanto en el sector privado de

produccion e bienes y servicios como en algunos organismos gubernamentales. Los servicios de

atencién a la salud no escapan a estas acciones, por lo que existe interés en garantizar la calidad de

los servicios.

En la mayoria de los paises de han iniciado estas actividades y son muy pocos los que ya realizan

funciones de certificacion de establecimientos de salud, entre las cuales destacan Estados Unidos,

Canada, Gran Bretafia, Australia y Nueva Zelanda.

* INEGI. Marzo 2010. Informacién Estadistica del Sector Salud y Seguridad Social
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En los Estados Unidos de Norteamérica las acciones tendientes a evaluar y mejorar la calidad de la

atencion meédica, de la enseflanza de la medicina y el control de las infecciones se iniciaron a

principios del siglo XX de manera aislada por médicos e instituciones privadas. En 1917 el Colegio

Americano de Cirujanos (Estandares minimos para hospitales que se aplicé a 692 hospitales, de los

cuales solamente 89 cumplieron los requerimientos; los resultados nunca fueron publicados, se

abandonaron y se perdieron en el sétano del hotel Waldorf Astoria de la Ciudad de Nueva York>.

1.2

Modelos del Sistema de Gestion de Calidad y la eleccion del la JCI para la investigacion

Se consideré comparar los distintos Modelos del Sistema de Gestidbn de Calidad orientados a los

procesos, lo que permitird elegir y justificar el Modelo mas adecuado para la investigacion.

A continuacion se muestran las caracteristicas especificas de cada modelo:

No. dcla\/lggl?(lj(;d Caracteristicas
a. Se basa en que la satisfaccion de clientes y empleados y el impacto
en la sociedad
b. Permite comparar la realidad de la organizacién con una situacién
Modelo tedricamente excelente
European c. Criterios Agentes (lo que la organizacion hace y cémo lo hace):
Foundation for 1. Liderazgo
1 Quality 2. Politica y Estrategia
Management 3. Personal
(EFQM) — Total 4. Alianzas y Recursos
Quality 5. Procesos
Management d. Criterios resultados (lo que la organizacion logra):
(TQM) 1. Enclientes
2. En las personas
3. Enla sociedad
4. Clave
Demuestra que trabajan conforme a procedimientos documentados
La estructura es la siguiente:
1. Objetivo y campo de aplicacion
2. Normas para la consulta
2 Modelo 3. Términos y definicion
ISO 9000 4. Sistema de gestion de la calidad
5. Responsabilidad de la direccion
6. Gestion de recursos
7. Realizacioén del producto
8. Medicion, analisis y mejora

® patterson, C.H. Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations. Infection Control and Hospital
Epidemiology. Vol. 16 No. 1 January 1995.
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No. Modelo Caracteristicas
de Calidad

Estandares de la | Se basa en las siguientes funciones en las que se centra el modelo
JCI JCI:

3 a. Participacion e integracion en la comunidad (PIC)
b. Servicios centrados en el pacientes (SCP)

c. Gestion de los servicios (GES)

d. Mejora de la calidad y la seguridad (MCS)

Comparacion de los tres modelos y justificacién de eleccion

En la actualidad los tres modelos tienen una filosofia de partida comun basados en TQM, si bien los
origenes eran distintos; el modelo EFQM es un modelo de TQM desde su creacién, que se ha
desarrollado para materializar los principios de excelencia, la Norma ISO 9000 es una norma
desarrollada que pretende el aseguramiento de los sistemas de calidad de las organizaciones (la ISO
puede ser una parte del modelo de excelencia de la EFQM) y el modelo JCI es un modelo de TQM
que se ha desarrollado exclusivamente para la evaluacién de organizaciones sanitarias. Por tanto, los

dos primeros son aplicables a cualquier organizacion, si bien, el modelo EFQM es mas completo.

El modelo ISO tiene que llegar a enunciar requisitos comprobables por un tercero, mientras que el
modelo EFQM pretende llegar a un método para medir el grado de avance de una organizacion

(obtiene una puntuacion que permite ver la evolucion y su comparacion con otras organizaciones).

Por otro lado, el modelo EFQM considera en su despliegue a todas las partes interesadas de una
organizacion (clientes, propietarios, aliados, proveedores, personas, sociedad), mientras que la 1SO

Unicamente se centra en el cliente.

El modelo EFQM, a diferencia de los otros dos, es un modelo no prescriptivo, que puede ser utilizado
para la autoevaluacion de la organizacion. La norma ISO y el modelo JCI se basan en criterios

prescriptivos de obligado cumplimiento.
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El modelo EFQM es un modelo flexible que tiene el alcance ma&s amplio de los 3, permite la
evaluacion de organizaciones grandes y pequefas, del sector publico o privado. La norma ISO tiene
un alcance mas restringido, centrandose en algunos aspectos del modelo EFQM, sobre todo en

procesos Yy cliente.

El enfoque del modelo JCI es intermedio entre ambos. EI modelo JCI es un sistema de acreditacion
especifico para organizaciones sanitarias, por lo que las normas se centran en los pacientes y cubren
los aspectos principales de la préactica clinica y de la organizacion. Los conceptos y el lenguaje
empleados son mas cercanos a los profesionales, lo que ayuda a motivarlos e incorporarlos en el

proceso de mejora de la calidad.

Es un modelo que aporta aspectos como son la prevencion de riesgos, la seguridad, la educacion los
principios éticos y el respeto por los derechos del paciente.

Inconvenientes de cada modelo

La problemética mas importante del modelo EFQM es que aplicarlo significa una revision exhaustiva
de la organizacion, con un lenguaje demasiado empresarial, por lo que la autoevaluacién puede

resultar farragosa y compleja. Ademas, suele ser escasa la experiencia en el modelo.

Es necesario acompafar el modelo de una estrategia de implantacion: seleccién adecuada de los
profesionales implicados en la autoevaluacion, (técnicos de apoyo metodologico y logistico,
formacion, mecanismos de implicaciéon del profesional, sistemas de informacion y tratamiento de

datos).

La principal caracteristica del modelo ISO 9000 es que sirve para demostrar a terceros la calidad del
sistema con las correspondientes ventajas comerciales que ello conlleva. El problema surge por la
importancia comercial que supone el obtener la certificacion del sistema, lo que ha llevado a la
proliferacion de consultorias y a la “fiebre” por la obtencion del certificado, olvidando muchas veces
los principios de la calidad que dan sentido a la norma. Al basarse en escribir lo que hay que hacer,
hacer lo que esta escrito, y registrar lo que se ha hecho, no asegura el resultado excelente.

15



Esta mas orientado a procesos. Al igual que el modelo EFQM, presenta un lenguaje empresarial, y es

poco adaptable a servicios clinicos.

La dificultad principal para la implantacion del modelo JCI es que las nhormas se establecieron para el
sistema sanitario estadounidense, que es en muchos aspectos difieren del mexicano. Ademas, es un
modelo demasiado hospitalario, hace poco énfasis en los resultados y no exige auditorias internas.
El modelo de acreditacién de la JCI acredita centros sanitarios pero no alcanza los niveles inferiores,

COMo son servicios, departamentos o centros de salud.

Eleccion del Modelo para la investigacion

Dado lo anterior y al analisis de beneficios e inconvenientes de cada modelo fue posible seleccionar el
modelo de la JCI, ya que cuenta con un enfoque hospitalario basado en procesos y en resultados, los
qgue representan pilares fundamentales en la parte clinica. Sin embargo, se requeriria hacer énfasis

de auditorias ya que no obliga a las instituciones a llevarlas a cabo periédicamente.

1.3 Estandares propuestos por la JCI

Los estandares de la JCI® son la base para la acreditacién y la certificacion de instalaciones y
programas individuales de atencién sanitaria en todo el mundo. Estos estandares permiten elaborar y
establecer programas de acreditacion en muchos paises y han sido utilizados por organismos y
entidades publicas, ministerios de salud y otros organismos que procuran evaluar y mejorar la

seguridad y la calidad de la atencioén al paciente neonatal.

Para crear los medios de una atencion adecuada a las necesidades de los pacientes en la actualidad
se utilizan nuevas tecnologias y tratamientos, los familiares de los pacientes neonatales cruzan
fronteras para obtener atencién sanitaria con tratamiento de curacion para patologias especificas, asi
mismo, los médicos, el personal de enfermeria y los profesionales de la salud atraviesan las fronteras
en busca de mejores oportunidades y los trabajadores de la atencién sanitaria se ven expuestos a

riesgos biologicos y de otro tipo.

® Joint Commission International. Manual de Estandares de Acreditacién para Hospitales. Vigentes a partir de Enero 2008.
32, Edicion.
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Dado lo anterior contintan los errores en los cuidados a la salud y sigue en aumento la cantidad y
variedad de desafios éticos y legales en la prestacion de asistencia sanitaria debido al manejo
inadecuado y uso de los medicamentos como consecuencia de la ausencia de estandares que

homologuen y controles estas préacticas en los procesos de medicacion.

1.4 Beneficios de laimplementacion de estandares de la JCI.

El proceso de acreditacion esta disefiado para crear una cultura de seguridad en el tratamiento del
paciente, entre ellos el neonatal y asegurar el apego a la calidad dentro de una organizacién que se
esfuerza por mejorar constantemente los procesos y resultados de la atencion al paciente neonatal,

debido a la problemética del hospital por ausencia de controles en los procesos de atencion médica.

Los principales beneficios, en el marco neonatal como tema de estudio de la investigacion, que

resultan de la existencia de los estandares de la JCI se mencionan a continuacion:

Mejoran la confianza del familiar del paciente neonatal en lo que refiere a la preocupacion de la

organizacién por la seguridad del paciente neonatal y la calidad de la atencion.

e Proporcionan un entorno laboral seguro y eficiente que contribuye con la satisfaccion del
trabajador en el area de neonatologia.

e Crean una cultura abierta al aprendizaje sobre el reporte oportuno de acontecimientos
adversos y problemas de seguridad medicamentosa.

e Establecen un liderazgo colaborador que fija prioridades y un liderazgo continuo para la calidad

y la seguridad del paciente neonatal en todos los niveles.

1.5 Estructuray contenido de los estandares de la JCI.

El Manual de la JCI comprende los siguientes apartados y capitulos: Metas Internacionales para la

Seguridad y 13 Capitulos; ambos se enlistan a continuacion:
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El proposito de las Metas Internacionales para la Seguridad del Paciente es promover mejoras

especificas en cuanto a la seguridad del paciente neonatal. Destacan las areas problematicas dentro

de la atencion sanitaria y describen soluciones consensuales para estos problemas basadas tanto en

la evidencia como en el conocimiento de expertos. Las metas son:

e Meta 1. Identificar correctamente a los pacientes

e Meta 2. Mejorar la comunicacion efectiva

e Meta 3. Mejorar la seguridad de los medicamentos de alerta alta

e Meta 4. Garantizar cirugias en el lugar correcto, con el procedimiento correcto y paciente correcto

e Meta 5. Reducir el riesgo de infecciones asociadas con la atencion sanitaria

e Meta 6. Reducir el riesgo de dafio al paciente por causa de caidas

El propdsito de los Estandares de la JCI es optimizar los procesos del hospital en un enfoque

sistémico que permitan homologar las actividades del hospital, en el rubro o capitulo que se necesite

0 se detecte que requiera mejorar para la seguridad en la valoracion, diagndéstico y tratamiento de los

pacientes. Los estandares por capitulo se dividen en dos secciones con 13 capitulos en total:

Seccidn |: Estandares centrados en el paciente

Capitulo 1. Acceso a la atencién y continuidad de la misma (ACC)
Capitulo 2. Derechos del paciente y de su familia (PFR)

Capitulo 3. Evaluacion de pacientes (AOP)

Capitulo 4. Atencién de pacientes (COP)

Capitulo 5. Anestesia y atencion quirurgica (ASC)

Capitulo 6. Manejo y uso de medicamentos (MMU)

Capitulo 7. Educacion del paciente y de su familia (PFE)

Seccion Il Estandares de gestion centrados en la organizacion de atencion sanitaria

Capitulo 8. Mejora de la calidad y seguridad del paciente (QPS)
Capitulo 9. Prevencion y control de infecciones (PCI)

Capitulo 10. Gobierno, liderazgo y direccion (GLD)

Capitulo 11. Gestion y seguridad de la instalacion (FMS)
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e Capitulo 12. Calificaciones y educacion del personal (SQE)

e Capitulo 13. Manejo de la comunicacién y la informacién (MCI)

Para el presente estudid se utilizé como base normativa los estandares del capitulo 6 “Manejo y uso

de medicamentos, MMU” de la Seccion I.

1.6  Situacién Internacional y Nacional de los sistemas de calidad en los hospitales

Situacion Internacional

En muchos paises, los organismos de certificacion de la calidad han desarrollado normas de calidad
de la asistencia hospitalaria. Algunas de las agencias mas importantes son: en Australia, el Australian
Council on Healthcare standards (ACHS); en Canada, el Canadian Council on Health Services
Accreditation (CCHSA); en Francia, la Haute Autorité de Santé (HAS); en el Reino Unido, los Health
Quality Services (HQS); y en Estados Unidos de América, la Joint Commission on Accreditation of
Health Care Organizations (JCAHO)7. Ademas de estas normas, la Organizacion Internacional para la
Normalizacién y la division internacional del JCAHO, la Joint Commission Internacional (JCI), también
han desarrollado normas internacionales. Mientras estas agencias trabajan en pos del cumplimiento
de una serie de normas, otros organismos de calidad, como la Fundacion Europea para la Gestion de

la Calidad se basan en el principio de buscar la excelencia8

Las cifras de la OMS indican que cerca del 77% de todos los casos notificados de falsificacion de
medicamentos o de calidad inferior a la norma corresponden a los paises en desarrollo.

También se informa de que, en la mayoria de esos paises, en todo momento, al menos el 50% de
todo el equipo médico esta inutilizable o sélo se puede utilizar en parte, lo que hace que se descuide

a los pacientes o que aumente el riesgo de causarles dafo, a ellos y al personal sanitario9.

! Quality and accreditation in health care services. A global review. ISQuQ y OMS. Organizacién Mundial de la Salud,
Ginebra, EIO/OSD/2003 http://whglibdoc.who.int/hg/2003/WHO_ EIP_OSD_2003.1.pdf

® Moller, J., The EFQM excellence model. German experiences with the EFQM approach in health care. International
journal for quality in health care 2001, 13, 1, pp. 45 a 49.

? http://www.binasss.sa.cr/seguridad/articulos/calidaddeatencion.pdf
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Situacién Nacional
Los hospitales acreditados por la JCI en México son los siguientes:

- Christus Muguerza Alta Especialidad

- Clinica Cumbres Chihuahua

- Hospital CIMA Hermosillo

- Hospital CIMA Monterrey

- Hospital Mexico Americano, SC

- Hospital San José Tec de Monterrey

- Hospital Y Clinica OCA, S.A. de C.V.

- The American British Cowdray Medical Center IAP - Observatorio Campus

- The American British Cowdray Medical Center IAP - Santa Fe Campus

1.7 Metodologias utilizadas por otros hospitales

A través del Ranking de los “Mejores hospitales del mundo”°

realizado en E.U por Isidro F. Aguillo en
el Dic. 2010, se eligieron estudios de hospitales espafioles, el Hospital Universitario de Salamanca y

el Centro Hospitalario Atrium de Heerlen en Holanda.

A. Evaluacion de la seguridad de los sistemas de utilizacion de medicamentos en los hospitales
espafioles (2007)*

La Direccién de Proyectos del hospital realizé un estudio en los afios 2002 y 20032, La metodologia

que utilizaron se centré en la Medication Safety Self-Assessment for hospitals (MSSA).

Se realiz0 un andlisis descriptivo de las caracteristicas de los hospitales participantes y se

compararon los valores alcanzados en la puntuacion total.

% http://www.fesabid.org/santiago2007/descargas/comunicaciones/aguillo_cano.pdf

! Evaluacion de la seguridad de los sistemas de utilizacién de los medicamentos. Cuestionario Medication Safety Self-
Assesment (MSSA) EUA2009.

'2 Baker, G.R., P.G. Norton, V. Flintoft, R. Blais, A. Brown, J. Cox, E. Etchells, W.A. Ghali , P. Hebert, S.R. Majumdar, M.
O’Beirne , L. Palacios-Derflingher, R.J. Reid, S. Sheps and R. Tamblyn. 2004. “The Canadian Adverse Events Study: The
Incidence of Adverse Events Among Hospital Patients in Canada.” CMAJ 170(11): 1678-86.
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http://www.christusmuguerza.com.mx/
http://www.clinicacumbres.com.mx/
http://www.cimahermosillo.com/
http://www.santaengracia.com/
http://www.hma.com.mx/
http://www.hsj.com.mx/
http://www.ocahospital.com/default.asp?i=1
http://www.abchospital.com/
http://www.abchospital.com/

Asimismo, se compararon los valores alcanzados en cada uno de los criterios esenciales, en media y
error estandar, entre los hospitales de la muestra, estratificados segun sus caracteristicas. En el
analisis estadistico se empled la prueba de la t de Student para la comparacion de medias en dos
muestras independientes, o el analisis de la varianza para mas de dos muestras; en caso de

varianzas no homogéneas.

Objetivo:
Conocer la situacion de la seguridad de los sistemas de utilizacion de medicamentos en los

hospitales espafioles, a través del cumplimiento de un cuestionario de autoevaluacion.

Método:

En el estudio se incluyeron los resultados de los hospitales que cumplieron en medio
electronico el “Cuestionario de autoevaluacion de la seguridad del sistema de autoevaluacion de la
seguridad del sistema de utilizacién de los medicamentos en los hospitales” entre el 1 de Junio y el 15
de Julio del 2007, Este cuestionario es una adaptacion del Medication Safety Self-Assesment (MSSA)

for hospitals, disefiado originalmente por el Institute for Safe Medication Practices (ISMP) en EE.UU.

En la fecha de cierre del estudio, un total de 105 hospitales de las 17 comunidades autbnomas habian
cumplimentado el cuestionario, de los cuales 81 fueron hospitales publicos y el resto fueron hospitales

privados (9 benéficos y 15 no benéficos).
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Caracteristicas de los hospitales que participaron

en el estudio (n = 105)

Caracteristicas

Participantes

n %
Mimero de camas
= 199 33 314
200-499 35 33,3
= 500 37 35,2
Finalidad asistencial
General 94 255
Monografico 11 10,5
Docencia
Con docencia pregraduada y/o posgraduada 80 76,2
Sin docencia 25 23,8
Comunidad Autonoma
Andalucia 15 14,3
Aragon 2 1,9
Asturias 2 19
Baleares 3 29
Canarias 3 2.9
Cantabria 1 1.0
Castilla y Ledn 9 8.6
Castilla-La Mancha a8 7.6
Catalufia 20 15,0
Extremadura 3 29
Galicia 3 29
Madrid 11 10,5
Murcia 2 19
Mavarra 2 19
Pais Vasco 11 10,5
La Rioja 1 1,0
Valencia g BB

Tabla 2. Caracteristicas de los hospitales espafioles que participaron en el estudio

La metodologia MSSA utiliza criterios denominados “elementos clave” y los subdivide en criterios por

rubro, de la siguiente manera:
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Flemento clave |: Informacion sobre
los pacientes
1. Se dispone y utiliza la informacion
esencial del paciente
Elemento clave ll: Informacion de los
medicamentos
2. Se dispone y utiliza la informacion
esencial de los medicamentos
3. Sistema cerrado de guia
farmacoterapéutica
Flemento clave |Il: Comunicacién de las
prescripciones y de otro tipo de
informacion sobre la medicacion
4. Métodos estandarizados y automatizados
de comunicacion
Elemento clave |V: Etiquetado, envasado
y nombre de los medicamentos
5. Practicas para reducir los errores por
nombres, etiguetado y envasado
6. Etiquetas identificativas en todos los
envases y dispositivos con medicamentos
Elemento clave V: Estandarizacion,
almacenamiento y distribucion
de los medicamentos
/. Estandarizacion de soluciones IV,
concentraciones y dosis
8. Dispensacion a las unidades segura
y a tiempo
9. Existencias restringidas en las unidades
asistenciales
10. Productos quimicos aislados
Elemento clave VI: Adquisicion,
utilizacion y seguimiento de
los dispositivos para la administracion
de los medicamentos

11. Adquisicion, estandanzacion, utilizacion
y mantenimiento de dispositivos
Elemento clave VIl: Factores del entorno
12. Entomo fisico adecuado v sin distracciones
13. Dotacion de personal sanitario adecuada
a la carga asistencial
Elemento clave VIIl: Competencia
y formacion del personal
14. Proceso de acogida y evaluacion
de competencia inicial y anual
15. Formacion continuada sobre seguridad
de medicamentos y del paciente
Elemento clave [X: Educacion al paciente
16. Incorporacion activa del paciente mediante
educacion sobre sus medicamentos
Elemento clave X: Programas de calidad
y gestion de riesgos
17. Desarrollo de un programa
de reduccion de errores
18. Notificacion y analisis de errores
por los profesionales
19. Doble chequeo o procedimientos
automatizados de verificacion
20. Practicas de control de la infeccion

Se determina por cada criterio el maximo valor alcanzable de acuerdo al nimero de camas, finalidad
asistencial y docencia; para obtener al final un puntaje total de los tres rubros analizados.

La informacién obtenida en este estudio, a través de la aplicacion del cuestionario de autoevaluacién,
proporciona una vision general de la situacién en términos de seguridad de los sistemas de utilizacion
de los medicamentos en los hospitales espafioles. Los resultados determinados ponen de manifiesto

que hay un amplio margen de mejora:
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La informacion obtenida en este estudio, a través de la aplicacion del cuestionario de autoevaluacion,
proporciona una vision general de la situacion en términos de seguridad de los sistemas de utilizacion
de los medicamentos en los hospitales espafioles. Los resultados determinados ponen de manifiesto
que hay un amplio margen de mejora: la valoracion determinada para el total de respuestas del
cuestionario fue del 39,7%, y 12 de los 20 criterios esenciales presentaron porcentajes inferiores al
50%. No obstante, aunque estas cifras puedan parecer bajas, cabe sefialar que los items de
evaluacion del cuestionario no son estandares minimos de seguridad para hospitales. De hecho,
algunos de estos items son practicas innovadoras, cuya introduccidon se ha promovido en estos
ultimos afos, como se ha mencionado, conforme se ha dispuesto de evidencia sobre su eficacia en la

reduccion de errores de medicacion.

Los resultados obtenidos para cada uno de los criterios esenciales en la muestra de hospitales fueron
bastante similares, 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.

Los porcentajes mas altos se obtuvieron para criterios esenciales que incluyen mayoritariamente
practicas vinculadas a actividades internas del servicio de farmacia de hospitales, incluso algunas

incluidas en los criterios 10 y 20 estan reguladas por normativas de caracter nacional.

Limitaciones del estudio:

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 categorias establecidas en
funcion de las caracteristicas del centro. Es mas, los hospitales que decidieron participar
voluntariamente en el estudio podrian estar mas sensibilizados con el problema de la seguridad del
paciente y llevar trabajando mas tiempo en la prevencién de errores de medicacion, con lo que

podrian haber introducido un sesgo en los resultados.

Otro posible aspecto que limita los resultados se refiere al procedimiento seguido para la

cumplimentacién del cuestionario.
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Los hospitales recibieron informacion que remarcaba la conveniencia de que la autoevaluacion se
efectuara con rigor y franqueza, y por un grupo multidisciplinar conocedor de la realidad del centro.
Sin embargo, no se realizé ningun control para verificar el cumplimiento de estas instrucciones, ni la

veracidad de los datos reportados.

A pesar de las limitaciones mencionadas, el estudio ha permitido hacer un diagndéstico de situacion
respecto a la implantacion de practicas seguras de medicamentos en los hospitales espafioles y

comprobar que, como era de prever,existe una cierta brecha entre la teoria y la realidad.

En el siguiente grafico se muestran los resultados obtenidos en el conjunto total de hospitales
(n = 105) para los 20 criterios esenciales y para el cuestionario completo, expresados en porcentaje

sobre el valor maximo posible.
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Grafico 1: Resultados obtenidos de 105 hospitales

En el siguiente grafico se muestran los resultados que estan expresados por la puntuacion media
determinada para cada item de evaluacion y la altura maxima de la columna representa el valor

maximo posible para ese item.

Los resultados estan expresados por la puntuacion media determinada para cada item de evaluacién

y la altura maxima de la columna representa el valor maximo posible para ese item.

25



Descripcidén abreviada de los items: 30. Identificacion; 31. Disponibilidad de protocolos; 32, 33 y 34.
Inclusién de alertas de dosis maxima; 86. Estandarizacion de las soluciones para infusion; 106.
Validacion de la dosis inicial por el farmacéutico; 110. Retirada de las soluciones concentradas de
electrolitos de las unidades de hospitalizacion; 111. Retirada de los bloqueadores neuromusculares

de las unidades de hospitalizacion; 123 y 223. Doble chequeo en la administracién; 179 y 180.

Informacion de cuidados al alta.

167 m Media —
O Valor maximo posible

Puntuacian

o] PPN ol

30 31 32 33 34 86 106 110 111 123 179 180 223
item de evaluacién

Grafico 2: Resultados obtenidos en el conjunto total de hospitales (n = 105) para los items
de evaluacion relacionados con los medicamentos de alto riesgo.

El siguiente grafico muestra un interesante comportamiento en los criterios 1l (Comunicacién de la
informacion del medicamento de acuerdo a la prescripcion) y IV (etiguetado, empaque y nhomenclatura

correcta del medicamento). Ambos criterios mostraron una mejora entre 25 y 33 puntos porcentuales.
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Hospital Medication Safety Self-Assessment User Scores
by Key Elements (User=TCX**%¥)
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Grafico 3: Resultados obtenidos de la comparacion antes y después del estudio
al aplicar la metodologia MSSA

Resultados:

Seis de los criterios esenciales mostraron valores comprendidos entre el 50% y el 75%. Estos criterios
estan relacionados con la existencia de un sistema cerrado de Guia Farmacoterapéutica (53.1%), el
etiquetado de las preparaciones con medicamentos (63.9%), la estandarizacion de concentraciones y
dosis de soluciones intravenosas (57.8%), la dispensacion de medicamentos a las unidades

asistenciales (58.3%), el entorno de trabajo (59.4%) y la adecuacién de la carga asistencial (62.3%).

De acuerdo al comportamiento de los criterios de prescripcion e identificacion del medicamento, se
puede considerar adoptar la metodologia, como una herramienta paralela a la investigacion descrita
para las finalidades del objeto de estudio; y de ésta manera complementar la JCI con la metodologia

MSSA en los rubros que presentaron una mejora muy representativa.
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B. Evaluacion de la seguridad de los sistemas de utilizacion de medicamentos en el Hospital

Universitario de Salamanca

El Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos es la delegacidén espafiola del ISMP, establecida
en Salamanca en 1999. Se trata también, como su homologo americano, de una organizacion
multidisciplinar, sin animo de lucro, dedicada a prevenir los errores de medicacion y reducir los

acontecimientos adversos a medicamentos.

El IMERP esta implantado también en otros paises como Canada, Israel y Australia.

El ISMP participa oficialmente en el programa MedWatch de la Food and Drug Administration (FDA),
trabaja con la USP, la American Hospital Association (AHA) y la Joint Commission on Accreditation of
Health Care Organizations (JCAHO), es un miembro activo del National Coordinating Council on
Medication Error Prevention y colabora estrechamente con organizaciones profesionales, asi como

con la National Patient Safety Foundation y otras organizaciones de consumidores.

El ISMP publica un boletin quincenal (ISMP Medication Safety Alert!) que llega de forma gratuita por
fax o correo electrénico a todos los profesionales sanitarios que lo solicitan. Asimismo, mantiene una
actualizacion constante sobre novedades, alertas y otras noticias de interés en su pagina web

(http://www.ismp.org).

Las actividades de prevencion de errores de medicacion que desarrolla e ISMP se estructuran en

cinco lineas de trabajo: conocimiento, andlisis, educacién, cooperacion y comunicacion.

El ISMP aplica el procedimiento FMEA para analizar los casos de errores que se notifican a través del

programa MERP y desarrollar recomendaciones de seguridad.

Los resultados de los fallos o errores de medicacion en 1 afio de recabacion de datos (2008)
comparados con los resultados posteriores a la implementacion de las técnicas y métodos antes

citados:
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En 2009 el ISMP al implementar las técnicas y metodologias antes descritas obtuvo una reduccion de

errores baja en relacion al historico de datos que presentd, aunque no es una mejora que totalmente

haya contribuido.

Los datos que arrojaron el andlisis del AMEF fueron los siguientes:

de medicamento adecuado

2009 2010
indice de paciente correcto para sin datos | sin datos
administracién de medicamentos
Indice de medicamento correcto 85.6% 92.4%
administrado
indice de dosis correcta 79.5% 82 1%
administrada ' '
indice de via de administracién 95.0% 97.5%
correcta administrada
indice de horario de administracion sin datos | sin datos

Claramente se observa que la diferencia no es significativa posterior a la implementacion del AMEF,

debido a que se comportdé con una mejora del 6.8% en administracion correcta del medicamento y

2.5% promedio en la dosis y via de administracion de medicamentos.

Lamentablemente el estudio no muestra resultados respecto a la identificacion correcta del paciente

previo a la administracion de un medicamento asi como tampoco hace énfasis en el horario de

administracion correcto; por lo que éstos dos ultimos no se podran comparar en los indicadores que

se desarrollan en la presente investigacion.

Este caso proporciona una clara demostracion de que los errores de medicacion no se pueden atribuir

casi nunca al fallo de una persona (en este caso a la enfermera que administré el medicamento), sino

que casi siempre se deben a multiples fallos y lo que interesa es analizar el error para identificar

donde y como se ha producido.
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C. Evaluacién de Safety Medication en el Centro Hospitalario Atrium de Heerlen en Holanda™

ALERT inicié su actividad en diciembre de 1999. La sede central de la empresa esta localizada en
Portugal, contando con filiales en Espafia, Francia, Holanda, el Reino Unido, Dubdi, Singapur, Brasil y
Estados Unidos. ALERT emplea a un equipo multidisciplinario de 700 personas, ha sido ya adoptado
en 12 paises (Espafia, Portugal, Francia, Italia, Holanda, Reino Unido, Suiza, EE.UU., Brasil, Chile y

Malasia).

Esta empresa matriz del Grupo de Empresas ALERT dedicada por completo al desarrollo, distribucion
e implementacion del software clinico ALERT® cuya mision es la de crear ambientes clinicos sin
papel. El sistema se basa en un método de Alertas que permite integrar sistemas de procesos entre

las diferentes areas que estan involucradas la atencion del paciente.

Las alertas que proporciona, especificamente para el rubro de medicacion (objeto de estudio de la

presente investigacion) son las siguientes:

- Solicitud de consulta

- Nuevos resultados disponibles para continuar la medicacion, suspenderla o cambio de
instrucciones

- Atraso en la administracion de un farmaco, realizacion de un procedimiento y transporte

- Paciente sin ser atendido hace un determinado periodo de tiempo

- Contraindicaciones

- Confirmacion de la necesidad de realizar determinadas acciones especiales

- Posibilidades de redirigir avisos para teléfonos moviles (cuando el médico no esta disponible)

La mision y éxito de la metodologia a través de la optimizacién de los sistemas que utiliza el Centro
Hospitalario Atrium en Holanda, consiste en la eliminacién del 85% de papel, lo que impacté en
reduccion de costos (43.5% de los gastos de papeleria a partir de su implementacion) y
principalmente en la reduccién de errores por escritura manual de médicos (de 3.7% a 0.15%),
enfermeras (de 7.4% a 1.26%) y otros, como personal de la salud que contribuye en la atencion del

paciente como inhaloterapia, nutricién, laboratorio, rayos x (de 3.8 a 1.02%).

'3 Julie Greenall, David U and Robert Lam. An Effective Tool to Enhance a Culture of Patient Safety and Assess the Risks
of Medication Use Systems
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Se observaron mejoras positivas reflejados en todo el personal que intervine en la atencion del
paciente, el Unico inconveniente es que es un sistema caro, pero el Director General del Centro
Hospitalario Atrium presentd un analisis de Retorno de la Inversion a 6 afios, por lo que se compensa
con la reduccién de errores total (45.2%), reduccién de tiempos de operacion (57.18%), menos
situaciones de demandas o casos legales (23.6%) y productividad del personal principalmente (no se

presentaron datos de éste Gltimo)**

La concentracién de los resultados de los estudios de hospitales con metodologias diferentes se
concentra en la siguiente tabla, de acuerdo a los datos que brindan cada una de las investigaciones y
de ésta manera poder presentar un comparativo de resultados de acuerdo a cada herramienta y

método utilizado:

1 http://www.alert.pt/es/functionalities#toc-target-24
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Se concluye en éste capitulo que fue posible identificar las diferentes metodologias que llevan los

hospitales espafioles y holandeses, ambos con fortalezas aunque el caso del Centro Hospitalario de

32



Holanda es un escenario donde la inversion es mas fuerte por la utilizacion de métodos informéticos
de sistema de alertas que actian como un método preventivo (similar a un AMEF que es escrito) pero
con la diferencia que no interviene el factor humanos sino célculos de inventarios, identificacion y

etiquetado de medicamentos de acuerdo a la normatividad de la secretaria de salud aplicable.

El hospital de Salamanca al implementar el AMEF solo obtuvo datos superiores a una mejora del 5%
promedio en la administracién del medicamento correcto, aunque en los demas criterios mostrados en
la tabla arrojaron datos inferiores al 3% de mejora. La metodologia AMEF es funcional para métodos
preventivos, sin embargo, sin el compromiso y aceptabilidad “continua” del personal (no solo en las
sesiones de andlisis) se pueden obtener datos mas representativos. El inconveniente es que se
requiere de varias reuniones entre personal de diferentes areas involucradas y posiblemente no se

cuente con dicha disponibilidad con tanta facilidad, principalmente por la naturaleza del sector salud.

El hospital privado en estudio utilizé la herramienta de la JCI la cual se observaron incrementos
promedio del 12%. El mas representativo y mas critico de cumplimiento fue la administracion del
medicamento correcto de 79.5% de cumplimiento en 2009 a 95.3% en 2010 (posterior a la

implementacion de los estandares de la metodologia seleccionada para la presente investigacion).
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CAPITULO Il

SISTEMA DE MEDICACION Y NORMATIVIDAD REGULATORIA EN
MEXICO

2.1 Responsabilidad del personal de la salud en el sistema de medicacion

Cuando los medicamentos forman parte del plan de tratamiento del paciente neonatal, es fundamental
el manejo adecuado del personal de salud (médicos, enfermeros, técnicos), a fin de garantizar la
seguridad del paciente y evitar errores en el proceso de atencion y tratamiento. El error médico se

define como la "

falla de una accion planeada para ser completada como se pretendia, o bien un plan
equivocado para lograr un objetivo en la seguridad del paciente”. Un ejemplo es el error en la

medicacion que se clasifica en prevenible y no prevenible. Puede ser producido en:

a. La escritura o redaccion, ya sea en el nombre del farmaco, en las unidades de medida, en el uso
del punto decimal, en la via de administracion, tiempo de infusion o intervalo.

b. La interpretacién de la dosis por el personal encargado de la preparaciéon, asi como en la via de
administracion.

c. La dificultad para dosificar algunos medicamentos, en los que debido a su presentacion es

necesario realizar diluciones para su aplicacion.

Existen otros factores como la mala trascripcion de una indicacién, el no consultar protocolos,
procedimientos de atencion médica o referencias de dosificacion e intervalos de administracion;
el estrés, el ruido, las presiones de tiempo, el trabajo excesivo en areas neonatales criticas, el turno

nocturno, el nivel de preparacion o entrenamiento, el tiempo de labor excesivo y la fatiga.

> Institute of Medicine. Committee on Quality Health Care in America. To err is human. Building a safer health system.
Report of the Institute of Medicine. En: Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson ME, editores. Washington DC: National Academy
Press; 1999. p. 26—48.
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También existe el término de evento potencialmente adverso o casi—evento adverso, que es
producido por medicamentos que tienen potencialidad de dafar al paciente pero que no causan una
lesion permanente, debido a que se detectan antes de administrarse al paciente, o bien porque éste
es capaz de absorber fisiologicamente el dafio, por ejemplo: un paciente neonatal recibe cotrimazol
conociéndose alérgico a las sulfas, pero no desarrolla ninguna reaccion, si presentara urticaria se

catalogaria como un evento adverso prevenible”.

El paciente neonatal es especialmente susceptible a errores en la medicacion, pues los farmacos
deben calcularse en base a ‘°peso, superficie corporal, dosis méximas y minimas, edad gestacional y
extrauterina, funcién hepatica y renal. La importancia de dicha susceptibilidad a motivado a diversas
instituciones a investigar en los niveles de error de acuerdo a las circunstancias, es asi como un
estudio’’ realizado por parte del Consejo de Salubridad General en Marzo 2010 arroj6 los siguientes
resultados, los cuales refuerzan la razon por la cual la investigacion se basd en los errores de

medicacion:

¢ 9% de los pacientes recién nacidos sufre un evento adverso.

e 13 % de los incidentes en admisiones son en pacientes recién nacidos.
e 27% de los incidentes se relacionan con los medicamentos.

e 43% de los errores pudieron haberse evitado.

e 86% de las soluciones son sistematicas y de proceso.

El hospital debiera identificar los medicamentos etiquetandolos de forma clara y definir como se
almacenan en areas definidas en el hospital, de modo tal que esté restringido el acceso a ellos a fin

de prevenir la administracion involuntaria.

Para garantizar lo anterior, es importante asumir la responsabilidad del sistema de suministro en la
adquisicion, calidad, conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de formulas
magistrales o preparados oficiales y dispensacion de los medicamentos para las actividades

intrahospitalarias que requieran una particular vigilancia, supervisién y control.

18 Entrevista con el Jefe neonatdlogo del area para determinar las variables a considerar para el calculo de medicacion en
recién nacidos, Mayo 2010.
" Consejo de Salubridad General. CSG. Marzo 2010.
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Para entender mejor las diversas situaciones por las cuales se puede suscitar un error de medicacion,
a continuacion se enlistan las posibles causas y su descripcion, con la finalidad de comprender mas
claramente la potencialidad existente de errores en el area de neonatologia del hospital privado en

estudio.

2.2 Clasificacion de errores de medicacion

La negligencia, falta de capacitacion o conocimiento, distracciones u otros factores pudieran ser
sujetos de errores de medicacién®®. A continuacién se describen aquellos que inciden en un error de

medicacion:

e Medicamento no prescrito: Derivados de un inadecuado manejo y uso de medicamentos
pudiera impactar en la salud del paciente neonatal.

e Dosis 0 cantidad inapropiada: Dispensacion o administracion en: dosis, potencia o cantidad
diferente a la prescripta.

e Meétodo incorrecto de preparacion: Incorrecta preparacién/formulacion/reconstitucion/ o dilucion
0 conservacion

e Error en la forma de dosificacién: Administraciéon de una forma de dosificacion distinta a la
prescripta.

e Paciente neonatal equivocado: Indicacion, dispensacién o administracion a un paciente
neonatal equivocado.

e Error por omisiéon: No administracion de una dosis del farmaco indicado.

e Dosis extra: Duplicacion de una dosis en otro horario.

e Error en la prescripcion: Una indicacion errénea oral o escrita.

e Indicacion errénea oral o escrita: Aplicacion de técnica incorrecta de administracion de
medicamentos.

e Error en la via de administracion: Uso de una via erronea del medicamento correcto.

e Horario erréneo: Dosis administrada fuera del intervalo adecuadamente aceptable para

determinado medicamento.

'8 Allard J, Carthey J, Cope J, Pitt M, Woodward S. Medication errors: Causes, prevention and reduction. Br J Haematol
2002; 116(2): 255-65.
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2.3 Leyes y Reglamentaciones

El sistema de produccidon y entrega de medicamentos, estdn sometidos a disposiciones legales y
reglamentarias. La prescripcion de medicamentos esta bajo la responsabilidad de los médicos, y la
dispensacion de ellos corresponde soélo a los farmacéuticos. La naturaleza de los farmacos y los
objetivos a que se destinan, asi como los riesgos que suelen presentarse en su uso, obligan a
establecer controles y vigilancias especiales sobre los medicamentos. Se deben de considerar tres

aspectos a proteger y acreditar: eficacia, calidad y seguridad.

Existe un marco regulatorio nacional que describe las leyes y reglamentos relacionados con los
farmacos y medicamentos avalado por el Consejo de Salubridad General y la Ley General de Salud,
principalmente, y otros organismos que se mencionardn mas adelante. Dicha normatividad es
requisito indispensable para la apertura y constitucion de un hospital para iniciar a operar,
proporcionar atencion médica y previo a otorgar tratamientos medicamentosos. Es propio de todo pais
gue se tome las medidas de resguardo, vigilancia y control que aseguren calidad, eficacia, menor
riesgo y uso adecuado de los medicamentos. Mas alla de lo que digan tales disposiciones, debe ser
prioridad el correcto comportamiento ético de instituciones y personas que actian en este delicado
campo. En todos los paises del mundo se dictan leyes, normas y reglamentos destinados a garantizar
los aspectos sefalados. México se rige por las normas y regulaciones que a continuacion se

mencionan:

2.3.1 Normas y regulaciones obligatorias™®
* Ley General de Salud. 1994
* Consejo Nacional de Medicamentos (CONMED). Formulario Terapéutico Nacional
* Norma Oficial Mexicana. NOM: 220-SSA1-2004 para el Programa Permanente de
Farmacovigilancia
* Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos
+ Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
* Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.- México: Diario Oficial de la Federacion, 1 de

julio de 1992 y su reforma y adiciones.

% Gaceta Oficial No. 37.006. Ley de Medicamentos. 03 de Agosto del 2000.
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* Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998, que establece las pruebas y procedimientos
para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los
terceros autorizados que realicen las pruebas.- México: Diario Oficial de la Federacion, 7 de
mayo de 1999.

2.3.2 Normas y regulaciones voluntarias
* Requisitos de la norma ISO 9001:2000. Especificaciones técnicas y desarrollo de la
certificacién, ISO 9001:2000 de gestién de la calidad.
« Joint Commission International. Manual de Estandares de Acreditacion para Hospitales.

Vigentes a partir de Enero 2008.

Esta ultima representa el tema de estudio de la investigacion, la cual al adoptar e implementar los
estandares formalmente en los procesos del hospital, con sustento de una entidad acreditadora, se

convierte en una norma regulatoria de caracter obligatorio.

Dado lo anterior, se considera para el tema de estudio la eleccién de la norma de la JCI porque es
necesario reestructurar y fortalecer el proceso de Certificacion de Calidad del hospital que
actualmente cuenta con la Certificacion ante el Consejo de Salubridad General. Este proceso de
certificacion de calidad, debe estandarizarse y ser competitivo internacionalmente. Paises
desarrollados modificaron sus estandares y métodos de acreditacion y México no, es asi como
hospitales mexicanos han iniciado la busqueda de la acreditacion ante la JCI orientados a la
seguridad en la atencion médica, de diagndstico y tratamiento del paciente (medicacién segura).

La norma nacional del Consejo de Salubridad General® *

certifica” y la norma internacional de la JCI
“acredita”, esto quiere decir que la primera pretende Unicamente verificar que el hospital cuenta con
un sistema de evaluacion y revision que asegura que los servicios que facilita de atencion médica son
precisamente aguellos que se han especificado por el hospital. En cambio, la acreditacion es mas
integral, ya que es toda una metodologia que se asegura y valida que los servicios de atencién
meédica reunen todas las caracteristicas contempladas desde el ingreso del paciente, que el hospital

cuenta y pone los medios para asegurar la calidad de su servicio (instalaciones) y productos

%0 ey General de Salud. 1994.
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(medicamentos, insumos, etc.) y que las necesidades y satisfaccion de los pacientes son uno de los

objetivos del sistema de calidad del hospital.

Para ampliar lo anterior, se detalla en la siguiente tabla la homologacion y diferencias de estandares
entre la norma mexicana del Consejo de Salubridad General y la norma internacional de la Joint

Commission International:

2008 2009
CsSG JCI Capitulo | | Capitulo II’| TOTAL
Estandares 571 329 329" 13 342
Homologacion | 859% - 100% 3.9%
con la JCI
Elementos 840 | 1215 1,207° 147 1354
medibles

1. 163 estandares ( 49.5%) incluyen requerimientos legales de México y estrategias del

PROCESA 2007-2012, Por su equivalencia a los estandares de la JCI permanecieron en
el Capitulo |

2. 663 elementos medibles ( 54.3%) incluyen requerimientos legales de México y estrategias

del PROSESA 2007-2012, Por su equivalencia a los de la JCI permanecieron en el
Capitulo |

3. Son sclo aplicables a México.

Tabla 2. Cédula comparativa de estandares nacionales / internacionales®

Adicionalmente, con un enfoque cuantitativo, la tabla anterior demuestra que la norma nacional
detalla en menor porcentaje (30%) los elementos medibles que la norma internacional, ya que se
enfoca mas en las instalaciones y procesos de atencion, y no asi en el sistema de aseguramiento de
calidad y satisfaccién del paciente enfocado a la seguridad de la atencion médica de tratamiento, que
para el presente tema de estudio, es de vital importancia para el manejo y uso de medicamentos en
hospitalizacion.

Partiendo de los resultados de homologacion de los estandares de la JCI también de apoyan como

22»

complemento en el capitulo de Uso y Manejo de Medicamentos, con las farmacopeas“”, que son

también entes de gran importancia en el manejo de la regulacion de medicamentos.

! Consejo de Salubridad General. Sistema Nacional de Certificacién de Establecimientos de Atencién Médica. Enero
20009.

39



2.4  Estandares de la JCI para el “Manejo y uso de medicamentos”

A partir de las normas de caracter voluntario presentadas se identificaron los Estandares de Calidad
Internacional especificos del Capitulo 6 de Manejo y Uso de Medicamentos (MMU)® a fin de

validar la hipétesis planteada en el primer capitulo.

a. Organizacion y manejo

Los medicamentos, como un importante recurso en la atencion al paciente, deben organizarse de
manera efectiva y eficiente. A fin de garantizar el manejo y el uso eficientes y efectivos de los
medicamentos, la organizacion debe llevar a cabo una revision de sistemas, al menos una vez al afio.
La revision incluye la seleccién y adquisicion de medicamentos, su almacenaje, orden y transcripcion,

su preparacion y dispensacion, administracion y monitoreo.

La revision tiene en cuenta practicas basadas en la evidencia, los datos de calidad interna y las
mejoras documentadas a fin de comprender la necesidad y prioridad de la mejora continua en los
procesos del sistema de gestion en cuanto a la calidad y la seguridad del paciente.

b. Seleccidon y adquisicion

Cada organizacion hospitalaria debe decidir qué medicamentos tendra a disposicion para que los

prestadores de atencion (médicos) receten y ordenen.

Esta decision debiera estar basada en la mision de la organizacion, las necesidades del paciente
recién nacido y los tipos de servicios prestados en area fisiologica o critica. La seleccion de
medicamentos es un proceso de colaboracién que debiera tener en cuenta las necesidades del

paciente neonatal y su seguridad, como también el aspecto econémico

?2 Departamento de Pregrado. Historia de farmacos y medicamento. Universidad de Chile. 2008.
2% Joint Commission International. Manual de Estandares de Acreditacion para Hospitales. Vigentes a partir de Enero
2008. 32, Edicién. 2008. Capitulo MMU. Manejo y Uso de medicamentos, Pags.117-131.
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c. Almacenamiento

Los medicamentos se pueden guardar dentro de un area de almacenamiento, en una farmacia o
servicio farmacéutico, o en las unidades de atencion al paciente, en unidades de farmacia o en la
central de enfermeria siempre y cuando exista un mecanismo de supervision para todos los lugares
donde se guardan medicamentos. En los lugares donde se guardan medicamentos, es evidente lo
siguiente:

a. Se deben guardan bajo condiciones adecuadas para la estabilidad del producto.

b. Se debe contar con un especial cuidado de los medicamentos controlados.

c. Se deben etiguetar por su contenido, fechas de vencimiento y advertencias.

d. Se deben inspeccionar las areas de almacenamiento periddicamente, segun la politica del

hospital, para asegurar que los medicamentos estén debidamente almacenados.
d. Orden y transcripcion

Se requiere contar con politicas y procedimientos que guien las recetas, 6rdenes y transcripciones
seguras de medicamentos. El personal médico, de enfermeria, de farmacia y administrativo debe
colaborar para elaborar y monitorear las politicas y procedimientos. El personal que participa en la

prescripcion debe estar capacitado en las practicas correctas para recetar, ordenar y transcribir.

Como las recetas u ordenes de medicamentos ilegibles ponen en peligro la seguridad del paciente
neonatal y podrian retrasar el tratamiento, la politica de la organizacién debiera prever acciones para

disminuir la ilegibilidad.

El expediente clinico, donde son incorporadas las 6rdenes meédicas de cada paciente neonatal,
debiera contener una lista de los medicamentos recetados u ordenados por parte de su médico

pediatra y las dosis y horas en que se administraron los medicamentos.
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e. Preparacion y dispensacion

La organizacion hospitalaria debe identificar los estandares de practica para un entorno de
preparacion y dispensacion seguro e higiénico. El farmaceéutico, técnico o profesional capacitados y
habilitados debieran revisar la idoneidad de cada receta u orden, recién recetada u ordenada, o

cuando cambia la dosis u otros factores de idoneidad.

f. Administracion

La administracion de un medicamento para tratar a un paciente neonatal requiere conocimiento
especifico y experiencia. El hospital es responsable de identificar a las personas con el conocimiento
y la experiencia requeridos y que ademas estén autorizados por habilitacion, certificacion, las leyes o
reglamentaciones para administrar medicamentos y definir el proceso de verificacion a utilizar en la
administracion de medicamentos. En situaciones de emergencia, por ejemplo para la administracion
de medicamentos neonatales controlados, el hospital debiera identificar a toda persona adicional que

cuente con un permiso para administrar medicamentos.

La administracién segura de medicamentos® incluye la verificacién de:
a) El medicamento con la receta o la orden

b) La hora y la frecuencia de administracion con la receta o la orden

c) La cantidad de la dosis con la receta o la orden

d) La via de administracion con la receta o la orden

e) La identidad del paciente

2% Joint Commission International. Manual de Estandares de Acreditacion para Hospitales. Vigentes a partir de Enero
2008. 32. Edicion.
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g. Monitoreo

Los propositos del monitoreo son evaluar:

a. El efecto del medicamento sobre los sintomas o la enfermedad del paciente neonatal

b. Al paciente recién nacido para detectar efectos adversos. El familiar del paciente neonatal, el
médico pediatra, el personal de enfermeria y demas prestadores de atencién requieren

trabajan juntos para el monitoreo a los pacientes neonatales que toman medicamentos.

Es adecuado el monitoreo de cerca la respuesta del paciente neonatal ante la o las primeras dosis de
un medicamento nuevo para él. Dicho monitoreo pretende identificar la respuesta terapéutica
anticipada, asi como también respuestas alérgicas, interacciones imprevistas entre farmacos. El
monitoreo de los efectos de los medicamentos incluye la observacién y documentacion de todo efecto

adverso.

La organizacion hospitalaria requiere contar con un proceso para identificar y denunciar los errores en
la administracion de medicamentos y las fallas. El hospital debe establecer un mecanismo para
informar los acontecimientos adversos cuando sea necesario y el marco de tiempo para hacerlo. El
proceso incluye la definiciébn de un error en la administracion de medicamento empleando un formato
estandarizado para el reporte y la educacion de los cuidados especiales del recién nacido dirigidos al
familiar del neonatal. Las mejoras de los procesos de administracion de medicamentos y la
capacitaciéon del personal debieran estar orientadas evitar errores en el futuro con procesos
sistémicos estandarizados y con continuo monitoreo de su cumplimiento a fin de garantizar la

seguridad en la medicacion del paciente neonatal.
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CAPITULO 1l

IMPACTO DE LOS ERRORES DURANTE LA ADMINISTRACION DE
MEDICAMENTOS

3.2 Factores involucrados e impacto debido manejos en los medicamentos

Las consultas por problemas asociados a la terapéutica farmacolégica en los hospitales son
frecuentes, debido a la complejidad del proceso de medicacion que comprende: adquisicion,
prescripcion, monitoreo de la misma, dispensacion y administracion. Los dafios originados son
reconocidos como causa significativa de aumento de morbi-mortalidad y de incremento de gastos en

los sistemas de salud, ya sea por hospitalizacion o por atencion ambulatoria de los pacientes.

La administracion de medicamentos es considerada como una de las actividades interdependientes
del personal de enfermeria; su ejecucién requiere prescripcion médica®. Para administrar

correctamente los medicamentos es necesario conocer la regla de los cinco correctos®:

a. Medicacion correcta: comprobar con todo cuidado la medicacion prescrita.
Dosis correcta: comprobar y volver a comprobar la dosis y el método correcto de preparacion
del farmaco.

c. Paciente correcto: comprobar la identificacion del paciente.

d. Via correcta: asegurarse que la forma correcta de administracion del farmaco sea la viay la
indicacion correcta.

e. Hora correcta: administrar el farmaco en el momento indicado, prestando atencion para
administrar el farmaco durante el periodo de tiempo adecuado. Cronometrando la inyeccion

con cuidado a medida que la ministra®’.

%% Editorial. Prevencion de errores de medicacion. Nursing 1994;12(2):5.

?® Joint Commission International. Manual de Estandares de Acreditacion para Hospitales. Vigentes a partir de Enero
2008. 32. Edicion.

27 Editorial. Precaucién en la administracion de farmacos en recién nacidos. Nursing 1996;10(2):5.
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Los errores derivados de un inadecuado manejo y uso de medicamentos pudieran impactar en la
salud del paciente, éste impacto puede deberse a diversos factores. Entre los factores?® que influyen

en el proceso de uso de la medicacion se encuentran los siguientes:

Informacion sobre el paciente: Las reacciones adversas evitables a medicamentos son provocadas en
la mayoria de los casos por la falta de informacién adecuada de los pacientes antes de la
prescripcion, dispensaciéon y administracion. Es muy importante contar con informacion
antropométrica y clinica, es decir: edad, peso, alergias, diagndstico, valores de laboratorio y signos

vitales, principalmente.

Comunicacion: La falta de comunicacion entre médicos, farmacéuticos y personal de enfermeria es

una de las causas mas frecuentes de error.

Etiquetado, embalaje y nomenclatura: Restringir el stock en las salas, de drogas potencialmente
peligrosas; contar con un sistema de dosis unitarias, estandarizar horarios de medicacion y las
concentraciones adecuadas. Establecer el correcto etiquetado de todas las soluciones a infundir por

cualquier via, con la identificacion del paciente que la recibe.

Adquisicion de materiales, uso y monitoreo: Control adecuado de los elementos para la administracion

de los medicamentos antes de ser comprados.

Factores ambientales: Luz inadecuada, desorden, interrupciones, problemas edilicios, elevada

circulacién de pacientes y una actividad sin descanso, frecuentemente contribuyen al error.

Educacion continua del personal: Puede ser una estrategia importante en la prevencion de errores,
haciendo hincapié en los medicamentos agregados al vademécum y otros que no pertenecen al
mismo, emitir alertas sobre medicamentos de gran potencial para producir dafio mediante el
monitoreo de reacciones adversas, protocolos y procedimientos relacionados al uso de medicamentos

y dispositivos para la administracion de los mismos.

%8 Kaushal R, Bates DW, Medication Errors and Adverse Drug Events in Pediatric Impatients. JAMA, vol. 285N°16, April 25,
2001.
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Los errores comentados en el uso y manejo de medicamentos son referidos, entre otras fuentes, en

una publicacion de la CONAMED en el 2007, la cual realiz6 un analisis de las implicaciones juridico-

legales derivadas por errores en medicacion a recién nacidos (pacientes neonatales con menos de 24

hrs. de nacido).

El estudio reflejo que el 35% de las demandas de ésta poblacion fue debido a errores en medicacion y

por tanto, fueron sujetas a demandas a los hospitales donde fueron atendidos los pacientes

neonatales.
600
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Gréfico 4: Resultados de la publicacién de la CONAMED, 2007. Errores medicamentos en recién nacidos
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De ésta manera, se refuerza aun mas el tema de estudio de la investigacion, ya que desde el punto

de vista legal y econdmico, lo anterior representa para los hospitales una pérdida monetaria por el

pago de demandas.
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3.3 Metodologia utilizada en el area de neonatologia

Para el estudio se utilizaron diferentes métodos de analisis, tanto retrospectivos como situacional
actual para determinar de esta manera si existia tendencia que diera sustento al comportamiento de

los resultados arrojados.

Material y métodos: Estudio comparativo en tres fases; en la primera se determiné la frecuencia y
causas del error en la medicacion; en la segunda se definieron los indicadores y en la tercera fase se
analizé el impacto de la implementaron de controles basados en los estandares del Manual de la JCI,
edicion 2008, desarrollados y consensados con los ejecutores de los procesos de medicacion del
recién nacido. Considerando los resultados de cada una de las fases se realiz6 un comparativo para

determinar el porcentaje de disminucion.

En la primera fase se identificaron los sub-procesos del proceso general de medicacion en
neonatologia y de manera paralela se revisaron los expedientes de pacientes neonatales
hospitalizados en las diferentes areas denominadas: fisiologicos, terapia intermedia, terapia intensiva;
en un periodo de tres meses. Se cuantifico el porcentaje de errores en la medicacion, tipo de error,
farmacos, dia de la semana, horario y via de administracién. Con los resultados se definieron
indicadores; posteriormente se realiz6 la segunda fase del estudio para determinar el porcentaje de
disminucién. Se utilizé estadistica descriptiva, determinacién de medias, limites superior/inferior y
P-Value.

A partir de una muestra representativa del 25% del total de egresos mensuales® de recién nacidos en
el hospital privado en estudio, se realizaron los analisis que mas adelante se mostraran con el fin de

determinar las incidencias de medicamentos en pacientes neonatales.

Criterios de inclusién: Pacientes neonatales, considerados asi debido a que cuentan con un periodo

de nacimiento < 24 horas después del parto de la madre.

Criterios de seleccion: Pacientes neonatales vivos declarados clinicamente sanos, asi como

pacientes neonatales en estado delicado y critico situados en terapia intermedia e intensiva.

%% Censo de egreso de pacientes neonatales. 176 pacientes al mes.
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3.4 Recopilacion y analisis de datos:

Se solicitaron al personal de médico del Departamento de Neonatologia del hospital privado en
estudio, datos historicos de estudios médicos de pacientes neonatales con la identificacion de errores
de medicacion de acuerdo al censo del archivo clinico y bioestadistica del 2009. Dicha solicitud fue
con previa autorizacion de la Direcciéon médica, quien otorgd su consentimiento para la consulta y uso

de la informacion, con caracter informativo y académico.

Método de recabacion de datos historicos:
a. Revision de la prescripcion de medicamentos en las hojas de Ordenes médicas en expedientes
de pacientes neonatales con la competencia (expertis) de médicos neonatales.
b. Estudio de sombra desde el registro de la prescripcion por parte del médico neonatdlogo

tratante hasta la administracion del medicamento al recién nacido.

Analisis de datos:

Se compararon los resultados de errores de medicacion del 2009 que el hospital privado facilitd para
la investigacion , contra los errores recabados en el afio de estudio, alineando ambos escenarios a los
estandares vigentes del Manual de JCI 2008.

Para el analisis se utilizaron graficas de serie de tiempo, graficas donde se mostraron el limite
superior e inferior dentro de una agrupacion de datos; todo lo anterior con el apoyo del software
estadistico MINITAB Version 14.0.

Controles
- Estandarizacion de procesos: Identificacion de factores criticos del proceso (detonadores que
ocasionan variabilidad), a través de la elaboracién del Diagrama de flujo de las actividades de
los actores que actlan e interactian en la administracion de medicamentos para el paciente

neonatal.

- Determinacion de Indicadores de proceso: Alineacion de los procesos actuales a los

requerimientos de los estandares de JCI.
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A continuacion se detallan cada una de las herramientas y controles que se utilizaron para la
determinacion del nivel de impacto al implementar los estandares de la JCI en el proceso de

medicacion del paciente neonatal:

I. Mapeo de proceso de administracion de medicamentos
Se realizé un seguimiento “trazador” de las actividades considerando las siguientes fases:
Prescripcion
Almacenamiento
Transcripcion
Preparacion

Administracion

-~ 0o o o0 T p

Monitoreo de eficacia y seguridad
Educacién al paciente

©«

Se identificaron los “actores” que intervinieron en cada actividad, las variables de decisiéon

II. Determinacién de la problematica:

Para determinar la probleméatica que permitiera identificar los problemas especificos del objeto de
estudio, se realizé un andlisis con la Matriz de Comparacion Pareada (Optimal paired comparison
designs for factorial Experiments). La metodologia de andlisis consistié en lo siguiente:
- Célculo de la severidad a través de 2 variables: frecuencia y criticidad.
Frecuencia: nimero de veces que ocurri6 el evento
Criticidad: calculo ponderado en base al nivel de criticidad de .01 a .99.
- Andlisis cruzado de los problemas

- Sumatorias y determinacion de las principales

Ill. Determinacion retrospectiva del impacto de errores de medicacion y comparacion anual

Se realiz0 una determinacion retrospectiva del afio previo al estudio (2009) y se comparo

contra la evaluacion del afio 2010 en los mismos meses de analisis.
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De Mayo a Agosto del 2009 egresaron 621 recién nacidos, por lo que se reviso el 25% de los
expedientes (155), lo que representaron 39 expedientes al mes como promedio.

Con la asesoria del médico pediatra asignado para el apoyo de la investigacion, se acordo
considerar como factores de representacion de resultados los siguientes conceptos de Impacto

de errores de medicacion®:

- Error Potencial

- Error presente, sin alcanzar al paciente

- Error sin dafio, sin requerir intervencion

- Error presente, requiere monitoreo para verificar/evitar dafio
- Con Dario temporal, requiere intervencion

- Con Dafio temporal, requiere hospitalizacibn/aumento

- Dafo permanente

- Dafo que requiere intervencion para preservar la vida

Muerte

Determinacion de los factores que inciden en errores de medicacién neonatal (estudio de

sombra)

En un periodo de tres meses se realizd un estudio sobra en las siguientes areas: Unidad de
Cuidados Fisiol6gicos, Unidad de Transicion y Unidad de Terapia Intensiva. Se consideraron los

tres turnos para analizar de esta manera el modo de operacién y determinar si existe variacion.

%0 Departamento de Pregrado. Historia de farmacos y medicamento. Universidad de Chile. 2008.
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CAPITULO IV

RESULTADOS DE LA INVESTIGACION

4.1 Propuesta de acciones

De acuerdo a los estandares de la seccion de “Administracion de la JCI” referidos en el Manual de la
JCI. 2009 a continuacibn se mencionan las acciones que se implementaron en el &area de
neonatologia del hospital privado, considerando los resultados de la matriz de ponderacién de
problemas y la estadistica de errores del afio previo y el actual al estudio. Los estandares de la JCI.

Para la fase de administracion de medicamentos son:

MMU.6.0 La organizacién identifica a las personas calificadas que tienen autorizacion para administrar
medicamentos.

MMU.6.1 La administracion de medicamentos incluye un proceso para verificar que los medicamentos
sean los correctos segun la orden de medicamentos.

MMU.6.2 Hay politicas y procedimientos que rigen el uso de medicamentos.

Las acciones propuestas e implementadas para cubrir los requisitos de los estandares antes descritos

se desarrollaron de la siguiente manera:

Para el apego al estandar: MMU.6.0 “La organizacion identifica a las personas calificadas que tienen

autorizacion para administrar medicamentos”.

A. Constitucion de un Comité de Terapéutica.
La formacion de un comité rector que permitiera tomar decisiones en consenso de las
propuestas y acciones a implementar. Este comité se conformé con el personal de las

siguientes areas:
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- Apoyo Nutricional

- Representante de Calidad

- Laboratorio

- Areas quirtrgicas

- Farmacia Hospitalaria

- Farmacovigilancia

- Representante de calidad

Se formaliz6 el comité con un acta constitutiva la cual establece el objetivo del comité y sus

principales funciones:

ACTA CONSTITUTIVA
“TERAPEUTICA”

Enla Ciudad de México, Distrito Federal. alas 11:00 horas del dia 05 de Julio

del afio 2010, en la Sala de Juntas de Calidad del Hospital Medica Sur, se

reunieron los integrantes del Comité de Terapéutica. Con la finalidad de
formalizar la organizacion de dicho comité, la reunion fue convocada por el Dr.
Amado de Jesus Athie, Presidente del Comité y por el Dr. Jorge

Hernandez. Director General Médico.

En esta reunién se definieron las funciones de todos los miembros, asi como

los lineamientos v reglas de operacidn de los Comités Institucionales.

El ohjetivo del Comité de Terapéutica consiste en evaluar los resultados del
proceso de uso y gestion de medicamentos en el Hospital Madica Sur y
proporcionar recomendaciones y propuestas de solucion para promover el uso
racional y seguro de los medicamentos, en apego al conocimiento cientifico,
con integridad e imparcialidad.

52



Siendo sus principales funciones las siguientes:

a. Emision de ordenes medicas v prescripcion: Trabajara en colaboracion con
los experdos de cada area en la seleccion de los medicamentos
recomendados para las Guias de Practica Clinica, Lineamientos
Terapéuticos v Protocolos de Manejo que se consideren necesarios en la
institucion. Evaluara el cumplimiento de la Politica de Prescripcion y hara
recomendaciones en consecuencia.

b. Transcripcion de érdenes medicas: Analizara los resultados presentados
por Farmacovigilancia y Calidad en relacion a la exactitud en las ordenes
medicas transcritas y hara propuestas de mejora.

c. Preparacidn segura de medicamentos. Analizara resultados presentados
por diversas areas en relacion a los problemas o fallas detectados en la
preparacion de medicamentos y propondra soluciones.

d. Ministracién (suministro o administracidn) de medicamentos. Analizara los
resulitados presentados por Farmacovigilancia y Calidad en relacion a los
problemas o fallas detectados en el suministro de medicamentos vy
propondra soluciones.

e. Monitoreo de eficacia v sequridad. Trabajara con los expertos de cada area
para acordar la vigilancia que se hara de todos aquellos medicamentos que
lo amenten, incluyendo los de alto nesgo, analizara los resultados del
programa de notificacion de reacciones adversas a medicamentos y los
datos presentados por Farmacovigilancia y Calidad relacionados a fallas en
la utilizacion de los medicamentos y los errores de medicacion, para
asesorar en la bisqueda de soluciones.

f. Educacion. Hara propuestas para fomentar la educacion al personal de
salud, o bien, pacientes y familiares en cualquier tema relacionado a los
medicamentos y que se considere de utilidad para apoyar en su uso segurno
Y correcto.

Para el apego al estandar MMU.6.1 La administracion de medicamentos incluye un proceso

para verificar gue los medicamentos sean los correctos segun la orden de medicamentos.
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Se reestructurd la tarjeta de identificacion del neonato en la cual se agrega: peso (para
determinar con precision los ml/gr exactos del calculo de medicamento a administrar), asi como
el nimero de bacinete para asegurar la confiabilidad de la informacion general del recién

nacido para todos los procesos de atencidén y medicacion durante su estancia hospitalaria.

TARJETA DE IDENTIFICACION

NEONATOLOGIA
Nombre: Bacinete: No. Registro:
Género: Cuenta: Habitacion:

Fecha de nacimiento:
Peso: Kgs. Talla: cms.
Hora de nacimiento: Hrs.

Apgar:

Médico pediatra:

CI-NEON-PNO-05-FC-01

B. Se reestructuré el registro denominado “kardex” de tal manera que permitiera establecer en las
variables que se identificaron con error durante la fase de determinacién de la problematica

como fueron frecuencia, dosis, via y horario.
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Habitacion: [ | KARDEX
S ——
Alergias: No. de cuenta:
Médicamentos Frec. Dosis [Presentacion| Via Horario Accion terapedtica Observaciones

Para el apego al estandar MMU.6.2 “Hay politicas y procedimientos que rigen el uso de

medicamentos.

A. Se elaboraron procedimientos para la Prescripcion de medicamentos, en el cual se

establecieron el personal involucrado, el alcance y las directrices de prescripcién en todas las

areas del hospital, incluyendo el servicio de neonatologia.

A continuacion se muestra el procedimiento que se elaboré con personal de Farmacovigilancia

y autorizacion de la Direccién General Médica:
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDA

POLITICA DE PRESCIPCION DE Campus:
MEDICAMENTOS Tialpan
TiTULD

POLITICA DE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTO S

3.
3.2,

3.3,
34
3.5,
3.6,

4.

PROPOSITO:

Describir los requerimientos que deben cumplirtodas las prescripciones generadas en
las diversas areas clinicas de atencion a pacientes del Hospital Médica Sur.

ALCANCE Y PERSONAL INVOLUCRADO:

Aplica atodas las prescripciones de medicamentos, incluyendo todo el proceso para
queel paciente reciba farmacoterapia, desdela decision médica de prescribir, hacer el
registro por escrito de la orden médica en el expedients clinico o en la receta, |a
transcripoionde la orden médica porlos residentes o enfermeras (cuando aplica) hasta
la entrega de |a receta al paciente para seguir indicaciones a su egreso. La presente
paliticaes deobservancia obligatoria en todas |as dreas de hospitalizacion v clinicas o
centros de atencion diagnostica o terapéutica del complejo hospitalario Médica Sur

REFERENCIAS NORMATIVAS:

Reglamento de Insumaos para Ja Salud, Articulos 28, 28 v 30,

Reglamento de Ja.Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de
Atencidon Médica. Articulos 84 y G5

MOM-168-33A1-19898, Del expedients clinico. ) i

Politicas institucionales relacionadas con la practica medica, Cl-DGME-POL-05
Palitica de comunicacian efectiva, CI-PRES-POL-02

Manual de Ja *Joint CommissionInternational Accreditation™, 3® Edicion, 2008, MMU.4

AUTORIZACIONES:

ELABORO REWISO EXFPERTO REVISO CALIDAD AUTORIZO

B. Se gener6 un listado autorizado por el Comité de Terapéutica de las abreviaturas permitidas

dentro de la institucion, ello permiti6 impactar en el factor de “dosis incorrecta” y “forma

farmacéutica incorrecta (con puntaje 37 en la matriz de problemas, como segundo lugar de

impacto)”
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En las ordenes medicas no se permiten las siguientes abreviaturas:
Abreviatura Significado Mala interpretacion Correccion
ug Microgramo mg mcq
oD, al, OidouOjo derechoe  Oido u Ojo derecho e Ojo derecho
iZquierdo iZquierdo Oido derecho
cc Centimetros cubicos U (unidades) mL
IN Intranasal Vo IM Intranasal
Ul Unidades Vo110 unidades
internacionales
sC Subcutaneo sL Subcutaneo
Uou Unidad 0, 44U =40) Unidad
Uso de 0 después del 1mg 10 mg Mo utilizar cero para
punto (1.0mg) dosis de numeros
completos
Uso de punto decimal 0.5 mg 2 mg Usar cero antes de un
sin cero antes (.5mg) punto decimal
Nombre de Inderal 40 mg Inderal 140 mg Dejar espacio
medicamento seguido suficiente
de dosis (Inderal40mg)

Tabla 5: Abreviaturas para prescripciéon de medicamentos

Se genero un esquema denominado “Cinco correctos” para verificar que la forma
en que se hace la administracion es la adecuada como un método preventivo. Este
fue situado en las 3 areas de preparacion: Terapia Intensiva, Terapia Intermedia y

Fisiologicos:
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COMPROBAR LOS ASPECTOS A
“5 CORRECTOS” CONSIDERAR

Mombre del paciente comecto.

1. Paciente comecto Habitacion correcta.
Pacients no alérgico al medicamento.
Paciente sin contraindicacionas.

Mombre generico cormecto.

2. Medicamento correcto Presentacion correcta sagun via de administracion.
Medicamento no caducado.
Medicamento perfectamente eliquetado.
Medicamento adecuadamente consanvado.

La canfidad de farmaco a administrar se corresponde con la orden
meédica.

Se administra a la concenfracion correcta.

El diluyente utiizado es el comecto.

Se ha efectuado comprobacion doble en farmacos pediatricos y de

3. Dosis comecta

La via de administracion es la comrecta.
La medicacion que s administra por sonda nasogastrica es la que
permite ser triturada.

4. Técnica de administracicn comecta Si s2 administra por via endovencsa, la via es permeable y no hay
extravasacion.
Mo hay interaccion con otros medicamentos que se administran simul-
taneaments.
Mo hay interaccidn entre medicamentos y alimentos (p. ). medicamen-
tos que se tienen que dar antes, con, despues o fuera de las comidas).

Corresponde a una planificacion correcta del inicio y la periodicidad
5. Hora correcta del medicamento suponiendo que hay un margen de + 1 hora para

administrar la medicacion.

El momento del dia en que se hace la administracion es el adecuado

para la indicacion del medicamento que se administra.




3.4 Resultados y discusiones de los hallazgos

A. Mapeo de Procesos

El mapeo de proceso permitié identificar la interrelacion entre los diferentes sub-procesos y las
personas involucradas. A continuacion se muestra el flujo de actividades del proceso de atencion

de neonatologia que se disefio mediante observacién directa y se valido con el personal.

5 5 < < MONITOREO DE EDUCACION AL
PRESCRIPCION ALMACENAMIENTO TRANSCRIPCION PREPARACION ADMINISTRACION
EFICACIA'Y SEGURIDAD PACIENTE
INICIO
: MEDICO TRATANTE
AN SEETED ENFERMERA EEEE ENFERMERA MEDICO Y ENFERMERA
REALIZALOS EXPLICA AL FAMILIAR DEL
COLOCALOS TRANSCRIBE REGISTRA EN FORMATO *5 CORRECTOS" REALIZAN MONITOREO DE RN. CUIDADOS PARA
) INDICACIONES MEDICAS | | : » [—+—»{ EFICACIA Y SEGURIDAD DE — CORRECTA ADMON DE
PRESCRIPCION H» MEDICAMENTOS EN LA 4 ¥  DEPREPARACION DE EN LA CABECERA DE LA
EN HOJA DE PREPARACION MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS
GAVETA DEL PACIENTE DE MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS CUNA DEL RN
NO| l
77777777777777777 y 3 MEDICO TRATANTE
NOMBRE DE o
R PACIENTE CORRECTO )
MEDICAMENTO NO——| v EVALUACION DEL ENTREGA FOLLETO DEL
e ? MEDICAMENTO CORRECTO PACIENTE “MANEJO SEGURO DE
; MEDICAMENTOS PARA SU
INTERVALO DE g J DOSIS CORRECTA DETECCION P
DOSIFICACION v Y ViA CORRECTA REACCIONES
ViA DE ADMINISTRACION ENFERMERA ENFERMERA HORA DE ADMINISTRACION ADVERSAS
"""""""""""""""""""" CONSULTA EN FUENTE DE
(FgfggyNAsclé‘Egs a) DILUYE CANTIDAD DE LA |
- ) PRESENTACION
REFRIGERACION, TIEMPO COMERCIAL DE ACUERDO FARMACOVIGILANCIA ENFERMERA
DE ESTABILIDAD) AL CALCULO
i b) VERIFICA VOLUMEN A A REALIZAN MONITOREO DE REGISTRA EDUCACION
AFORAR USOYGESTIONDE BRINDADA Y MATERIAL
ENFERMERA ¢) VERIFICA SOLUCION MEDICAMENTOS EDUCATIVO ENTREGADO
COMPATIBLE
DESECHA SOBRANTES i
(MANEJO DE RPBI) i ENFERMERA
ENFERMERA
NOTIFICA A
FARMACOVIGILANCIA | | |
ELABORA ETIQUETA DE CASOS DE REACCIONES
“MEDICAMENTOS A ADVERSAS
ADMINISTRAR", O DE
“SOBRANTE’
(SEGUN APLIQUE)
ENFERMERA
REALIZA LAVADO DE
MANOS ANTES Y DESPUES
DE PREPARACION DEL
MEDICAMENTO
v
ENFERMERA
SANITIZA AREAS
REALIZA LIMPIEZA DE
FRASCOS Y AMPOLLETAS
v
ENFERMERA
RETIRA EMPAQUE Y
PROCEDE A PREPARACION
DE ACUERDO A = L
FORMULACION Y ViA DE FIN
ADMINISTRACION

59



Interpretacion del Flujo de actividades en el Diagrama de procesos:

- El médico pediatra, quien detona el proceso a través de la prescripcion del medicamento para

el recién nacido, de acuerdo a sus necesidades de tratamiento.

Problema detectado:

Forma farmacéutica errénea: El nombre comercial del medicamento prescrito en el
expediente por el médico neonatdlogo no correspondié al nombre genérico que el
demas personal de la salud (enfermera, otro médico neonat6logo) conocen.

No. de eventos: 4 sucesos /3 meses, que representaron el 13.79%

Via de administracion: Omision de registro en la hoja de Ordenes médicas del
expediente. Al entrevistar al médico neonatdlogo posterior a la observacion directa, el
médico refiri6 que considerd “evidente” y “conocida” la via de administracion del
medicamento que se trataba de via oral y la enfermera que lo interpreto refirid que ella
solo conocia la via intravenosa en ese medicamento. El medicamento no fue
administrado.

No. de eventos: 2 sucesos /3 meses, que representaron el 6.89%

Dosis incorrecta: Medicamentos multidosis (que requieren calculo de dosificacion de
entero a decimal a través del uso de la regla de tres simple). Se presentaron eventos de
confusion de de inversion de numeros, por ejemplo, en vez de .01 se interpreté al
momento de la preparacion del medicamento como .10. No se finalizé el proceso de
preparacion ya que la otra enfermera que apoyd en el doble cotejo capto dicho error con
potencialidad de ser administrado al recién nacido, por tanto, el medicamento no fue
administrado.

No. de eventos: 2 sucesos /3 meses, que representaron el 6.89%

Monitorizacion insuficiente: Debido a la importancia de la vigilancia continua requerida
durante el proceso de administraciéon de medicamentos al recién nacido, se observaron
eventos donde el paciente neonato se encontrd en periodos mayores de 30 minutos sin

supervision cercana.
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De acuerdo a lo referido por la jefa de enfermeria del area la instruccion otorgada a enfermeria indica
que se requiere de monitorizacién cercana en los primeros 30 minutos después de la administracion
del medicamento. Adicionalmente las incubadoras donde se encuentran los recién nacidos cuentan
con monitor que identifica signos vitales, palpitaciones por minuto, niveles de goteo de solucion

administrada, principalmente.

Al entrevistar a personal de enfermeria durante este proceso refieren que confian en el equipo y el
monitoreo que este realiza en cada paciente neonatal. Este problema detectado fue altamente
frecuente (el 13.79% de ocurrencia), aunque durante el periodo de estudio de sombra no se
presentaron eventos adversos que impactaran en la salud del paciente neonatal, aunque es
considerado como uno de los riesgos potencialmente mas alto debido a la vulnerabilidad de accion
del tipo de paciente que solo responde a estimulos de dolor e incomodidad a través del llanto y
pudiera confundirse con otro evento no percibido facilmente por el personal de la salud (médico y
enfermera).

No. de eventos: 4 sucesos /3 meses, que representaron el 13.79%

e Frecuencia, duracion y velocidad de administracién, hora de administracion: Omisién de
la indicacion prescrita en el expediente clinico por parte del médico neonatélogo. Se ha
considerado en algunos casos como datos “obvios” que la enfermera ya conoce. Un caso que
considero importante resaltar fue un evento ocurrido el dia 17 de septiembre donde un paciente
neonatal en terapia intensiva tenia prescrito en expediente “Inhalador Aerochamber”, ésta
indicacion del paciente no declar6 frecuencia ni segundos de duraciéon de la inhalacién
medicamentosa.

No. de eventos: 2 suceso por cada problemas /3 meses, que representaron el 6.89% de cada

uno

De igual manera, la inhalacion requerida no fue administrada en la hora indicada en el
expediente (14:00 hrs). El técnico de inhaloterapia refirid no administrarle al recién nacido el
medicamento inhalado prescrito en la hora sefialada, sino media hora después, debido a que
encontré al recién nacido dormido y no notificé al personal de enfermeria la indicacion

prescrita.
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Técnica de administracion errénea: Relacionada con la omision de declaracion de la técnica
correcta de administracion registrada en el expediente clinico. Se presentd un caso el dia 04 de
Octubre el cual el médico prescribio en la orden médica “Administrar 3 de Combivent “. Puede
observarse que la indicacion no es clara en la unidad de medida ya que no indica si son 3
miligramos (mg) o 3 microgramos (mcg).

La enfermera entrevistada al suscitarse dicho evento, responsable de la atencién del neonato

refirié que ella tenia conocimiento que ese medicamento prescrito no se puede administrar solo ya

que causa bronco espasmos, que pudiera ocasionar taquicardia (aceleracion constante y profunda

del corazon) y poner en riesgo la salud del neonato; motivo por el cual requiere ser acompafado

de un “broncodilatador” para minimizar/eliminar el impacto. La enfermera report6 ésta situacion al

jefe neonatal responsable del &rea, por lo que el dafio no alcanzé al paciente.

Administracién de medicamento a recién nacido equivocado, medicamento seleccionado
erroneo: Durante el estudio de sombra se presentaron casos de administracion errénea a otro
recién nacido aunque de acuerdo al farmacovigilante estos no fueron relevantes en el impacto
del recién nacido ya que se trataron de sueros orales que por distraccion de la enfermera
fueron intercalados la presentacion de sabor. Este evento fue de especial atencion del Jefe de
neonatologia y trascendio hacia el Director General Médico quien reconocié el impacto
potencial al haberse tratado de un medicamento diferente con propiedades y dosis distintas.
No. de eventos: 3 sucesos /3 meses, que representaron el 10.34%

Administracién de medicamento a recién nacido equivocado, medicamento seleccionado
erréneo: Durante el estudio de sombra se presentaron casos de administracion erronea a otro
recién nacido aunque de acuerdo al farmacovigilante estos no fueron relevantes en el impacto
del recién nacido ya que se trataron de sueros orales que por distraccion de la enfermera
fueron intercalados la presentacién de sabor. Este evento fue de especial atencion del Jefe de
neonatologia y trascendié hacia el Director General Médico quien reconocié el impacto
potencial al haberse tratado de un medicamento diferente con propiedades y dosis distintas.

No. de eventos: x sucesos /3 meses, que representaron el 10.34%
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B. Determinacién de la problemética

Contando ya con la diversidad de eventos que se detectaron en el estudio sombra en el
recorrido del flujo de proceso, se enlistaron los problemas y se utiliz6 como herramienta de
apoyo la Matriz de Comparacion Pareada que permitio identificar aquellos que por su
frecuencia de ocurrencia e impacto, determinaron el mayor nivel de severidad para delimitar la

problematica en errores de medicacion de pacientes neonatales.

Los problemas detectados por ocurrencia y recurrencia fueron los siguientes.
b. Medicamento seleccionado errébneo

Forma farmacéutica errobnea

Omision de dosis 0 de medicamento

Dosis incorrecta

-~ o o o

Frecuencia de administracion errénea

Via de administracion errénea

= «Q

Hora de administracion incorrecta

Duracion de tratamiento incorrecto

j. Error de preparacion / manipulacion

k. Técnica de administracién errénea

I.  Administracion de medicamento a recién nacido equivocado
m. Velocidad de administracién erronea

n. Monitorizacién insuficiente

Nota: Es importante considerar que en menor proporcion los errores impactaron en la salud del recién nacido, ya
que la mayoria se detectd en previos sub-procesos a la administracién del medicamento, evitando asi, un evento
adverso o muerte al neonato. En el andlisis de frecuencias se mostraran los resultados del impacto y la

recurrencia de éstos errores.

C. Determinacion de la herramienta para priorizar problemas

Se jerarquizaron los problemas con mayor relevancia para incidir en aquellos relevantes para la

investigacion. Los objetivos de la priorizacion son:
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o ldentificar los errores de medicacion en el recién nacido de manera decreciente tanto en
areas fisioldgicas como en las terapias de neonatologia.

o ldentificar los actores del proceso que son causa de los problemas de medicacion.

o Generar un listado con los problemas (segun la herramienta de priorizacion
seleccionada).

o Definir un orden logico de importancia a partir de aquellos medicamentos o situaciones

gue ponen en mayor riesgo la salud del recién nacido para asi priorizar.

Eleccién de la herramienta para determinacién de los problemas que se les dara
prioridad

Se revisaron distintas opciones de metodologias con la finalidad de elegir aquella que fuera
mas préctica y precisa para la investigacion y poder de esta manera centrar la atencion en los
problemas mas relevantes. A continuacidbn se muestran las herramientas revisadas y las

caracteristicas que permitieron determinar la eleccion.

Opci6n 1. Herramienta: Diagrama de Pareto®

Esta herramienta permite identificar el 20% de las causas que resuelven el 80% de los
problemas, sin embargo la Unica variable que considera es la frecuencia y no permite identificar
el impacto de las causas por la ocurrencia de los problemas, por lo que se considera
insuficiente para la finalidad de la investigaciébn. Los pasos de elaboracion consisten
Determinar el problema o efecto a estudiar

e Investigar los factores o causas que provocan ese problema y como recabar los datos
referentes a ellos.

e Ordenar los factores de mayor a menor en funcion de la magnitud de cada uno de ellos.

e Calcular el porcentaje total que representa cada factor, asi como el porcentaje acumulado.

e Graficar datos con la representacion porcentual de los datos acumulados

Opcién 2. Herramienta: Diagnéstico participativo®?

1 JEANNE Ketola, Kathy Roberts, Corrija, prevenga, mejore, Ed. Panorama, México, 2005.
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A través de lluvia de ideas se identifican los principales problemas y se determina la frecuencia por

namero de veces promedio que cada participante ha sido testigo. Se le asigna una prioridad de

importancia. Esta herramienta se considera ambigua pues no determina con precision el numero

especifico de la recurrencia ademas que es solo una persona quien determina la priorizacién de

acuerdo a percepciones o por considerar mas importante.

Opcion 3. Herramienta: Analisis Matricial de Datos o Analisis Factoria

|33

Se trata de la determinacion del proceso de jerarquizacién analitica de problemas. El uso de la

herramienta consiste en lo siguiente:

Realizar un listado de los problemas detectados

Contabilizar la “frecuencia” de la ocurrencia de los errores presentados en el periodo de estudio
Ponderar la criticidad con los expertos en el tema de estudio. La suma del total de niveles de
criticidad debe de corresponder a la unidad

Determinar la “severidad” a través del producto de la frecuencia por criticidad de cada problema
seleccionado

Situar los datos en una matriz, de tal manera que queden enlistados los problemas en una sola
columna y fila en eje horizontal y vertical.

Determinar las relaciones entre si mismas y entre los diferentes problemas en filas-columnas.

Las relaciones corresponderan a:
0: Nula relacién
1: Débil relacion
3: Media relacion
9: Fuerte relacion

%2 Robbins, Stephen P., Comportamiento Organizacional, Teorfa y Practica. Séptima Edicién. Editorial Prentice Hall,
México 1996

% van Berkum, E. E. M. (1987): Optimal paired comparison designs for factorial Experiments. CWI Tracts, n.o 31,
Amsterdam
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e Sumar en sentido horizontal los renglones y vertical las columnas
 Identificar los problemas que obtuvieron mayor calificacion. Estos corresponderan a los problemas

que se requieren minimizar/eliminar.

Debido a la practicidad y a la precision de la herramienta al considerar la variable de severidad, se ha
elegido para la investigacion por considerarse ademas que por el tema de estudio médico la
severidad es una variable de medicion importante en los errores de medicacion. Conceptualmente, la

metodologia se basa en los siguientes pasos:

Disefio y calculos a partir de la herramienta de priorizacion seleccionada

1. Se disefié una matriz, de acuerdo a la metodologia previamente mencionada y se incorporaron
los problemas.

2. Se indicé la “frecuencia” por problema, de acuerdo a los resultados del estudio de sombra del
periodo de 3 meses.

3. Se determind la “criticidad” de tal manera que sumara entre todos los problemas la unidad.
Esta ponderacion fue con el apoyo del jefe médico neonatdlogo y la jefa de enfermeria del area

4. Se calcul6 la severidad a través del producto de la frecuencia y criticidad.
Se identific6 en cada recuadro por cruces las relaciones que se encuentran en columnas y
renglones.

6. Se realiz0 la sumatoria de cada fila.

7. Se identificaron aquellos problemas con mayor valor en la sumatoria. Estos corresponden a las

variables que detonan la probleméatica que se centr6 la investigacion.
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A continuacion se muestra la matriz elaborada con los problemas previamente mencionados con

su nivel de frecuencia:
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D. Errores por servicio de neonatologia, de acuerdo a las fases del mapa de proceso

Se realizé un sub-analisis de los errores por area de neonatologia y las fases que fueron identificadas

cuando se mapeo el proceso general del servicio de neonatologia.

Senvicio Prescripcién | Transcripcion| Preparaciéon | Administracion
Fisiologicos 9% 11% 4% 76%
Terapia 44% 8% 5% 43%
Intermedia
Terapia 27% 11% 10% 52%
Intensiva

Tabla 3. Errores de neonatologia de acuerdo a la fase de administracion de medicamentos en neonatologia de un

hospital privado

La tabla anterior permitid identificar que las tres areas del servicio de neonatologia presentaron mayor

incidencia en la fase de administracion de medicamentos, por lo que existe correlacién con los

resultados de la matriz anterior, donde obtuvo el puntaje mas alto con un valor de 57. Conforme a la

matriz de priorizacion y el andlisis de errores por sub-procesos se valida que la fase de administracion

correspondio a la problemética sujeta a tomar acciones para minimizar o eliminar su severidad a

través de la frecuencia e impacto.

E. Indice de causas de errores de medicacion

A partir del listado de errores determinado en el estudio sombra y el sub-andlisis por sub-proceso de

la tabla anterior, se analizaron las causas de medicacién de acuerdo al elemento involucrado que

permitiera identificar mas facilmente las causas por las cuales se han suscitado los errores. A

continuacion se muestra una grafica de los resultados obtenidos:
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Gréfico 5: indice de causas de errores de medicacion. 2010

El grafico anterior muestra claramente que el 96% de las causas de errores de medicacion se
presentan debido a factores humanos y se dan por parte de enfermeras y médicos en una proporcion
muy similar, sin diferencia significativa. Esto explica los errores de prescripcién por parte del médico
(de acuerdo a la tabla anterior: 44% en la Terapia intermedia, 27% en Terapia intensiva y 9% en

fisiol6gicos).

Por otro lado, se relaciona la intervencion de los errores por parte de enfermeria que sefala la gréafica
conforme a los resultados de la tabla anterior, donde éstos arrojaron que la fase de administracion fue
la mas impactante en proporcion de las demas fases del proceso (76% en fisiolégicos, 52% en

Terapia Intensiva y 43% en Terapia intermedia).

F. Impacto de errores de medicaciéon

De acuerdo a la clasificaciéon que el area de Farmacovigilancia utilizé en el 2009, un afio previo a la
investigacién; se realiz6 un analisis de impacto retrospectivo y se compard con las mismas variables
de clasificacion en el afio actual de Mayo a Septiembre 2010 para identificar la tendencia de un afio a
otro y de ésta manera poder identificar el nivel de dafio en la salud del paciente, independientemente

de la frecuencia.
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Este analisis requirié6 del apoyo de médicos neonatdlogos y de farmacovigilantes especialistas en
interacciones medicamentosas; ambos contribuyeron en la identificacion clinica del impacto en la

salud del recién nacido.

Los factores de impacto evaluados se enlistan a continuacion:
- Error Potencial
- Error presente, sin alcanzar al paciente
- Error sin dafio, sin requerir intervencion
- Error presente, requiere monitoreo para verificar/evitar dafio
- Con Darfio temporal, requiere intervencion
- Con Dafio temporal, requiere hospitalizacién/aumento
- Dafo permanente
- Dafio que requiere intervencion para preservar la vida

- Muerte

Los resultados se agruparon de acuerdo a los factores antes mencionados y se comportaron como lo

muestra el siguiente grafico:

a) Impacto de errores de medicacion previo a la investigacion:

26.50%

Gréfico 6: Impacto de errores de medicacién, 2009
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El gréfico muestra que el 55.7% (Clasificacion C) se trata de un error potencial y el 26.5%
(Clasificacion B) se trata de un error presente, pero que no alcanza al paciente. Cabe mencionar que

el 6.44% (Clasificacion E) se traté de un evento con dafio temporal, requirié intervencion.

b) Impacto de errores de medicacién previo a la investigacion:

C
58.74%

D
10.14%

® (n=30)

5.42%

og?/o (n=3)

Grafico 7: Impacto de errores de medicacion, 2010

20.10% 4.90%

El 58.74% (Clasificacién C) se trata de un error potencial y el 20.10% (Clasificacion B) se trata de un
error presente, pero que no alcanza al paciente. Cabe mencionar que el 5.42% (Clasificacion E) se
traté de un evento con dafio temporal, requirié intervencién y que el 10.14% (Clasificacion D) se tratd

de un evento con error que requirié monitoreo para verificar/evitar dafo.
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Para evaluar el impacto de la implementacion de estandares internacionales de seguridad hospitalaria

de la JCI se disefaron 5 Indicadores de Desempefio del proceso de medicacion relacionados con la

fase de administracion, ya que de acuerdo a los resultados previamente mostrados, represento el

mayor indice de importancia por frecuencia, impacto y severidad. Se definieron los indicadores de

calidad necesarios en las distintas actividades que se realizan en el servicio, obteniéndose

mensualmente. Para cada indicador se estimd un valor estandar previamente definido, al cual debia

aproximarse o0 superar. De este modo se sabe que la actividad que se controla se realiza

correctamente y en caso contrario, se aplican las medidas correctivas oportunas, reevaluadndose

posteriormente para observar la evolucion. Los indicadores que se midieron con los resultados del

2009 y después de la implementacion de acciones derivadas de los estandares de la JCI son:

Indicador

Formula

indice de paciente que requiere
administracién de medicamentos

correctamente

% de pacientes con verificacion de identidad previa a la

administracién / Total de pacientes evaluados X 100

indice de medicamento correcto

administrado

% de pacientes con asignacion de medicamente prescrito
/ Total de pacientes evaluados X 100

indice de dosis correcta administrada

% de pacientes con dosis correcta de acuerdo a

prescripcion médica / Total de pacientes evaluados X 100

indice de via de administracion correcta

administrada

% de pacientes con administracion correcta de
medicamentos de acuerdo a prescripcion médica / Total

de pacientes evaluados X 100

indice de horario de administracién de

medicamento adecuado

% de pacientes con administracion de medicamento en
horario de acuerdo a prescripcién médica / Total de

pacientes evaluados X 100

Tabla 4. Indicadores de desempefio del proceso de administracion de medicamentos

A continuacion se muestran los resultados antes y después de la implementacion de los

estandares de la JCI en el proceso de administracion de medicamentos de neonatologia con la

finalidad de validar la hipétesis de la investigacion.
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» |ndicador 1: Pacientes neonatales que se les ha administrado el medicamento al recién

nacido correspondiente

Pacientes neonatales que se les ha administrado el medicamento al
recién nacido correspondiente

Porcentaje

65.0

Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem

Sem1|Sem2|Sem3|Sem4|Sem5|Sem6|/Sem7|Sem8|Sem9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

——2009| 87.2 | 86.0 | 84.0 | 83.0 | 84.0 | 83.4 | 853 | 87.2 | 793 | 76.3 | 785 | 77.5| 795 | 70.2 | 70.2 | 70.6 | 80.2 | 83.5 | 83.3 | 84.5
—#—2010| 89.2 | 89.4 | 90.1 | 90.3 | 90.1 | 91.4 | 94.3 | 96.7 | 93.5 | 95.8 | 98.7 | 93.4 | 94.5 | 94.6 | 94.4 | 96.8 | 98.8 | 99.3 | 99.3 | 98.8

Gréafico 8:

Comparacion de datos 2009-2010 en administracién correcta al paciente correspondiente

Interpretacion: Las grafica anterior muestra en comparativo con el afio previo una tendencia a la

mejora en 2010 posterior a la implementacion de acciones. En el mes de Agosto de 2009 (Semana

14, 15 y 16) se mostraron los mayores incumplimientos de administracion de medicamentos al recién

nacido correcto.

De acuerdo a informacién proporcionada por la Jefa de Enfermeria dicha situacion se debi6 a la alta
rotacion la rotacion de personal en dichas semanas (reflejo en encuesta de salida refirieron que por
mejores condiciones salariales en otros hospitales), por lo que los procesos no eran lo
suficientemente sdlidos y se vio reflejado en el incremento de errores de la administracion de
medicamentos a otro recién nacido. Cabe mencionar que no se presentaron casos de impacto en el

deterioro de la salud del paciente, ya que se trataron de antibi6ticos “Gentamicina” don dosis correcta.
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Las siguientes graficas permitieron identificar en los meses analizados de 2009 y 2010, el
comportamiento de la media; del cual en 2009 (estudio retrospectivo) fue de cumplimiento del 80.69%
y posterior a las acciones implementadas se incremento al 94.26% (se present0 solo 1 caso en un
periodo de los 5 meses de andlisis sin impacto en la salud del recién nacido que le fue administrado el

medicamento equivocadamente).

Pacientes Correctos para administracion de medicamentos - 2009 Pacientes Correctos para administracion de medicamentos - 2010
90 100 -
1 1
UCL=87.64 R

] 98 UCL=98.17
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Gréfico 8: Comportamiento comparativo de limites 2009 y 2010 de administracion de medicamentos al
neonato correcto

Como puede observarse del 2009 al 2010 (posterior a las acciones implementadas), el LCL en 2010
obtenido fue del 90.35% donde en los primeros meses de andlisis se presentaron porcentajes de
cumplimiento fuera de éste limite, pero cabe mencionar la mejora es notablemente representativa en
comparacion del LCL del 2009 que fue del 73.73%.

En el siguiente diagrama cada linea representa un cuartil (25% de los datos), la linea central
corresponde a la mediana, para lo cual se puede observar que la dispersion estaba mas amplia en
2009 respecto a 2010.
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Pacientes neonatales que se les ha administrado el medicamento al redén naddoi oorrecto
Indicadar 1

95

33

FArecuencia

Gréfico 9: Comportamiento comparativo desplazamiento de medianas 2009 y 2010 de medicamento
administrado al recién nacido correcto

= |ndicador 2: Pacientes neonatales que se les ha administrado el medicamento correcto

Pacientes neonatales que se les ha administradoel
medicamento correcto

105.0

100.0

95.0

90.0

85.0

Porcentaje

80.0

75.0

70.0

65.0
Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem

Sem1|Sem2|Sem3|Sem4|Sem5|(Sem6/Sem7|Sem8|Sem9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

——2009| 88.5 | 883 | 77.9 | 78.4 | 84.6 | 889 | 903 | 79.5 | 88.3 | 76.3 | 77.2| 77.8 | 77.3 | 80.1 | 804 | 77.3 | 69.8 | 70.3 | 70.1 | 70.6
—8—2010| 83.5 | 83.7 | 80.1 | 88.5 | 89.5 | 90.1 | 90.2 | 99.4 | 88.7 | 88.9 | 94.7 | 98.5 | 99.0 | 100. | 100. | 99.3 | 100. | 94.7 | 100. | 98.6

Grafico 10: Comportamiento de 2009 y 2010 en la administracion correcta de medicamentos




Interpretacion: La grafica anterior muestra en comparativo con el afio previo una tendencia a la
mejora en 2010 posterior a la implementacién de acciones. En el mes de Agosto de 2009 (Semana

18, 19 y 20) se mostraron los mayores incumplimientos de administracion de medicamentos correcto.

De acuerdo a informacion proporcionada por el jefe médico del area dicha situacion coincidié en el
momento que se estaba re-estructurando la distribucion y acomodo de los medicamentos dentro de
los anaqueles del sub-almacén que surte al area de neonatologia, ello provocé que en se presentaran
errores en 14 casos de etiguetado de medicamento desde el area de farmacia y es por ello que
impacto en la confusiébn de denominacion de la marca comercial que el personal de enfermeria se
encuentra familiarizado y por tanto, propicid la confusion del personal al administrar medicamentos
con problemas de etiquetado durante el proceso del sub-almacén. Cabe mencionar que no se
presentaron casos de impacto en el deterioro de la salud del paciente, ya que se trataron de gotas

para recién nacidos sanos, 0 sea, que se encontraban el area de fisioldgicos.

Las siguientes graficas permitieron identificar en los meses analizados de 2009 y 2010, el
comportamiento de la media; del cual en 2009 (estudio retrospectivo) fue de cumplimiento del 79.88%
y posterior a las acciones implementadas se incremento al 93.37% (se presentaron solo 3 caso en un
periodo de los 5 meses de andlisis sin impacto en la salud del recién nacido y 1 que requirié
intervencién de calor radiante en incubadora debido a la reaccion que presento el recién nacido por 1

hora aproximadamente).
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Grafico 11: Comportamiento comparativo de limites 2009 y 2010 de administracion de medicamento correcto
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En el siguiente diagrama cada linea representa un cuartil (25% de los datos), la linea central

corresponde a la mediana, para lo cual se puede observar que la dispersion estaba mas amplia en

2009 respecto a 2010. Se comporto similar al indicador anterior.
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Gréfico 12: Comportamiento comparativo desplazamiento de medianas 2009 y 2010 de medicamento

administrado al recién nacido correcto

» |Indicador 3: Pacientes neonatales que se les ha administrado la dosis de medicamento

correcta
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Interpretacion: La grafica anterior muestra en comparativo con el afio previo una tendencia a la
mejora en 2010 posterior a la implementacion de acciones. En el analisis del 2009 se el
comportamiento de cumplimiento fue constante en el 80% y de igual manera no se mostr6 menor ni
decremento en el cumplimiento del indicador. De la semana 18 a 20 de meses estudiados de 2009 se
observé una notable mejora de 83.5% a 90.1%. Esta cifra se debié a la intervencién de personal

asignado de enfermeria para el aseguramiento de la dosis correcta del medicamento administrado al

recién nacido de acuerdo a la prescripcion descrita por el médico pediatra.

En el estudio realizado en los mismos meses del 2010 el porcentaje de cumplimiento de dosis
correcta al paciente neonatal presentd una tendencia creciente, asi mismo en la semana 19 y 20 se
cumplieron al 100% las dosis adecuadas de todos los medicamentos prescritos a los recién nacidos.
Las graficas que a continuacion se muestran permitieron identificar en los meses analizados de 2009
y 2010, el comportamiento de la media; del cual en 2009 (estudio retrospectivo) fue de cumplimiento
del 80.01% vy posterior a las acciones implementadas se increment6 al 91.57% (se presentaron 7

casos en un periodo de los 5 meses de analisis sin impacto en la salud del recién nacido).
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Grafico 14: Comportamiento comparativo de limites 2009 y 2010 de
la dosis correcta de medicamento
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En el siguiente diagrama cada linea representa un cuartil (25% de los datos), la linea central

corresponde a la mediana, para lo cual se puede observar que en 2010 la mediana se comporté mas

estable que en 2009.
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Grafico 15: Comportamiento comparativo desplazamiento de medianas 2009 y 2010 de
dosis correcta de medicamento

Indicador 4: Pacientes neonatales que se les ha administrado el medicamento por la via
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Gréfico 16: Comportamiento de 2009 y 2010 en la via correcta de medicamento
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Interpretacion: La grafica anterior muestra en comparativo con el afio previo una tendencia a la
mejora en 2010 posterior a la implementacion de acciones. En la semana 12 de los meses analizados
en 2009 se presencio el menor incumplimiento al 74.5%. De acuerdo a informacién proporcionada por
personal de auditoria del 4rea de calidad dicha situacion se presenté cuando se impartié un curso
pos-técnico a todo el personal de enfermeria con manejo de pacientes pediatricos y neonatales.

Este curso ocasiond confusion en el personal de enfermeria ya que no se realizd una evaluacion

previa y se dirigid la nivelacion con tecnicismos complejos para el personal de nuevo Ingreso.

Debido a lo anterior, el numero de errores en via de administracion de medicamento al neonatal

incrementd ocasionando en promedio 3 errores por mes del periodo analizado en 2009. Estos eventos
se debieron a confusién durante la prescripcidon en las 6rdenes médicas ya que al revisar los
expedientes de los tres recién nacidos coincidié que se trataba del mismo médico y éste no registro la
via de administracién en el expediente, por lo que la enfermera dedujo la via de administracién que
recordd en el curso pos-técnico.

Consecuentemente éstos errores fueron cometidos por la misma enfermera al revisar la firma
registrada ademas que fue posible detectar que se trataba de una enfermera auxiliar de ingreso
reciente a la semana 12 analizada para la investigacion. Las graficas que a continuacién se muestran
permitieron identificar en los meses analizados de 2009 y 2010, el comportamiento de la media; del
cual en 2009 (estudio retrospectivo) fue de cumplimiento del 87.4% y posterior a las acciones

implementadas se increment6 al 90.15%.
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Via de administracion de medicamento correcta

80




En el siguiente diagrama cada linea representa un cuartel (25% de los datos), la linea central

corresponde a la mediana, para lo cual se puede observar que en 2009 no se muestra tanta

dispersion como en 2010. Es el Unico caso en que el comportamiento se revirtid posterior a la

implementacion de acciones.
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Grafico 18: Comportamiento comparativo desplazamiento de medianas 2009 y 2010 de

La via correcta de administracion de medicamento

Indicador 5: Pacientes neonatales que se les ha administrado el medicamento en el horario

correcto.
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Grafico 19: Comportamiento de 2009 y 2010 del horario correcto de administracion de medicamentos
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Interpretacion: La grafica anterior muestra en comparativo con el afio previo una tendencia a la

mejora en 2010 posterior a la implementacién de acciones. Se pudo analizar que en las semanas

analizadas del 2009 no fue posible apreciar una tendencia evidente ya que el cumplimiento entre una

semana y otra fue muy variable. Al entrevistar a una enfermera especialista de la Terapia Intensiva de

neonatologia con antigiiedad mayor a 6 afos refirid6 que no se habia tenido definido un método de

trabajo estandarizado que le permitira dar seguimiento a los horarios de administracion de

medicamento por administrar al recién nacido.

Las graficas que a continuacion se muestran permitieron identificar en los meses analizados de 2009

y 2010, el comportamiento de la media; del cual en 2009 (estudio retrospectivo) fue de cumplimiento

del 81.75% y posterior a las acciones implementadas se incremento al 94.91%.
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Grafico 20: Comportamiento comparativo de limites 2009 y 2010 de

Via de administracion de medicamento correcta

En el siguiente diagrama cada linea representa un cuartel (25% de los datos), la linea central

corresponde a la mediana, para lo cual se puede observar que en 2009 esta estable y sin dispersiéon

significativa para ambos afos.
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Frecuencia
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Grafico 21: Comportamiento comparativo desplazamiento de medianas 2009 y 2010 del

horario correcto de administraciéon de medicamentos

En el comparativo de los indicadores analizados en 2009 y 2010 se muestra que con mayor

cumplimiento se comporté el indicador No. 2 de administracién correcta del medicamento y el

indicador No. 4 de la via correcta de administracion de medicamento, sin embargo, en esta Ultima la

dispersion de datos fue mas amplia en los meses del afio 2009 estudiado.
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Gréfico 22: Comportamiento comparativo desplazamiento de medianas de

los indicadores analizados en 2009 y 2010
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Pronésticos

El andlisis de la tendencia es un método que consiste en ajustar un modelo de tendencia general a
una serie temporal con el fin de realizar predicciones. Se suele utilizar cuando la serie no contiene

componente estacionario alguno como se mostro en las graficas anteriores.

Se utilizé dentro de los métodos cuantitativos el Suavizamiento exponencial como un modelo de

series de tiempo.

Se representaron las Medidas para calcular el error global del pronéstico de la siguiente manera:

e Desviacién Absoluta Media (MAD): Su valor se calculd sumando los valores absolutos de los
errores individuales del pronéstico y dividiendo entre el nimero de periodos de datos (20 semanas

de ambos afos analizados).

e Error Porcentual Absoluto Medio (MAPE): Este se calculd como el promedio de las diferencias
absolutas entre los valores pronosticados y los reales y se expresa como porcentaje de los valores

reales

e Error cuadratico medio (MSD): Esta corresponde a una segunda forma de medir el error global del
pronéstico y se calcul6 a través de los promedios de los cuadrados de las diferencias entre los

valores pronosticados y observados.
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Para el Indicador 1. Pacientes neonatales que se les ha administrado el medicamento al recién

nacido correcto se obtuvo la siguiente grafica:
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Grafico 24: Suavizacion del indicador |1 2009 y 2010
Interpretacion:

El promedio de los errores en unidades (MAD) correspondio a 2.06, el promedio del error en
porcentaje (MAPE) fue de 2.45.

En las observaciones 14, 15y 16 se reflejé un comportamiento de variacion accidental.

El grafico muestra las observaciones (Actual), la curva de tendencia que se ajusta a las mismas

(Ajustes), y los valores pronosticados (Prondsticos).
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Las observaciones presentan una tendencia creciente, con un claro componente estacionario.
La curva obtenida parece ajustarse bastante bien a la tendencia de las observaciones, pero el patron

estacionario no esta siendo considerado en este modelo.

Para el Indicador 2. Pacientes neonatales que se las ha administrado el medicamento correcto se

obtuvo la siguiente gréfica:
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Grafico 25: Suavizacion del indicador 11 2009 y 2010

El promedio de los errores en unidades (MAD) correspondid a 3.88, el promedio del error en
porcentaje (MAPE) fue de 4.53.

Las observaciones presentan una tendencia creciente, de igual manera con un claro componente

estacionario. La curva obtenida parece ajustarse bien a la tendencia de las observaciones.
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Podemos denotar que algunos picos fueron suavizados como lo fueron en las
observaciones 22, 23y 28.

Para el Indicador 3. Pacientes neonatales que se les ha administrado la dosis de medicamento
correcta se obtuvo la siguiente gréfica:
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Gréafico 26: Suavizacién del indicador 111 2009 y 2010

La desviacion Absoluta Media (MAD) correspondi6 a 4.08, el promedio del error en porcentaje (MAPE)
fue de 4.81.

Las observaciones presentan una tendencia creciente, de igual manera con un claro componente

estacionario. La curva obtenida parece ajustarse bien a la tendencia de las observaciones.
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Para el Indicador 4. Pacientes neonatales que se les ha administrado el medicamento por la via

correcta se obtuvo la siguiente gréfica:

Grafica de suavizacion para Indicador IV
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Gréfico 27: Suavizacién del indicador IV 2009 y 2010

La desviacion Absoluta Media (MAD) correspondio a 5.36, el promedio del error en porcentaje (MAPE)

fue de 6.27, éste ultimo valor ha sido el mas alto respecto a los indicadores previamente analizados.

Las observaciones presentan una tendencia creciente, de igual manera con un claro componente

estacionario. La curva obtenida parece ajustarse bien a la tendencia de las observaciones.
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Para el Indicador 5. Pacientes neonatales que se les ha administrado el medicamento en el horario

correcto se obtuvo la siguiente gréfica:

Grafica de suavizacion para IndicadorV
Método exponencial simple
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Gréfico 27: Suavizacioén del indicador IV 2009 y 2010

La desviacion Absoluta Media (MAD) correspondi6 a 4.84, el promedio del error en porcentaje (MAPE)

fue de 5.73, éste ultimo valor ha sido el mas alto respecto a los indicadores previamente analizados.

Las observaciones presentan una tendencia creciente, de igual manera con un claro componente
estacionario. La curva obtenida parece ajustarse bien a la tendencia de las observaciones, sin

embargo en las observaciones 13, 14 y 15 se muestra una no-alineacién mas profunda.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES

Las medidas preventivas, mas generales, para evitar errores de medicacién durante el proceso de la
administracion deben estar dirigidas a alcanzar los “cinco correctos”, en inglés “five R”: “Rigth
medicine, Rigth dose, Rigth route, Rigth patient, Rigth time”. Es decir, se ha de asegurar que el
medicamento, la dosis, la via de administracién, el paciente y el momento de administracion son
correctos. Para conseguirlo, hace falta que las medidas tengan en cuenta los grupos especiales de
medicamentos, la dosis que se administra, la via de administracion, el momento de la administracion y

los grupos especiales de pacientes como lo es el neonatal.

También es necesario realizar un adiestramiento de homologacion de conocimientos al personal
sanitario que se incorpora a un centro o dispositivo de atencion y llevar a cabo programas de
formacion continua sobre errores de medicacién para todo el personal con atencion al paciente
neonatal. Por todos estos motivos, se emiten las siguientes recomendaciones orientadas a conseguir
una mejora de la practica durante el proceso de la administracion de medicamentos al recién nacido
para intentar disminuir los errores de medicacion que se derivan. Estas se estructuran en las 4 sub-
fases del proceso de administracion de medicamentos al recién nacido, que ha sido sujeta a analisis
en la presente investigacion:

a. Durante la preparacion del medicamento

b. Antes de la administracion del medicamento
c. Durante la administracion del medicamento
d

Después de la administracién de medicamentos

a. Durante la preparacion del medicamento se recomienda:

= Comprobar las unidades y los calculos al preparar soluciones. En caso de que se trate de
medicamentos que se tienen que preparar o diluir es muy importante comprobar la concen-
tracion y la dosis total. Estos calculos los debe hacer personal que tenga practica demostrada

en el calculo de dosis o velocidad de administracion.
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Antes

Cuando el personal de enfermeria no se sienta seguro, tienen que confirmar la adecuacion del

calculo y consultar a otro personal de enfermeria o médico.

Disponer de un documento de referencia (procedimientos normalizados de trabajo) para
consultar cualquier duda sobre la forma de preparacion.

Establecer un sistema de comprobacion doble (validacion doble) de los calculos de diluciones

cuando se trate de medicamentos de recién nacido y de alto riesgo.

Asegurar que el diluyente sea el correcto y es necesario que en las hojas de administracion de

medicamentos se especifique el tipo de diluyente recomendado para cada medicamento.

Identificar adecuadamente al paciente neonatal con:

- Paciente (apellido correcto de la madre del recién nacido, n°. de bacinete, fecha y hora de
nacimiento, historia clinica).

- Nombre del medicamento/diluyente

- Concentracion y dosis total

- Tiempo de inicio y tiempo de finalizacion programado

- Velocidad de infusion

- Caducidad

- Persona que ha preparado el medicamento

de la administracién se recomienda:

Identificar al paciente recién nacido y verificar que la medicacidbn que se le tiene que
administrar es la que corresponde a su prescripcion.

Comprobar que la fecha de caducidad del producto que se quiere administrar es correcta.

Informar a la madre del recién nacido o responsable legal (en caso de imposibilidad de la

madre por situaciones de enfermedad).
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= El personal de enfermeria que administran medicamentos debiera tener el acceso adecuado a
la informacion del paciente recién nacido, tan cerca del punto de cuidado como sea posible,
incluyendo la historia clinica, alergias conocidas, prondéstico y plan de tratamiento, lo que

permitira la evaluacion de la adecuacion de la administracion de medicamentos.

» La informacion esencial del paciente neonatal tiene que estar disponible en un formato

estructurado de localizacion habitual facil.

= En la valoracion de enfermeria se tienen que incluir las situaciones que puedan dificultar la

administracion del tratamiento, como pueden ser la deteccion de los trastornos de deglucion.

= El entorno laboral en el area de neonatologia (cargas de trabajo, cambios de turno, etc.), tiene
qgue ser considerado cuando se evalle el proceso de administracion de medicamentos. Hay
gue considerar factores como la luminosidad, el control de temperatura, los niveles de ruido, la
posibilidad de descuidos (interrupciones personales y telefénicas, tareas no relacionadas con el

servicio, etc.).

» Clarificar y verificar los datos de la prescripcibn antes de la administracién. Cualquier
prescripcién que sea incompleta, ilegible o que genere algin otro tipo de duda tendria que ser
clarificada previamente a la administracién, utilizando un proceso establecido (estructurado)
para la resolucion de dudas. Los medicamentos no deben ser administrados hasta que la duda

no se haya aclarado.

Durante la administracion del medicamento se recomienda:

El momento de la administracion de la medicacién es el momento clave del proceso en el cual se
deben tener en cuenta y presentes todas las recomendaciones y preceptos de la buena “practica”
de enfermeria que administran medicacion, preservando y respetando todos los procesos que se

han establecido para evitar errores en este paso del proceso.
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Es imprescindible estar seguros de haber comprobado los 5 correctos con el fin de no cometer
errores en el momento de administrar la medicacion. Se recomiendan las siguientes acciones:
= Asegurar el buen funcionamiento de los dispositivos electronicos y/o mecanicos de infusion

continua (bombas, PCA, infusores etc.).

= Monitorizar al paciente en los medicamentos que lo requieran.

= Reconocer las necesidades que presente el recién nacido segun los problemas de salud

gue estén siendo tratados con la medicacion.

Después de la administracion del medicamento se recomienda:

Realizar un seguimiento periédico y monitorizacion.

* Incluir a la madre del recién nacido o persona legalmente responsable del recién nacido en la

monitorizacion de efectos no deseados y no esperados de la medicacion.

» El personal médico y de enfermeria que administra medicamentos tendran que saber cuales
son los resultados esperados de los medicamentos habituales con que se trabaja, monitorizar
la respuesta al tratamiento y ser capaces de avisar al equipo responsable del paciente neonatal

ante cualquier cambio relevante en la condicion del recién nacido.

» Registros claros, exactos e inmediatos de todos los medicamentos administrados, de los no
administrados, de los no tolerados y/o de los rechazados por el recién nacido y asegurarse de
gue la letra del médico o enfermera que lo han escrito y la firma son claras y legibles para

evitar confusiones posteriores de continuidad del tratamiento.
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51 Impacto de laimplementacion de estandares de la JCI

A continuacién se muestran los resultados de los indicadores desarrollados en la seccion 3.5 para

identificar el impacto al implementar los estandares de la JCI en el area de neonatologia.

Se calcul6 el promedio de cumplimiento del nivel porcentual por indicador de las semanas evaluadas
en 2009 y 2010. De ésta manera se precisé el impacto (comportamiento) del cumplimiento de los

indicadores disefiados previamente, lo que permitio validar la hipotesis inicialmente establecida.

_ Comportamiento
Indicador 2009 2010
“Impacto”

indice de paciente correcto para administracion de »

_ 80.7% 94.3% Reduccion, 13.6%
medicamentos
indice de medicamento correcto administrado 79.5% 95.3% Reduccion, 15.8%
.. . . 80.0% 92.9% Reduccién, 12.9%
Indice de dosis correcta administrada
indice de via de administracion correcta .

o 85.6% 91.3% Reduccion, 5.7%
administrada
indice de horario de administracion de y

. 81.0% 95.8% Reduccion, 14.8%
medicamento adecuado

Validacion de la hipétesis

Retomando la hipotesis descrita al inicio de la investigacion, y en conformidad con los resultados
previamente mostrados en la tabla, esto no va en la conclusion se valida el impacto en los procesos
de administracion de medicamentos de recién nacidos en el hospital privado, ya que posterior de la
implementacion de las estrategias derivadas de los estandares internacionales, se logré el impacto
porcentual que la tabla anterior muestra, ademas como se observdé en el Capitulo I, el uso de la
metodologia de JCI tuvo mayor representatividad en comparacion con Medication Safety Self-

Assessment for hospitals (MSSA).
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AMEF (Analisis de Mode y Efecto de las Fallas) y el Sistema Alert, aunque éste Ultimo puede ser una
opcion adecuada pero depende de la factibilidad econdmica de la organizacion que decida adoptar
métodos preventivos electronicos que pudieran ser costosos pero el retorno de la inversion es

proporcional a la reduccion de riesgos en la atencion del paciente.

Sin embargo, la metodologia tiene debilidades en el sistema de auditorias, para lo cual, se
recomienda explorar e integrar la metodologia Medication Safety Self-Assessment for hospitals
(MSSA) como un complemento del método JCI, principalmente en aquellos indicadores que arrojaron
reduccion de errores menos representativos, a comparacion de los demas, como lo fueron: via de

administracion del medicamento y la dosis correcta del mismo.
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DEFINICIONES

Competencia: La determinacion de las aptitudes, el conocimiento y la capacidad de una
persona para satisfacer expectativas definidas, como suelen describirse en una descripcion de
puesto.

Efecto secundario: Efecto farmacoldgico de un farmaco, por lo general adverso, distinto de los

efectos para los cuales se receté el farmaco.

Error de medicamentos: Todo error evitable que podria causar el uso inadecuado de un
medicamento o poner en peligro la seguridad del paciente. Este error se puede producir en
cualquier momento de la cadena de prescripcion, dispensacion o administracién, asi como al

final de este proceso.

Estandar: Una declaracion que define las expectativas de desempefio, estructuras o procesos
que deben estar implementados para que una organizacién brinde atencion, tratamiento y

servicios seguros y de alta calidad.

Evento adverso: Un suceso imprevisto, indeseado o potencialmente peligroso en una

organizacion de atencion sanitari

Expediente clinico del paciente: Informe escrito de la variedad de informacion de salud
del0020paciente, como por ejemplo hallazgos de las evaluaciones, detalles del tratamiento,
notas sobre la evolucion y resumen del alta. Este expediente clinico es creado por médicos y

otros profesionales sanitarios.

Profesionales sanitarios: conjunto de personal médico y de enfermeria que interviene en el

proceso de atencion y tratamiento del recién nacido.
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