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PRESENTACION

Los dafios que se pueden ocasionar a los pacientes en el ambito sanitario y el coste que suponen es de tal re-
levancia que las principales organizaciones de salud (OMS, OPS, Unién Europea), agencias y organismos in-
ternacionales como la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), la National Patient Safety Agency
(NPSA) y la OCDE han desarrollado estrategias para proponer planes, acciones y medidas legislativas que per-
mitan controlar los efectos adversos evitables en la practica clinica.

Sin embargo, a pesar de las buenas intenciones un alto porcentaje de acontecimientos adversos sigue ocu-
rriendo en todos los sistemas sanitarios. Una de las razones aducidas es que la informacion sobre la evidencia
de como prevenir o reducir dichos efectos no esta ampliamente disponible. Por este motivo organizaciones
como la AHRQ y el National Quality Forum (NQF) promueven la aplicacion de un codigo de buenas practicas
clinicas en los servicios de salud recomendadas por la repercusion econémica para el sistema, importancia po-
litica y bajo costo de su aplicacion debido a su efectividad en la reduccion y prevencion de acontecimientos ad-
Versos.

En este contexto el Ministerio de Sanidad y Consumo en su responsabilidad de mejorar la calidad del sistema
sanitario en su conjunto, como determina la Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud,
ha previsto en la Estrategia 8 del Plan de Calidad mejorar la seguridad de los pacientes atendidos en los centros
sanitarios del Sistema Nacional de Salud a través de la firma de convenios especificos. Estos convenios incluyen
una financiacion y un sistema de evaluacion del cumplimiento de los proyectos.

Asimismo, dentro de la Estrategia 8 del Plan de Calidad para el SNS, la seguridad del sistema de utilizacion de
los medicamentos se contempla como una de las areas fundamentales, ya que los errores de medicacién son
los tipos mas frecuentes de errores y de los que se dispone de mas informacion, fundamentalmente de aquellos
que suceden en el ambito hospitalario. Este hecho ha sido recientemente constatado en el estudio ENEAS,
cuyos hallazgos indican que un 37% de los acontecimientos adversos detectados en pacientes ingresados es-
taban causados por medicamentos.

Otros estudios realizados en Espafa, centrados especificamente en analizar los acontecimientos adversos pre-
venibles por medicamentos, han puesto de manifiesto también la elevada repercusion asistencial y econémica
de los errores de medicacion.

Una estrategia basica que se postula para mejorar la seguridad de la asistencia sanitaria es la necesidad de
poner en marcha medidas dirigidas a mejorar los sistemas. En este contexto, las instituciones necesitan disponer
de herramientas que les ayuden a evaluar estos sistemas, para conocer sus riesgos e identificar oportunidades
de mejora y asi planificar convenientemente las medidas que deben priorizar para avanzar eficientemente en
la seguridad del paciente.

Con este objetivo, el Gobierno autorizéd, en Consejo de Ministros de 29 de septiembre de 2006, la suscripcion
de un Convenio de colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Universidad de Sala-
manca, a través del Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-Espaiia) para promover y
mejorar la seguridad del uso de los medicamentos en los hospitales. Este convenio incluye la adaptacion
a Espafa del cuestionario del ISMP de autoevaluacion de la seguridad del sistema de utilizacion de medicamen-
tos en los hospitales, asi como la realizacién de un estudio de la situacion de seguridad de los sistemas de uti-
lizacion de medicamentos en los centros hospitalarios.

Estamos convencidos que tanto este cuestionario adaptado como el resultado del trabajo de campo desarrollado
por los servicios de farmacia de los hospitales implicados en el estudio supondran una herramienta y
una motivacién crucial para el objetivo comun de lograr un sistema sanitario mas seguro para nuestros pacientes.

Dr. Alberto Infante Campos
Director General de la Agencia de Calidad
Ministerio de Sanidad y Consumo



Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos

El Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-Espafia) es la delegacion espaiiola del Institute for
Safe Medication Practices (ISMP), organizacion establecida en EE.UU. y reconocida a nivel internacional que

se dedica enteramente a la prevencion de los incidentes por medicamentos.

El ISMP-Espafia es, como su homdlogo americano, una organizacién sin animo de lucro, cuya misién es pro-
mover la seguridad y mejorar la calidad del sistema de utilizacién de los medicamentos. Desde su creacion tra-
baja en el fomento de una cultura de seguridad responsable en el sistema sanitario, en la deteccion y
aprendizaje activo de los errores, en la difusion de practicas de seguridad efectivas y en la formacion de los
profesionales, colaborando estrechamente con instituciones, profesionales sanitarios, sociedades, organismos,
etc. Ha sido pionera en sensibilizar a los profesionales sobre la trascendencia clinica de los errores de medi-
cacion y en estudiar el alcance de este problema en nuestro pais. Es miembro fundador de la International
Network of Safe Medication Practice Centres, que permite intercambiar informacion y coordinar esfuerzos a

nivel internacional.

El Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos inici6 en el afio 2000 el primer programa voluntario de no-
tificacion y prevencion de errores de medicacion, cuyo objetivo fundamental es centralizar y obtener informacion
sobre los errores de medicacion que ocurren en la practica clinica y sus causas, con el fin de establecer y

transmitir recomendaciones dirigidas a evitar que vuelvan a producirse errores similares.

Para mas informacion, puede consultar la pagina web del ISMP-Espafia: www.ismp-espana.org
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Introduccion

El Cuestionario de Autoevaluacion de la Seguridad del Sistema de Utilizacion de los Medicamen-
tos en los Hospitales es una herramienta para la mejora de la calidad que fue desarrollada origi-
nariamente por el Institute for Safe Medication Practices (ISMP) en Estados Unidos. El Instituto
para el Uso Seguro de los Medicamentos, delegacién en Espana del ISMP, con el apoyo y finan-
ciacion de la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud y la colaboracion técnica de un
Grupo de Expertos de varios hospitales espafoles ha adaptado este cuestionario para su utiliza-
Cion en nuestro pais.

Este cuestionario permite evaluar la seguridad del sistema de utilizacion de los me-
dicamentos, identificar cuales son sus puntos de riesgo y las oportunidades
de mejora, y es también muy util para valorar cual es la situacion basal de un
hospital con respecto a la seguridad y objetivar los progresos que se realicen
en este area.

El cuestionario consta de 232 puntos de evaluacion que representan practicas o medidas concre-
tas destinadas a prevenir los errores de medicacion, que el ISMP ha incluido a partir de su expe-
riencia en el analisis de errores de medicacion y consultorias en hospitales. Estos puntos de
evaluacién no pretenden ser los estandares minimos de seguridad para los hospitales. De hecho,
algunos de los puntos recogidos en el cuestionario son practicas innovadoras, aun no implantadas
en la mayoria de los centros, pero que se recomienda introducir porque se dispone de evidencia
que demuestra su eficacia en la reduccioén de errores de medicacion.

Esta estructurado en 10 apartados que se corresponden con cada uno de los elementos clave que
mas inciden en la seguridad del sistema de utilizacién de los medicamentos. Estos a su vez in-
cluyen uno o mas criterios esenciales.

Cada punto de evaluacion debe ser valorado con respecto a su implantacion en el hospital utili-
zando un baremo con 5 posibilidades. No todos los puntos tienen asignada la misma valoracion,
sino que ésta depende de su eficacia para evitar los errores.

Con el fin de facilitar el analisis de la informacion, se dispone de una aplicacién informatica que
permite introducir on-line los resultados de la evaluacioén a través de la web del ISMP-Espafia. Una
vez cumplimentado de esta forma, cada hospital puede disponer de un analisis individualizado de
sus propios datos, compararlos con la informacién agregada de otros hospitales similares y, ade-
mas, puede efectuar periédicamente nuevas evaluaciones para controlar sus progresos con el
tiempo.

Este cuestionario esta considerado como un instrumento de trabajo muy util para orientar
y planificar las practicas que conviene implantar para avanzar en la prevencion
de errores de medicacion, asi como para evaluar las mejoras conseguidas, por lo que se
recomienda cumplimentar con una periodicidad anual o bianual como parte de las actividades de
mejora continua de la seguridad de los medicamentos en los hospitales.



Instruccione-s/ ra cumplimentar

lestionario

1. Reunir un equipo multidisciplinar

El sistema de utilizacion de medicamentos en los hospitales es un sistema complejo y multidisci-
plinar. Por ello, su evaluacion a través de un cuestionario como el que aqui se presenta debe ser
realizada por un equipo multidisciplinar que, como minimo, deberia estar integrado por un farma-
céutico, un médico, una enfermera, un experto en mejora de la calidad o en gestion de riesgos y
un representante del equipo directivo.

Si la evaluacion se efectua por un unico tipo de profesionales y/o por especialistas de un area hos-
pitalaria concreta, es posible que la validez de los resultados obtenidos sea inferior, especialmente
si se quiere usar como un instrumento con el que plantear iniciativas de mejora de la seguridad
en el centro. También es conveniente que los profesionales que realicen la evaluacion conozcan
la realidad asistencial y las practicas habituales de los diferentes servicios o areas del hospital.
La presencia de un representante del equipo directivo es especialmente positiva, ya que demues-
tra el compromiso de la direccion por la mejora de la seguridad y, a través del cuestionario, cono-
cera de primera mano las areas de mayor riesgo en el sistema de utilizacion de los medicamentos
del centro y las oportunidades de mejora.

En aquellos hospitales donde esté constituido un Grupo de Trabajo para la Prevencion de Errores
de Medicacion o un Comité de Seguridad Clinica, es aconsejable que la cumplimentacién de este
cuestionario se lleve a cabo como una actividad anual o bianual de ese Grupo de Trabajo o Co-
mite.

El equipo debe disponer de tiempo suficiente para completar el cuestionario de autoevaluacion
con rigor y franqueza. Se sugiere que se realicen tres sesiones de una o dos horas para comple-
tarlo.

2. Leer previamente y revisar el cuestionario

Cada miembro del equipo debera haber leido y revisado el documento completo antes de la pri-
mera reunién de trabajo. Esta lectura previa tiene como objetivo que el equipo conozca el cues-
tionario y haya analizado las diferentes practicas de seguridad que en él se evaltan antes de
comenzar su cumplimentacion, para asi agilizar el proceso.

El copyright © del cuestionario permite hacer copias para uso interno, pero en ningun caso se
debe modificar o alterar el contenido del documento para uso personal, publico o con fines comer-
ciales, excepto si se obtiene permiso por escrito del ISMP-Espana.

3. Completar el apartado de informacion demografica

Antes de comenzar el cuestionario, el equipo debera cumplimentar la informacién demografica del
hospital. Este es un apartado obligatorio de rellenar cuando se cumplimenta el cuestionario on-
line (ver apartado 6). Esta informacién le permitira posteriormente comparar sus resultados con
la informacion agregada de otros hospitales de caracteristicas similares.



4. Cumplimentar el cuestionario

El equipo discutira cada uno de los puntos de autoevaluacion y valorara su grado de implantacion
en la institucion. Para algunos puntos, si es necesario, se consultara con otros miembros del per-
sonal sanitario del hospital.

En esta valoracion se tendra en cuenta que los puntos de evaluacién del cuestionario se refieren a
la medicacion prescrita, dispensada y administrada por la institucion tanto a pacientes hospitalizados
como a pacientes ambulatorios, en aquellos hospitales que presten asistencia a estos pacientes.

Cuando se llegue a un consenso acerca del grado de implantacién, se seleccionara y marcara la
opcion del baremo elegida para cada punto. Las posibles respuestas son:

A. No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este punto.

B. Este punto se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado.

C. Este punto se ha implantado parcialmente en algunas o todas las areas de la institucion.
D. Este punto se ha implantado completamente en algunas areas de la institucion.

E. Este punto se ha implantado completamente en toda la institucion.

Para los puntos de autoevaluacion con varios componentes hay que considerar una implantacion
completa (una valoracién de D o E) solo si estan implantados todos los componentes. Si se han im-
plantado sélo uno o algunos de los componentes parcial o totalmente en la institucion, la puntuacion
no debe sobrepasar la C.

Para los puntos de autoevaluacion con dos elementos distintos, separados por la letra “0” e indi-

[T 1]

cados como “a” y “b”, se debe contestar bien a la parte “a” o bien a la “b”, pero no a ambas.

La respuesta “no aplicable”, disponible sdlo para algunos puntos del cuestionario, se debe selec-
cionar cuando el hospital no realiza nunca la actividad a la que hace referencia el punto de eva-
luacion.

Este proceso de valoracion se repetira para todos los puntos del cuestionario.

En algunos casos, y siempre a criterio de cada hospital, puede ser aconsejable adjuntar y archivar
documentacion, para uso interno exclusivamente, que permita conocer a posteriori los criterios
que utilizo el equipo evaluador para asignar una determinada valoracion a un punto en concreto
(por ejemplo, acta de la Comision de Farmacia y Terapéutica o del Comité de Seguridad Clinica
en la que se debata o apruebe la implantacion de una medida de mejora, manuales de procedi-
mientos, etc.). Ademas, en la aplicacién on-line se dispone en cada punto de evaluacién de un fi-
chero donde se puede escribir un breve comentario sobre la documentacion utilizada para evaluar
dicho punto. Con ello se pretende dar mayor objetividad a la valoracién del cuestionario y facilitar
la cumplimentacién del mismo en evaluaciones posteriores.

5. Preguntas mas frecuentes (PMF)

El cuestionario ofrece informacion adicional en algunos puntos de evaluacién para facilitar su in-
terpretacién y comprension. Esta informacion se recoge en forma de respuesta a las Preguntas
mas frecuentes (PMF), las cudles se pueden consultar en el Anexo 4 de este documento (pagina
51) o en la web del ISMP-Espana (www.ismp-espana.org).



Si durante la cumplimentacion del cuestionario se requiere ayuda adicional, se podra contactar
con el ISMP-Espana a través de su web o mediante e-mail (ismp@ismp-espana.org).

6. Registrar las respuestas en el programa informatico

Una vez cumplimentado el cuestionario, las respuestas se podran introducir on-line en el programa
informatico disponible en la web del ISMP-Espana (www.ismp-espana.org). Para poder acceder
a este programa, se debe contactar con el ISMP-Espafia (ismp@ismp-espana.org, teléfono: 923
291257) y solicitar una clave o contrasefa. Esta clave sera Unica e intransferible para cada hos-
pital. Es posible introducir las respuestas por etapas, asi como modificarlas siempre que desee
hasta que se considere finalizada la evaluacion.

Se recomienda utilizar el programa porque permite efectuar facilmente el analisis de los resultados
y compararlos con los de otros hospitales de caracteristicas similares. Ademas, si un hospital ya
ha cumplimentado y registrado anteriormente otros cuestionarios, podra comparar sus nuevos
resultados con las evaluaciones previas.

La valoracion asignada no es igual para todos los puntos del cuestionario, ya que algunos repre-
sentan practicas de prevencion de errores mas efectivas que otras. Estos puntos tienen asignado
un mayor peso especifico. Las posibles puntuaciones para las opciones A, B, C, D o E del baremo
son, respectivamente:

0,1,2,3,4

0,2,4,6,8

0,3,6,9,12

0,4,8,12,16

Ademas, para determinados puntos de evaluacion la puntuacion solo se adjudica si estan com-
pletamente implantados en toda la institucién, es decir, si se ha contestado la opcion E. En estos
casos las posibles puntuaciones son:

0,0,0,0,4

0,0,00,8

0,0,0,0,12

En el caso de haber marcado la opcién “no aplicable”, si procede, el punto de evaluacién quedara
excluido y no puntuara en el computo total. En el analisis de los resultados las puntuaciones se
expresan en porcentaje, por lo que el resultado total no se ve afectado aunque la respuesta sea
“no aplicable” para uno o varios puntos del cuestionario.

El programa esta disefiado de forma que en todo momento se asegura la confidencialidad de la
informacion. Cada usuario solo tiene acceso mediante contrasena a sus propios datos. En ningun
momento es posible conocer el origen del resto de la informacion.

Por ultimo, lo mas importante: recuerde que los resultados deben usarse unica-
mente con el propésito de mejorar la seguridad de los pacientes atendidos
en el centro hospitalario.




La informacion demografica permite registrar las principales caracteristicas del hospital que cum-
plimente el cuestionario, y hace posible analizar y comparar sus resultados con la informacién
agregada de otros hospitales de caracteristicas similares.

Por favor, indique en cada apartado la caracteristica que mejor describa el hospital.

1.- NUmero de camas:
O<99
[1100-199
[J200- 499
0= 500

2.- Dependencia funcional:
O Sistema Nacional de Salud.
[J Otros publicos (Diputacién, Municipio, Administracion Penitenciaria, etc.).
[ Privado benéfico (Cruz Roja, Iglesia, etc.).
O Privado no benéfico.
[0 Mutua de Accidentes de Trabajo y Enfermedades Profesionales.
[J Ministerio de Defensa.

3- Finalidad asistencial:
I General.
O Monografico: geriatria y/o larga estancia.
[0 Monogréfico: psiquiatrico.
[0 Monografico: quirargico.
[ Monografico: traumatoldgico y/o rehabilitacion
[0 Monografico: oncoldgico.

4.-Especialidades o areas asistenciales de que dispone (marcar una o varias respuestas
si procede):
[J Oncologia (marcar aunque se administre quimioterapia con poca frecuencia).
[0 Hematologia (marcar aunque se administre quimioterapia con poca frecuencia).
[0 Pediatria (marcar aunque solo se atiendan pacientes pediatricos en el Servicio de
Urgencias).
[0 Neonatologia.
[ Trasplante de 6rganos.
O Unidad de cuidados intensivos.
[0 Unidad de pacientes externos (Servicio de Farmacia).
[J Ninguna de las anteriores.



5.- Docencia:
[J Con docencia pregraduada y/o postgraduada.
[0 Sin docencia.

6.- Comunidad auténoma a la que pertenece:

[0 Andalucia

0 Aragon

O Asturias

[0 Baleares

O Canarias

[0 Cantabria

O Castilla-La Mancha
[0 Castillay Ledn
[0 Catalufia
Extremadura
Galicia

Madrid

Murcia
Navarra

Pais Vasco

La Rioja

O Valencia

O Ceuta

O Melilla

OoOoOo0o0o0Ooo




Cuestionario de autoeval ion de la seguridad del sistema
de utilizacion de logfMmedicamentos en los hospitales

Baremo de valoracion

A No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este punto.

B Este punto se ha debatido para su posible implantacion, pero no se
ha implantado.

Este punto se ha implantado parcialmente en algunas o todas las

c areas de la institucion.

D Este punto se ha implantado completamente en algunas areas de la
institucion.

E Este punto se ha implantado completamente en toda la institucion.

Para los puntos de autoevaluacion con varios componentes hay que considerar una im-
plantacion completa (una valoracion de D o E) solo si estan implantados todos los componentes. Si
se han implantado s6lo uno o algunos de los componentes parcial o totalmente en la institucion, la

puntuacion no debe sobrepasar la C.

Para los puntos de autoevaluacion con dos elementos distintos, separados por la

letra O e indicados como “a” y “b”, contestar bien a la parte “a” o bien a la “b”, pero no a ambas.

o
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I. INFORMACION SOBRE PACIENTES

Criterio esencial # 1:

La informacion esencial sobre los pacientes se obtiene y esta disponible
de inmediato en un formato util, y se tiene en cuenta cuando se prescri-
ben, dispensan y administran los medicamentos.

PuNTOS DE EVALUACION AlBlc|p|E

1.1 Los médicos y enfermeras pueden acceder con facilidad al registro electro-
nico de los resultados de laboratorio de los pacientes hospitalizados desde
sus puestos de trabajo en el hospital.

1.2 Los farmacéuticos pueden acceder con facilidad al registro electrénico de los
resultados de laboratorio de los pacientes hospitalizados desde sus puestos

de trabajo en el hospital.

2.1 Los médicos y enfermeras pueden acceder con facilidad al registro electro-
nico de los resultados de laboratorio de los pacientes ambulatorios desde
sus puestos de trabajo en el medio ambulatorio.

2.2 Los farmacéuticos pueden acceder con facilidad al registro electrénico de los
resultados de laboratorio de los pacientes ambulatorios desde sus puestos
de trabajo en el medio ambulatorio.

3.1 Los médicos y enfermeras pueden acceder con facilidad al registro electro-
nico de los resultados de laboratorio tanto de los pacientes hospitalizados
como de los pacientes ambulatorios desde sus puestos de trabajo tanto en
el hospital como en el medio ambulatorio.

3.2 Los farmacéuticos pueden acceder con facilidad al registro electrénico de los
resultados de laboratorio tanto de los pacientes hospitalizados como de los
pacientes ambulatorios desde sus puestos de trabajo tanto en el hospital
como en el medio ambulatorio.

4 La informacién basica del paciente (nombre, unidad de hospitalizacion, nu-
mero de historia clinica, fecha de nacimiento, médico, etc.) esta clara y se
puede ver facilmente en todas las prescripciones transmitidas al servicio de
farmacia, ya sea mediante etiquetas adhesivas o similares sobre las copias
de papel, o en las prescripciones enviadas electronicamente.

5 Un profesional sanitario (enfermera, farmacéutico, médico) verifica que la infor-
macion sobre las alergias del paciente registrada en el sistema informatico es
correcta, y que los nombres de los alergenos estan bien escritos y codificados
para posibilitar su deteccién automatica por el sistema informatico de farmacia.
PMF — Ver pagina 51

6 Las prescripciones médicas no pueden ser registradas en el sistema informa-
tico de farmacia hasta que las alergias del paciente se han registrado y codi-
ficado adecuadamente (las alergias del paciente son un campo obligatorio).

7 El sistema informatico de farmacia examina y detecta automaticamente los
medicamentos a los que son alérgicos los pacientes (incluyendo alergias
cruzadas) y proporciona una alerta clara al personal sanitario cuando se re-
gistra la prescripcion.
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8b

En hospitales sin sistemas de prescripcion electrénica: en todos
los impresos de prescripciones médicas se incluyen avisos destacados y visi-
bles que relacionan las alergias del paciente y que sirven como recordatorio
para los prescriptores (inicialmente los prescriptores relacionan las alergias en
los impresos de prescripciones médicas y posteriormente, y de manera siste-
matica, el personal de la unidad asistencial transfiere esta informacion a los
sucesivos impresos de prescripciones médicas conforme se van necesitando)
(o} e e e e e e e e e e e e e e e e e mmmmmmmmm e mm————————— (SN N S R—
En hospitales con sistemas de prescripcién electrénica: los
profesionales sanitarios introducen la informacion sobre alergias en el perfil
del paciente y si los médicos prescriben un medicamento al que el paciente
es alérgico salta una alerta electronica.

PMF — Ver pagina 51

Las alergias se indican de forma claramente visible en todos los impresos o
pantallas que muestran o registran la medicacion especifica de cada paciente
(p. €j. hojas de registro de administracion de medicamentos manuales o elec-
tronicas, pantallas de los sistemas de prescripcion electronica, pantallas del
sistema informatico de farmacia, pantallas de los armarios de dispensacion
automatizada), como recordatorio para todos los profesionales sanitarios.

10

La informacién sobre alergias de un ingreso anterior esta disponible de inme-
diato para los profesionales sanitarios (p. ej. pantallas desplegables durante
la introduccion de la primera serie de prescripciones) cuando un paciente rein-
gresa, pero dicha informacion no se asigna automaticamente al campo de
alergias, hasta que un profesional sanitario no verifica que es correcta.
PMF — Ver pagina 51

11

Las prescripciones médicas no pueden ser registradas en el sistema infor-
matico de farmacia mientras no se haya introducido el peso del paciente (el
peso es un campo obligatorio).

12a

12b

En hospitales sin sistemas de prescripcion electréonica: en
todos los impresos_de prescripciones médicas se incluye el peso del pa-
ciente para su consideracion por los profesionales sanitarios que le atienden.
o SRR U U RPN VRPN NS PRI I
En hospitales con sistemas de prescripcion electrénica: los profe-
sionales sanitarios introducen el peso en el perfil del paciente y cuando los médicos
prescriben medicamentos que se dosifican segun el peso corporal, el sistema cal-
cula y muestra la dosis total que le corresponde al paciente por su peso.

13

La informacion sobre la comorbilidad del paciente (hipertension, diabetes, in-
suficiencia renal o hepatica, etc.) o condiciones especiales (embarazo, lac-
tancia, etc.) se obtiene y se comunica a los farmacéuticos y esta disponible
en el sistema informatizado de farmacia para su consulta.

PMF — Ver pagina 51

14

Los farmacéuticos y/o los médicos ajustan sistematicamente las dosis de
los medicamentos que pueden ser toxicos para los pacientes con insuficien-
cia renal o insuficiencia hepatica.
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15

El programa informatico para el registro de prescripciones en farmacia esta
INTERCONECTADO directamente con el sistema del laboratorio con el fin
de alertar automaticamente a los profesionales sobre la necesidad de reali-
zar posibles cambios o ajustes en el tratamiento farmacoldgico.

16

Se emplea un LECTOR DE CODIGOS (p. €j. de cédigo de barras) que utiliza
al menos dos identificadores del paciente (p. ej. nombre y fecha de naci-
miento, nombre y nimero de historia clinica) para verificar la identidad del
paciente durante la administracion de los medicamentos.

17

Se han establecido e implantado unos criterios para el seguimiento de los pa-
cientes que reciben SEDACION MODERADA, analgesia controlada por el pa-
ciente u otras perfusiones intravenosas para el tratamiento del dolor (p. €j.
monitorizacion de signos vitales, nivel de conciencia, uso de pulsioximetro).

18

Las medidas de seguimiento (p. ej. capnografo, alarmas de apnea) de los pa-
cientes sometidos a analgesia controlada por el paciente u otras perfusiones
intravenosas para el tratamiento del dolor se refuerzan cuando reciben trata-
mientos concomitantes que potencian los efectos de los opioides o presentan
factores de riesgo (asma o apnea del suefio, obesidad o bajo peso corporal).

19

Se han establecido unos criterios de seleccion de los pacientes para utilizar
bombas de analgesia controlada por el paciente, que excluyen a los pacientes
que por si mismos no sean capaces de administrarse la medicacion, debido a
su nivel de conciencia, su estado fisioldgico o su capacidad intelectual, y que
contemplan ciertas situaciones en que la administracion se puede realizar por
personal sanitario cualificado o los padres u otros cuidadores entrenados.

Elegir “No aplicable” si no se proporciona analgesia controlada por el paciente.

NO APLICABLE

20

La administracion de sedantes orales (p. ej. midazolam, hidrato de cloral) a
nifios como preparacion para un procedimiento (p. ej. RMN) la realiza exclusi-
vamente el personal sanitario cualificado, o los padres u otros cuidadores bajo
supervision, después de que el nifio ha llegado al centro para asegurar un se-
guimiento adecuado de su estado neurolégico y respiratorio, asi como la dis-
ponibilidad del equipo de resucitacion en el caso de una depresion respiratoria.

Elegir “No aplicable” si no se atienden pacientes pediatricos, incluyendo
en el area de urgencias.

NO APLICABLE
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Criterio esencial # 2:

La informacion esencial de los medicamentos esta facilmente disponible
en un formato util y se tiene en cuenta cuando se prescriben, dispensan

y administran los medicamentos.

PuNTOS DE EVALUACION

21

Se obtiene una historia farmacoterapéutica completa de todos los pacientes hospi-
talizados o0 ambulatorios cuando ingresan o acuden a consulta, que incluye los me-
dicamentos con y sin receta, vitaminas, plantas medicinales y sustancias de abuso.

22

Se utiliza sistematicamente un procedimiento estandarizado para CONCI-
LIAR los medicamentos que el paciente ha estado tomando antes del in-
greso con los medicamentos prescritos en el ingreso y al alta.

23

Se utiliza sistematicamente un procedimiento estandarizado para conciliar
los medicamentos que el paciente ha recibido antes y después de su tras-
lado dentro del centro a otra unidad asistencial o servicio diferente.

24.1

Todas las areas asistenciales donde se administran medicamentos disponen de libros
de referencia sobre medicamentos actualizados anualmente, adecuados para los pa-
cientes que atienden, que incluyen informacion sobre plantas medicinales, y todos los
libros obsoletos se retiran (se consideran obsoletos cuando ya esta disponible una
nueva edicion o cuando su contenido ya no es relevante para la practica asistencial).

24.2

El servicio de farmacia mantiene libros de referencia de medicamentos ac-
tualizados, que incluyen informacion sobre plantas medicinales (los libros
se consideran obsoletos cuando ya esta disponible una nueva edicion o
cuando su contenido ya no es relevante para la practica asistencial).

25.1

Los farmacéuticos y el personal técnico de farmacia tienen facil acceso (p.€j. en cada
terminal de ordenador en la farmacia o en dispositivos PDA) a sistemas informaticos de
informacion sobre medicamentos, actualizados y de manejo sencillo (p.ej.MicroMedex,
BOT, Medimecum, e-CPS, efc.), que incluyen informacion sobre plantas medicinales.

25.2

Los médicos y otros profesionales sanitarios no farmacéuticos tienen facil
acceso (p. ej. en cada terminal de ordenador en las areas asistenciales o en
dispositivos PDA) a sistemas informaticos de informacion sobre medicamen-
tos, actualizados y de manejo sencillo (p.ej. MicroMedex, BOT, Medimecum,
e-CPS, etc.), que incluyen informacion sobre plantas medicinales.

26

Todos los recursos de informacion sobre medicamentos desarrollados interna-
mente (p.ej. manuales de bolsillo, boletines de informacién sobre medicamen-
tos, prescripciones preimpresas, protocolos o listas de control, material
educativo para los pacientes, procedimientos de formulacion magistral, etc.) se
someten a un proceso formal de aprobacion antes de su utilizacion, que incluye,
al menos, su revision por un farmacéutico y por quienes utilizaran dicho recurso.

27

Las actualizaciones de las bases de datos de informacion sobre medica-
mentos para los sistemas de registro electrénico de prescripciones médicas
(p.€j. sistema informatico de farmacia, prescripcion electrénica) las propor-
ciona el proveedor y se reciben y descargan al menos trimestralmente.
No elegir “D” o “E” si las actualizaciones se reciben o
descargan con una frecuencia superior a la trimestral.

- I
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28

Los sistemas de informacion del centro mantienen activo el historial de los
pacientes (al menos durante cinco afios), lo que incluye la informacion de-
mografica basica (incluyendo alergias) y la historia farmacoterapéutica de
cada episodio asistencial, y esta accesible de inmediato para los farmacéu-
ticos cuando un paciente vuelve a ingresar.
No elegir “D” o “E” si la informacion se elimina con una
frecuencia superior a cinco afios.

29

Los sistemas informaticos de farmacia de los pacientes hospitalizados y am-
bulatorios estan INTERCONECTADOS entre si, de forma que esta disponible
una informacién completa del paciente y de su medicacion para los profesio-
nales sanitarios, con independencia del lugar donde el paciente recibe la asis-
tencia en el centro hospitalario (como paciente hospitalizado o ambulatorio).
PMF — Ver pagina 51

Elegir “No aplicable” si el servicio de farmacia no prepara

o dispensa medicacion para pacientes ambulatorios.

NO APLICABLE

30

Los MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO utilizados en el centro estan per-
fectamente definidos, identificados, y han sido comunicados a todos los pro-
fesionales sanitarios que los prescriben, dispensan y administran.

31

Los protocolos vigentes, directrices, escalas de dosificacion y listas de control para la
medicacion de alto riesgo (p. €j. citostaticos, anticoagulantes, opioides, insulina, solu-
ciones de electrolitos con potasio, magnesio, sodio o fosfato) son de facil acceso para
los médicos, farmacéuticos y enfermeras, y se utilizan cuando se prescriben, dispen-
san y administran estos medicamentos de alto riesgo.

32

Se han establecido DOSIS MAXIMAS para los medicamentos de alto riesgo,
como citostaticos, electrolitos y opioides, y se han difundido e incluido en
prescripciones preimpresas o alertas en los sistemas informaticos como re-
ferencia para médicos, enfermeras, farmacéuticos y técnicos en farmacia.

33

El sistema informatico de farmacia efectia un control de los limites de dosis
y avisa a los profesionales sanitarios acerca de las sobredosificaciones e
infradosificaciones de todos los medicamentos de alto riesgo.

34

El personal de farmacia revisa periddicamente el sistema informatico para
asegurar la existencia de alertas de dosis maximas para los medicamentos de
alto riesgo, e incluye alertas para aquellos medicamentos que no las tengan.

35

Para aquellos medicamentos inyectables que se titulan segun su efecto (p.
ej. perfusiones de insulina, dopamina, dobutamina, etc.) se han establecido
limites de dosis minimas y maximas, de forma que, cuando se alcanzan,
(p-€j. caen por debajo de las dosis minimas o exceden las dosis maximas),
se exige la notificacion del médico prescriptor para posteriores instrucciones
en relacion a la dosis o a la posible interrupcion del tratamiento.

36

Excepto en situaciones de urgencia vital, antes de iniciar los tratamientos
todas las prescripciones se registran y se validan electronicamente por un
farmacéutico, considerando la situacion clinica del paciente, para comprobar
contraindicaciones, interacciones y adecuacion de las dosis.

PMF — Ver pagina 51
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37

Las intervenciones farmacéuticas en respuesta a una prescripcion médica po-
tencialmente perjudicial para el paciente se comunican inmediatamente a las
enfermeras que lo atienden, mientras se espera la aclaracion de la prescrip-
cion (para reducir las reclamaciones por los retrasos y evitar la posible admi-
nistracion de medicamentos procedentes de las existencias en la unidad).

38

Los farmacéuticos trabajan con regularidad directamente en las unidades
de hospitalizacion desempefiando actividades clinicas, tales como revisar
las historias de los pacientes y las prescripciones médicas, participar en los
pases de visita multidisciplinares, y proporcionar asistencia en la seleccion
y administracién de los medicamentos, asi como en el seguimiento de los
efectos del tratamiento en los pacientes.

39

Los farmacéuticos trabajan con regularidad directamente en las unidades
de asistencia a pacientes ambulatorios (p. €j. urgencias, cirugia ambulatoria,
consultorios) desempefiando actividades clinicas, tales como revisar las his-
torias de los pacientes y las prescripciones médicas, participar en los pases
de visita multidisciplinares, y proporcionar asistencia en la seleccién y admi-
nistracion de los medicamentos, asi como en el seguimiento de los efectos
del tratamiento en los pacientes.

40

Cuando los profesionales sanitarios ignoran una alerta relevante (p. ej. re-
basar una dosis maxima de un medicamento de alto riesgo, una interaccion
medicamentosa grave, una alergia), el sistema informatico de farmacia (y el
sistema de prescripcion electronica, si se dispone de él) exige una justifica-
cion al respecto.

41

Un farmacéutico designado especificamente revisa sistematicamente los re-
gistros sobre las alertas relevantes del sistema informatico que han sido ig-
noradas (p. ej. alertas de dosis maximas, interacciones graves, alertas de
alergia).

42

Se pregunta especificamente sobre las alergias al yodo a los pacientes que
requieren medios de contraste (p. ej. para procedimientos radioldgicos) y, si
existe una alergia, se aplica un protocolo estandarizado antes de realizar el
procedimiento (p. ej. notificacion al médico, premedicacion, utilizacion de
medios de contraste alternativos).
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Criterio esencial # 3:

Se ha establecido un sistema cerrado de Guia farmacoterapéutica que
limita la seleccion a los medicamentos imprescindibles, reduce el numero
de medicamentos que los profesionales deben conocer y manejar, y per-
mite disponer del tiempo suficiente para establecer practicas seguras
para el uso de los nhuevos medicamentos que se afiaden a esta Guia.

PuNTOS DE EVALUACION AlB|c|D |E

43 La Guia farmacoterapéutica (GFT) no incluye para ningun principio activo mas de
un medicamento con la misma presentacion y dosis, salvo situaciones justificadas.

44 La GFT limita al maximo la duplicidad de medicamentos equivalentes terapéuticos.

45 Antes de tomar la decision de incluir un medicamento en la GFT, se analiza
el riesgo potencial de error de dicho medicamento y se revisa la bibliografia
publicada al respecto, se documenta en el informe enviado a la Comisién de
Farmacia y Terapéutica, y se evalua.

46 La Comision de Farmacia y Terapéutica investiga, documenta y considera la
capacidad del hospital para supervisar y gestionar de una manera adecuada
y con antelacion los efectos adversos de un medicamento, y lo estudia antes
de incluir dicho medicamento en la GFT.

PMF — Ver pagina 51

47 Cuando en el proceso de seleccién se identifican medicamentos que tienen un
riesgo elevado de error, se establecen medidas para mejorar su seguridad antes de
su utilizacion inicial, tales como prescripciones médicas estandarizadas, directrices
de prescripcion, sistemas de chequeo, sefiales de alerta, y/o limitaciones en el uso,
administracion y almacenamiento de los medicamentos.

48 Después de incluir un medicamento nuevo en la GFT se revisa el sistema
informatico de farmacia para verificar que funcionan correctamente las ad-
vertencias clinicas importantes (p. €j. interacciones medicamentosas graves,
alergias, alertas de alergias cruzadas, limites de dosis maximas), y si el pro-
veedor del sistema informatico aun no ha incorporado una alerta grave ne-
cesaria, se afade un texto de alerta provisional para que aparezca en la
pantalla durante el registro de la prescripcion médica.

49 Cuando se incluye en la GFT un medicamento que lleva registrado menos
de un afio, se asigna un farmacéutico como responsable de revisar la bi-
bliografia que aparezca sobre él durante un periodo de al menos seis meses,
con el fin de identificar errores o reacciones adversas del medicamento que
puedan haber sido publicadas después de su comercializacién y, en caso
necesario, se establecen medidas para mejorar su seguridad ogexcluye
el medicamento de la GFT.

50 Cuando se incluye un medicamento que presenta un riesgo elevado de error se inicia
de inmediato un estudio de utilizacion del medicamento (EUM), con el fin de controlar
el cumplimiento y el resultado de las practicas de prevencion que se establezcan.

51 Los medicamentos que no estan en la GFT sdlo se utilizan cuando es terapéuticamente
necesario y apropiado (p.ej. efectos adversos potenciales si se cambia el medicamento
durante la hospitalizacién, durante un desabastecimiento del medicamento, etc.).
PMF — Ver pagina 51
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Criterio esencial # 4:

Los métodos de comunicacion de las prescripciones y de otro tipo de in-
formacion sobre la medicacion de los pacientes estan estandarizados y
automatizados para minimizar el riesgo de errores.

PuNTOS DE EVALUACION AlBlc|D |E

52 Los médicos prescriben los medicamentos en un sistema informatico que esta direc-
tamente INTERCONECTADO con el sistema informatico de farmacia.
PMF — Ver pagina 51
No elegir “D” 0 “E’ si los médicos prescriben en un sistema informatico que no
esta directamente interconectado con el sistema informatico de farmacia.

53a En hospitales con sistemas de prescripcion electrénica: El sistema
alerta a los médicos cuando las prescripciones presentan riesgos durante la
entrada de datos (p. ej. alergias, dosis maximas, interacciones), y orienta
hacia la utilizacion de los medicamentos incluidos en la Guia farmacotera-
péutica y de los protocolos/ guias clinicas establecidos.

(o] e e e ——————— SRS R S —
53b En hospitales sin sistemas de prescripcion electrénica: Se utilizan
prescripciones preimpresas para ayudar en la prescripcion de los medica-
mentos mas habituales protocolizados en situaciones concretas (p. €j. en
pacientes sometidos a intervenciones quirurgicas), para procedimientos
complejos (p. €j. ingresos en unidades de atencion critica) y para los medi-
camentos de alto riesgo (p. €j. quimioterapia).

54 Al ingresar el paciente en el hospital o al trasladarlo a una unidad asistencial
diferente dentro del hospital (p. €j. traslado a UCI), los médicos escriben (o
registran electrénicamente) una prescripcion completa con toda la terapia
medicamentosa. No se aceptan las prescripciones de “continuar con los mis-
mos medicamentos” o “tomar la medicacion de casa”.

55 Alingreso del paciente en el hospital, todos los medicamentos administrados
en el area de urgencias u otros ambitos ambulatorios (p. €j. laboratorio de
cateterizacion cardiovascular, radiologia) se comunican inmediatamente y se
registran en el sistema informatico de farmacia, de forma que se active una
alerta automatica de duplicidad terapéutica o de interacciones cuando pos-
teriormente se realicen mas prescripciones.

56 Los médicos tienen facil acceso al perfil farmacoterapéutico electrénico o
generado informaticamente de cada paciente (que relaciona todos los me-
dicamentos actuales y los que se han suspendido recientemente), el cual se
revisa diariamente y se utiliza para verificar la exactitud de la validacion de
la prescripcion y como referencia cuando se programa la medicacién al alta.

57 La institucion tiene establecida una lista de ABREVIATURAS PROCLIVES
A ERRORES prohibidas (p.ej. ug, acrénimos de esquemas de quimioterapia,
etc.) y de formas incorrectas para la expresion de las dosis (por volumen o
numero de comprimidos, utilizacion de coma seguida de cero para dosis en-
teras, o falta de cero inicial para dosis inferiores a uno, etc.) en todas las
prescripciones médicas o informacion sobre la medicacion, incluyendo pres-
cripciones preimpresas, hojas de registro de administracién de enfermeria,
etiquetas de medicacion, y en formatos electrénicos [Ver ISMP- Espafia
http://www.ismp-espana.org e ISMP http://www.ismp.org].
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58

Las prescripciones verbales sélo se utilizan en casos de emergencias o en el curso
de procedimientos estériles en los que quitarse los guantes seria poco factible y, en
este caso, la prescripcion se repite de nuevo al médico para su confirmacion y el me-
dico la introduce después en el registro del paciente en cuanto sea posible.

59

Nunca se aceptan prescripciones verbales o telefénicas para quimioterapia
oral o parenteral, incluidos agentes quimioterapicos utilizados para indicacio-
nes no oncoldgicas.
Elegir “No aplicable” si no se proporciona quimioterapia
(incluyendo agentes orales).

NO APLICABLE

60

Cuando se recogen prescripciones telefénicas, la enfermera o el farmacéutico
que reciben la prescripcion la escriben inmediatamente en el registro del pa-
ciente, o la introducen en el sistema de prescripcion electronica, y se la leen
de nuevo al médico para su confirmacion.

61

Se utilizan hojas de administracion de enfermeria generadas por ordenador o
electronicas que comparten una base de datos comun con el sistema informa-
tico de farmacia para guiar y documentar la administracion de la medicacion.

62

Las hojas de administracion de medicamentos de enfermeria se llevan hasta
la cama del paciente para que sirvan como referencia durante la administra-
cion de los medicamentos.

63

Las enfermeras y los farmacéuticos tienen un procedimiento claro y eficaz
para resolver los conflictos que surgen cuando los médicos o supervisores no
estan de acuerdo con los problemas que les han comunicado ante la posible
falta de seguridad de una prescripcion.

64

En situaciones que no sean urgentes, los medicamentos que se vayan a uti-
lizar en indicaciones poco frecuentes o en dosis atipicas son aprobados a tra-
vés de un procedimiento de revision formal (p. ej. Comision de Farmacia y
Terapéutica) antes de que los médicos los prescriban.

65

En casos de urgencia, se ha establecido un procedimiento informal &gil para revisar
los medicamentos para indicaciones poco frecuentes o en dosis atipicas antes de
que los farmacéuticos dispensen o las enfermeras administren la medicacion.

66

La conformidad con las practicas seguras de comunicacion de la informacion
sobre la medicacion (en prescripciones manuscritas o preimpresas, pantallas
de prescripcion, etiquetas de medicacion generadas por el ordenador, etique-
tas de contenedores de almacenamiento, etc.) se controla a través de inicia-
tivas de mejora de la calidad.
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IV. ETIQUETADO, ENVASADO Y NOMBRE

Criterio esencial # 5:

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

PuNTOS DE EVALUACION AlB|C|D|E

67 Se revisan con regularidad el Boletin de Seguridad del ISMP-Espafia y otras
publicaciones para identificar los problemas con el etiquetado, envasado y
nombres de los medicamentos y se adoptan medidas para prevenir errores
con estos productos.

68 Se encuentra establecido un procedimiento sistematico para evaluar el riesgo de que
se produzcan errores debidos a la similitud en el nombre, etiquetado o envasado de
los medicamentos antes de incluir nuevos medicamentos en la Guia farmacotera-
péutica y también antes de adquirir nuevas especialidades farmacéuticas de medica-
mentos ya incluidos en la guia cuando se cambie de proveedor.

69 El personal de farmacia revisa los medicamentos con nombres o envases si-
milares. Los medicamentos con nombres o envases similares se almacenan
por separado (no por orden alfabético) o se sefialan con alertas apropiadas.

70 Los NEMONICOS de los medicamentos se disefian para impedir que medi-
camentos con nombres similares aparezcan en la misma pantalla de orde-
nador o para que los medicamentos con nombres parecidos estén
claramente diferenciados de forma que se puedan distinguir con facilidad
cuando aparecen uno detras de otro en la misma pantalla (p. ej. con el uso
de letras mayusculas para destacar las letras diferentes, etc.).

71 Cuando existen productos con etiquetado o envasado de apariencia similar, se recurre
a adquirirlos a distintos fabricantes para ayudar a diferenciarlos.

72 Se incorporan alertas en el sistema informatico para advertir a los profesio-
nales sanitarios sobre los medicamentos con nombres, envasados o etique-
tados problematicos.

73 Se utilizan alertas auxiliares u otros elementos distintivos para diferenciar el
etiquetado (p. €j. el uso de letras mayusculas para destacar las letras dife-
rentes de los nombres similares) en los envases y en los contenedores, y en
las estanterias de almacenamiento de los medicamentos con nombres, en-
vasados o etiquetados proclives a errores.

74 Para ayudar a distinguir los medicamentos con nombres similares, los médicos inclu-
yen laindicacion clinica en todas las prescripciones de los pacientes ambulatorios, asi
como en las prescripciones “si precisa” (pm) (p. €j. “si dolor”, “si nduseas’, etc.) co-
rrespondientes a los pacientes ingresados.
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Criterio esencial # 6:

Todos los envases y dispositivos con medicamentos estan etiquetados
con etiquetas bien disenadas y legibles que identifican claramente los
medicamentos que contienen, y permanecen etiquetados hasta el mo-
mento de la administracion.

PuNTOS DE EVALUACION A|B|C|D |E

75 El contenido y el formato del etiquetado de los medicamentos y de la hoja de registro
de administracion de medicamentos de enfermeria se estandarizan y se disefian
entre enfermeria y el servicio de farmacia para asegurar que son claros y distintivos,
y que no tienen abreviaturas que puedan dar lugar a errores ni informacién que no
sea esencial (p.ej. NEMONICOS informéticos y otros codigos farmacéuticos).

76 Todos los medicamentos se dispensan por el servicio de farmacia a las unidades
asistenciales (incluyendo la unidad de neonatos, pediatria y cuidados intensivos) eti-
quetados y acondicionados en dosis unitarias. Excepcion: situaciones concretas
en que no resulta posible, p. j. preparaciones topicas, oticas y oftalmicas.

77 Los medicamentos que se dispensan por el servicio de farmacia para pacientes
especificos deben ir etiquetados y acondicionados en dosis unitarias e identificados
con el nombre y localizacién del paciente, bien en contenedores (bandeja, cajetin)
0 con un envoltorio exterior (sobre, bolsa).

78 Todos los envases con medicamentos que se llevan hasta la cabecera del paciente
(incluyendo jeringas preparadas para lavar las lineas de infusién y otros medicamen-
tos preparados a partir de viales y ampollas en las unidades asistenciales fuera de
la habitacién del paciente) deben estar etiquetados como minimo con el nombre del
medicamento y la composicién cuantitativa, asi como la via de administracion, si
procede.

79 Las etiquetas adheridas a los envases comerciales de infusiones intravenosas se
colocan de forma que permitan leer el etiquetado del fabricante, el cual identifica la
solucion base, la cantidad total y la concentracion de todos sus componentes.

80 Las etiquetas adheridas a los envases de mezclas inyectables preparadas en el
servicio de farmacia indican como minimo la cantidad total o la concentracion de
cada medicamento adicionado, el volumen total de solucion en el envase, la solu-
cion base, la via de administracion y la caducidad, y las destinadas a pacientes es-
pecificos incluyen también el nombre y localizacién del paciente.

81 Las enfermeras pueden cotejar el nombre del medicamento (nombre genérico y/o
comercial) que aparece en el etiquetado de los medicamentos dispensados desde
la farmacia, con el nombre de la medicacion que aparece en la hoja de administra-
cion de enfermeria.

82 El servicio de farmacia reenvasa las dosis que requieran menos o mas de un com-
primido (p.ej. 1/4 6 1/2 comprimido, 2 comprimidos) en dosis unitarias.

83 Los medicamentos orales se mantienen en su envase unitario hasta el mismo mo-
mento de su administracion a pie de cama, para asi poder realizar un control final
frente a la hoja de registro de administracion de medicamentos de enfermeria. Ex-
cepcion: medicamentos que requieren preparacion previa.
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= No se ha implantado este punto

= Se ha considerado, pero no se ha implantado

= Parcialmente implantado en algunas o todas las areas
@ = Completamente implantado en algunas areas

|E|= Completamente implantado en todas las areas

PuNTOS DE EVALUACION AlB|C|D |E

84 Durante todos los procedimientos clinicos/quirtrgicos todos los envases (in-
cluyendo jeringas y bateas utilizados para contener medicamentos) estan eti-
quetados, incluso cuando sélo contengan un producto.

Las jeringas de medicamentos preparadas para ser utilizadas durante cual-
quier procedimiento invasivo se etiquetan con el nombre del medicamento,
85 dosis/concentracion y fecha de preparacion, y se desechan cuando finaliza la
intervencion.

B
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ICriterio esencial # 7:

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

PuNTOS DE EVALUACION

86.1

Las concentraciones de las soluciones para infusion de los MEDICAMEN-
TOS DE ALTO RIESGO, tales como morfina, heparina, insulina e inotropos,
utilizadas en adultos, estan estandarizadas en una concentracion Unica que
se utiliza al menos en el 90% de los casos en toda la institucion.

86.2

Las concentraciones de las soluciones para infusién de los medicamentos
de alto riesgo, tales como morfina, heparina, insulina e inotropos, utilizadas
en pediatria, estan estandarizadas en una concentracion unica que se utiliza
al menos en el 90% de los casos.
Elegir “No aplicable” si no se tratan pacientes pediatricos,
incluyendo en el érea de urgencias.

NO APLICABLE

87

Se utilizan mezclas intravenosas preparadas comercialmente siempre que
se encuentren disponibles.

Se utilizan jeringas precargadas, en lugar de viales o ampollas, en el 90%
de los medicamentos inyectables siempre que se encuentre disponible dicha
presentacion comercial.

89

Se ha estandarizado el horario de administracién de la medicacién programada y
se aplica sistematicamente en todas las unidades asistenciales de la institucion.
Excepcion: medicamentos especificos prescritos en lactantes y nifios pequefios.

920

Se han establecido, difundido e implantado unos parametros (p.ej. intervalos de
hora de administracién) para facilitar a las enfermeras la administracion de la mayor
parte de la medicacion dentro del horario normalizado establecido, incluso si la pri-
mera dosis se administra fuera del mismo.

PMF — Ver pagina 51

91a

91b

La “pauta mévil de insulina” no se utiliza para tratar glucemias elevadas en pacientes
diabéticos.
o - = = e
Si se utiliza una “pauta movil de insulina” normalizada para tratar las gluce-
mias elevadas en pacientes diabéticos, ésta permite a los médicos seleccio-
nar variables del tratamiento en funcion de las condiciones especificas del
paciente, tales como diagnéstico, peso y dosis total de insulina diaria, pero
esta seleccion esta normalizada para todos los prescriptores.
Elegir “C” si existe un protocolo normalizado, pero los médicos
no lo utilizan sistematicamente.
Elegir “A” o “B’” si existen diferencias en la pauta movil de
insulina entre los distintos médicos, dependiendo de las preferencias.
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Criterio esencial # 8:

Los medicamentos se dispensan a las unidades asistenciales de forma
segura y estan disponibles para su administracion dentro de los plazos de

tiempo apropiados para satisfacer las necesidades de los pacientes.

PuNTOS DE EVALUACION

A

C

92

Los sistemas utilizados para la dispensacion de los medicamentos desde el
servicio de farmacia a las unidades asistenciales estan controlados directa-
mente por la farmacia mediante personal cualificado o sistemas de dispen-
saciéon automatizados.

23

Cada entrega de la medicacion se notifica a las enfermeras de la unidad
asistencial.

94

La medicacién suspendida a un paciente se retira a tiempo de su cajetin
(p-ej. en el momento de la suspensidn o bien en la siguiente entrega progra-
mada de farmacia a las unidades asistenciales), para evitar la administracion
accidental de una dosis suspendida.

95

En todas las unidades asistenciales se ha establecido un area segura para
depositar la medicacion suspendida (o la medicacion retirada de los arma-
rios de dispensacion automatizada que no se ha utilizado) hasta que la far-
macia la recoja y no esta permitido utilizarla para otros pacientes.

96

Se han establecido criterios y plazos de tiempo realistas y seguros para dispensar
la medicacion de emergencia, urgencia y de rutina y se han consensuado entre
todos los profesionales implicados en el sistema de utilizacion de los medicamentos.
PMF — Ver pagina 51

97

Las entregas de la medicacion de emergencia, urgencia y de rutina se ajus-
tan a los plazos de tiempo establecidos.
PMF — Ver pagina 51

28

Los médicos efectuan la prescripcion de los tratamientos de emergencia,

urgencia y de rutina de acuerdo con los criterios establecidos.

PMF — Ver pagina 51
Elegir “D” o “E” solo si los médicos normalmente no prescriben
una dosis de medicacién de emergencia o urgente para
compensar el retraso en la entrega de la medicacién de rutina.

29

Se dispone de unas directrices aprobadas e implantadas para advertir a los
profesionales sanitarios sobre las situaciones de desabastecimiento de me-
dicamentos, informando sobre las alternativas terapéuticas, dosis y carac-
teristicas de utilizacién (que incluyen advertencias sobre los posibles
acontecimientos adversos asociados).

100

Los antidotos para situaciones de sedacion moderada, asi como para la
analgesia controlada por el paciente u otras soluciones intravenosas para el
tratamiento del dolor, estén disponibles en las unidades asistenciales, junto
con recomendaciones para su uso.

101

Como prevencion ante posibles situaciones de catastrofe (p. ej. accidente
masivo), se ha establecido una lista de antidotos y otros medicamentos con
sus dosis habituales, indicaciones y directrices para su preparacion y admi-
nistracion, asi como un procedimiento factible para obtener estos productos
y otros materiales asociados que se pone a prueba al menos una vez al aio.
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Criterio esencial # 9:

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

PuNTOS DE EVALUACION

102

Los depdsitos de medicamentos para cada unidad asistencial se definen considerando
las necesidades de los pacientes de esa unidad, la capacitacion del personal y su ex-
periencia en el uso de los medicamentos, el riesgo de error con dichos medicamentos,
y la edad y el diagnéstico de los pacientes tratados habitualmente en esa unidad.

103

Los depdsitos de medicamentos en las distintas unidades asistenciales in-
cluyen el minimo ndmero de presentaciones necesarias para satisfacer las
necesidades de los pacientes entre cada reposicion (maximo 72 horas).

104

Los medicamentos, incluyendo los medicamentos de emergencia, almace-
nados en las distintas unidades estan acondicionados en dosis unitarias.
Excepciones: medicamentos topicos.

105

Las mezclas intravenosas que no se encuentran disponibles comercialmente se pre-
paran en el servicio de farmacia, excepto si se necesitan en situaciones de emergencia.

106

Las primeras dosis de los MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO no se pue-
den coger de los depdsitos de la unidad o de los armarios de dispensacion
automatizada hasta que un farmacéutico valida la prescripcion del paciente
para su seguridad. Excepciones: situaciones de emergencia y periodos en
los que no hay presencia fisica del farmacéutico en el centro.

107

Los representantes de la industria farmacéutica estan claramente informados
de las normas que regulan la distribucion de las muestras de medicamentos,
se les exige firmar un acuerdo de aceptacion de dichas normas y se adoptan
medidas disciplinarias por violaciones intencionadas de las mismas.

108

Los representantes de la industria farmacéutica tienen prohibido distribuir
muestras de medicamentos en areas asistenciales, y ademas el uso de di-
chas muestras esta prohibido en pacientes hospitalizados.

109

Los representantes de la industria farmacéutica tienen prohibido distribuir mues-
tras de medicamentos en areas ambulatorias, incluyendo las areas de urgen-
cias, las unidades de cirugia y procedimientos ambulatorios, y las de radiologia.

110

Los viales con concentrados de electrolitos (cloruro potasico, fosfato potasico,
sulfato de magnesio y cloruro sodico superior al 0,9%) que requieren dilucion
antes de su administracion intravenosa no estan disponibles en los depositos de
medicamentos o en los armarios de dispensacion automatizada de ninguna uni-
dad asistencial (incluidos los botiquines de quiréfano/anestesia).

111a

111b

Los bloqueantes neuromusculares no estan disponibles en los depdsitos de
la unidad o en los armarios de dispensacion automatizada (excepto en el
botiquin de quiréfano/anestesia).

o o
Si los bloqueantes neuromusculares estan disponibles en las unidades de
cuidados intensivos o en el area de urgencias se almacenan separados del
resto de medicamentos del depdsito de la unidad (incluyendo aquellos alma-
cenados en armarios de dispensacion automatizada) y se etiquetan con ad-
vertencias auxiliares que indican con claridad que son agentes paralizantes
respiratorios y que su utilizacidon requiere ventilacion mecanica.
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= No se ha implantado este punto

= Se ha considerado, pero no se ha implantado

= Parcialmente implantado en algunas o todas las areas
@ = Completamente implantado en algunas areas

= Completamente implantado en todas las areas

PuNTOS DE EVALUACION AlB|c|D [E

112a

112b

112c

Al menos hay un farmacéutico de presencia fisica en el centro las 24 horas al
dia, 7 dias a la semana.

o - e e e e e e e e e e e e e e - k- T
Existe un armario automatizado para dispensacion nocturna con un depdsito
muy limitado de medicamentos para cuando la farmacia esta cerrada, y para
las incidencias hay un farmacéutico que esta localizado y que acude al hos-
pital si fuera necesario, y esta prohibido que el personal que no pertenezca al
servicio de farmacia entre en la farmacia cuando se encuentra cerrada.

o e e SV (RPN _—

Existe un armario automatizado para dispensacion nocturna con un depdsito
muy limitado de medicamentos para cuando la farmacia esta cerrada, pero
hay un farmacéutico disponible, aunque no esté fisicamente presente, para las
incidencias y para registrar y validar las prescripciones médicas antes de que
la medicacion sea retirada del armario. Excepcion: situaciones de emergencia.

113

Un farmacéutico o un técnico auxiliar de farmacia revisan regularmente los
botiquines de las distintas unidades para asegurar que no tienen medicamen-
tos no autorizados y que los medicamentos autorizados estan disponibles en
las cantidades definidas.

114

Un farmacéutico o un técnico auxiliar de farmacia revisan regularmente los
botiquines de las distintas unidades para asegurar que las condiciones de
conservacion de los medicamentos almacenados son adecuadas (proteccion
de la luz, refrigeracion) y que los medicamentos no estan caducados.
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Criterio esencial # 10:

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

PuNTOS DE EVALUACION A|B|C|D |E

115 Los productos quimicos utilizados en el servicio de farmacia para farmacotécnia se
revisan periédicamente y se eliminan aquellos que no se utilizan normalmente o se
consideran peligrosos.

116 Los productos quimicos utilizados en el servicio de farmacia para farmacotécnia
estan etiquetados con su composicion, fecha de apertura y fecha de caducidad
(cuando procede) y cumplen con la normativa de seguridad vigente sobre manipu-
lacion de sustancias peligrosas.

117 El servicio de farmacia no almacena o distribuye formol.
PMF — Ver pagina 51

118 En todo el hospital, los productos quimicos liquidos, incluyendo los compuestos de
limpieza, estan etiquetados claramente con su composicion.

119 Todos los conservantes o fijadores de tejidos, causticos y otras sustancias no me-
dicamentosas, utilizadas en quiréfanos y otras areas asistenciales, estan claramente
etiquetados y se almacenan por separado de los medicamentos y otros productos
destinados a los pacientes.
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Criterio esencial # 11:

Se presta especial atencion a los procedimientos de adquisicion, mante-
nimiento, utilizacion y estandarizacion de los dispositivos utilizados para
preparar y administrar los medicamentos, con el fin de reducir los posi-
bles errores humanos.

PuUNTOS DE EVALUACION AlBlCc|D |E

120 Como minimo, gestores de riesgos, farmacéuticos y enfermeras participan
activamente en todas las decisiones de compra de los DISPOSITIVOS
PARA LA ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS.

121 El riesgo potencial de error de todos los dispositivos para la administracién
de medicamentos que se adquieren se analiza mediante un ANALISIS
MODAL DE FALLOS Y EFECTOS (AMFE), asi como a través de la docu-
mentacién publicada sobre ellos, y se considera y examina cuidadosamente
antes de tomar una decision de compra y/o utilizacion del dispositivo.

122 Los extremos distales de todos los tubos, sondas y catéteres insertados a
los pacientes para administracién de medicamentos (tales como sondas
para instilacion vesical, vias venosas periféricas, vias venosas centrales,
vias arteriales, catéteres epidurales o sondas para administracion enteral,
etc) estan claramente etiquetados para aquellos pacientes que estan reci-
biendo soluciones por varias vias de administracion.

123 Cuando se sustituye el envase o se modifica la velocidad de administracion
de los MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO y de las soluciones parentera-
les para pediatria o neonatologia, un profesional sanitario realiza la opera-
cion y un segundo profesional sanitario de manera independiente verifica,
antes de comenzar la infusion, si es correcta la medicacion, la concentra-
cion, la velocidad de infusion, el paciente y el canal de seleccién (para bom-
bas de canales multiples), asi como que se haya seleccionado
correctamente la linea de conexion.

124 Para la dispensacion y administracion de liquidos orales que no estan dis-
ponibles comercialmente en dosis unitarias se utilizan jeringas disefiadas
especialmente para la administracion oral, las cuales no pueden ser conec-
tadas a sistemas de administracién intravenosa.

125 Los tipos de bombas de infusién de uso general utilizados en el hospital se
limitan a uno o dos, para maximizar la competencia en su manejo.

126 Los tipos de bombas de jeringas utilizados en el hospital se limitan a uno o
dos para maximizar la competencia en su manejo.

127 Los tipos de bombas para analgesia controlada por el paciente utilizados en el
hospital se limitan a uno o dos, para maximizar la competencia en su manejo.
Elegir “No aplicable” si no se proporciona analgesia

controlada por el paciente. NO APLICABLE
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= No se ha implantado este punto

= Se ha considerado, pero no se ha implantado

= Parcialmente implantado en algunas o todas las areas
@ = Completamente implantado en algunas areas

|E|= Completamente implantado en todas las areas

PuNTOS DE EVALUACION A|lB|C|D

128

Se utilizan BOMBAS DE INFUSION CON TECNOLOGIA INTELIGENTE, con
determinadas funciones activadas para prevenir e impedir la administracion de
una dosis incorrecta o0 a una velocidad de administracion incorrecta, debido a
un error en la programacion de la bomba, en los calculos, o a que la dosis
prescrita sea incorrecta.

129

Todos los sistemas electrénicos de control de flujo de infusiones (incluyendo
bombas para analgesia controlada por el paciente) pasan una inspeccion y
test de funcionamiento al menos una vez al afo (incluyendo una prueba vo-
lumétrica de exactitud del ritmo).

130

Todos los equipos de administracion utilizados con bombas de infusion tienen
sistemas de proteccion de flujo libre para prevenir la administracion involun-
taria de soluciones, en caso de que el sistema de administracién intravenosa
o el casete se extraigan de la bomba.

131

Se han establecido unos criterios para determinar cuando se deben utilizar las
bombas de infusion (p. ej. tipo de pacientes, medicamentos especificos y ve-
locidades de infusion).

132

Los profesionales sanitarios reciben formacion sobre los sistemas de adminis-
tracién de medicacion (p. ej. bombas de infusion, equipos automaticos de pre-
paracién), asi como sobre los protocolos, las directrices y restricciones
asociadas, y ademas se evalla la eficacia de su formacion antes de permitir-
les manejar estos dispositivos.
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Criterio esencial # 12:

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

PuUNTOS DE EVALUACION AlB|C|D|E

133 La iluminacion es adecuada para leer con claridad el etiquetado y cualquier
otra informacion relevante sobre los medicamentos, tanto en el servicio de
farmacia como en las salas de medicacion de las unidades y en los armarios
de dispensacién automatizada.

134 Los lugares de trabajo tanto en el servicio de farmacia como en las unidades
asistenciales donde se preparan los medicamentos estan bien ordenados.

135 El servicio de farmacia y las salas de medicacion de las unidades asisten-
ciales disponen de un espacio adecuado para el almacenamiento de los me-
dicamentos y otros productos relacionados.

136 Las zonas donde se prepara la medicacion intravenosa, tanto en el servicio
de farmacia como en las unidades asistenciales, estan aisladas para evitar
distracciones.

137 Todas las llamadas telefénicas dirigidas al area de preparacion de la medi-
cacion intravenosa del servicio de farmacia se filtran y sélo se pasan a dicha
area cuando es necesario.

138 Las areas donde las prescripciones médicas se transcriben y/o registran en
el sistema informatico estan aisladas y relativamente libres de distracciones
y ruidos.

139 Los frigorificos para medicamentos de las unidades asistenciales tienen la
amplitud necesaria para permitir que las mezclas que requieren refrigeracion
se almacenen en ellos de forma organizada.

140 Las enfermeras seleccionan la medicacion a administrar en un entorno libre
de distracciones y ruidos.

141 Las enfermeras y los médicos (incluyendo los anestesistas) preparan o se-
leccionan toda la medicacidon que se vaya a administrar a un paciente de
una sola vez inmediatamente antes de su administracion.
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Criterio esencial # 13:

La relacion de personal sanitario cualificado y suficientemente descan-
sado se corresponde con el volumen de trabajo clinico, sin comprometer
la seguridad del paciente.

PuNTOS DE EVALUACION AlB|c|D|E

142.1 | Los médicos y farmacéuticos, residentes y de plantilla, no trabajan mas de 12
horas consecutivas de trabajo regular 6 24 horas en caso de jornadas de guar-
dia, con descansos planificados y tiempo de reposo disponible. Excepcion:
situaciones de emergencia aisladas fuera de las actividades habituales.

142.2 | Los profesionales sanitarios involucrados en el manejo de medicamentos
(excepto los referidos en el parrafo anterior) no trabajan mas de 12 horas
consecutivas. Excepcion: situaciones de emergencia aisladas fuera de las
actividades habituales.

143 Los profesionales sanitarios involucrados en el manejo de medicamentos
tienen al menos 10 horas de descanso entre turnos trabajados. Excepcion:
situaciones de emergencia aisladas fuera de las actividades habituales.

144 El horario y el volumen de trabajo permiten a los profesionales sanitarios in-
volucrados en el manejo de medicamentos tener por lo menos 15 minutos
de descanso y 30 minutos para la comida por cada turno de trabajo de 8-12
horas diarias. Excepcion: situaciones de emergencia aisladas fuera de las
actividades habituales.

145 Se ha establecido un plan eficaz de suplencias para los dias de escasez de
personal debido a enfermedad, vacaciones, ausencias por formacion y fluc-
tuaciones en la carga de trabajo.

146 El personal de farmacia cree que la dotacion de personal en su servicio es
adecuada para proporcionar una atencion farmacéutica segura, salvo en si-
tuaciones excepcionales.

147 El personal de enfermeria cree que la dotacién de personal en sus unidades
es adecuada para proporcionar una atencion segura a los pacientes, salvo
en situaciones excepcionales.

148 Los planes del hospital o del sistema sanitario para la creacion de nuevos
programas clinicos o la ampliacion de otros ya existentes se comunican ade-
cuadamente a todos los profesionales afectados y se asignan los recursos
apropiados antes de su implantacion, de forma que el volumen de trabajo
adicional pueda ser afrontado sin comprometer la seguridad del paciente.
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Criterio esencial # 14:

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

PuUNTOS DE EVALUACION AlB|lc|D |E

149 Todo el personal de enfermeria nuevo esta sujeto a una evaluacion inicial de
su competencia antes de participar de forma auténoma en el sistema de uti-
lizacién de medicamentos.

150 Todo el personal de farmacia nuevo esta sujeto a una evaluacion inicial de
su competencia antes de participar de forma auténoma en el sistema de uti-
lizacién de medicamentos.

151 En el proceso de acogida, los profesionales sanitarios reciben informacion
sobre experiencias reales de errores en el hospital, asi como de errores pu-
blicados que hayan sucedido en otros centros, y ademas reciben formacion
sobre practicas de seguridad destinadas a la prevencioén de tales errores.

152 En el proceso de acogida, las enfermeras realizan una rotacion por el ser-
vicio de farmacia (y con los farmacéuticos) para familiarizarse con los pro-
cedimientos de registro de prescripciones, preparacion y de dispensacion
de medicamentos, con la disponibilidad de recursos de informacion sobre
medicamentos, con las formas de acceder a estos recursos, y con las inicia-
tivas de seguridad en el uso de los medicamentos.

153 En el proceso de acogida, los farmacéuticos realizan una rotacién por las
unidades asistenciales para familiarizarse con las practicas de prescripcion
de medicamentos, con los procedimientos de administracion de medicamen-
tos y con la educacion al paciente.

154 Los farmacéuticos participan activamente en el proceso de acogida del
nuevo personal médico contratado (incluyendo tanto residentes como me-
dicos).

155 Todos los médicos, farmacéuticos y enfermeras que trabajan en areas es-
pecializadas (p. ej. cuidados intensivos, pediatria, oncologia) reciben una
formacion exhaustiva o bien obtienen una certificacion en esa especialidad,
antes de trabajar de forma auténoma.

156 Las enfermeras y los farmacéuticos no son trasladados de sus areas de tra-
bajo especifico y asignados para ayudar en otras areas sin pasar un proceso
previo de acogida y reciben una formacion continuada para mantener sus
aptitudes y conocimientos.

157 Quienes instruyen al nuevo personal tienen su carga de trabajo reducida
significativamente para poder cumplir adecuadamente y con rigor sus obje-
tivos de formacion.

158 El periodo de tiempo necesario para la formacion de los nuevos farmacéu-
ticos y enfermeras se individualiza y adapta en funcion de la evaluacién con-
tinuada de sus necesidades.
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= No se ha implantado este punto

= Se ha considerado, pero no se ha implantado

= Parcialmente implantado en algunas o todas las areas
@ = Completamente implantado en algunas areas

= Completamente implantado en todas las areas

PUNTOS DE EVALUACION A|lB|C

159

Las descripciones de los puestos de trabajo de los profesionales sanitarios, las
evaluaciones del rendimiento y la reglamentacion del personal médico inclu-
yen estandares especificos sobre responsabilidad en la seguridad del pa-
ciente y de la medicacion (p. ej. tener buena disposicion para hablar sobre
temas de seguridad, cambiar practicas para mejorar la seguridad, solicitar
ayuda cuando se necesite, mejorar el trabajo en equipo, estar al dia en publi-
caciones sobre seguridad, etc.). Estos estandares no incluyen la ausencia de
errores o un limite cuantitativo de ellos, y estan apoyados por los lideres de
la institucion y el departamento de recursos humanos.

160

El departamento de informatica del hospital incluye personal con formacion es-
pecifica en informatica clinica (no sélo un servicio técnico de asistencia sobre
programas y equipos informaticos) y conoce bien los aplicativos de gestion
de los procesos de utilizacion de medicamentos, y estan disponibles para ase-
sorar y colaborar en el desarrollo, aplicacién, localizacién y correccion de fallos
de estos sistemas.
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Criterio esencial # 15:

Los profesionales sanitarios implicados en la utilizacion de los medica-
mentos reciben formacion continuada sobre prevencion de errores de me-
dicacion y seguridad en la utilizacion de los medicamentos que presentan
un mayor potencial de causar daio si no se emplean correctamente.

PuUNTOS DE EVALUACION AlB|lc|D |E

161 Los profesionales sanitarios reciben formacién sobre los nuevos medicamentos in-
corporados a la Guia farmacoterapéutica y sobre los protocolos/guias y restricciones
relacionadas con ellos, antes de ser utilizados en el hospital.

162 Los farmacéuticos proporcionan a las enfermeras de manera habitual informacion
importante sobre los medicamentos no incluidos en la Guia farmacoterapéutica,
antes de dispensarlos a las areas asistenciales para su administracion.

163 Los profesionales sanitarios reciben constantemente informacion sobre los errores
de medicacién ocurridos en la institucion, las situaciones proclives a error, los errores
que han sucedido en otros centros sanitarios y las estrategias recomendadas para
prevenir dichos errores.

164 Se realizan simulaciones de condiciones con riesgo de error (p. €]. envases y eti-
quetas de medicacion problematicos, transcripcién/registro de prescripciones pro-
blematicas) e interpretacion de roles (p. ej. para ensefiar técnicas de comunicacion
eficaz, técnicas de investigacion, resolucion de conflictos), con el fin de formar al per-
sonal asistencial y no asistencial sobre seguridad del paciente y en el uso de me-
dicamentos.

165 Los conceptos de los FACTORES HUMANOS y de los principios de reduccién de
errores (p. €j. estandarizacion, utilizacion de restricciones, reiteraciones en funciones
criticas) se introducen durante la formacién de los profesionales sanitarios y se re-
fuerzan en todos los programas de formacion continuada.

166 Se proporciona apoyo y se da el tiempo necesario a los profesionales sanitarios
para asistir a los programas internos y externos de formacion relacionados con la
utilizacién de medicamentos.

167 Los profesionales sanitarios estan entrenados en los procedimientos clinicos y ad-
ministrativos para responder ante un error grave de medicacion.

168 Cuando se producen errores, los esfuerzos de formacién se extienden a todos
aquellos profesionales que pudieran cometer un error similar, en lugar de dirigirlos
exclusivamente a aquellos profesionales que estuvieron involucrados en el error.

169 Los farmacéuticos ofrecen al menos dos programas de formacion al afio sobre as-
pectos importantes de seguridad para enfermeras, farmacéuticos y médicos.
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Criterio esencial # 16:

Los pacientes se incorporan como miembros activos en su atenciéon me-
diante una educacion apropiada sobre sus medicamentos y de las prac-
ticas para evitar errores.

PuNTOS DE EVALUACION AlB|c|D [E

170 Durante el ingreso hospitalario se ensefa a los pacientes a cooperar con los
profesionales sanitarios en su correcta identificacion, mostrando su pulsera de
identificacion (u otro medio de identificacion) y expresando con claridad sus
nombres antes de la administracion de los medicamentos u otros tratamientos.

171 Los médicos y otros colaboradores informan habitualmente a los pacientes
sobre su tratamiento, antes de que el paciente reciba la dosis inicial de los
medicamentos.

172 Durante la administracion de los medicamentos, las enfermeras suelen in-
formar a los pacientes y/o familiares del nombre genérico y comercial de los
medicamentos, su accion, la dosis y los efectos adversos mas importantes.

173 Se proporciona a los pacientes informacion actualizada y escrita sobre los
medicamentos basicos que reciben en el hospital y sobre los que se pres-
criben en el momento del alta hospitalaria.

174 Se anima a los pacientes a preguntar cualquier duda sobre los medicamen-
tos que estan recibiendo.

175 El personal sanitario averigua y resuelve por completo todas las preocupa-
ciones o preguntas del paciente/familiar sobre un medicamento antes de
prescribirlo, dispensarlo o administrarlo.

176 Se han establecido supuestos (p. ej. para medicamentos especificos de alto
riesgo, grupos de pacientes de alto riesgo, o pacientes con cinco o0 mas me-
dicamentos) que provocan automaticamente la consulta con un farmacéutico
para proporcionar educacion al paciente.

177 Los médicos o los farmacéuticos programan los horarios de administracion
de los medicamentos al alta del paciente teniendo en cuenta su estilo de
vida y minimizan el nimero de tomas, especialmente para aquellos pacien-
tes predispuestos a no cumplir el tratamiento.

178 Se instruye a los pacientes para que puedan consultar después del alta cual-
quier preocupacion o duda sobre su medicacion.

179 Se informa a los pacientes sobre los posibles errores que ocurren con los me-
dicamentos de alto riesgo (p. ej. metrotexato prescrito semanalmente para la
artritis, cambio frecuente de dosis de anticoagulantes), y se les proporcionan
los medios que les ayuden a garantizar su utilizacion segura después del alta.

180 Se encuentra disponible informacion escrita para los pacientes a los que se
les han prescrito medicamentos de alto riesgo al alta hospitalaria. Esta infor-
macion, expresada en un lenguaje facilmente comprensible, esta disponible
en las principales lenguas habladas por los pacientes atendidos en el hospital.
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= No se ha implantado este punto

= Se ha considerado, pero no se ha implantado

= Parcialmente implantado en algunas o todas las areas

@ = Completamente implantado en algunas areas

= Completamente implantado en todas las areas

PuUNTOS DE EVALUACION

A B(C|D

181

Cuando el servicio de farmacia dispensa medicamentos a pacientes ambula-
torios, siempre que se dispensa un medicamento nuevo un farmacéutico pro-
porciona informacion al paciente o cuidador sobre el nombre del
medicamento, su indicacion, la dosis prescrita, la forma de administracion, los
beneficios esperados y los posibles efectos adversos, asi como los errores
mas importantes que pueden ocurrir.

Elegir “No aplicable” si el servicio de farmacia no dispensa

medicacion a pacientes ambulatorios.

NO APLICABLE

182

Siempre que el servicio de farmacia dispensa un medicamento a un paciente
ambulatorio se verifica con el paciente o cuidador que el medicamento dispen-
sado se corresponde con el prescrito mostrandole el envase y etiquetado del
medicamento.
Elegir “No aplicable” si el servicio de farmacia no dispensa
medicacion a pacientes ambulatorios.

NO APLICABLE

183

Se encuentra disponible informacién escrita para los pacientes ambulatorios

que tienen prescritos medicamentos cuya administracion puede conllevar un

mayor riesgo de error 0 en los que se precisa reforzar la adherencia. Esta in-

formacion, expresada en un lenguaje faciimente comprensible, esta disponible

en las principales lenguas habladas por los pacientes atendidos en el hospital.
Elegir “No aplicable” si el servicio de farmacia no dispensa
medicacion a pacientes ambulatorios.

NO APLICABLE
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GESTION DE RIESGOS
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Criterio esencial # 17:

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

PuNTOS DE EVALUACION AlBlc|p|E

184 La seguridad del paciente esta incluida dentro de la mision y/o vision de la
institucion.

185 Las estrategias para la prevencion de errores se centran en mejorar el sis-
tema y no en sancionar a los profesionales sanitarios.

186 Los médicos y otros profesionales sanitarios notifican y debaten abiertamente
sobre los errores sin excesivos reparos o temor a represalias de la institucion.
Nota: si es posible, elegir la puntuacion basandose en las encuestas anéni-
mas de personal que se indican en el punto 193.

187 Todos los errores de medicacion que afectan al paciente, con independencia
de la gravedad del dafio producido, se comunican honestamente y del modo
mas oportuno a pacientes y familiares.

188 No se aplican medidas disciplinarias contra los profesionales sanitarios que
cometen un error. Excepciones: conducta negligente o engafosa que pro-
voca un error, dependencia de drogas, violacién intencionada de la confi-
dencialidad u otras conductas inadmisibles.

189 Los profesionales sanitarios no acumulan sanciones por cometer un error de
medicacion y la informacion relacionada con dichos errores no se utiliza
como un indicador de la competencia o el rendimiento del profesional en los
procesos de evaluacion.

190 Las tasas de error no se calculan a partir de las notificaciones de errores de
los profesionales sanitarios, ni se utilizan para efectuar comparaciones inter-
nas (entre unidades) o externas (entre hospitales).

PMF — Ver pagina 51

191 La direccion del hospital incentiva a los profesionales para que comuniquen
los errores.

192 Se agradece y elogia a las unidades asistenciales con un alto indice de no-
tificacion de errores por detectar y notificar dichos errores.

193 Periddicamente se realizan encuestas anoénimas a los profesionales sanitarios
para determinar su nivel de ansiedad y temor a cometer y notificar errores.

194 Miembros del equipo directivo participan en visitas frecuentes y estructura-
das (p. ej. WALKROUNDS®) a las unidades asistenciales y al servicio de far-
macia para hablar directamente con los profesionales sanitarios sobre temas
de seguridad y calidad, conocer de primera mano los retos que afrontan dia
a dia los profesionales en el desarrollo de su actividad asistencial, asi como
para mostrar su apoyo a los profesionales, a sus preocupaciones y a la no-
tificacion de errores.
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= No se ha implantado este punto

= Se ha considerado, pero no se ha implantado

= Parcialmente implantado en algunas o todas las areas

@ = Completamente implantado en algunas areas

= Completamente implantado en todas las areas

PuUNTOS DE EVALUACION

A

195

Los profesionales sanitarios implicados en un error grave que causa dafio al
paciente reciben apoyo de sus compafieros y se les proporciona asesora-
miento psicoldgico (p. ej. a través de un programa de asistencia al trabajador).

196

El equipo directivo demuestra activamente su compromiso con la seguridad
del paciente y con practicas de mejora de la seguridad de los medicamentos,
aprobando un plan de seguridad, fomentando la notificacion de errores, y
apoyando las mejoras del sistema (incluyendo las tecnolégicas) que redun-
den en la reduccion de los errores.

PMF — Ver pagina 51

197

Los planes estratégicos del hospital incluyen objetivos especificos sobre se-
guridad en el uso de medicamentos (p. ej. reducir los errores con los medi-
camentos de alto riesgo; mejorar la deteccién, notificacion y uso de la
informacién sobre errores) que se comunican a todos los profesionales y se
reconocen positivamente cuando se cumplen.

PMF — Ver pagina 51

198

Hay uno o varios profesionales sanitarios cualificados contratados para me-
jorar la deteccion de errores de medicacion, supervisar el analisis de sus
causas y coordinar un plan efectivo para la reduccion de errores.

199

Los mandos intermedios reciben una formacion precisa sobre como evaluar
eficazmente la competencia y la actuacién de los profesionales sanitarios,
supervisar y orientar la capacitacion clinica de los profesionales, y manejar
situaciones conflictivas de conducta, sin permitir que la presencia o ausencia
de errores médicos sea un factor determinante en la evaluacion.
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Criterio esencial # 18:

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

PuNTOS DE EVALUACION AlBlc|D |E

200 Se han establecido y difundido entre los profesionales sanitarios unas definiciones
claras y ejemplos de errores de medicacion y situaciones de riesgo que se deberian
notificar.

201 Los incidentes que se deben notificar comprenden tanto situaciones de riesgo que
podrian conducir a un error como errores reales, incluyendo aquellos que se detec-
tan y corrigen antes de que lleguen al paciente.

202 Representantes de enfermeria y de farmacéuticos y médicos convocan periddica-
mente a grupos de profesionales sanitarios para debatir de modo informal y apren-
der sobre los incidentes observados en el sistema de utilizacién de los
medicamentos.

203 El sistema completo de utilizacion de medicamentos se analiza anualmente y se eva-
Ian los factores potenciales de riesgo de errores de medicacion (utilizando cuestio-
narios de autoevaluacion, como el que usted esta realizando en estos momentos).

204 Un equipo multidisciplinar que incluye, como minimo, farmacéuticos, médicos, enfer-
meras, profesionales de gestion de riesgo/mejora de calidad, informaticos y repre-
sentantes de la direccion del hospital, se retine y revisa los errores de medicacion
notificados y otros datos relacionados con la seguridad de los medicamentos para
identificar las causas subyacentes del sistema que motivan los errores, y para facilitar
la implantacion de mejoras que hagan dificil o imposible que sucedan los errores.

205 Un equipo multidisciplinar integrado por profesionales sanitarios implicados en el cui-
dado del paciente realiza un ANALISIS DE CAUSAS RAIZ de los errores de medi-
cacion graves y potencialmente graves, y recomienda mejoras en el sistema para
evitar que vuelvan a suceder errores similares.

206 Los acontecimientos adversos potenciales y las situaciones de riesgo se analizan
y se adoptan medidas de prevencién de manera similar a como se hace con los
errores que realmente han causado dafios a los pacientes.

207 Un equipo multidisciplinar se retiine con regularidad para analizar las experiencias
de errores publicados por otras instituciones y aprovecharse de dicha informacion
para establecer con antelacion mejoras en el sistema de utilizacion de los medica-
mentos.

208 Un equipo multidisciplinar se reiine con regularidad y evalta la informacion publi-
cada sobre nuevas tecnologias y practicas basadas en la evidencia cientifica que
han sido eficaces en la reduccion de errores en otras instituciones, con el fin de va-
lorar si estas medidas pueden ser Utiles para mejorar su propio sistema de utilizacion
de medicamentos.

209 Ademas de los programas de notificacion voluntaria, se incorporan en los sistemas
informaticos sefiales alertantes de prescripciones especificas (p. €j. antidotos) y
pruebas de laboratorio (p. €j. INR elevado) para incrementar la deteccion de acon-
tecimientos adversos a medicamentos.
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= No se ha implantado este punto

= Se ha considerado, pero no se ha implantado

= Parcialmente implantado en algunas o todas las areas
@ = Completamente implantado en algunas areas

= Completamente implantado en todas las areas

PunNTOS DE EVALUACION A|B|C|D |E

210

Los errores de prescripcion que detectan los farmacéuticos y enfermeras se
registran, se analizan, y se utilizan en combinacién con otras actividades de
mejora de la calidad para redisefiar el sistema (p. €j. establecimiento de pro-
tocolos de utilizacion de medicamentos, estandarizacion de las prescripcio-
nes, programa de consulta de dosis a farmacia, informacion a los
prescriptores, etc.).

211

Se han disefiado e implantado métodos objetivos y cuantitativos para determi-
nar los errores del sistema y para evaluar el resultado y demostrar las mejoras
obtenidas tras la implantacién de practicas de reduccién de errores (p. €. re-
vision aleatorizada de historias clinicas utilizando sefiales alertantes, métodos
observacionales de deteccion de errores, determinacion del cumplimiento de
nuevos protocolos de medicacion, estudios de utilizacién de medicamentos).

212

Se invita a los representantes de organizaciones de pacientes a que participen
en comités de seguridad o en reuniones informales para informarles y pedirles
su colaboracion sobre aspectos relacionados con la seguridad de los medica-
mentos en la institucion.

213

Se informa con regularidad a los profesionales sanitarios sobre los errores y si-
tuaciones de riesgo notificados, asi como sobre las estrategias de reduccion de
errores que se han implantado en la institucion.

214

El equipo directivo trata de evitar situaciones intimidatorias e interviene eficaz-
mente para posibilitar que todos los profesionales sanitarios, con independen-
cia de su posicidon o categoria, planteen sus inquietudes en relacién a la
seguridad de los medicamentos sin temor a la intimidacion.
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Criterio esencial # 19:

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

PuNTOS DE EVALUACION AlB|c|D |E

215.1 | Paralos pacientes pediatricos (por debajo de 40 kg), los médicos incluyen la dosis
en mg/kg junto con la dosis especifica del paciente en aquellos medicamentos para
los que se hayan publicado pautas de dosificacion pediatricas en mg/kg.

Elegir “No aplicable” sino se atienden pacientes pediatricos,
incluyendo en el drea de urgencias. NO APLICABLE

215.2 | Los médicos incluyen la dosis en mg/m2 (o por peso o por area bajo la curva, seguin

proceda) en todas las prescripciones de quimioterapia.
Elegir “No aplicable” si nunca se prescribe quimioterapia. NO APLICABLE

216.1 | Unfarmacéutico verifica que las dosis pediatricas son correctas y confirma (p. €j. con
sus iniciales) la realizacion de un DOBLE CHEQUEO INDEPENDIENTE (o una
revision electrénica) de las dosis calculadas por el médico, antes de preparar y dis-
pensar la medicacion.

Elegir “No aplicable” sino se atienden pacientes pediatricos,
incluyendo en el area de urgencias. NO APLICABLE

216.2 | Un farmacéutico verifica que las dosis en mg/m2 (o por peso o por area bajo la
curva, segun proceda) de las prescripciones de quimioterapia son correctas, y con-
firma (p. €j. con sus iniciales) la realizacion de un doble chequeo independiente (o
una revision electrénica) de las dosis calculadas por el médico, antes de preparar

y dispensar la medicacion.
Elegir “No aplicable” si no se proporciona quimioterapia. NO APLICABLE

217.1 | Lasenfermeras confirman (con sus iniciales en la hoja de registro de administracion
de medicamentos manual o electronica) la realizaciéon de un doble chequeo inde-
pendiente de la dosis calculada por el médico en las prescripciones pediatricas de
medicamentos, antes de su administracion.

Elegir “No aplicable” sino se atienden pacientes pediatricos,
incluyendo en el area de urgencias. NO APLICABLE

217.2 | Las enfermeras confirman (con sus iniciales en la hoja de registro de admi-
nistracion de medicamentos manual o electronica) la realizacion de un doble
chequeo independiente de la dosis de quimioterapia calculada por el médico,

antes de administrar la medicacion.
Elegir “No aplicable” si no se proporciona quimioterapia. NO APLICABLE

218.1 | Los medicamentos, envases, dosis, diluyentes, y volimenes utilizados para
preparar mezclas parenterales pediatricas/neonatales se chequean doble-
mente de manera independiente (p. ej. por un farmacéutico o una enfermera,
incluso si inicialmente ha sido preparado por un farmacéutico) y se confirman
(p. €j. con las iniciales) antes de dispensar/administrar los productos.

Elegir “No aplicable” sino se atienden pacientes pediatricos,
incluyendo en el drea de urgencias. NO APLICABLE
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= No se ha implantado este punto

= Se ha considerado, pero no se ha implantado

= Parcialmente implantado en algunas o todas las areas

@ = Completamente implantado en algunas areas

= Completamente implantado en todas las areas

PunNTOS DE EVALUACION

Al B|C | D |E

218.2

Los medicamentos, envases, dosis, diluyentes, y volimenes utilizados para preparar
mezclas de quimioterapia se chequean doblemente de manera independiente (p. €j.
por un farmacéutico o una enfermera, incluso si inicialmente esta preparado por un far-
maceéutico) y se confirman (p. €j. con las iniciales) antes de dispensar los productos.
Elegir “No aplicable” si no se proporciona quimioterapia.

NO APLICABLE

219a

219b

En hospitales con sistemas automatizados de elaboracién de
mezclas intravenosas: se utilizan maquinas lectoras de codigos (p. €j. de
caodigo de barras) para verificar todas las soluciones base y componentes afia-
didos para la elaboracion automatizada de mezclas intravenosas.

o ............................................
En hospitales sin sistemas automatizados de elaboracién de
mezclas intravenosas o sin maquina lectora de caédigos de las
mezclas elaboradas de forma automatizada: dos personas, una de
ellas un farmacéutico, verifican y confirman todas las mezclas intravenosas
complejas (p. €]. nutriciéon parenteral, soluciones cardiopléjicas).

Elegir “No aplicable” si no se preparan mezclas intravenosas complejas.

NO APLICABLE

220

Los medicamentos reenvasados en dosis unitarias se chequean doblemente
de manera independiente por otro profesional sanitario diferente al que ha efec-
tuado el reenvasado y se confirman (p. €j. con las iniciales) antes de almace-
nar/dispensar los productos.

221

Las nuevas prescripciones de medicamentos se chequean y confirman (p. €j.
con las iniciales) por al menos un farmacéutico y otra persona, antes de ser dis-
pensadas por el servicio de farmacia.

222a

222b

En hospitales sin sistemas de prescripcion electréonica: un farma-
céutico introduce o verifica el registro de la prescripcion médica en el sistema
informatizado de farmacia, y los medicamentos se preparan utilizando una
copia de la prescripcion que se compara con el listado generado por el orde-
nador, antes de dispensar los medicamentos.

[ o I e Lt
En hospitales con sistemas de prescripcion electrénica: un far-
maceéutico verifica la prescripcion en el ordenador antes de generar el listado
que se va a utilizar para preparar la medicacion prescrita.

223

Los MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO que el hospital ha establecido que
se pueden obtener de los botiquines de la unidad o de los armarios de dispen-
sacion automatica, se chequean doblemente de forma independiente por otro
profesional sanitario y se confirman antes de su administracion.

224

Se utiiza un LECTOR DE CODIGOS (p. &j. de codigo de barras) para verificar la selec-
cién del medicamento antes de su dispensacion (incluyendo la dispensacion robdtica).

225

Se utiliza un lector de cddigos (p. €j. de codigo de barras) en el propio lugar de atencion
al paciente para verificar la seleccion del medicamento antes de su administracion.

226

El sistema informatico de farmacia (y el sistema de prescripcion electronica, si
se utiliza) se evaluan periddicamente para detectar alertas que clinicamente no
son significativas y alertas erroneas, y se adoptan las medidas adecuadas para
evitar la aparicion de esas alertas.
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Criterio esencial # 20:

Se utilizan practicas de eficacia probada para el control de la infeccion
cuando se almacenan, preparan y administran los medicamentos.

PuUNTOS DE EVALUACION AlB|C|D |E

227 En todo los servicios de farmacia donde se preparan mezclas intravenosas
esta disponible y se utiliza una campana de flujo laminar.

228 El personal de farmacia que trabaja en un area aislada para la preparacion
de mezclas intravenosas utiliza técnicas asépticas.

229 El personal sanitario no maneja directamente productos orales sélidos sin
envasar.

230 El personal sanitario realiza un procedimiento adecuado de lavado de manos
antes de la preparacion de cualquier producto inyectable (p. €j. intramuscular
(IM), intravenoso (1V), subcutaneo (SC), mezclas intravenosas).

231 En las unidades clinicas no se utilizan viales multidosis sin conservantes
para mas de un paciente o para el mismo paciente (p. ej. anestésicos loca-
les, soluciones de lavado salinas o de heparina, etc.).

232 Los colirios no se utilizan para mas de un paciente.
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Abreviaturas proclives a errores

Abreviaturas, acréonimos y simbolos no estandarizados utilizados en las prescripciones médicas o en
cualquier otra informacion sobre la medicacién, incluyendo formatos electrénicos, para indicar el medi-
camento o para expresar la dosis, via o frecuencia de administracion, y que son causa conocida de erro-
res de medicacion. En la pagina web del ISMP-Espafia se puede encontrar una lista con varios ejemplos
(www.ismp-espana.org).

Analisis de causas raiz

Es un método de analisis que se utiliza para efectuar una evaluaciéon exhaustiva y centrada en el sistema
de incidentes criticos o acontecimientos centinela. Incluye la identificacion de las causas y factores contri-
buyentes del sistema, la determinacion de estrategias de reduccion de riesgos, y el desarrollo de un plan
de actuacion y de estrategias de medida para evaluar la eficacia de dicho plan.

Analisis modal de fallos y efectos (AMFE)

Es un método de analisis de riesgos proactivo que analiza de forma estructurada y sistematica todos los
posibles modos de fallo de un nuevo producto o procedimiento e identifica sus consecuencias sobre el sis-
tema y los riesgos asociados, con el fin de detectar los problemas que necesitan ser mejorados para ase-
gurar su fiabilidad y seguridad, antes de que éstos ocurran.

Bombas de infusion con tecnologia inteligente

Bombas de infusion que tienen incorporado un sistema informatico capaz de alertar al usuario cuando se
exceden los limites seguros de dosis 0 se producen errores en la programacion. El sistema informatico
debe programarse para cada farmaco incluyendo concentraciones estandar, limites maximos y minimos de
dosis, etc., y admitir la incorporacion de protocolos por tipo de paciente. Pueden ser capaces de bloquearse
ante determinadas alertas y obligar a que se realice una nueva programacion. Son compatibles con los
sistemas de cédigo de barras.

Conciliacion de la medicacion

Procedimiento sistematizado que consiste en valorar el listado completo y exacto de la medicacién previa
del paciente con la prescripcion médica después de una transicion asistencial (al ingreso en el hospital, en
los traslados dentro del propio hospital y al alta hospitalaria). Si se encuentran discrepancias, duplicidades
o interacciones deben comentarse con el médico y , si procede, modificar la prescripcion médica.

Dispositivos para la administracion de medicamentos

Equipos tales como jeringas, catéteres, bombas de infusion, bombas para analgesia controlada por el pa-
ciente, sistemas automatizados de elaboracién de mezclas, y otros equipos o dispositivos que se utilizan
para la preparacion y administraciéon de medicamentos.

Doble chequeo independiente

Procedimiento mediante el cual un segundo profesional sanitario verifica un proceso, en presencia o au-
sencia del profesional que realizé el primer chequeo. En ambos casos, el aspecto mas importante es man-
tener la independencia del doble chequeo, es decir, asegurar que el primer profesional no le comunica al
segundo el resultado que se espera obtener, ya que disminuiria la probabilidad de detectar un error. Por
ejemplo, es mas probable detectar un error de calculo si la segunda persona realiza todos los calculos in-
dependientemente, sin conocer (ni ver) los calculos realizados por la primera.
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Dosis maxima

Limite superior de la dosis que se encuentra descrita en la literatura cientifica o se recomienda en la ficha
técnica del medicamento. La dosis maxima puede variar en funcion de la edad, el peso o el diagndstico.

Factores humanos

La ingenieria de factores humanos es una rama de la ingenieria que estudia las interacciones entre los
seres humanos y los medios técnicos que utilizan, y el entorno en el que viven y trabajan. Su objetivo es el
disefo de equipos, maquinas y sistemas considerando la capacidad humana, sus limitaciones y sus carac-
teristicas, con el fin de que éstos sean eficientes, fiables y seguros.

Interconectado

Conexion directa entre dos sistemas informaticos, de manera que la informacion contenida en el primer sis-
tema esté integrada e inmediatamente disponible para el usuario del segundo sistema, con el fin de ayudarle
en la toma de decisiones clinicas (p. €j. la interconexion entre las aplicaciones informaticas de laboratorio
y de farmacia permiten al farmacéutico obtener inmediatamente datos del laboratorio cuando esta regis-
trando o validando una prescripcion médica).

Lector de codigos

Dispositivo informatizado de lectura, capaz de leer mediante escaner u otra tecnologia un codigo identifi-
cativo que representa datos (p. ej. el cédigo de barras).

Medicamentos de alto riesgo

Medicamentos con un alto riesgo de causar acontecimientos adversos graves cuando se utilizan erronea-
mente. Aunque los errores pueden no ser mas frecuentes con estos medicamentos, las consecuencias de
éstos, en el caso de que ocurran, son claramente mas perjudiciales para los pacientes. Ejemplos son he-
parina, insulina, citostaticos, concentrados de electrolitos, opiaceos, bloqueantes neuromusculares, etc. La
lista del ISMP de medicamentos de alto riesgo se puede encontrar en www.ismp-espana.org

Neménico

Numero limitado de letras y nUmeros que se usan para referirse a una medicacion especifica (p. ej.
AAS100C para referirse a 4cido acetilsalicilico 100 mg comprimidos).

Profesional sanitario

Médico, farmacéutico, enfermera u otro profesional sanitario integrado en el equipo asistencial.
Sedacion moderada

Procedimiento mediante el cual se administran al paciente farmacos que le causan un estado controlado
de depresion de la consciencia. Este estado debe limitarse a periodos cortos de tiempo y se utiliza para pro-
cedimientos terapéuticos y diagnésticos que permiten mantener los reflejos protectores del paciente, la
permeabilidad de la via aérea y el ritmo respiratorio, y las respuestas a la estimulacion fisica y a las érdenes
verbales.

WalkRounds®

Procedimiento establecido mediante el cual un grupo de profesionales de reconocido prestigio de la insti-
tucion, que incluye miembros del equipo directivo, realiza visitas semanales a diferentes areas del hospital

para preguntar sobre aspectos especificos de los acontecimientos adversos o errores que han sucedido y
sobre los factores o fallos del sistema que han contribuido a que éstos ocurran.
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VI

VII.

VIII.

Informacion sobre los pacientes: Para utilizar los medicamentos apropiadamente, los profesionales sanitarios
necesitan disponer de inmediato de informacion demografica y clinica (edad, peso, alergias, diagnostico, etc.) e in-
formacion para el seguimiento del tratamiento (datos de laboratorio y otros parametros) que le indiquen los efectos
de los medicamentos y las enfermedades subyacentes de los pacientes.

Informacion de los medicamentos: Para reducir el riesgo de errores, los profesionales sanitarios deben dis-
poner del perfil de medicacién de los pacientes y deben tener facil acceso a informacién actualizada sobre los medi-
camentos que manejan (libros, sistemas informatizados de informacién, protocolos, etc.). Se deben implantar
protocolos especificos para los medicamentos de alto riesgo y los farmacéuticos deben desempefiar habitualmente
actividades clinicas en las areas asistenciales. La Guia farmacoterapéutica debe estar estrechamente controlada, con
el fin de que los medicamentos utilizados en la institucién sean bien conocidos por todos los profesionales.

Comunicacion de las prescripciones y de otro tipo de informacion sobre la medicacion: Los pro-
blemas de comunicacién son una causa frecuente de muchos errores, por lo que las instituciones sanitarias deben
eliminar las barreras de comunicacion existentes entre los profesionales sanitarios y estandarizar el modo en que se
comunican las prescripciones y otra informacion sobre la medicacion para evitar equivocaciones.

Etiquetado, envasado y nombre de los medicamentos: Para facilitar una identificacion apropiada e inequi-
voca de los medicamentos, las instituciones sanitarias deben proporcionar todos los medicamentos claramente eti-
quetados y acondicionados en dosis unitarias, y deben tomar medidas para evitar errores con los nombres de
medicamentos similares ortografica o fonéticamente, envasado de apariencia similar, y etiquetado confuso o incom-
pleto.

Estandarizacion, almacenamiento y distribucion de los medicamentos: Muchos errores pueden pre-
venirse simplemente reduciendo los stocks en las unidades asistenciales y restringiendo el acceso a los medicamen-
tos de alto riesgo y a los productos quimicos peligrosos, asi como distribuyendo a tiempo los medicamentos desde
el servicio de farmacia. Siempre que sea posible, las instituciones deben estandarizar las concentraciones de los
medicamentos intravenosos disponibles y deben utilizar soluciones preparadas comercialmente para evitar procedi-
mientos proclives a errores, como la preparacion de mezclas intravenosas.

Adquisicion, utilizacion y seguimiento de los dispositivos para la administraciéon de los medi-
camentos: Para evitar errores con los dispositivos para la administraciéon de medicamentos, las instituciones sani-
tarias deben evaluarlos antes de su adquisicién, asegurar que disponen de protecciones adecuadas a prueba de
errores (p. €j. proteccion de flujo libre, conexiones incompatibles, etc.), limitar su variedad para facilitar el conocimiento
de su manejo por los profesionales y fomentar la realizacion de dobles chequeos independientes para evitar errores
que pudieran resultar en dafios graves a los pacientes.

Factores del entorno: Los factores ambientales, como iluminacion deficiente, espacios de trabajo sobrecargados,
ruidos, interrupciones, etc. favorecen los errores, ya que los profesionales sanitarios no pueden estar concentrados
en sus actividades. Una plantilla insuficiente y una carga excesiva de trabajo también subyacen en muchos errores
y constituyen un reto para las instituciones sanitarias en la actualidad.

Competencia y formacion del personal: La formacion de los profesionales tiene un importante papel de me-
jora de la seguridad cuando se asocia con otras iniciativas de reduccion de errores. Actividades fundamentales son
la evaluacion de las competencias de los profesionales y la formacion continuada sobre nuevos medicamentos, me-
dicamentos de alto riesgo y practicas de prevencion de errores.

Educacion al paciente: Los pacientes desempefian un papel esencial en la prevencién de los errores de medi-
cacioén cuando se les informa sobre sus medicamentos y se les anima a que pregunten y resuelvan sus dudas. Puesto
que los pacientes son el eslabon final del proceso, los profesionales que les atienden deben ensefiarles los medios
para protegerse a si mismos y evitar errores, y deben fomentar su participacion en las iniciativas de mejora de la se-
guridad.

Programas de calidad y gestion de riesgos: Las instituciones sanitarias necesitan establecer programas para
detectar, notificar, analizar y reducir el riesgo de errores de medicacién. Se debe cultivar una cultura de seguridad no
punitiva para fomentar la comunicacién abierta de los errores, estimular un debate constructivo e identificar soluciones
efectivas centradas en la mejora del sistema. Se necesita también realizar evaluaciones periodicas del sistema. Los
procedimientos de doble chequeo independiente en los puntos vulnerables, proclives a errores, facilitan la deteccion

y correccion de los errores graves antes de que afecten al paciente.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Anexo 3. Critgfios esenciales

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

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

Se ha establecido un sistema cerrado de Guia farmacoterapéutica que limita la seleccion a los medicamentos imprescin-
dibles, reduce el numero de medicamentos que los profesionales deben conocer y manejar, y permite disponer del tiempo
suficiente para establecer practicas seguras para el uso de los nuevos medicamentos que se afaden a esta Guia.

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

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

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

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

Los medicamentos se dispensan a las unidades asistenciales de forma segura y se encuentran disponibles para su admi-
nistracion dentro de los plazos de tiempo apropiados para satisfacer las necesidades de los pacientes.

Los depdsitos de medicamentos de las unidades asistenciales tienen unas existencias limitadas.

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

Se presta especial atencion a los procedimientos de adquisiciéon, mantenimiento, utilizacion y estandarizacion de los dis-
positivos utilizados para preparar y administrar los medicamentos, con el fin de reducir los posibles errores humanos.

Los medicamentos se prescriben, transcriben, preparan, dispensan y administran en un entorno fisico con espacio e ilu-
minacién adecuados, lo que permite a los profesionales sanitarios permanecer centrados y sin distracciones en sus acti-
vidades relacionadas con la medicacion.

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

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

Los profesionales sanitarios implicados en la utilizaciéon de los medicamentos reciben formacion continuada sobre preven-
cion de errores de medicacion y seguridad en la utilizacion de los medicamentos que presentan un mayor potencial de cau-
sar dafio si no se emplean correctamente.

Los pacientes se incorporan como miembros activos en su atencién mediante una educacion apropiada sobre sus medi-
camentos y de las practicas para evitar errores.

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

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

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

Se utilizan practicas de eficacia probada para el control de la infeccion cuando se almacenan, preparan y administran los
medicamentos.
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Anexo 4. ‘Pregtas mas frecuentes (PMF)
1 7

A continuacion se relacionan por orden numérico correlativo las preguntas formuladas con mas frecuencia
sobre puntos especificos del cuestionario:

5. ¢Qué significa “verifica que la informacion sobre las alergias”?

Si la informacion sobre las alergias se registra en el sistema informatico por personal no sanitario (personal de admision,
administrativo, etc.), un profesional sanitario acreditado (enfermera, farmacéutico o médico) debe verificar esta infor-
macion mediante la revision de la historia clinica, entrevista con el paciente, etc. En caso de que existan alergias, el
farmacéutico debe verificar que esas alergias se han codificado y escrito correctamente para que puedan ser detectadas
automaticamente por el sistema informatico. La ausencia de alergias también debe ser documentada.

8a y 8b. ;Qué debo contestar si el hospital tiene implantada la prescripcion electronica, pero
solo en algun area?

Si el hospital tiene implantada la prescripcion electronica, aunque solo sea en algun area, debe contestar la opcion 8b.
Esta misma situacion se plantea en otros puntos de evaluacion que hacen referencia a la prescripcion electronica.

10. ; Qué debo responder si la informacion sobre alergias de ingresos previos se transfiere au-
tomaticamente al perfil del paciente y no es verificada por un profesional sanitario?

En este caso la respuesta no debe exceder el nivel C. El objetivo de esta pregunta es conocer si la aplicacion informatica
del hospital transfiere o no automaticamente al perfil del paciente la informacidn sobre alergias registrada en ingresos
previos. En estos casos, esta informacion debe ser verificada por un profesional sanitario antes de procesar la primera
prescripcion médica.

13. ;¢ Qué significa “y esta disponible en el sistema informatizado de farmacia para su consulta”?

La comorbilidad del paciente y las condiciones especiales deben estar incluidas en el sistema informatico de farmacia,
de manera que el farmacéutico tenga facil acceso a esta informacion mientras esta validando las prescripciones mé-
dicas. Si la informacion no esta integrada en la aplicacion informatica, pero esta disponible en un sistema independiente
al que hay que acceder separadamente, la respuesta no puede exceder la categoria C.

29. ;Qué se entiende por pacientes ambulatorios?

A efectos del cuestionario se ha utilizado el término de pacientes ambulatorios para incluir tanto a los pacientes ambu-
lantes que no generan estancias, pero a los cuales se les administra la medicacion en el hospital (pacientes de hemo-
dialisis, radiologia, hemodinamica, consultas externas, urgencias, hospital de dia, etc.), como a los pacientes externos
que reciben directamente los medicamentos en el servicio de farmacia sin que le sean administrados en el hospital (pa-
cientes de fibrosis quistica, PROSEREME, etc.).

36. ¢Podria cualquier profesional sanitario validar las prescripciones médicas en un sistema in-
formatizado?

El objetivo de esta pregunta es conocer si todas las prescripciones médicas se registran informaticamente y se validan
por un farmacéutico antes de que la medicacién se dispense o administre, excepto en situaciones de emergencia vital,
como por ejemplo una parada cardiaca.

46. ;Qué significa en este punto “capacidad del hospital para supervisar y gestionar de una ma-
nera adecuada”?

Se refiere a la capacidad de la institucion para monitorizar los posibles efectos adversos de un medicamento (p. €j. dis-
ponibilidad de pruebas analiticas y de equipos especificos) y para verificar que se realiza dicha monitorizacion en todos
los pacientes que reciban dicho medicamento, con el fin de prevenir o mitigar efectos adversos.

51. ;Qué significa “terapéuticamente necesario y apropiado”?

En los hospitales debe existir una politica estricta con respecto a la medicacion no incluida en la Guia farmacoterapéu-
tica que obligue a los médicos a justificar adecuadamente la necesidad de un medicamento no incluido en la guia para
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un paciente concreto. Ademas, la Comision de Farmacia y Terapéutica debe evaluar periédicamente la utilizaciéon de
estos medicamentos. Si el hospital mantiene esta politica con respecto a la medicacion no incluida en la guia, la res-
puesta puede ser C, D o E. Sin embargo, si el hospital es bastante permisivo con el mantenimiento de la medicacion
que los pacientes estaban recibiendo antes de su ingreso, la respuesta no debe superar la categoria B.

52. ;Se puede responder E a este punto si el hospital tiene completamente implantada la pres-
cripcion electronica y todas las prescripciones se registran por este sistema?

Si los médicos registran las prescripciones en una aplicacion informatica que no esta directamente conectada con el
sistema informatico del servicio de farmacia, la respuesta no debe exceder la opcion C, incluso aunque la prescripcion
electronica esté completamente implantada en toda la institucion.

90. ¢ Cual seria un ejemplo de "intervalos de hora de administracion"?

Toda la medicacion de una unidad asistencial no se puede administrar a la vez, por ejemplo a las 8:00 horas, sino que
se hace dentro de un intervalo que se considera adecuado. Este plazo de tiempo debe ser definido por las organiza-
ciones que deben velar por su cumplimento. Un ejemplo de intervalo seria si el plazo se establece en 60 minutos
antes y después de la hora estandarizada. En este caso si la hora estandarizada son las 8:00, se consideraria correcta
la administracion realizada entre las 7:00 y las 9:00 horas.

96, 97 y 98. ;Qué se entiende por medicacion de emergencia, urgencia y de rutina?

Hace referencia al intervalo de tiempo transcurrido entre la prescripcion y la administracion de la primera toma. Los tiem-
pos de dispensacién se adecuaran a los siguientes requerimientos: a) medicacion de emergencia: la primera adminis-
tracion se realiza inmediatamente después de la prescripcion. Se utiliza en situaciones en que es imprescindible el
inicio inmediato del tratamiento, cuando un retraso puede suponer un compromiso vital al paciente; b) medicacion de
urgencia: la primera administracion se realiza lo antes posible, dentro de un plazo preestablecido, antes de la siguiente
hora de rutina (p. €j. frecuencia y hora estandarizada: cada 24 horas (a las 8:00 h), plazo preestablecido 4 horas. Ante
una prescripcion realizada a las 12:00 horas con prioridad urgente, se debe administrar la primera dosis antes de las
16:00 horas); c) medicacion de rutina: la primera dosis se administra en la siguiente hora establecida para la frecuencia
prescrita (p. ej. frecuencia y hora estandarizada: cada 8 horas (8:00-16:00-24:00). Cuando se realiza una prescripcion
de rutina a las 17:00 horas, la primera administracion se efectua a las 24:00 horas).

117. Almacenamiento y distribucion de formol.

El formol no debe almacenarse ni distribuirse para conservacion de muestras desde el servicio de farmacia. Si en Far-
macia se elabora alguna férmula magistral con formol (p. ej. formol diluido para instilaciones vesicales en caso de
cistitis hemorragica intratable), el preparado se debe identificar con una etiqueta que alerte del peligro si se administra
por una via equivocada. En estos casos, el formol se almacenara junto al resto de materias primas utilizadas en far-
macotécnia, separado de los medicamentos.

190. ;Qué se entiende por calcular y comparar “ tasas de error”?

Muchas instituciones calculan una tasa de error utilizando el nimero de errores notificados a través del programa de
notificacion voluntaria establecido en el centro como numerador y el niumero de dosis dispensadas, por ejemplo, como
denominador. Sin embargo, esta tasa no se debe utilizar en el hospital para establecer comparaciones internas (entre
servicios o profesionales) ni externas (con otros centros).

196 y 197. ; Qué se entiende por el compromiso del equipo directivo e inclusion de objetivos de
seguridad en los planes estratégicos del hospital?

Estos puntos se refieren a la cultura de seguridad que exista en la institucion. Todos los profesionales deben percibir
el compromiso del equipo directivo por la seguridad del paciente. En la experiencia del ISMP, las instituciones con una
politica justa de notificacion de errores, que utilizan la informacién generada en el analisis de los mismos para efectuar
cambios en el sistema, suelen estar a la cabeza de la implantacién de practicas de seguridad de medicamentos. Las
respuestas a estos puntos deben ser francas y deben consensuarse con los otros miembros del equipo evaluador.
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