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La Seguridad Clinica es hoy uno de los temas mas importantes
en los Sistemas Sanitarios. Numerosos estudios establecen que los
sucesos adversos se observan entre el 3,2% v el 16,6% de los ingre-
sos hospitalarios; de éstos, alrededor del 14% producen la muerte. En
un estudio reciente, el Instituto de Medicina de EE.UU. ha estimado
que se producen en este pais entre 44.000 y 98.000 exitus anuales por
- este motivo. Sin embargo, la atencién sanitaria como todas las activi-
dades humanas, puede beneficiarse de programas para la Mejora de
la Seguridad y existen numerosas experiencias en el ambito sanitario
(en la gestiéon de transfusiones, en anestesiologia o en la gestion de
medicamentos) y en el no sanitario (industria aeronautica, seguridad
laboral, etc.) :

ble. Actualr Daises mas desarrollados estan ana-
lizando la situac Slemas seguros en los centros
sanitarios. Ennt ‘ zan a producirse iniciativas orienta-
Itﬁg_l;stado del tema’en nuestro entorno y para disefar

sistemas mas seguros para la atencion a los pacientes.

das a conocer

El objetivo de esta reunion es presentar algunas de las experien-
cias que sobre seguridad de'paciente estan surgiendo en nuestro
pais, asi como conocer y debatir la posicion de diversos organos
representativos y de la administracion sobre el tema.
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@ 08,45

RECOGIDA DE DOCUMENTACION.

9 09,00

INAUGURACION.

@ 09,30

Excma. Sra. Ana Pastor.

Ministra de Sanidad y Consumo.

Sr. D. Carlos Alvarez.

Presidente Fundacion Mapfre Medicina.
Dr. Alvar Net.

Presidente Fundaciéon Avedis Donabedian.

LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES: OBJETIVO INTERNACIONAL.

¢ 10,15

Dr. Liam Donalson.
Chief Medi i

in the UK. Excutive Board Member of W.H.O.

AD DE LOS PAciENTES EN EE.UU.

@ 11,15

Joint Commission.

T 11,45

10 DE INVESTIGACION PARA LA
[0S PACIENTES.

T 12,15

Dra. Rosa §Wﬂa].

Directora de la FAD y CIFP.

MesA REDONDA: EXPERIENCIAS DE MEJORA DE LA SEGURIDAD A
NiveL CrinNico.

Moderador: Dr. Pedro Ruiz.
Responsable de Calidad Hospital 12 de Octubre. Madrid.
Participantes:
- Dra. Carmen Lacasa.
Jefe Servicio de Farmacia. Hospital de Barcelona.
> Dr. Francesc Borrell.
Centro A.P. La Gabarra. ICS.
* Dr. Ricardo Pardo.
Jefe Servicio de Cirugia. Hospital de Alarcos. Ciudad Real.
* Dr. Antonio Bartolomé.
Facultativo Especialista Area de Anestesia. Fundacion Hospital de Alcorcon.
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® 13,30 ComibA.

Los MEDICAMENTOS.

T 15,00 EXPERIENCIA DEL ISMP-E EN LA MEJORA DE LA SEGURIDAD DE

T 15,45

Introduccion: Dra. Esperanza Jiménez-Caballero.

Vocal Nacional de Hospitales del Consejo General de la Organizacion
Colegial de Farmacéuticos.

Dra. M.? José Otero.

Jefe de Seccion del Hospital Clinico de Salamanca.

MEsSA REDONDA: ESTRATEGIAS Y RETOS PARA GENERALIZAR LOS

. TEMAS DE SEGURIDAD CLiNICA.

® 17,45

te del Consejo General de la Organizacion Colegial
de Farmacéuticos.
* llmo. Sr. D. Joaquin F*wéndez-Cruz.
Presidente de FACME.
- Sr. D. Ricardo de Lorenzo.
Presidente de la A.E.D.S.
¢ llmo. Sr. D. Alfonso Moreno.
Presidente del Consejo de Especialidades Médicas.

CLAUSURA.

limo. Sr. D. Lluis Bohigas.
Director de la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.
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Guillermo Sierra
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lin Estévez
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Consejo Gen'e’rﬁﬂ‘“de la Organizacion Colegial de Farmacéuticos

Sr. D. earlos Humet
Secretario del Patronato de la Fundacion Avedis Donabedian

Sra. D.? Carmen Hernando de Larramendi
Patrono de la Fundacién MAPFRE Medicina

Sra. D.? Susana Lorenzo
Presidenta Sociedad Espariola de Calidad Asistencial

Sr. D. José Manuel Martinez-Pereda
Magistrado Tribunal Supremo

Sr. D. Josep Vaqué
Vicedecano de Calidad
Universidad Auténoma de Barcelona
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SOLICITUD
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. La Inscripcién es gratuita e incluye café y comida.

INVITACIONES:

- Solicitud de Invitaci
Correo electronicos in
Teléfono: 91 626 5

- En la Solicitud se r
Institucion y Cargo.

. Las invitaciones se confirmaran por riguroso orden de solicitud.

. Plazas Limitadas.

W
W
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- Los Datos personales relativos a los asistentes, seran incorp os al fichero de Fundacién Mapfre Medicina y Fundacion Avedis Donabe-
dian, registrado en el Registro General de Proteccion de Dag, Dichos datos se destinaran a facilitarles las actividades que desarrolla el
Centro de Investigacién para la Seguridad Clinica de los Pacientes. Si el asistente desea oponerse, acceder, rectificar o cancelar alguno de
estos datos, conforme a la Ley Orgénica de Proteccién de Datos de carécter personal, debera dirigirse a Fundacion Mapfre Medicina y Fun-

dacion Avedis Donabedian.

orad



Colaboracion interdisciplinar para un proceso seguro del uso de medicamentos

Dra. Carmen Lacasa.

SCIAS Hospital de Barcelona.

Societat Catalana de Farmacia Clinica.
Barcelona.

Correo electronico: farmacia@sciashdb.com

La Joint Commission on Accreditation of Health-Care Organization ha recogido desde 1995
a 2004 un total de 2.405 acontecimientos centinela de los cuales los errores de medicacion
ocupan el tercer suceso en frecuencia (11,5%) después de los suicidios (15,4%) y de las
complicaciones quirargicas (25,1%). (1)

Un estudio en el Reino Unido que analizaba 90.000 acontecimientos adversos en un afio,
que incluyé 13.500 fallecimientos, solo habian reclamado 7.000 de los cuales 2.000 habian
tenido que ser reparados con pago (2).

La mortalidad y el coste de los acontecimientos adversos por medicamentos (AAM) ha sido
estudiado por Classen y cols (1997) y demostraron que la estancia media aumentaba 2,45
dias, la mortalidad era un 1,45% mayor, el coste afiadido era de 2.013 ddlares por caso, si
comparaban casos con o sin AAM, incluyendo errores de medicacion y reacciones adversas a
medicamentos. (3)

El National Coordinating Council on Medication Error Reporting and Prevention define el
error de medicacién como un acontecimiento que puede prevenirse y que produce una
utilizacién inadecuada de un medicamento o lesion a un paciente, mientras la medicacion
estd bajo control de personal sanitario, paciente o consumidor. Pueden ser debidos a la
practica profesional, productos sanitarios, procedimientos y sistemas, incluyendo la
prescripcion, la comunicacion de la orden, etiquetado, envase y denominacioén del producto,
composicion, dispensacion, distribucion, administracion, monitorizacion y utilizacion (4).

En las causas de los errores de medicacion estan implicados todos los niveles de la asistencia
sanitaria: autoridades sanitarias, industria farmacéutica, médicos, farmacéuticos, enfermeras,
pacientes y cuidadores. La tasa de errores disminuye en un 92,5% (x> =70,6 p<0,001)sila
prescripcion es por ordenador comparada con la prescripcion manual en un estudio realizado
por nosotros que inclufa 534 errores comunicados en 977.364 6rdenes de 1997 a 2001 en el
Hospital de Barcelona.

Hay diferentes métodos para la deteccion de errores de medicacion pero los mas utilizados
han sido la observacion y la comunicacion. El método de observacion es de deteccion
intensiva, obtiene datos muy detallados y si el sistema funciona con un nivel de calidad
aceptable, detecta los errores de menor severidad pero que son del sistema, errores de
comunicacién y de organizacién y es muy util para corregirlos. El método de comunicacion
es la notificacion espontanea. Depende de la cultura de calidad del hospital y detecta los
errores mas graves.

En un estudio reciente en EE.UU. (5) en 2.556 dosis en 36 hospitales detectaron tasas
d’error por observacion de 11,7%, por comunicacién 0,04% y por analisis de historias
clinicas 0,7%.



En Europa estamos en una situacion menos desarrollada que en EE.UU. pero hay ya libros
(6,7) que se han ocupado de este tema. En Espafia desde el afio 2001 hay dos grupos de
trabajo  Sociedad Catalana de Farmacia Clinica (SCFC) que ahora trabaja con la Conselleria
de Sanitat de la Generalitat de Catalunya y el Instituto para el Uso Seguro de Medicamentos
(ISMP) que recogen comunicaciones de errores de medicacion. También ha habido una
experiencia en Alicante de deteccién de errores de medicacion en un estudio que incluyd
varios hospitales.

En el Hospital de Barcelona desde el afio 1994 hemos aplicado los métodos de observacion y
comunicacion con los resultados que se muestran en las figuras 1 y 2. Se creé un grupo de
trabajo multidisciplinar con enfermeras, farmacéuticos y médicos para aplicar estos dos
métodos y poner en marcha medidas de mejora del circuito de prescripcion, dispensacion y
administraciéon de medicamentos. Se han realizado sesiones generales y especificas por
servicios y unidades de hospitalizacion para corregir problemas y puntos criticos del proceso
y se han aplicado medidas de mejora (prescripcion por ordenador de los médicos cercana al
70%, informatizacion del registro de alergias y otras)

En la figura 3 pueden verse los resultados obtenidos por la SCFC, que tiene ya en su base de
datos nueve hospitales de Catalufia. Estos centros tienen la posibilidad de compartirlos con el
grupo de trabajo o no (seglin las causas sean comunes para proponer cambios a la industria
farmacéutica o a las autoridades sanitarias, o bien que sean atribuidas al sistema de un
hospital parar solucionarlo de forma individual en ese centro). La SCFC ha notificado a la
industria farmacéutica (15% de los errores de medicacion son debidos a etiquetado o envases
inadecuados y a nombres similares) y a la Agencia Espafiola del Medicamento 25 errores de

medicacién por envases similares 0 nombres y por otras causas de los cuales 13 han sido
cambiados (8).

Existen menos estudios (9) a nivel de centros de salud y oficinas de farmacia pero
logicamente también se producen errores en los que muchas veces el paciente estd mas
implicado que en los hospitales. De hecho nuestro grupo de trabajo de la SCFC también esta
recogiendo errores a nivel ambulatorio.

Conclusiones

1. La mejora continua de la calidad en los hospitales y en los centros de salud debe
incluir la deteccion de errores de medicacion.

2. La informacion a los profesionales sanitarios sobre los errores de medicacion que se
producen de forma anénima y no punitiva estimula la comunicaciéon de mas errores

para aplicar medidas de mejora.

3. La comunicaciéon con la industria y las agencias del medicamento es indispensable
para diferenciar mejor envases y nombres de medicamentos.

4. La prescripcion informatizada disminuye significativamente los errores de medicacion
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Tabla 1. Niveles de severidad

No hubo error

A: Circunstancias que pueden producir error
Error sin lesion

B: No lleg6 al paciente

C: Lleg¢ al paciente sin lesionarlo

D: Aumento de vigilancia del enfermo sin lesion
Error con lesion

E: Precisé tratamiento y lesion temporal

F: Hospitalizacion (y lesion temporal)

G: Lesion permanente

H: Acontecimiento cercano a la muerte
Error con muerte

I: Produjo la muerte del paciente



Figure 1. Resultados del método de observacion en el Hospital de Barcelona (en horizontal afios 1994-
2002)
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Figura 2. Resultados por el método de comunicacion.
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Figure 3. Errores notificados a la Sociedad Catalana de Farmacia Clinica

943 errores comunicados
Mayo 2001-Febrero 2004

Distribucion por nivelde severidad




farmacia@sciashdb.com; fborrell.cp.ics@gencat.net; rpardol133@hotmail.com;

abartolome@fhalcorcon.es )
| ENCUENTRO SOBRE MEJORA DE LA SEGURIDAD CLINICA

Mega redonda sobre EXPERIENCIAS DE MEJORA DE LA SEGURIDAD A NIVEL
CLINICO

Moderador: Dr. Pedro Ruiz . TIf. 91.390.81.64
Presentacion: 5-6 minutos para enmarcar el tema

Participantes: entre 15 y 17 minutos cada uno de ellos
Dra. Carmen Lacasa TIf. 93.254.24.90/ e-mail farmacia@sciashdb.com

Titulo presentacion: “Colaboracion interdisciplinar para un proceso seguro del uso de
medicamentos”

Dr. Francesc Borrel. TIf. 93.471.15.04/e-mail fborrell.cp.ics@gencat.net
Titulo presentacion: “Prevencion de errores clinicos: un modelo desde la subjetividad
del médico”

Dr. Ricardo Pardo. TIf. TIf. 926.21.34.44/ e-mail rpardo133@hotmail.com
Titulo presentacion: nos falta

Dr. Antonio Bartolomé. TIf 91-621.95.38/e-mail abartolome@fhalcorcon.es
Titulo presentacién: “Monitorizacion de la seguridad del paciente en la unidad de
anestesia y reanimacion”

Medio audiovisival: ~cafion......... Transparencia.....
Viaje: Indicar si se necesita
Hotel: Indicar si se necesita

La FAD se haré cargo de la reserva del billete de avion y reserva de hotel, por lo que te
agradecerfa confirmaras tus necesidades.

También necesitariamos una copia de la presentacion que vayas a hacer para poder
elaborar un dossier para entregar a los asistentes.

Muchas gracias.
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El ministerio de Sanidad y Consumo, conjuntamente con el Centro de Investigacion
para la Seguridad Clinica de los Pacientes (CISP) ha organizado el I Encuentro de
Seguridad Clinica que se celebrara en Madrid ei 24 de Febrero del 2004 en la
Sala de Actos del Ministerio de Sanidad y Consumo y cuyo programa le
adjuntamos. El objetivo de la Jornada es presentar algunas de las experiencias
internacionales y espafiolas mas significativas en este campo a la vez que aunar
voluntades y esfuerzos de todos los implicados en nuestro pais

Como usted sabe la Seguridad Clinica es uno de los temas mas importantes de los
Sistemas Sanitarios, ya que se trata de un problema emergente que tiene un gran
impacto en la morbimortalidad. La OMS ha establecido un Programa de Seguridad
Clinica a nivel de todos los paises miembros, que sera presentado en el transcurso del
acto ademas de la experiencia de la Joint Comisién Americana.

Le agradecemos haya aceptado formar parte de este evento con su participacién en la
mesa redonda sobre Experiencias de mejora de la seguridad a nivel clinico. En
hoja adjunta relacionamos los datos técnicos relativos a su presentacion y viajes que le
rogamos nos devuelvan rellenada lo antes posible.

Le saluda atentamente,

AL,

Dra. Rosa Sufiol
Directora del CISP

Barcelona, Enero 2004



Colaboracion interdisciplinar para un
proceso seguro del uso de
medicamentos

Carnen Lacasa
SCIAS Hospital de Barcelond

Grup Assisténcia

TORRES GEMELAS

3.000 MUERTES

ERRORES DE MEDICACION

7.000 MUERTES /ANO (EE UL

Préyveiicion de errores de
medicacion

=p 1. La culturaide prevengion del error

2. Experiengia interdisciplinar
- Hospital de Bavcelona
- -SCFC-Departament de Sanitat

Accidentes con medicamentos

g errores de medicacion
RAM reacciones-adve a medicamentos
AAM acontecimientos adversos a medicamentos

Errores por severidad durante 1999
Programa MedMARx dela USP (n= 6.224)

[ Categoria C
n Categoria B
o Categoria A
O Categoria E, F, G, H, |
m Categoria D

54,90%
2350%




Acontecimientos centinela

JCAHO
Enero 1995 — Diciembre 2003

2.405 casos de los que

el 75% conducen a la muerte

“Los errores médicos producen un
impacto emocional que hace dificil el

analisis objetiva de sus causas (tan
necesario para‘corregirlos)”

Leape. JAVEA 199:

“Un error de medicacion es facil de

describir. Me siento mejor hablando
de él, sobre todo cuando pienso que
eso le puede ocurrir a cualquiera™

Wolf ZR: Medication errors: The nursing experience.
Delmar. New York, 1994

Suicidios

Complicaciones quirurgicas
Lugar erroneo cirugia
Errores de medicacion
Retraso

Caida paciente

11Que horror!!!
1\ e equivoqué en la dosis!!




Error de medicacion
Cultura de la culpa
“Accidente que puede prevenirse y que
supone un uso inadecuado de la
medicacién o lesion al paciente cuando
esta bajo control de personal sanitario,
paciente o consumidor...”

Cultura de la mejora continua

Coordinating Council on Medication Error Reporiing

and Prevention. The USP Convention. 1997

“ASHP national survey. of pharmacy. practice 2001*

Causas de los errores de medicacion
(interdisciplinares)
- practica profesional
- procedimientos y sistemas SR
- prescripeion
- comunicacion

- envasado y etiquetado ...

T A TAT A Ay
Coordinating Council on-Medication Error Reporting 11 de PE Tequieien e-entiaae

and Prevention. The USP Convention. 199~

Beneficios de las ordenes médicas = o5
sas de los errores de medicacion

electronic : e
(interdisciplinares)

(mejora de la calidad, del tiempo y del coste)

tiempo en hor - nomenclatura
Dispensacion medicamentos 53 =2 15 - elaboracion
Radiologia 4 2 42 - dispensacion y distribucion
Laboratorio S =2 03
- monitorizacion y ufilizacién

ot al. J 2% Assoc 2002} 9:529-53 - <0 = e
Mekhjian HS et af. JAne Med Fifornt Assoc 2002 9. 9-539 Coordinating Councit.on Medication Error

Reporting. and Prevention. The USP Convention. 1997




on farmacéutica de ordenes Medicamentos de especial riesgo
médicas electronicas S e e

= [ os mdads activos
- | § © 201N
« Ordenes sin cambio 40% Coagulacion

» Cambios menores 40% = Hipoglucemiantes

U Caibios Tl porRiEes 209 = Cardiovasculares

Am J Health-Syst Plharni 2003; 60:1219-28

Prevencion de los errores

Implicaciones éticas
de medicacion

* Reconocer el error 1. La cultura de prevencion del ervor
« Informar de forma adecuada a los pacientes 2. Experiencia multidisciplinar

« Desmitificar la seguridad de los tratamientos - Hospital de Barcelona

médicos - SCEC-Departanent de Sanitat

« Reparar el dano causado al paciente

Grupo multidisciplinar Método de trabajo

Meédicos Reunion mensual

Farmacéuticos Analisis de errores

Enfermeras Métodos: Observacion
Direccion Comunicacion
Experto en metodologia de calidad Difusién y aplicacion de medidas de
Estadistico ‘ mejora




Medidas de mejora

Ditusion. analisis y medidas de mejora para
los errores detectados

Dilucion normalizada de los medicamentos 1y
en todo ¢l hospital

Horarios normalizados de administracion de
medicamentos

Extension de la PE (actual 70%q)

Control informatizado de alergias

Evolucion de la tasa de error Hospital de Barcelona (%)
B Con hora Sin hora

1994 1995 1995 1 1998 1993 2000 2001 2002 2003
n=855 n=838 n=738 n=736 n=037 n=764 n=728 n=725 . n=707

Comunicacion EM en el HdB

m severidad=C

111
99 88
( 28 W3
' iy s 9

1997 - 1998~ 19992000 001 2002 2003

2

Método observacion

Registro
observacion
Comprobacion de
la orden y de la
validacion

Base de datos

Medidas de mejora

Método de comunicacion

Comunicar error
Registro en ficha
Grupo analiza causas
Base de datos

Se proponen y
aplican medidas
correctoras

Severidad de los errores
comunicados

2003
42
9
3




acion de la eficacia (%)
QOhseryacion i3 4.7
Comunicacion 0,002 -~ 8:006 0,03

Eficacia 1.7530° 1167 297

commparada

Tasa de errores con PE 1s no PE

(534 errores comunicados en 977.364 ordenes)
[ —————————_

Estudio 1997-2001
La tasa de error disminuye un

1 2=70,6 p<0,001

LETRA ILEGIBLE
£ CatSaiut
pmseripsio

g o
hie2 s Y
B ot tipwues —
S T e catsatu
wscripeld g . e A -

il g5
e e Boetol

Comparacion de tres métodos

2.556 dos

11,7%

» Revision de historias 0.7%

+ Comunicacion 0,04%

Flynn, Barker et al A.THP 200

ERRORES DIE PRESCRIPCION ENI.OS HOSPITALES

DOSIS INCORRECTA Y VA INAFROPIADA

Tavanic (levofloxacino) cada 8h y EV cuando es posible via oral

LETRA ILEGIBLE

Proscar (finasteride) o Prozac (ftuoxetina)

Errores comunicados por 10.000

H ordenes en el Hospital de Barcelona

Errores/
10.000'PE

Errores/
10.000
no PE

(831 errores en 1.188.364 de ordenes)




e s O Prevencion d.e los errores de
medicac

1995 1996 w1999 2000 2001 2002

1. La cultura del error

Ohservacion 3.5 ! 47 79 4.8 » i i idiscipli
SeryACio : 2. Experiencia multidisciplinar

- Hospital de Barcelona
mmm) _ SCEC-Departament de Sanitat

Comunicacion 0,002 0,006 0,025 0,03

Eficaci L7505 15167 s e L 885 =207

CONH

C onsejo Asesor 1)11{1'1(!1501[)1111;11‘ Acciones realizadas
Generalitat de Catalunya

Autoridades Sanitarias « Boletin informativo: tres nimeros

Societat Catalana de Farmacia Clinica - (gencal.net. errorsmedicacio.org)
Colegios profesionales « Difusion cultura

- Farmacéuticos
- Meédicos

- Enfermeras
Fundacion Avedis Donabedian » Industria farmaceutica

Facultad de Farmacia

- Centros de formacion

- Colegios profesionales

049 errores comunicados en

Boletin de prevencién de los 26 centros
errores de medicaCién Desde mayo de 2001 a febrero de 2004

de Catalufia Distribucion por nivel de severidad

T Generalilat de Catalunya
Departament de Sanitat
¥l | Seguretat Social

Hospital de Barcelona. Grup Assisténcia




1.306 causas de los errores comunicados
2001-febrero 2004 (%) Lidocaina al 2% y al 5%
(antes) (después)

Lidocaina Iny. 2%
un 0 m

2053801
12 7003

Presc Val-Disp Admon  Env-Nomb Sist Otros

Un paciente tomo piroxicam en Amchafibrin®, Trangorex® y
lugar de doxazosina Fenitoina®

o »

FELDENE FLAS -
20 mg  PINOXICAM

¢Para comunicar errores? Conclusiones (1)

1. Pasos a seguir

De medicacion — Grupo de trabajo multidisciplinar

www.errorsmedicacio.org
gencat.net

Difusion de la informacion

. Actitud

Detodo tipo - No medidas punitivas

== - Evitar cultura de la culpa
fadwfadq.org R




3. Situaciones de mas riesgo
- Via intravenosa
- Algunos medicamentos
- Unidades especiales del hospital

4, Tecnologia para evitavlo
- Prescripcion electrénica
- Control de calidad al lado de la cama

.Donde encontrarnos?
farmacia@sciashdb.com

WWW.ASC.€8
teléefono 932 542 492

Hospital de Barcelona
Diagonal, 660
08037 Barcelona

5. Cambio de cultura
Deberia trasladarse también al resto
de la sociedad.
» 1os ciudadanos

» LLos medios de comunicacion




