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Introduccién

Los accidentes con medicamentos o problemas relacionados con la
medicacion son sucesos no deseados en el proceso de utilizacion
de farmacos que afectan a mas del 6% de los pacientes hospitaliza-
dos. Incluyen dos categorias diferentes: los errores de medicacion y
las reacciones adversas a farmacos!. De especial relevancia son los
errores de medicacion, responsables del 45% de las lesiones gra-
ves 0 muy graves secundarias a éste tipo de eventos y de un coste
" directo superior a 2.000 € por caso ademas de elevados costes
sociales?.
Su importancia-socio-sanitaria ha motivado la creacién de organiza-
ciones especializadas en la prevencion, diagnéstico y tratamiento de
los errores de medicacidn. Entre ellas destaca el National Coordinating
Council on Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP).
Esta institucion define el error de medicacién como un acontecimien-
to prevenible que puede lesionar al paciente o dar lugar al uso inade-
cuado de medicamentos cuando éstos estan bajo control del perso-
nal sanitario, del paciente o del consumidor3.
Classen, et al* subrayaron la importancia de este problema en un
estudio de 20.197 pacientes hospitalizados en el que detectaron
1.580 errores de medicacién. Estos sucesos ocasionaron un au-
mento de la mortalidad del 2,5% respecto a la esperada y un incre-
mento del coste sanitario de 4,48 millones de $ (coste de cada
-acontecimiento adverso 2.013 $ con 1,74 dias mas de estancia).
Sin embargo la aplicabilidad de estos significativos resultados esté
limitada porque el estudio fue realizado mediante un modelo mate-
matico informatizado sin medicion directa de costes reales por lo
que los datos econémicos deben ser considerados Unicamente una
estimacion de los costes en un sistema sanitario como el norteame-
ricano con caracteristicas muy diferentes a la de nuestro entorno
europeo.
Los escasos estudios realizados en Espafia® y en el resto de Europa®
son nicamente descriptivos sin abordar la medicién de los costes ni
estudiar la eficacia de los programas de prevencion. Por estas razo-
nes, hasta el momento, se desconoce el impacto clinico y econémico
de los sistemas de mejora continua de la calidad disefiados para
reducir estos acontecimientos adversos.
Los sistemas de costes de la calidad aportan una metodologfa que
podria se util para evaluar la eficiencia de programas de mejora
como el de reduccién de errores de medicacidn. Estos sistemas se
basan en la valoracién econémica de los gastos mensurables y no
mensurables que se requieren para alcanzar los objetivos de calidad.
Su aplicacién facilita la comunicacion entre profesionales, gestores y
ciudadanos al proveer un lenguaje comln (pesetas o €) comprensi-
ble desde todas las perspectivas, contribuyendo a la difusion de la
cultura de la calidad’. Este enfoque puede resultar imprescindible
para demostrar la rentabilidad de los programas de prevencién de
errores ya que estos acontecimientos adversos condicionan la soste-
nibilidad de los sistemas sanitarios. :

Objetivos

Evaluar el impacto de un programa de prevencién de errores para
disminuir las consecuencias clinicas y econémicas (costes de la no
calidad) de estas complicaciones.

Pacientes y métodos

Diserio: Prospectivo y comparativo con aleatorizacién de log
periodos a comparar y técnica de casos y controles (matching)
para la determinacién de costes incrementales atribuibles a log
errores.

Muestreo: La asignacién aleatoria de los periodos a comparar co-
rrespondié a 1997 (basal, antes de la plena implantacién del pro-
grama) y a 1999 (postprograma).

Intervenciones: ninguna.

Variables: Se compararon los errores comunicados por los profesio-
nales en ambos periodos.

Tipos de apareamiento para la técnica de casos y controles: A cada
caso se le asignd un control ajustado a GRD primario, edad, sexo,
comorbididad segin Charlson Index comorbidity score® y requeri-
mientos de tratamiento seglin puntuacion de Van Ruiswyk®.

Tabla 1. Niveles de severidad de los errores de medicacién
(NCCMERP)

Error potencial
A: Circunstancias o acontecimientos con capacidad de causar error

Error producido sin lesién
B: No llegé al paciente
C: Llegé al paciente sin lesionarlo
D: Llegé al paciente sin lesionarlo pero precisé monitorizacién

Error producido con lesién
E: Precisé tratamiento o intervencion y causé lesion temporal
F: Precis6 hospitalizacién inicial o prolongada y causé lesion temporal
G: Produjo lesién permanente
H: Produjo una situacién cercana a la muerte

Error producido con muerte
I+ Produjo la muerte del paciente

1 A

Tabla 2. Programa de prevencién de errores de medicacién

Médicos
Evitar 6rdenes imprecisas
Registro de érdenes médicas en el ordenador
Evitar drdenes verbales

Farmacéuticos
No acumular érdenes para verificacién de dispensacién urgente
Mejorar comunicacion con farmacéuticos de fin de semana
Anotar clarificaciones
Protocolos de administracion intravenosa de medicamentos con
estrecho indice terapedtico

Enfermeras
Revision sistemética de todas las érdenes médicas
Promover la prescripcion informatizada entre los médicos

Programa informéatico
Adaptar el programa a las necesidades de pacientes cardioldgicos
y pediatricos
Mejorar y simplificar el formato del perfil terapéutico de
medicamentos

Organizacién
Formacion del grupo de trabajo de errores al que se comunican
los de mayor significacion clinica, realiza estudios de
observacion y estimula la puesta en marcha de acciones
de mejora
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Clasificacion de los errores: Se establecieron nueve categorias que
comprendian de A-C: errores potenciales a errores sin consecuencias
hasta D-I: errores sin lesiones a errores letales seglin el método de la
(NCCMERP)*. Esta clasificacién se muestra en la Tabla 1.
programa de prevencién de errores: LaITabla 2 muestra las acciones
de mejora contenidas en el programa. Estas se basaron en la optimi-
zacion de la prescripcion, dispensacién y administracion informa-
tizadas e implicaron a médicos, farmacéuticos, enfermeras y al Gru-
po de Trabajo de Errores.

Criterios de evaluacién clinica y célculo de costes: La causalidad y
repercusion clinica fue valorado por expertos mediante peer review
atendiendo a los criterios de la American Medical Informatics Asso-
ciation'!. Para el célculo de los costes se empled el método caso a
caso registrando todos los costes reales de cada paciente a partir del
programa de contabilidad analitica (estancias, farmacos, explora-
ciones, honorarios profesionales...) calculandose posteriormente el
coste del evento como el coste incremental generado (coste de la no
calidad) seglin la metodologia de la American Society for Quality
Control’.

Tamafio de la muestra: para cada una de las poblaciones, se prede-
terminé a partir del nomograma de calculo de Altman. Asumiendo un
indice de exclusiones del 15% se planificé una muestra de 25 casos
por grupo. '
Clasificacién de los costes de la calidad: Los gastos necesarios para
alcanzar los objetivos de calidad pueden clasificarse segln la Ame-
rican Society for Quality Control (ASQC) en”:

Efectivos y controlables

— Costes de prevencién: son los costes de las actividades disenadas
para prevenir la mala calidad de los servicios como la elabora-
cion de protocolos.

— Costes de evaluacion: Corresponden a procesos de medicién, eva-
luacion y auditoria de servicios destinados a garantizar la confor-
midad con las normas de calidad como las encuestas de satisfac-
cion del usuario.

Costes de los fallos

Son los resultantes de servicios disconformes con los requisitos o

necesidades del cliente.

— Costes de fallos internos: son los que tienen lugar antes de prestar
el servicio al cliente como las radiografias y analisis repetidos por
pérdida o mala calidad.

— Costes de los fallos externos: son los que se producen después de
entregar el servicio al cliente como las reclamaciones o la pérdida
de socios en entidades privadas.

Anélisis estadistico: para las variables categoricas se realizd me-

diante el test de la x2 de hipétesis o significacién. Para la compara-

cion de medias entre dos grupos se utilizo el estadistico Wilcoxon o la
comparacién de Kruskal-Wallis para distribuciones no normales.

Los resultados se expresaron como media aritméticaxdesviacion

estandar, calculandose los intervalos de confianza al 95% (Cl,,,). Se

consideré un nivel de significacién estadistica de p<0,05.

Resultados

Comparabilidad de los grupos

Las variables de actividad hospitalaria (ingresos, altas, estancias)
asi como el case-mix segln el peso relativo de GRD (0,8483 versus
0,8977) y las caracteristicas demograficas y de comorbididad de los
pacientes fueron comparables durante los dos periodos estudiados.

Farmacos implicados en los errores

En ambos grupos los farmacos implicados con mayor frecuencia en
los errores analgésicos y antibiéticos (35% y 30% en el grupo
preprograma versus 33% Yy 27% en el postprograma; p=0,12).

Efectividad del programa de prevencién
Tal como muestra la Figura 1, tras la plena implantacién del progra-
ma se observé una reduccién de los errores con consecuencias (nivel

i

>C) de 46 en 173.931 prescripciones (0,26 por mil; Cly,: 0,19-
0,35 por mil) Hasta 33 en 199.663 (0,16 por mil; Cl,,,: 0,10-0,18
por mil; p=0,031). Asi mismo tras el programa se incrementaron
los errores evitados o sin consecuencias (niveles A, B y C) de 44 en
173.931 prescripciones (0,25 por mil; Clyg,: 0,20-0,29 por mil)
hasta 78 en 199.663 (0,39 por mil; Cly,,: 0,30-0,43 por mil
p=0,017).

La disminucién de la incidencia de errores con consecuencia compor-
t6 una reduccién significativa de las estancias adicionales de 207
antes del programa a 98 después de su plena implantacion (p=0,030).
En el andlisis comparativo de apareamiento de casos y controles, se
observé un coste medio por error similar en ambos periodos
(732+324 € versus 711+286 €; pre y postprograma respectiva-
mente; p=0,14) pero con un ahorro global por el programa debido a
la disminucion del nimero total de errores de 13.977 €. El coste del
programa de prevencion (costes de la calidad) fue de 3.125 €, por lo

Figura 1. Reduccién de los errores con consecuencia
(nivel de severidad >C) tras el programa de prevencién
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Tabla 3. Matriz de costes de la calidad del programa de prevencién

Variacién postprogama
(en unidades de medida):
-0,10 %o

Indicador:
Errores comunicados

Programa de mejora
de la terapia con farmacos

Subprogama aplicado

Calculo de coste*
(variacion por actividad)

seglin categoria de costes Variacion -13.997€
Prevencion +1.015€
Evaluacion +1.910€

Errores internos +200€

Errores externos No cuantificables

Oportunidad Sueldos profesionales
(prevencion)
Coste final (Coste no calidad-
coste aplicacion del programa) -10.852€

*Calculo en base al ahorro de estancias registrado por el programa informatico del
hospital
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que el ahorro neto producido fue de 10.852 €. Estos resultados se
detallan en la matriz de costes de la calidad de la Tabla 3.

Conclusiones

El programa de prevencién de errores de medicacién disminuy6 la
incidencia de complicaciones cerca de la mitad y casi duplicé el
nimero de eventos evitados. Su aplicacion redujo los costes de la no
calidad con un ahorro neto anual de 10.852 €.
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; Utilidad de la gestion por procesos para la mejora
. de la calidad y resultados en un hospital
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Antecedentes

La implantacion de técnicas de evaluacion y de mejora de la calidad
en el sector sanitario es reciente, y ha traido como consecuencia un
rapido desarrollo de indicadores y de métodos de evaluacién. La
gestion de la calidad agrupa tres funciones bésicas: la identificacion
de oportunidades de mejora, la elaboracion de indicadores y su
monitorizacion y el disefio de nuevos productos o servicios o su reela-
boracién?.

El Modelo de la Fundacién Europea para la Gestion de Calidad
(European Foundation for Quality Management-EFQM) nacié con
financiacion de la Unién Europea en 1991 para introducir la gestién
de calidad total en el entorno europeo; buscando conseguir la mejora
de las organizaciones a través de la aplicacién de los conceptos de
calidad total e introduce un sistema de evaluacién basado en: icémo
se gestiona? (criterios agentes) y équé se consigue? (criterios resulta-’
dos), enfatizando en que el resultado final es conseguir una organi-
zacion mas efectiva y eficiente, que se ajuste a las necesidades de sus
clientes y de la comunidad.

—

El modelo de la EFQM se basa en la autoevaluacion? y, para aquellas
empresas que desean optar al premio europeo a la calidad, en up,
auditoria externa. La autoevaluacion es entendida como un examen
global y sistematico de las actividades y resultados de una organiza.
cién que se compara con un modelo de excelencia empresaria|
consensuado por expertos. La autoevaluacién permite a las organiza.
ciones identificar claramente sus puntos fuertes y sus areas de mejora
Y, @ su equipo directivo, reconocer las carencias méas significativas, de
tal modo que estén capacitados para establecer planes de accién cop
los que fortalecerse. La auditoria externa se realiza por evaluadoreg
externos del modelo que valoran cada uno de sus criterios basandose
en un sistema protocolizado de puntuaciones ponderadas.

Objetivo

La implantacién de la Gestion por Procesos en el hospital como

sistema de gestion de la mejora continua, siendo una de las areas de

mejora priorizada tras la evaluacién con el modelo de la EFQM.

Supone un cambio en el sistema de gestién que tiene como objetivo

fundamental la mejora de los resultados para los clientes, para el

hospital y los profesionales que trabajan en él mediante las siguien-

tes etapas:

— ldentificar y describir todos los procesos que se desarrollan en el
hospital y sus interacciones.

— Aumentar la implicacién de los profesionales del hospital en la
mejora mediante la figura del gestor del proceso.

— Mejorar los resultados de los procesos mediante la puesta en
marcha de acciones de mejora de forma coordinada en todos sus
procesos Yy lideradas por los gestores.

Gestién por Procesos

El hospital ha estado comprometido con la calidad desde su apertura
en 1984. En 1993 este compromiso con los principios de la Calidad
Total se hace explicito mediante un plan de calidad. Los sucesivos
planes estratégicos y de gestién desarrollan planes especificos en las
distintas dimensiones de la calidad y desde 1997 se adopta el Mode-
lo Europeo de Excelencia de la EFQM como evaluacién de la gestion
e instrumento para la mejora continua. Después de dos autoevalua-
ciones, es una de las primeras organizaciones sanitarias en presen-
tarse a evalyacion externa mediante el modelo, y recientemente ha
recibido el reconocimiento del Gobierno Vasco de la Q de Plata por
haber superado los 400 puntos, siendo una de las veinte empresas
en el Pais Vasco que han obtenido este galardén hasta el afio 2000°.
El cambio en el sistema de gestion del hospital ha pivotado en torno
a la gestion por procesos®. La gestion por procesos es un sistema de
organizaciéon empresarial basado en los principios de la calidad
total, y que estad permitiendo a las organizaciones que lo adoptan una
eficacia y flexibilidad mucho mayor para optimizar los resultados,
adaptarse a los nuevos requerimientos de los clientes, y mejorar
tanto la calidad de los servicios ofertados como la satisfaccion e
implicacién de sus empleados®.

En el hospital se aprecia de forma especifica y clara la visién sistémica
que define este tipo de gestién: un conjunto de personas, servicios u
organizaciones (proveedores) que solicitan se lleven a cabo una serie
de actividades (procesos) para una serie de personas o servicios que
reciben los resultados (clientes). Ademas, la gran variedad de profe-
sionales y la complejidad de las interrelaciones que se llevan a cabo
en el mismo, hace que este sistema de gestién sea més interesante y
contenga un mayor potencial de mejora en la organizacién hospita-
laria.

En el Hospital de Zumarraga se ha abordado la gestién por procesos
como un proyecto de mejora continua que facilite a las personas el
conocimiento de qué hay que mejorar, las herramientas y la delega-
cién de poder necesarias para el desarrollo de la mejora continua. Se
trata de trabajar mejor y buscar la sinergia de todo el hospital para
aumentar la eficacia y eficiencia de los servicios que ofrecemos a
nuestros clientes®.
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