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Introduccidon

El Cuestionario de Autoevaluacion de la Seguridad del Sistema de Utilizacion
de los Medicamentos en los Hospitales es una herramienta proactiva de mejora
de la seguridad que fue desarrollada originariamente por el Institute for Safe
Medication Practices (ISMP) en Estados Unidos. El Instituto para el Uso Seguro de
los Medicamentos, delegacion en Espafa del ISMP, con el apoyo y financiacion del
Ministerio de Sanidad y la colaboracion técnica de un grupo de expertos de varios
hospitales espafoles adaptd este cuestionario para su utilizacion en nuestro pais en
el afio 2007 y ha realizado esta segunda version actualizada en 2018.

Esta herramienta ha mostrado ser de gran utilidad para que los hospitales evalten
la seguridad del sistema de utilizacion de los medicamentos, identifiquen
oportunidades de mejora, planifiquen practicas seguras y efectden un
seguimiento de sus progresos, y se recomienda cumplimentar periédicamente
como parte de las actividades de mejora continua de la seguridad de los
medicamentos en los hospitales.

Utilizando este cuestionario el Ministerio de Sanidad realiz6 sendos estudios en
2007 y 2011 a nivel nacional, con la colaboracién el ISMP-Espafia, las CC.AA. y la
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, que permitieron obtener también una
informacion global sobre la implantacion de practicas seguras de medicamentos en
los hospitales espafioles, priorizar las practicas a incluir en las estrategias de
seguridad del paciente nacionales y autonémicas, y evaluar los cambios producidos
a raiz de las actuaciones desarrolladas.

El cuestionario esta estructurado en 10 apartados que se corresponden con cada
uno de los elementos clave que mas inciden en la seguridad del sistema de
utilizacion de los medicamentos. Estos contienen uno 0 mas criterios esenciales y
cada criterio, a su vez, incluye varios items de evaluacion que representan
practicas o medidas concretas destinadas a prevenir los errores de medicacion.

Los items de evaluacion no pretenden ser los estandares minimos de seguridad
para los hospitales, ya que el ISMP no es una entidad acreditadora. De hecho,
algunos de los items recogidos en el cuestionario son practicas innovadoras, aln
no implantadas en muchos centros, pero que se recomienda introducir porque son
eficaces en la reduccion de errores de medicacion.

La version |l actualizada del Cuestionario de Autoevaluacion espafiol se ha
realizado a partir de las actualizaciones del Medication Safety Self-Assessment® for
hospitals efectuadas en los ultimos afios en EE.UU, Australia y Canada, y de la
evidencia disponible sobre nuevas practicas y procedimientos con impacto en
seguridad de medicamentos en hospitales. El cuestionario actualizado contiene
265 items. De ellos, 62 son nuevos items que se corresponden con nuevas
practicas seguras que se han incorporado al cuestionario, 78 son items cuyo
contenido ha sido revisado y cambiado, y 125 son items de la version de 2007 que
se mantienen iguales o sélo con modificaciones en la redaccion. Los items del
cuestionario completo han sido reorganizados, por lo que en el Anexo V se recoge
la correspondencia de los items entre la version 1y la Il.



Cada item de evaluacion debe ser valorado por un equipo multidisciplinar con
respecto a su implantacion en el hospital utilizando un baremo con 5 posibilidades.
No todos los items tienen asignada la misma puntuacién, sino que esta depende de
su eficacia para reducir los errores. En la version Il se ha efectuado también una
revision de las puntuaciones.

Con el fin de facilitar el analisis de la informacién, se dispone de una aplicacion
informética que permite introducir on-line los resultados de la evaluacién a través de
la web del ISMP-Espafa. Una vez cumplimentado de esta forma, cada hospital
puede disponer de un andlisis individualizado de sus propios datos, comparar sus
datos con la informacién agregada de otros hospitales similares y, ademas, puede
comparar el resultado de nuevas evaluaciones que realice para controlar sus
progresos con el tiempo.

La nueva version |l tiene numerosos cambios con respecto a la primera, por lo que
no resulta posible comparar los resultados de ambas. No obstante, la aplicacion
informatica tiene dos accesos a los que cada hospital puede llegar después de
introducir su contrasefia: uno para acceder a cumplimentar la nueva version Il y otro
para acceder a los resultados de las evaluaciones que haya efectuado con la
version anterior.

Este cuestionario de autoevaluacion actualizado pretende continuar siendo un
instrumento de trabajo muy util para orientar a los profesionales sanitarios y a
las instituciones en las practicas seguras de medicamentos a implantar y dar
un nuevo impulso a las iniciativas y programas desarrollados por los diferentes
agentes sanitarios para avanzar en el reto mundial de seguridad del paciente de
“Medicacion sin dafio” lanzado por la Organizacion Mundial de la Salud.



Instrucciones para cumplimentar el cuestionario

1. Reunir un equipo multidisciplinar

El sistema de utilizacion de medicamentos en los hospitales es un sistema complejo
en el que participan multiples profesionales. Por ello, su evaluacién a través de un
cuestionario como el que aqui se presenta debe ser realizada por un equipo
multidisciplinar. Se recomienda que esté integrado por un representante de la
direccion médica, un representante de la direccion de enfermeria, el jefe del servicio
de farmacia, un experto en seguridad de medicamentos o en gestion de riesgos, y
como minimo, dos enfermeras y dos médicos de diferentes especialidades y dos
farmacéuticos (uno clinico y otro de distribucién). Ademas puede ser necesario que
para evaluar algunos items de evaluacion se precise la participacion de otros
profesionales sanitarios del hospital.

Si la evaluacion se efectlia por un unico tipo de profesionales y/o por especialistas de
un area hospitalaria 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
representantes del equipo directivo es especialmente positiva, ya que demuestra el
compromiso de la direccion por la mejora de la seguridad y, a través del cuestionario
pueden conocer de primera mano las areas de mayor riesgo en el sistema de
utilizacién de los medicamentos del centro y las oportunidades de mejora.

En aquellos hospitales donde esté constituido un Grupo de Trabajo de Seguridad
de Medicamentos o un Comité de Gestion de Riesgos es aconsejable que la
cumplimentacion de este cuestionario se lleve a cabo como una actividad bianual
de ese Grupo de Trabajo o Comité, como parte de las actividades de mejora de la
seguridad de los medicamentos.

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 completarlo.

2. Leer previamente y revisar el cuestionario

Cada miembro del equipo debera haber leido y revisado el documento completo
antes de la primera reunion de trabajo. Esta lectura previa tiene como objetivo que
el equipo conozca el cuestionario y haya analizado las diferentes practicas de
seguridad que en él se evallan antes de comenzar su cumplimentacion, para asi
agilizar el proceso.

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



3. Completar el apartado de informacion demogréafica

Antes de comenzar el cuestionario, el equipo deberd cumplimentar la informacién
demogréfica del hospital. Este es un apartado obligatorio de rellenar cuando se
cumplimenta el cuestionario on-line (ver apartado 4). Esta informacion le permitira
posteriormente comparar sus resultados con la informacion agregada de otros
hospitales de caracteristicas similares.

Para los hospitales compuestos por varios centros con funcionamiento
relativamente autbnomo o con diferencias en los procedimientos e implantacion de
tecnologia, puede ser apropiado completar un cuestionario por cada centro, con el
fin de conocer mejor los puntos vulnerables que hay en cada uno de ellos. Sin
embargo, si los distintos centros funcionan de forma homogénea como una entidad,
se puede realizar una Unica autoevaluacion para toda la institucion.

4. Cumplimentar el cuestionario

El equipo discutird cada uno de los items de autoevaluacion y valorara su grado de
implantacién en la institucién. Para algunos items, si es necesario, se consultara
con otros miembros del personal sanitario del hospital.

En esta valoracion se tendra en cuenta que los items de evaluacion del cuestionario
se refieren a la medicacion prescrita, dispensada y administrada en 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 implantacion, se seleccionara y
marcara la opcion del baremo elegida para cada item. Las posibles respuestas son:

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

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

C. Este item se ha implantado parcialmente en algunas o todas las areas,
pacientes, medicamentos o profesionales de la institucion.

D. Este item se ha implantado completamente en algunas areas, pacientes,
medicamentos o profesionales de la institucion.

E. Este item se ha implantado completamente en todas las areas, pacientes,
medicamentos o profesionales de la institucion.

Para los items de autoevaluacion que contienen varias partes 0 componentes, solo
se podra elegir la respuesta E (implantacion completa) si estan completamente
implantados todos los componentes en todas las areas, pacientes, medicamentos o
profesionales de la institucién. Si se ha implantado solo alguno de los componentes,
en algunas o todas las areas del hospital, la respuesta seleccionada debe ser C o D.

Para los items de autoevaluacion con dos o tres opciones distintas, separadas por
la letra “0” e indicadas como “a” y “b”, o “a”, “b” y “c”, se debe contestar sélo la
opcion que mas se ajuste a los procedimientos del hospital.

La respuesta “no aplicable”, disponible solo para algunos items del cuestionario, se
debe seleccionar cuando el hospital no realiza nunca la actividad a la que hace
referencia el item de evaluacion.



En algunos casos, y siempre a criterio de cada hospital, puede ser aconsejable
adjuntar y archivar documentacion para uso interno, que permita conocer
posteriormente los criterios que utilizd el equipo evaluador para asignar una
determinada valoracion a un item en concreto (por ejemplo, acta de la Comision de
Farmacia y Terapéutica o del Comité de Gestidn de Riesgos en la que se debata o
apruebe la implantacién de una medida de mejora, manuales de procedimientos, etc.).
En la aplicacion on-line se dispone en cada item de evaluacion de un fichero donde se
puede escribir un breve comentario sobre la documentacion o criterios utilizados para
evaluar dicho item. Con ello se pretende dar mayor objetividad a la valoracion del
cuestionario y facilitar la cumplimentacién del mismo en evaluaciones posteriores.

5. Preguntas mas frecuentes (PMF)

El cuestionario ofrece informacion adicional en algunos items de evaluacion para
facilitar su interpretacion y comprension. Esta informacion se recoge en forma de
respuesta a las Preguntas mas frecuentes (PMF), las cuales se pueden consultar
en el Anexo 4 de este documento (pagina 52) o en la web del ISMP-Espafa
(www.ismp-espana.org).

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

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-Espafa (www.ismp-
espana.org). Es posible introducir las respuestas por etapas, asi como modificarlas
siempre que desee hasta que se considere finalizada la evaluacion.

Para poder acceder a este programa, se debe contactar con el ISMP-Espafa
(ismp@ismp-espana.orq) y solicitar una clave o contrasefia. Esta clave sera Unica e
intransferible para cada hospital.

Se recomienda utilizar el programa porgque permite efectuar facilimente 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 nueva version |l tiene numerosos cambios con respecto a la primera, por lo que
no resulta posible comparar los resultados de ambas. No obstante, la aplicacion
informatica tiene dos casillas de acceso a los que cada hospital puede llegar
después de introducir su contrasefia: una para acceder a cumplimentar la nueva
version Il y otra para acceder a los resultados de las evaluaciones que haya
efectuado con la version anterior.

Los items del cuestionario tienen asignada diferente puntuacion, dependiendo de su
eficacia prevenir los errores de medicacion y su impacto sobre la seguridad del
sistema en su conjunto. La opcion A siempre puntia 0, mientras que las posibles
puntuaciones para las opciones B, C, D o E del baremo van en aumento e incluyen
diversos valores que pueden oscilar desde un minimo de 0 para la opcion B hasta
un maximo de 16 para la opcion E. Ejemplos de posibles puntuaciones para las
opciones A, B, C, Do E serian: 0,0, 2, 3,4;0,1,2,3,400, 2,4, 6, 8.


http://www.ismp-espana.org/
http://www.ismp-espana.org/
http://www.ismp-espana.org/

Ademas, la puntuacion de algunos items de evaluacion, que Unicamente tienen
repercusion en la seguridad si estan completamente implantados en toda la
institucion, sélo se adjudica si se ha contestado la opciéon E. En estos casos la
puntuacion para las respuestas A, B, Cy D sera 0 (p.gj. 0, 0, 0, 0, 6).

En el caso de haber marcado la opcién “no aplicable”, si procede, el item de
evaluaciéon quedaréa 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 items
del cuestionario.

Los resultados que se obtienen en el cuestionario se expresan mediante la
puntuacion en valor absoluto alcanzada para la totalidad del cuestionario y para
cada elemento clave, criterio esencial o item de evaluacion. Ademas, se expresan
también mediante el porcentaje sobre el valor maximo posible o alcanzable, para
poder comparar los resultados obtenidos entre los elementos clave, entre los
criterios esenciales y entre los items de evaluacion, dado que la puntuacion maxima
posible de cada uno de ellos es diferente. Este porcentaje medio oscilaria entre un
0% (que supondria una nula implantacién de todos los items de evaluacién de ese
elemento clave o criterio esencial) hasta un 100% (que supondria una implantacién
completa en toda la institucion).

El programa estd disefiado de forma que en todo momento se asegura la
confidencialidad de la informacién. Cada usuario solo tiene acceso mediante
contrasefa a sus propios datos y a los datos agregados del conjunto de hospitales,
pero en ninglin momento es posible conocer el origen del resto de la informacion.
Estos datos agregados pueden ser utilizados por el ISMP-Espafia y Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad con fines educativos y de investigacion.

Por dltimo, lo mé&s importante: recuerde que los resultados deben usarse
Unicamente con el propoésito de mejorar la seguridad de los pacientes
atendidos en el centro hospitalario.




Informacion demografica sobre el hospital

La informacion demogréfica permite registrar las principales caracteristicas del hospital
que cumplimente el cuestionario, y hace posible analizar y comparar sus resultados con
la informacion 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
O 100- 199
[0 200- 499
O =500

2- Dependencia funcional:

Sistema Nacional de Salud

Otros publicos (Diputacién, Municipio, Administracion Penitenciaria, etc.)
Privado benéfico (Cruz Roja, Iglesia, etc.)

Privado no benéfico

Mutua de Accidentes de Trabajo

Ministerio de Defensa

OoOooOood

3- Finalidad asistencial:

General

Monografico: geriatria y o larga estancia
Monografico: psiquiatrico

Monografico: quirtrgico

Monografico: traumatologico y/o rehabilitacion
Monografico: oncoldgico

OO0O0O00O0O0O

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

oOooOoo O

5.- Docencia:
1 Con docencia pregraduada y/o postgraduada
O Sin docencia



6.- Comunidad auténoma a la que pertenece:

-10 -

OddodboOooOooOooOooOooOooon

Andalucia
Aragon
Asturias
Baleares
Canarias
Cantabria
Castilla-La Mancha
Castillay Ledn
Catalufa
Extremadura
Galicia

Madrid

Murcia
Navarra

Pais Vasco

La Rioja
Valencia
Ceuta

Melilla



Baremo de valoracion

A No se harealizado ninquna iniciativa para implantar este item

Este item_se ha debatido para su posible implantacién, pero no se
ha implantado

Este item se ha implantado parcialmente en algunas o todas las
areas, pacientes, medicamentos o profesionales de la institucién

Este item se ha implantado completamente en algunas areas,
pacientes, medicamentos o profesionales de la institucion

Este item se ha implantado completamente en todas las areas,
pacientes, medicamentos o profesionales de la institucion

Para los items de autoevaluacion que contienen varias partes o
componentes, solo se podra elegir la respuesta E (implantacion completa) si
estan completamente implantados todos los componentes en todas las areas,
pacientes, medicamentos o profesionales de la institucion. Si se ha
implantado solo alguno de los componentes, en algunas o todas las areas, la
respuesta seleccionada debe ser C o D.

Para los items de autoevaluacion con dos o tres opciones distintas,
separadas por la letra “O” e indicadas como “a” y “b”, o “a”, “b” y “c”, se debe
contestar sélo la opcién que mas se ajuste a los procedimientos del hospital.

-11-



l. INFORMACION SOBRE LOS PACIENTES

Criterio esencial # 1:

La informacion esencial sobre los pacientes se obtiene y esta disponible de inmediato en un
formato Gtil, y se tiene en cuenta cuando se prescriben, dispensan y administran los
medicamentos, y cuando se efectla el seguimiento de sus efectos.

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

1 La informacion basica del paciente (nombre, unidad de hospitalizacion,
habitacion/cama, niumero de historia clinica, fecha de nacimiento, médico, peso,
etc.) es 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.

2 La informacién sobre las comorbilidades del paciente (hipertension, diabetes,
insuficiencia renal o hepatica, etc.) o condiciones especiales (embarazo, lactancia,
etc.) se encuentra accesible informaticamente para el farmacéutico en el momento
de la validacion como soporte para la toma de decisiones.

PMF — Ver pagina 52

3 Todos los profesionales sanitarios implicados en la atencién de los pacientes
(médicos, farmacéuticos y enfermeras) pueden acceder informaticamente con
facilidad desde sus puestos de trabajo a los resultados de laboratorio, de los
pacientes atendidos en el ambito hospitalario.

4 Todos los profesionales sanitarios implicados en la atencién de los pacientes
(médicos, farmacéuticos y enfermeras) pueden acceder informaticamente con
facilidad desde sus puestos de trabajo a los resultados de laboratorio, de los
pacientes atendidos en el ambito de atencion primaria.

5 Los resultados de laboratorio mas recientes se muestran automaticamente en el
SISTEMA DE PRESCRIPCION ELECTRONICA para aquellos medicamentos en que
se precisa realizar un ajuste de la dosis en funcion de dichos datos (p. €j. si se
prescribe acenocumarol, aparece el Ultimo INR).

6 Se utiliza un sistema informético de monitorizacion intensiva, conectado con
los resultados analiticos y otros datos del paciente, para optimizar el tratamiento y
detectar pacientes con riesgo de sufrir efectos adversos por la medicacion (p. €j.
disminucion del recuento de plaquetas en un paciente con heparina, bacteria
resistente al tratamiento antibiético prescrito), y para comunicar a los profesionales
oportunidades de intervenir a tiempo real.

7 Los sistemas de informacion del centro mantienen activo el historial de los
pacientes (al menos durante cinco afios), lo que incluye la informacién demografica
bésica (incluyendo alergias) y la historia farmacoterapéutica de cada episodio
asistencial, y esta accesible de inmediato para todos los profesionales cuando un
paciente vuelve a ingresar.

No elegir “D” o “E” si la informacién se elimina mas frecuentemente que
cada cinco afios.

8 Se dispone de un procedimiento que garantice la validez de los datos identificativos
del paciente y que contemple la resolucién de incidencias de los sistemas de
informacién (p. ej. pacientes con mas de un nimero de historia clinica, pacientes
con un numero de historia clinica incorrecto).
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

10

11

12

13

14

15

16

17

Los SISTEMAS DE PRESCRIPCION ELECTRONICA de los pacientes
hospitalizados y ambulatorios estan INTERCONECTADOS entre si, de forma
que esta disponible una informacién completa del paciente y de su medicacién
para los profesionales sanitarios, con independencia del lugar donde el paciente
recibe la asistencia en el centro.

PMF — Ver pagina 52

Las alergias a medicamentos se indican de forma claramente visible en todos los
impresos o pantallas que muestran la medicacion especifica de cada paciente (p.
ej. historia clinica, pantallas del sistema de prescripcién, del sistema informatico de
farmacia y de los sistemas automatizados de dispensacion (SAD), hojas de registro
de administracion de medicamentos manuales o electronicas), como recordatorio
para todos los profesionales sanitarios. [Para informacion adicional consulte boletin
recogido en la web del ISMP-Espafia www.ismp-espana.org].

Un profesional sanitario verifica que la informacion sobre las alergias del paciente
registrada en el sistema de informacion clinica es correcta, y que los nombres de
los alergenos estan bien escritos y codificados para posibilitar su deteccion
automatica por el sistema.

PMF — Ver pagina 52

Las prescripciones médicas no pueden ser introducidas en el SISTEMA DE
PRESCRIPCION ELECTRONICA hasta que las alergias del paciente se han
registrado y codificado adecuadamente en el perfil del paciente (las alergias del
paciente son un campo obligatorio).

El SISTEMA DE PRESCRIPCION ELECTRONICA examina y detecta
automaticamente los medicamentos a los que son alérgicos los pacientes
(incluyendo alergias cruzadas) y proporciona una alerta clara a los profesionales
sanitarios cuando se introduce o revisa un medicamento al que el paciente es
alérgico.

La informacion sobre alergias de un ingreso anterior esta disponible de inmediato
para los profesionales sanitarios cuando un paciente reingresa (p. ej. pantallas
desplegables al introducir las primeras prescripciones), pero el sistema exige que
un profesional sanitario verifique que dicha informacion es correcta para que se
asigne al campo de alergias.

PMF — Ver pagina 52

Se ha establecido un procedimiento que especifica como modificar las alergias y
reacciones adversas del paciente en el sistema de informacion clinica 'y a quién se
permite realizar estos cambios.

Los medicamentos que se dosifican segun el peso corporal no pueden ser
prescritos en el SISTEMA DE PRESCRIPCION ELECTRONICA mientras no se haya
introducido el peso del paciente (el peso es un campo obligatorio).

Se ha establecido un procedimiento para asegurar que el peso y la altura de los
pacientes se registran en el SISTEMA DE PRESCRIPCION ELECTRONICA como
parte del proceso de ingreso, indicando la fecha de registro, y se especifica si los
valores registrados han sido medidos o estimados por los profesionales o bien han
sido los referidos por los pacientes.
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

18a | Se emplea un LECTOR DE CODIGOS (p. ej. de codigo de barras) que utiliza al
menos dos identificadores del paciente (p. ). nombre y fecha de nacimiento,
nombre y nimero de historia clinica) para verificar la identidad del paciente,
antes de administrar la medicacion.

O

18b | se utilizan dos identificadores del paciente (nunca el nimero de habitacién o la
localizacién) de la hoja de registro de enfermeria (manual o electrénica) o de la
prescripcion médica, para verificar su identidad en la pulsera identificativa o
cuando sea posible directamente con el paciente, antes de administrar la
medicacion.

19 Se han establecido e implantado unos criterios para el seguimiento de los
pacientes que reciben SEDACION MODERADA, analgesia controlada por el
paciente u otras perfusiones intravenosas de opioides para el tratamiento del dolor,
para detectar sintomas de sobresedacion (p. ej. monitorizacion del nivel de
conciencia y de la frecuencia respiratoria cada 2 horas, pulsioximetria).

20 Las medidas de seguimiento de los pacientes que reciben analgesia controlada por
el paciente u otras perfusiones intravenosas de opioides para el tratamiento del
dolor, se refuerzan (p. ej. con el uso de capnografia, alarmas de apnea) si reciben
tratamientos concomitantes que potencian la toxicidad de los opioides o presentan
factores de riesgo (asma o apnea del suefio, obesidad o bajo peso corporal).

21 Se han establecido unos criterios de seleccion de los pacientes para utilizar
bombas de analgesia controlada por el paciente, que excluyen a aquellos
pacientes que por si mismos no sean capaces de administrarse la medicacion,
debido a su nivel de conciencia, su estado fisioldgico o su capacidad de
comprension limitada, 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

22 La administraciéon de sedantes orales (p. €. midazolam, hidrato de cloral) a nifios
como preparacion para un procedimiento (p. €j. resonancia magnética nuclear) se
realiza exclusivamente por profesionales sanitarios cualificados, después de que
el nifio haya llegado al centro, para asegurar un seguimiento adecuado de su
estado neurolégico y respiratorio, asi como la disponibilidad del equipo de
resucitacion en el caso de que se produzca una depresion respiratoria.

Elegir “No aplicable” si no se atienden pacientes pediatricos, incluyendo en el
area de urgencias.  NO APLICABLE
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Il. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

Criterio esencial # 2:

Lainformacion esencial de los medicamentos esta facilmente disponible en un formato atil y se
tiene en cuenta cuando se prescriben, dispensan y administran los medicamentos, y cuando se

efectla el seguimiento de sus efectos.

ITEMS DE EVALUACION

A B C D E

23

24

25

26

27

28

29

30

Se obtiene una historia farmacoterapéutica completa (con indicacién, dosis,
frecuencia, via, hora de la toma de la Ultima dosis) de todos los pacientes
hospitalizados y ambulatorios cuando ingresan o acuden a consulta, que
incluye los medicamentos con y sin receta, vitaminas, plantas medicinales y
sustancias de abuso.

Al ingreso de todos los pacientes hospitalizados, se utiliza un procedimiento
estandarizado para CONCILIAR los medicamentos que el paciente ha estado
tomando en su domicilio con los medicamentos prescritos al ingreso, con el fin de
identificar y resolver cualquier discrepancia.

Cuando se traslada un paciente dentro del centro a otra unidad asistencial, se
utiliza un procedimiento estandarizado para CONCILIAR los medicamentos que ha
recibido antes y después de su traslado, con el fin de identificar y resolver cualquier
discrepancia.

Antes del alta hospitalaria, se utiliza un procedimiento estandarizado para
CONCILIAR los medicamentos que el paciente ha estado tomando en su domicilio y
durante el ingreso con los medicamentos prescritos al alta, con el fin de identificar y
resolver cualquier discrepancia, y se proporciona informacion oral y escrita a los
pacientes que especifica claramente los medicamentos que deben tomar después
del alta y los medicamentos que han sido modificados o retirados.

Durante el ingreso hospitalario y al alta se utiliza un procedimiento
estandarizado para revisar la adecuacion del tratamiento, en base a las guias de
practica clinica de referencia, criterios STOPP-START, etc., con el fin de identificar
y resolver cualquier problema asociado con la medicacion.

En los pacientes ambulatorios (p. ej. urgencias, cirugia ambulatoria, consultas de
atencién farmacéutica, etc.) se utiliza un procedimiento estandarizado para
CONCILIAR los medicamentos que el paciente esta tomando en su domicilio con
los nuevos medicamentos que se prescriben, con el fin de identificar y resolver
cualquier discrepancia.

En los pacientes ambulatorios se utiliza un procedimiento estandarizado para
revisar la adecuacion del tratamiento, en base a las guias de practica clinica de
referencia, criterios STOPP-START, etc., con el fin de identificar y resolver
cualquier problema asociado con la medicacion.

Los farmacéuticos y el personal técnico de farmacia tienen facil acceso (p. €j. en
cada terminal de ordenador en la farmacia o en dispositivos méviles) a sistemas
electrénicos de informacién sobre medicamentos, actualizados y de manejo
sencillo (p. ej. MicroMedex®, BOT Plus®, Medimecum®) que incluyen
informacién sobre plantas medicinales.
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

ITEMS DE EVALUACION A B C D E

31 Los médicos y otros profesionales sanitarios no farmacéuticos tienen facil acceso
(p. €j. en cada terminal de ordenador en las areas asistenciales o en dispositivos
moviles) a sistemas electronicos de informacion sobre medicamentos, actualizados
y de manejo sencillo (p. ej. MicroMedex®, BOT Plus®, Medimecum®) que incluyen
informacién sobre plantas medicinales.

32 Todos los recursos de informacion sobre medicamentos desarrollados
internamente (p. ej. manuales de bolsillo, boletines de informacion sobre
medicamentos, prescripciones preimpresas, protocolos o listas de control, material
educativo para los pacientes, procedimientos de formulacién magistral, etc.) se
someten a un proceso formal de aprobacién antes de su utilizacién, que incluye, al
menos, su revision por un farmacéutico y por quienes utilizaran dicho recurso, y se
revisan periddicamente.

33 Las bases de datos de informacién sobre medicamentos para el software de la
tecnologia utilizada en el hospital se actualizan peridédicamente.

34 Se dispone de unas guias estandarizadas para dosificar la medicacién de
emergencia, que se encuentran disponibles en los carros de emergencia de
adultos y pacientes pediatricos, y la informacién proporcionada se corresponde con
las formas de dosificacion incluidas en los carros.

35 Los MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO (p. €j. citostaticos, anticoagulantes,
opioides, insulina) utilizados en el centro estan perfectamente definidos, se han
establecido practicas de prevencion de errores, y estas practicas se han difundido
a todos los profesionales sanitarios que los prescriben, dispensan y administran.

36 Se dispone de protocolos, guias, escalas de dosificacion o listas de verificacion
para los MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO que estan accesibles para los
profesionales sanitarios, y se utilizan cuando se prescriben, dispensan y
administran estos medicamentos.

37 Se ha elaborado y difundido informacion con las equivalencias de dosis de los
opioides orales, parenterales y transdérmicos, y es facilmente accesible para todos
los profesionales sanitarios que prescriben, dispensan o administran opioides.

38 Se han establecido DOSIS MAXIMAS para los MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO
que se han incorporado en los protocolos y en el software de la tecnologia utilizada
en el hospital (p. ej. SISTEMA DE PRESCRIPCION ELECTRONICA, SAD, registro
electrénico de administracién, BOMBAS DE INFUSION INTELIGENTES) y se revisan
periédicamente.

39 Se han establecido limites de dosis para aquellos medicamentos inyectables que
se titulan segun su efecto (p. €j. perfusiones de insulina, dopamina, dobutamina),
de forma que, cuando se alcanzan, (p. ej. caen por debajo de las dosis minimas o
exceden las DOSIS MAXIMAS), se exige al médico prescriptor que proporcione
posteriores instrucciones sobre posibles cambios en la dosis o en la duracion del
tratamiento.

40 Los SISTEMAS DE PRESCRIPCION ELECTRONICA exigen que los profesionales
sanitarios que ignoren una alerta relevante (p. ej. exceder una DOSIS MAXIMA de
un medicamento de alto riesgo, una interaccién medicamentosa grave, una alergia)
registren una justificacion al respecto.
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

41

42

43

44

45

46

47

Un farmacéutico u otro profesional sanitario designado especificamente revisa
periddicamente en el SISTEMA DE PRESCRIPCION ELECTRONICA los registros de
las alertas relevantes que han sido ignoradas (p. €j. alertas de DOSIS MAXIMAS,
interacciones graves, alertas de alergia).

El SISTEMA DE PRESCRIPCION ELECTRONICA se evalla periddicamente, para
detectar alertas sin relevancia clinica y se toman medidas para evitar la “fatiga
por alertas”.

En los pacientes que requieren medios de contraste, se sigue un protocolo
estandarizado antes y después de realizar el procedimiento para revisar las
alergias, funcion renal y medicamentos contraindicados en los pacientes (p. €j.
metformina que tiene que ser suspendida varios dias antes), y se toman las
medidas necesarias para reducir el riesgo de nefrotoxicidad o evitar reacciones
alérgicas al contraste.

Excepto en situaciones de urgencia vital, antes de iniciar los tratamientos, todas
las prescripciones de los pacientes ingresados se introducen en el SISTEMA DE
PRESCRIPCION ELECTRONICA y se revisan electronicamente por un
farmacéutico, considerando la situacion clinica del paciente.

PMF — Ver pagina 52

Las intervenciones farmacéuticas en respuesta a una prescripciéon médica
potencialmente perjudicial para el paciente se comunican inmediatamente a las
enfermeras que lo atienden, mientras se espera la aclaracién de la prescripcion
(para reducir las reclamaciones por los retrasos y evitar la posible administracion
de medicamentos procedentes de las existencias en la unidad).

Los farmacéuticos trabajan con regularidad directamente en las unidades de
hospitalizacion desempefiando actividades clinicas.

PMF — Ver pagina 52

Los farmacéuticos trabajan con regularidad directamente en las unidades de

asistencia a pacientes ambulatorios (p. €]. urgencias, cirugia ambulatoria,
consultorios) desempefiando actividades clinicas.

PMF — Ver pagina 52
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Criterio esencial # 3:

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

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

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

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

50 Antes de incluir un medicamento en la GFT se analiza el riesgo potencial de error
y se recoge en el informe de evaluacion de la Comisién de Farmacia y
Terapéutica (CFT).

51 La CFT estudia la capacidad del hospital para efectuar un seguimiento apropiado
y tratar las reacciones adversas previsibles de un medicamento, antes de incluir
dicho medicamento en la GFT.

PMF — Ver pagina 52

52 Cuando se autoriza la inclusion en la GFT de un medicamento con un riesgo
elevado de error, se establecen medidas para mejorar su seguridad antes de su
utilizacion inicial, y se realiza un seguimiento de las mismas.

53 Cuando se incluye en la GFT un nuevo medicamento, se revisa el SISTEMA DE
PRESCRIPCION ELECTRONICA para incorporar advertencias clinicas importantes
(p. €j. interacciones medicamentosas graves, alergias, alertas de alergias
cruzadas, DOSIS MAXIMAS), y se verifica que funcionan correctamente.

54 Se revisan las publicaciones sobre errores o reacciones adversas relacionadas con
los medicamentos incluidos en la GFT y, en caso necesario, se establecen
medidas para mejorar su seguridad o se excluye el medicamento de la GFT.

55 Los medicamentos que no estan incluidos en la GFT solo se utilizan cuando es
terapéuticamente necesario y apropiado (p. €j. si el paciente ha sufrido
previamente reacciones adversas con el medicamento incluido en la GFT, como
alternativa durante una situacion de desabastecimiento, etc.).

PMF — Ver pagina 52

56 Se dispone de un procedimiento aprobado e implantado para advertir a los
profesionales sanitarios sobre las situaciones de desabastecimiento de
medicamentos; priorizar a los pacientes cuando las existencias de medicamentos
son limitadas; y seleccionar e informar sobre alternativas terapéuticas, dosis y
caracteristicas de utilizacion (que incluyen advertencias sobre los posibles
eventos adversos asociadas).
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lIl. COMUNICACION DE LAS PRESCRIPCIONES Y DE

OTRO TIPO DE INFORMACION SOBRE LA MEDICACION

Criterio esencial # 4:

Los métodos de comunicacién de las prescripciones y de otro tipo de informacidn sobre la

medicacidn de los pacientes estan estandarizados y automatizados para minimizar el riesgo de

EIrEs:

iITEMS DE EVALUACION A B CD

57a

57b

58

59

60

61

62

63

En hospitales con SISTEMAS DE PRESCRIPCION ELECTRONICA: el software
incluye sistemas de soporte a la decision clinica que alertan a los médicos sobre
posibles errores (p. e]. alergias, DOSIS MAXIMAS, interacciones) y orientan hacia
la utilizacién de los medicamentos incluidos en la GFT y de los protocolos/guias
clinicas establecidos.

(0]

En hospitales sin SISTEMAS DE PRESCRIPCION ELECTRONICA: se utilizan
prescripciones preimpresas para ayudar en la prescripcion de los medicamentos
mas habituales protocolizados en situaciones concretas (p. €j. en pacientes
sometidos a intervenciones quirlrgicas) o en procedimientos complejos (p. €j.
ingresos en unidades de atencion critica), y para MEDICAMENTOS DE ALTO
RIESGO (p. €j. antineoplasicos).

Las pautas estandarizadas (electrénicas o preimpresas) indican las dosificaciones
intravenosas y epidurales de los medicamentos en las concentraciones estandar
utilizadas en el centro y en el mismo formato (p. ej. mg/kg, mcg/kg/min) y
secuencia que los utilizados en las hojas de administracion de enfermeria 'y en las
opciones seleccionadas para las bombas de infusion (p. ej. para las BOMBAS DE
INFUSION INTELIGENTES).

Las pautas estandarizadas (electronicas o preimpresas) para productos
complejos que se preparan en farmacia (p. €j. nutricion parenteral total) relacionan
los aditivos en la misma secuencia, unidades de dosis (p. ej. mg, mEq) y
concentraciones (p. ej. mg/mL, mg/L) que el sistema informatico de farmacia y el
programa informatico de preparacion.

Cuando se prescribe un medicamento que se tiene que administrar solo
determinados dias de la semana, se especifican los dias concretos en la
prescripcion (p. ej. metotrexato el martes). Los dias en que no se tiene que
administrar deben estar tachados en el apartado de administracion.

Cuando se prescribe un medicamento que se administra quincenal, mensual o
trimestralmente, se especifica el dia y el mes que corresponde a la proxima dosis
o bien el dia que se administro la Gltima dosis.

Cuando se prescribe un tratamiento de duracion finita, se especifica claramente
en la prescripcion el dia y hora en que se debe suspender el tratamiento (p. €j.
suspender heparina de bajo peso molecular el dd/mm a las hh).

La institucion tiene establecida una lista de ABREVIATURAS PROCLIVES A
ERRORES prohibidas y de formas incorrectas para expresar las dosis en todas las
prescripciones médicas o informacién sobre la medicacién. [Ver Abreviaturas,
simbolos y expresiones de dosis que pueden causar errores de medicacion en la
web del ISMP- Espafia http://www.ismp-espana.org e ISMP http://www.ismp.org].
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

64 Se supervisa el cumplimiento de las practicas seguras establecidas en el centro
para indicar el nombre del medicamento, dosis, via, y frecuencia de la medicacion
en las prescripciones manuscritas o preimpresas, pantallas del SISTEMA DE
PRESCRIPCION ELECTRONICA y de los SAD, etiquetas de medicacién generadas
por el ordenador, etiquetas de contenedores de almacenamiento, etc., a través de
iniciativas de mejora de la calidad.

65 Se dispone de un plan de contingencia para seguir en caso de que se produzcan
fallos en el SISTEMA DE PRESCRIPCION ELECTRONICA que contempla un
procedimiento alternativo seguro de prescripcion de medicamentos.

66 Las prescripciones verbales estan restringidas a casos de emergencias u otras
situaciones (p. ej. durante una intervencion estéril) en las que el prescriptor no
puede realizar de forma inmediata una prescripcion electrénica o manual. [Para
informacién adicional consulte boletin recogido en la web del ISMP-Espafia
WWWw.ismp-espana.org].

67 Se ha establecido una técnica de repeticion para aceptar las prescripciones
verbales, de forma que el profesional que recibe la orden verbal la repite al
prescriptor en voz alta, para que la verifique y confirme, y se exige que
posteriormente se registre la prescripcién verbal en las 6rdenes de tratamiento y
gue se registre la administracion.

68 En el caso de que se admitan prescripciones telefonicas (p. ej. porque las
necesiten utilizar los médicos de guardia), el receptor de la orden debe transcribirla
inmediatamente a la orden de tratamiento del paciente y después leerla al
prescriptor, para asegurar que ha entendido la orden y también que la ha transcrito
correctamente.

69 Nunca se aceptan prescripciones verbales o telefénicas para antineoplasicos
orales o parenterales, incluidos agentes utilizados para indicaciones no
oncoldgicas. (Excepcion: se aceptan las prescripciones telefonicas para
suspender el tratamiento antineoplasico).

Elegir “No aplicable” si no se proporciona tratamiento antineoplasico N0 APLICABLE
(incluyendo agentes orales).

70 Al ingresar el paciente en el hospital y al ser trasladado a una unidad asistencial
diferente dentro del hospital (p. ej. traslado a unidad de cuidados intensivos), los
médicos efectlian una prescripcion completa con todo el tratamiento farmacolégico.
No se aceptan las prescripciones de “continuar con los mismos medicamentos” o
“tomar la medicacion de casa”.

71 Al ingreso del paciente en el hospital, todos los medicamentos administrados en el
area de urgencias u otros ambitos ambulatorios (p. ej. laboratorio de cateterizacion
cardiovascular, radiologia) se introducen en el SISTEMA DE PRESCRIPCION
ELECTRONICA, de forma que se active una alerta automatica de duplicidad
terapéutica o de interacciones cuando posteriormente se realicen mas
prescripciones.

72 Los médicos tienen facil acceso a un perfil farmacoterapéutico electrénico o
generado informaticamente de cada paciente (que relaciona todos los
medicamentos actuales y los que se han suspendido recientemente), el cual se
revisa diariamente y se utiliza como referencia cuando se programa la medicacion
al alta.
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

73a

73b

74

75

Se utilizan hojas de registro de administracién de enfermeria generadas por
ordenador o electrénicas, que comparten una base de datos comun con el
SISTEMA DE PRESCRIPCION ELECTRONICA, para guiar y registrar la
administracion de la medicacion.

O

Se utilizan hojas de registro de administracion de enfermeria manuscritas para
guiar y registrar la administracion de la medicacion.

Las hojas de registro de administracion de enfermeria (electrénicas o en papel) o la
orden médica original se utilizan durante la seleccién/preparacién de los
medicamentos y se llevan hasta la cama del paciente para que sirvan como
referencia durante la administracion de la medicacion. Excepcion: preparacion y
administracion en situaciones de emergencia.

El centro tiene establecido un procedimiento claro y eficaz para resolver los
conflictos que pueden surgir entre los profesionales sanitarios ante la posible falta
de seguridad de una prescripcion.
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V. ETIQUETADO, ENVASADO Y NOMBRE

DE LOS MEDICAMENTOS

Criterio esencial # 5:

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

ITEMS DE EVALUACION A B C D E

76 Se revisa con regularidad la informacién de la web del ISMP-Espafia y otras
publicaciones para identificar los medicamentos con problemas de etiquetado,
envasado o nombre y se adoptan medidas para prevenir errores con estos
productos.

77 Se ha establecido un procedimiento para comparar el etiquetado o envasado de
los nuevos medicamentos frente a los ya disponibles en el centro y evaluar el
riesgo de errores, antes de incluir un nuevo medicamento en la GFT, cuando se
cambia de proveedor de un medicamento y también ante adquisiciones temporales
motivadas por situaciones de desabastecimiento.

78 El servicio de farmacia revisa los nuevos medicamentos que se reciben para
detectar si tienen envases o nombres similares y se toman medidas para
diferenciarlos, p. . se almacenan por separado (no por orden alfabético) o se
sefialan con alertas apropiadas.

79 Cuando existen medicamentos con etiquetado o envasado de apariencia
similar, se recurre, si es posible, a adquirirlos a distintos fabricantes para ayudar a
diferenciarlos.

80 Se utilizan alertas auxiliares u otros elementos distintivos (p. ej. LETRAS
MAYUSCULAS RESALTADAS para aumentar las diferencias entre los nombres
similares) en los envases, y en las estanterias y contenedores donde se
almacenan los medicamentos con nombres, envasados o etiquetados que son
proclives a errores.

81 El centro elabora una lista de nombres de medicamentos similares y los
profesionales sanitarios, especialmente enfermeras, médicos, farmacéuticos y
técnicos de farmacia, conocen la lista, como se actualiza y las medidas que deben
tomarse para evitar confusiones. [Ver Lista de nombres similares de medicamentos
gue se prestan a confusion en la web del ISMP- Espafia http://www.ismp-

espana.orgj.
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Criterio esencial # 6:

Todos los medicamentos estan correctamente acondicionados, en envases con etiquetas bien
disefiadas y legibles que identifican claramente los medicamentos que contienen, y permanecen

etiquetados hasta el momento de la administracion.

iITEMS DE EVALUACION

A B C D E

82

83

84

85

86

87

88

89

90

91

El contenido y formato del etiquetado de los medicamentos que se realiza en el
centro esta estandarizado y disefiado para asegurar que sea claro y distintivo, y
gue no tiene ABREVIATURAS PROCLIVES A ERRORES ni informacion que no sea
esencial (p. ej. NEMONICOS informaéticos y otros codigos farmacéuticos).

Todos los medicamentos que se dispensan por el servicio de farmacia a las
unidades asistenciales (incluyendo la unidad de neonatos, pediatria y cuidados
intensivos) estan etiquetados y acondicionados en DOSIS UNITARIAS. Excepcion:
situaciones concretas en que no resulta posible, p. €j. preparaciones topicas, 6ticas
y oftalmicas.

Las dosis que requieran menos de un comprimido (p. €j. 1/4 6 1/2 comprimido) se
reenvasan en DOSIS UNITARIAS por el servicio de farmacia.

Los medicamentos que se dispensan por el servicio de farmacia para pacientes
especificos estan etiquetados y acondicionados en DOSIS UNITARIAS e
identificados con el nombre y localizacion del paciente, bien en contenedores
(bandeja, cajetin) o con un envoltorio exterior (sobre, bolsa).

Las etiquetas de las mezclas inyectables preparadas en el servicio de farmacia
indican la cantidad total o la concentracién de cada medicamento adicionado, el
volumen total de solucion, la solucién base, la via de administracion y la
caducidad, y las destinadas a pacientes especificos incluyen ademas los datos
identificativos y la localizacién del paciente.

Las mezclas intravenosas preparadas en el servicio de farmacia que tienen
sobrellenado (p. €j. de antineoplasicos, perfusiones pediatricas), se etiquetan de
forma que el volumen final incluye el volumen de sobrellenado.

El nombre del medicamento (genérico y/o comercial) que aparece en el
etiquetado de los medicamentos dispensados por farmacia puede ser cotejado
por las enfermeras con el nombre que aparece en la hoja de registro de
administracion de enfermeria.

Todos los envases con medicamentos que se llevan hasta la cabecera del paciente
(incluyendo jeringas preparadas para lavar las lineas de infusion y otros
medicamentos preparados a partir de viales y ampollas en las unidades
asistenciales fuera de la habitacion del paciente) estan etiquetados como minimo
con el nombre del medicamento y la dosis/concentracion, asi como la via de
administracion, si procede.

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.

Los medicamentos orales se mantienen en su envase unitario hasta el mismo
momento de su administracion a pie de cama, para asi poder realizar un control
final frente a la hoja de registro administracién de medicamentos de enfermeria.
Excepcién: medicamentos que requieren preparacion previa (p. €j. triturado).
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

92 Durante todos los procedimientos clinicos/quirargicos todos los envases
(incluyendo jeringas y bateas utilizadas para contener medicamentos) estan
etiquetados, incluso cuando solo haya un envase con un medicamento o producto.

93 El etiquetado de los medicamentos inyectables que se preparan para uso en
anestesia cumplen las recomendaciones de SEDAR, SENSAR e ISMP-Espafia. El
etiqguetado de las jeringas tiene un codigo de colores estandar adoptado
internacionalmente e indica el nombre del medicamento y la dosis/concentracion.
[Ver Recomendaciones para el etiquetado de los medicamentos en anestesia en la
web del ISMP- Espafa http://www.ismp-espana.orq].

94 Los medicamentos destinados a la administracion por las vias epidural o
intratecal/intradural se identifican con etiquetas de color amarillo que indican de
forma destacada la via de administracion.

95 Las preparaciones de vincristina (y otros alcaloides de la vinca) se acondicionan
siempre en minibolsas (nunca en jeringas) y se etiquetan con una etiqueta de
advertencia que indica: “Para uso exclusivo intravenoso”, segun recomendaciones
de la Organizacion Mundial de la Salud.

Elegir “No aplicable” si no se proporciona tratamiento antineoplasico. | NO APLICABLE .
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V. ESTANDARIZACION, ALMACENAMIENTO Y

DISTRIBUCION DE LOS MEDICAMENTOS

Criterio esencial # 7:

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

ITEMS DE EVALUACION

A B C D E

96

97

98

99

100

101

102

103
104

105

Las concentraciones de las soluciones para infusion de los MEDICAMENTOS DE
ALTO RIESGO, como morfina, heparina, insulina e inotropos, que se utilizan en el
centro para pacientes adultos, se han estandarizado y limitado.

Las concentraciones de las soluciones para infusion de los MEDICAMENTOS DE
ALTO RIESGO, como morfina, heparina, insulina e inotropos, que se utilizan en el
centro para pacientes pediatricos (y también para neonatos), se han
estandarizado y limitado.

Elegir “No aplicable” si no se tratan pacientes pediatricos, incluyendo en el

area de urgencias, NO APLICABLE

El servicio de farmacia prepara las soluciones intravenosas estandarizadas de los
MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO que no se encuentran disponibles
comercialmente, excepto si se necesitan en situaciones de emergencia.

Cuando se precisa mas de una concentracion estandar para la infusion de algun
MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO, el centro utiliza una denominacion uniforme y
elementos visuales para identificar y distinguir las concentraciones disponibles. Se
debe especificar siempre la concentracion en las prescripciones médicas, registros
de enfermeria, etiquetados, y todo tipo de formatos electrénicos.

PMF — Ver pagina 52

Se utilizan mezclas intravenosas preparadas comercialmente, siempre que se
encuentren disponibles, para evitar la preparacion en farmacia o la manipulacién a
pie de cama.

Se utilizan jeringas precargadas, en lugar de viales o ampollas, para aquellos
medicamentos inyectables destinados a la administracion intravenosa directa que
se encuentran disponibles en dicha presentacion comercial.

PMF — Ver pagina 52
El servicio de farmacia prepara y dispensa en DOSIS INDIVIDUALIZADAS POR

PACIENTE al menos el 90% de todos los medicamentos inyectables para pacientes
adultos, pediatricos y neonatos.

El servicio de farmacia prepara las bombas elastoméricas y casetes o reservorios.

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

Se han establecido, difundido e implantado unos margenes de tiempo en los que
las enfermeras tienen que administrar la medicacion programada para que se
ajuste al horario de administracion establecido, incluso si la primera dosis se ha
administrado fuera del mismo.

PMF — Ver pagina 52
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Criterio esencial # 8:

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

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

106 | Los sistemas utilizados para dispensar los medicamentos desde el servicio de
farmacia a las unidades asistenciales estan controlados directamente por el
servicio de farmacia mediante personal cualificado o a través de SAD.

107 | Se dispone de un namero suficiente de SAD y se encuentran ubicados en areas
accesibles para enfermeria, con el fin de asegurar el acceso a la medicacion sin
tiempos de espera excesivos y evitar que se recurra a utilizar otras vias
alternativas poco seguras para disponer de la medicacion [Ver Recomendaciones
para el Uso Seguro de los Sistemas Automatizados de Dispensacion de
Medicamentos, del ISMP-Espafia y Grupo Tecno de la SEFH en la web del ISMP-
Espafia http://www.ismp-espana.org].

. . . - NO APLICABLE
Elegir “No aplicable” si el centro no utiliza SAD.

108 | Se dispone de un plan de contingencia para seguir en caso de que se produzcan
fallos en los SAD, que asegure la continuidad del suministro de medicamentos a
los pacientes.

Elegir “No aplicable” si el centro no utiliza SAD. NO APLICABLE

109 | Se han establecido criterios y plazos de tiempo realistas y seguros para dispensar
la medicacién 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 52

110 |Ladispensacion de los medicamentos de emergencia, urgencia y de rutina se
ajusta a los plazos de tiempo establecidos.

PMF — Ver pagina 52

111 | Siempre que se prescribe una medicacion de emergencia se especifica la hora de
administracion en la prescripcion y esta informacion se comunica inmediatamente a
enfermeria.

112 | Se notifica la entrega de las primeras dosis y de la medicacion de emergencia que
se dispensan a las enfermeras de las unidades asistenciales.

113 | Se ha establecido un procedimiento en todas unidades asistenciales para retirar y
almacenar de forma segura la medicacion suspendida (o la medicacion retirada de
los SAD que no se ha utilizado), hasta que el servicio de farmacia la recojay no
esta permitido utilizarla para otros pacientes.

114 | Los medicamentos aportados al centro por los propios pacientes no se administran
al paciente hasta que un médico los prescribe, autorizando su uso, el farmacéutico
los valida y una enfermera (u otro profesional cualificado) inspecciona visualmente
el medicamento y el envase para verificar la identidad del medicamento.

115 | La CFT (u otro comité) revisa periédicamente la lista de antidotos necesarios en el
centro y su disponibilidad en unidades especificas.
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

116

117

Los antidotos para revertir la toxicidad por benzodiacepinas y opioides, asi como
otros antidotos que se considere necesario por la CFT (u otro comité), estan
disponibles en las unidades asistenciales, junto con recomendaciones para su uso.

Como prevencion ante posibles situaciones de catastrofe (p. e]. accidente masivo),
se ha establecido una lista de antidotos y otros medicamentos con sus dosis
habituales, indicaciones y directrices para su preparacién y administracion, asi
como un procedimiento factible para obtener estos productos.
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Criterio esencial # 9:

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

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

118 El contenido de los depésitos de medicamentos de cada unidad asistencial
(incluyendo los SAD) se establece considerando las necesidades de los pacientes
tratados habitualmente en esa unidad y el riesgo de error con dichos
medicamentos, y se revisa y actualiza al menos anualmente.

119 Los depdsitos de medicamentos en las distintas unidades asistenciales incluyen el
minimo nimero de presentaciones necesarias para satisfacer las necesidades de
los pacientes entre cada reposicion.

120a | Los viales o ampollas de concentrados de electrolitos (p. €j. cloruro potasico,
fosfato potésico, sulfato de magnesio y cloruro sédico superior al 0,9%) que
requieren dilucion antes de su administracion intravenosa no estan disponibles en
los depositos de medicamentos o en los SAD de ninguna unidad asistencial
(incluidos los botiquines de quir6fano/anestesia).

(0]

120b | Los viales o ampollas de concentrados de electrolitos estan restringidos a
unidades autorizadas excepcionalmente (p. €j. cloruro potasico usado en cirugia
cardiaca), y se almacenan en cantidades limitadas y separados de otros
medicamentos, con otras medidas de seguridad adicionales (p. ej. etiquetas
auxiliares de advertencia) [Ver Recomendaciones para el Uso Seguro del Potasio
Intravenoso, Ministerio de Sanidad e ISMP-Espafia, en la web del ISMP-Espafia
Www.ismp-espana.org].

121 Las soluciones IV premezcladas de electrolitos (p.ej. cloruro potéasico, cloruro
sédico en concentraciones mayores del 0,9%) se almacenan separadamente de
las soluciones de fluidoterapia.

122 Las bolsas y frascos de gran volumen (comerciales o preparados en farmacia) de
soluciones para irrigacion o para conservacion de 6rganos, y el agua estéril para
irrigacion o inhalacion, se etiquetan y se almacenan separadamente para que no
puedan confundirse con las soluciones destinadas a la administracién por via
parenteral. [Para informacion adicional consulte boletin recogido en la web del
ISMP-Espafia www.ismp-espana.org].

123 Los bloqueantes neuromusculares solo estan disponibles en quir6fanos,
unidades de cuidados intensivos o en los carros de parada cardiorrespiratoria, se
almacenan en cajetines separados del resto de medicamentos del depésito de la
unidad (incluyendo aquellos almacenados en SAD que deben colocarse en
cajetines con tapa) y los cajetines de almacenamiento se etiquetan con
advertencias auxiliares de alerta que indican con claridad que son agentes
paralizantes respiratorios y que su utilizacion requiere ventilacion mecanica. [Para
informacién adicional consulte boletin recogido en la web del ISMP-Espafia
www.ismp-espana.org].

124 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 si se violan intencionadamente las mismas.
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

125

126

127

128a

128b

128c

129

130

131

Los representantes de la industria farmacéutica tienen prohibido distribuir muestras
de medicamentos en las areas asistenciales, incluyendo urgencias, unidades de
cirugia ambulatoria y radiologia. (Si se utilizan muestras en el hospital, estas tienen
que ser distribuidas por el servicio de farmacia a través de los procedimientos
habituales de dispensacion).

Las primeras dosis de los MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO no se pueden retirar
de los botiquines de la unidad o de los SAD hasta que un farmacéutico valida la
prescripcion del paciente para su seguridad. Excepciones: situaciones de
emergencia en que la situacion clinica del paciente lo justifica y periodos en los
que no hay presencia fisica del farmacéutico en el centro

Si se utilizan SAD conectados a prescripcion electrénica, se revisan
periddicamente las retiradas excepcionales sin validacion farmacéutica que se
realizan (p. ej. tipo de medicacion retirada, hora del dia, dia de la semana, unidad)
y se toman medidas para reducir las retiradas inapropiadas (p. €j. ajustar el stock,
actividades formativas).

Elegir “No aplicable” si el centro no utiliza SAD. NO APLICABLE

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

Al menos hay un farmacéutico disponible, aunque no esté fisicamente presente
en el centro, para validar las prescripciones médicas y para resolver consultas
antes de que se administre la medicacion al paciente, y se ha habilitado un
protocolo de urgencia para cuando la farmacia esta cerrada que restringe el
acceso a personal adecuadamente formado.

(0]

Al menos hay un farmacéutico disponible, aunque no esté fisicamente presente
en el centro, para resolver incidencias, y se ha habilitado un protocolo de urgencia
para cuando la farmacia esta cerrada que restringe el acceso a personal
adecuadamente formado.

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

Un farmacéutico o un técnico 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
gue los medicamentos no estan caducados.

Se dispone de sistemas electrénicos conectados a los frigorificos que almacenan
medicamentos termolabiles que registran los cambios de temperatura y proporcionan
informacién inmediata a los profesionales sanitarios, y se dispone de procedimientos
escritos sobre como actuar ante cualquier rotura en la cadena de frio.
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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.

ITEMS DE EVALUACION A B C D E

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

133 | Los productos quimicos utilizados en el servicio de farmacia para farmacotecnia
estan etiquetados con su composicion, fecha de apertura y fecha de caducidad
(o una fecha establecida segun la normativa vigente, si no se dispone de fecha de
caducidad del fabricante) y cumplen con la normativa de seguridad vigente sobre
manipulacion de sustancias peligrosas.

134 | Todos los conservantes o fijadores de tejidos, reactivos de diagnoéstico, causticos y
otras sustancias no medicamentosas, 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.

-30- ©lnstitute for Safe Medication Practices 2018



VI. ADQUISICION, UTILIZACION Y SEGUIMIENTO

DE LOS DISPOSITIVOS PARA LA
ADMINISTRACION DE LOS MEDICAMENTOS

Criterio esencial # 11:

Se presta especial atencién a los procedimientos de adquisicion, mantenimiento, utilizacién y
estandarizacién de los dispositivos utilizados para preparar y administrar los medicamentos, con
el fin de reducir los posibles errores humanos.

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

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

136 | Se analiza el riesgo potencial de error de los DISPOSITIVOS PARA LA
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS que se van a adquirir, antes de tomar una
decisiéon de compra y/o utilizar el dispositivo.

137 | Los profesionales sanitarios reciben formacion sobre los sistemas de
administracion de los medicamentos (p. ej. bombas de infusion, equipos
automaticos de preparacion), asi como sobre los protocolos/directrices asociados,
y ademas se evalla su competencia antes de permitirles manejar estos
dispositivos.

138 | Se etiquetan claramente los extremos distales de todas las sondas, catéteres y
lineas de infusion insertadas en los pacientes que estan recibiendo diversas
soluciones por diferentes vias de administracion (tales como sondas para
instilacién vesical, vias venosas periféricas, vias venosas centrales, vias arteriales,
catéteres epidurales, sondas para administracion enteral, etc.).

139 | Se han establecido unos criterios que determinan cuando se deben utilizar las
bombas de infusién (en qué pacientes, para qué medicamentos y las velocidades
de infusién para administrar los medicamentos mediante bomba).

140 | Los modelos de bombas de infusion de uso general y de jeringa disponibles en el
hospital se limitan a uno o dos de cada tipo, para maximizar la competencia en su
manejo.

141 | Solamente se utiliza un tipo de bomba de infusion epidural y es diferente del resto
de dispositivos de infusion utilizados en el centro.
Elegir “No aplicable” si no se administran medicamentos por via epidural. NO APLICABLE
142 | Los equipos de administracion de las bombas de infusién epidural son especificos

para esta via, no tienen ningln puerto de acceso intravenoso y se distinguen de
cualquier otro equipo de infusion (p. ej. con una raya amarilla a lo largo de la linea).

Elegir “No aplicable” si no se administran medicamentos por via epidural. NO APLICABLE

143 | Los modelos de bombas de administracién enteral utilizados en el hospital se
limitan a uno o dos (adultos y pediatria/neonatologia) y son diferentes del resto de
dispositivos de infusion utilizados en el centro.

144 | Las sondas de alimentacion enteral tienen puertos que solo conectan con las
jeringas orales y conectores para catéter (no tienen conectores Luer hembra).
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

145 | Se utilizan jeringas disefiadas especificamente para la administracion oral o
enteral, que no se pueden conectar a los sistemas de administracion intravenosa,
para dispensar y administrar los medicamentos liquidos orales que no estan
disponibles en DOSIS UNITARIAS.

146 | Todos los equipos de administracion utilizados con las bombas de infusion tienen
sistemas de proteccién de flujo libre integrados, para prevenir la administracion
involuntaria de soluciones, cuando el sistema de administracion intravenosa o el
casete se extraen de la bomba.

147 | 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 afio (incluyendo una prueba volumétrica de
exactitud del ritmo).

148 | Cuando se sustituye el envase o se modifica la velocidad de administracion de
determinados MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO seleccionados y soluciones
inyectables para pediatria o0 neonatologia, un profesional sanitario realiza la
operacion y un segundo profesional sanitario y/o una tecnologia electrénica (p. €j.
BOMBAS DE INFUSION INTELIGENTES con control de dosis, codigo de barras) de
manera independiente verifican, antes de comenzar la infusion, si es correcto el
paciente, la medicacion, la concentracion, la velocidad de infusién y el canal de
seleccién (para bombas de canales mdltiples), asi como que se haya seleccionado
correctamente la linea de conexion.

149 | No se administran bolos correspondientes a dosis de carga intravenosas mediante
las soluciones de mantenimiento, esto es, las dosis de carga se preparan y
administran de forma separada. Excepcion: si se administran mediante una
BOMBA DE INFUSION INTELIGENTE que permita activar bolos controlados dentro
de una perfusion determinada.

PMF — Ver pagina 52

150 | Se utilizan BOMBAS DE INFUSION INTELIGENTES volumétricas y de jeringa para
administrar al menos los MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO en todas las areas del
hospital, con todas las funcionalidades de seguridad activadas, para interceptar y evitar
errores de dosis o de velocidad de infusion, ocasionados por errores en la programacion
de la bomba, en los célculos, o por prescribirse dosis o velocidades incorrectas.

151 | Un equipo interdisciplinar, que incluye farmacéuticos, personal de enfermeria y
médicos que utilizan las BOMBAS DE INFUSION INTELIGENTES, elabora, valida y
revisa la biblioteca de medicamentos.

152 | La biblioteca de medicamentos de las BOMBAS DE INFUSION INTELIGENTES se
actualiza al menos trimestralmente por medio de tecnologia inalambrica.

153 | Se realiza un seguimiento del porcentaje de infusiones de medicamentos que se
administran con BOMBAS DE INFUSION INTELIGENTES utilizando el software de
seguridad completo (p. €j. biblioteca de medicamentos y software de comprobacion
de dosis) y los datos se utilizan para aumentar la adherencia a la biblioteca de
medicamentos.

154 | Un equipo interdisciplinar, que incluye farmacéuticos, personal de enfermeria 'y
médicos, revisa los limites relativos y absolutos de dosis y volumen que se han
vulnerado utilizando las BOMBAS DE INFUSION INTELIGENTES, y los resultados se
usan para adaptar los limites establecidos, cuando sea necesario, y para reducir el
namero de alertas clinicamente significativas ignoradas.

-32- ©lnstitute for Safe Medication Practices 2018



VIl. FACTORES DEL ENTORNO

Criterio esencial # 12:

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

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

155 | Lailuminacion 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, las habitaciones de los
pacientes y los SAD.

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

157  El servicio de farmacia y las salas de medicacion de las unidades asistenciales
disponen de un espacio suficiente para el almacenamiento de los medicamentos,
soluciones intravenosas y otros productos relacionados.

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

159 | Las zonas donde se prepara la medicacion intravenosa, tanto en el servicio de
farmacia como en las unidades asistenciales, estan relativamente aisladas para
evitar distracciones, interrupciones y ruidos.

160 Todas las llamadas telefonicas dirigidas al area de preparacion de la medicacién
intravenosa del servicio de farmacia se filtran y solo se pasan a dicha area cuando
es necesario.

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

162 | Las enfermeras seleccionan la medicaciéon a administrar en las salas de
medicacion, en los SAD o en otras areas, en un entorno libre de distracciones,
interrupciones y ruidos.

163 | Los profesionales sanitarios (enfermeras, médicos, farmacéuticos) no preparan la
medicacion para mas de un paciente a la vez. Excepcion: preparacion de lotes en
farmacia.

164 | Cuando se planifica la construccién o renovacion de un area donde se vayan a
prescribir, dispensar, almacenar o administrar medicamentos, un grupo
interdisciplinar de profesionales sanitarios implicados en el uso de los
medicamentos participa en las decisiones sobre el disefio del area.

Elegir “No aplicable” si el centro no ha realizado ninguna construccion o
renovacion en los ultimos 3 afios. | NO APLICABLE
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Criterio esencial # 13:

La dotacién de personal sanitario cualificado y suficientemente descansado se adecla a la carga de
trabajo asistencial, sin comprometer la seguridad del paciente.

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

165

166

167

168

169

170

171

172

173

174

=34 -

Los médicos y farmacéuticos, residentes y de plantilla, no trabajan mas de 12
horas consecutivas de trabajo regular o 24 horas en caso de jornadas de guardia,
con descansos planificados y tiempo de reposo disponible. Excepcién: situaciones
de emergencia aisladas fuera de las actividades habituales.

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.

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

El horario y el volumen de trabajo permiten a los profesionales sanitarios
involucrados en el manejo de medicamentos tener por Io 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.

Se ha establecido un plan eficaz de cobertura para los dias en que la plantilla esta
reducida por enfermedad, vacaciones, ausencias por formacion y fluctuaciones en
la carga de trabajo.

El personal de farmacia considera que la dotacién de su servicio es adecuada para
proporcionar una atencién farmacéutica segura, salvo en situaciones
excepcionales.

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

El servicio de farmacia tiene una dotacién suficiente de personal formado, con horario
programado especifico, para cubrir las necesidades de la tecnologia relacionada con
los medicamentos utilizada en el centro (p.ej. SISTEMA DE PRESCRIPCION
ELECTRONICA, SAD, BOMBAS DE INFUSION INTELIGENTES, etc.).

El hospital tiene una dotacion suficiente de informaticos o un contrato de
mantenimiento externo, con profesionales que conocen las aplicaciones utilizadas
para la medicacion, y que estan disponibles para proporcionar asistencia en el
desarrollo, implantacion y resolucion de las averias/problemas de estos sistemas.

El hospital tiene una dotacion suficiente de farmacéuticos cualificados para trabajar
en areas especializadas o proporcionar asistencia farmacéutica en poblaciones
especiales (p.ej. cuidados intensivos, pediatria, neonatologia, oncologia).

Elegir “No aplicable” si el centro sélo proporciona servicios

médicos/quirdrgicos generales. NO APLICABLE
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B/ C D

E

175

176

El hospital tiene una dotacion suficiente de personal de enfermeria cualificado para
trabajar en areas especializadas (p.ej. cuidados intensivos, pediatria, neonatologia,
oncologia).

Elegir “No aplicable” si el centro sélo proporciona servicios
médicos/quirdrgicos generales. NO APLICABLE

Los planes del hospital o del sistema sanitario para la creacién de nuevos
programas clinicos o la ampliacion de otros ya existentes se comunican
adecuadamente a todos los profesionales afectados y se analizan y asignan los

recursos necesarios antes de su implantacion, de forma que se pueda abordar la

carga de trabajo adicional sin comprometer la seguridad del paciente.
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VIlIl. COMPETENCIA Y FORMACION DEL PERSONAL

Criterio esencial # 14:

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

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

177 | El personal de enfermeria nuevo completa un programa de acogida que incluye
formacion sobre uso seguro de medicamentos y se evalla su competencia en
practicas seguras con la medicacion y calculo de dosis.

178 | El personal de farmacia nuevo completa un programa de acogida que incluye una
evaluacion inicial de su competencia antes de trabajar de forma auténoma en el
sistema de utilizacion de medicamentos.

179 | Los nuevos residentes completan un programa de acogida que incluye formacion
sobre uso seguro de medicamentos.

180 | Enlos programas de acogida a los profesionales sanitarios, se exponen
ejemplos ilustrativos de errores de medicacion reales que hayan ocurrido en el
propio hospital o en otros centros, y se proporciona formacion sobre practicas
seqguras para prevenir dichos errores.

181 | El periodo de tiempo destinado a los programas de acogida de los nuevos
profesionales sanitarios se individualiza y adapta en funcion de la evaluacion de
sus necesidades.

182 | Las enfermerasy los farmacéuticos que trabajan en areas especializadas (p. €j.
cuidados intensivos, pediatria, oncologia) reciben una formacién exhaustiva, antes
de trabajar de forma autbnoma.

183 | Las enfermerasy los farmacéuticos no se trasladan de sus areas de trabajo
especifico (ni para ayudar ocasionalmente en otras areas) sin pasar un proceso
previo de acogida y reciben una formacién continuada para mantener sus aptitudes
y conocimientos.

184 | Los profesionales encargados de la formacién del nuevo personal tienen una carga
asistencial reducida para poder cumplir adecuadamente y con rigor sus objetivos
de formacion.

185 | El centro proporciona una formacion interprofesional sobre trabajo en equipo a
todos los profesionales sanitarios que incluye aspectos de intercambio de
informacién, comunicacién y habilidades para el trabajo en equipo, definicion de
funciones y responsabilidades, y resolucion de conflictos, para mejorar la seguridad
del paciente.

186 | Enlos centros que proporcionan formacion a estudiantes (médicos, farmacéuticos
o de enfermeria), los responsables de formacion en seguridad se relinen con los
estudiantes y/o con los tutores al comienzo de cada periodo de rotacién para
revisar los procedimientos clave en la medicacion y las situaciones especificas
proclives a errores que pueden existir durante la rotacion, la lista de medicamentos
de alto riesgo del centro y las practicas asociadas de prevencion de errores.

Elegir “No aplicable” si el centro no proporciona formacion a estudlan_tes_ de NO APLICABLE
profesiones sanitarias.
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Criterio esencial # 15:

Los profesionales sanitarios implicados en la utilizacion de los medicamentos reciben formacion
continuada sobre prevencién de errores de medicacion y sobre uso seguro de los medicamentos
gue presentan un mayor potencial de causar dafio si no se emplean correctamente.

ITEMS DE EVALUACION A B C D E

187 |Los profesionales sanitarios reciben informacién sobre los nuevos medicamentos
incorporados a la GFT y sobre los protocolos/guias y restricciones relacionadas
con ellos, antes de ser utilizados en el hospital.

188 | El servicio de farmacia proporciona de manera habitual a las enfermeras informacion
esencial sobre los medicamentos no incluidos en la GFT, antes de dispensarlos a
las areas asistenciales para su administracion.

189 |Los gestoresy lideres del hospital reciben formacién sobre identificacion de riesgos
e implantacion de estrategias efectivas de reduccion de errores.

190 |Los profesionales sanitarios reciben informacion sobre los errores de medicacion
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.

191 | Los profesionales sanitarios estan formados en los procedimientos clinicos y
administrativos para responder ante un error grave de medicacion.

192 | Cuando se producen errores, los esfuerzos de formacion se extienden a todos
aquellos profesionales que podrian cometer un error similar, en lugar de dirigirlos
exclusivamente a aquellos profesionales que estuvieron involucrados en el error.

193 | Se realizan simulaciones de situaciones proclives a error (p. €j. envases y etiquetas
de medicacion problematicos, transcripcion/registro de prescripciones problematicas)
e interpretacion de roles (p. €j. para ensefiar técnicas de comunicacion eficaz,
habilidades para recabar informacion y resolver conflictos), con el fin de formar al
personal asistencial y no asistencial sobre seguridad del paciente y uso de
medicamentos.

194 | Los conceptos de FACTORES HUMANOS y los principios de reduccion de errores (p.
ej. estandarizacion, utilizacion de restricciones, reiteraciones en puntos criticos) se
introducen durante la acogida de los profesionales sanitarios y se refuerzan en todos
los programas de formacién continuada con la periodicidad adecuada.

195 | 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
utilizacion de medicamentos.

196 | Los farmacéuticos realizan al menos dos veces al afio sesiones formativas sobre
aspectos importantes de la seguridad de medicamentos para enfermeras y médicos.
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IX. EDUCACION AL PACIENTE

Criterio esencial # 16:

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

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

197 | Alingresar en el hospital, se ensefia a los pacientes a cooperar con los
profesionales sanitarios en su correcta identificacion, mostrando su pulsera de
identificacion (u otro medio de identificacién) y expresando con claridad su nombre
antes de la administracion de los medicamentos u otros tratamientos.

198 | Los médicos informan rutinariamente a los pacientes o cuidadores sobre el
tratamiento propuesto, antes de que el paciente reciba la dosis inicial de los
medicamentos.

199 | Durante la administracion de los medicamentos, las enfermeras informan
rutinariamente a los pacientes y/o cuidadores del nombre de los medicamentos, su
indicacion y dosis, y, antes de la primera administracion, también de los efectos
adversos mas importantes.

200 | Se anima a los pacientes a preguntar cualquier duda sobre los medicamentos que
estan recibiendo.

201 | Los profesionales sanitarios aclaran y resuelven por completo todas las dudas o
preguntas del paciente/cuidador sobre los medicamentos que van a recibir antes
de que se prescriban, dispensen o administren.

202 | Los médicos o los farmacéuticos programan los horarios de administracion de los
medicamentos que se prescriben al alta del paciente teniendo en cuenta su estilo
de vida y minimizan el nimero de tomas, especialmente para aquellos pacientes
predispuestos a una falta de adherencia al tratamiento.

203 | Al alta hospitalaria, se proporciona informacion actualizada y escrita en una lengua
comprensible para los pacientes sobre los medicamentos que se prescriben, 0 se
recurre a un apoyo o traductor telefénico para proporcionar la informacién esencial
oral y/o escrita sobre los medicamentos que se prescriben al alta.

204 | Al alta hospitalaria, se han establecido criterios (p. . medicamentos especificos de
alto riesgo, grupos de pacientes de alto riesgo) que implican automaticamente la
educacion al paciente por parte de un farmacéutico.

205 | Al alta hospitalaria, se informa a los pacientes sobre los posibles errores que
ocurren con los MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO de la LISTA MARC y se les
proporcionan los medios que les ayuden a garantizar su utilizacion segura en su
domicilio.

206 | Se encuentra disponible informacién escrita sobre los MEDICAMENTOS DE
ALTO RIESGO de la LISTA MARC, para los pacientes a los que se les han
prescrito estos medicamentos al alta hospitalaria. Esta informacién, expresada en
un lenguaje facilmente comprensible, esta disponible en las principales lenguas
habladas por los pacientes atendidos en el hospital.
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iITEMS DE EVALUACION

A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

A B C D

E

207

208

209

210

211

Se educa a los pacientes sobre la importancia de que mantengan una lista de los
medicamentos que estan tomando y que la lleven consigo siempre que soliciten
asistencia sanitaria, para mostrarla a los profesionales que les atienden.

Se instruye a los pacientes sobre cuando deben buscar asistencia médica y donde
y a quién pueden consultar cualquier duda o pregunta sobre su medicacion
después del alta.

Cuando el servicio de farmacia dispensa medicamentos a pacientes ambulatorios,
siempre que se dispensa un medicamento nuevo, un farmacéutico informa 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 medicaciQn a NO APLICABLE
pacientes ambulatorios.

Siempre que el servicio de farmacia dispensa un medicamento a un paciente
ambulatorio, se verifica con el paciente o cuidador que el medicamento
dispensado 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

Se encuentra disponible informacion escrita para los pacientes ambulatorios
que tienen prescritos MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO de la LISTA MARC o0 en
los que se precisa reforzar la adherencia. Esta informacion, expresada en un
lenguaje facilmente 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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X. PROGRAMAS DE CALIDAD Y GESTION

DE RIESGOS

Criterio esencial # 17:

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

ITEMS DE EVALUACION A B C D E

212

213

214

215

216

217

218

219

220

- 40 -

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

Los gestores y lideres del hospital han recibido formacioén oficial sobre como
establecer y mantener una cultura de seguridad justa.

El equipo directivo demuestra activamente su compromiso con la seguridad del
paciente y con las practicas seguras de la medicacion, aprobando un plan de
seguridad, fomentando la notificacion de errores, y apoyando las mejoras del
sistema (incluyendo las tecnoldgicas) que redunden en la reduccién de los errores.

PMF — Ver pagina 52

Los planes estratégicos del hospital incluyen objetivos especificos sobre
seguridad en el uso de medicamentos (p. ej. reducir los errores con los
MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO; mejorar la deteccién, notificacion y uso de la
informacién sobre errores) que se comunican a todos los profesionales y que se
reconocen positivamente cuando se cumplen.

PMF — Ver pagina 52

Hay uno o més profesionales sanitarios cualificados contratados para mejorar
la deteccion de errores de medicacion, supervisar el andlisis de sus causas y
coordinar un plan efectivo para la reduccion de errores.

Miembros del equipo directivo participan en visitas frecuentes y estructuradas
(p. €j. WALKROUNDS®) a las unidades asistenciales, al servicio de farmaciay a
otras areas, para hablar directamente con los profesionales sanitarios sobre
temas de seguridad y calidad, conocer de primera mano los retos que afrontan
dia a dia, asi como para mostrar su compromiso con los profesionales y con la
notificacion de errores.

Los mandos intermedios reciben formacion oficial sobre cémo evaluar
eficazmente la competencia y la actuacion de los profesionales sanitarios,
supervisar y orientar sus habilidades clinicas, y manejar situaciones conflictivas de
conducta, sin permitir que la presencia o ausencia de errores influya en la
evaluacion.

Las descripciones de los puestos de trabajo de los profesionales sanitarios y las
evaluaciones del rendimiento incluyen estandares especificos sobre seguridad del
paciente y de la medicacion (p. ej. cambiar practicas para mejorar la seguridad,
mejorar el trabajo en equipo, estar al dia en publicaciones sobre seguridad, etc.).

Se dispone de un procedimiento normalizado para actuar cuando los profesionales

sanitarios se ven implicados en un error humano, independientemente de la
gravedad del dafio resultante.
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

221

222

223

224

225

226

227

228

Los 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 puntuaciéon basandose en las encuestas anénimas
de personal que se indican en el item 227.

Las estrategias para la prevencion de errores se centran en mejoras del sistema
que reduzcan los errores y no en sancionar a los profesionales sanitarios.

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

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

PMF — Ver pagina 52

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.

Los profesionales sanitarios implicados en un error grave que causa dafio al
paciente reciben apoyo de sus compafieros y se les proporciona asesoramiento
psicolégico (p. e]. a través de un programa de asistencia al trabajador).

Peridédicamente se realizan encuestas anénimas a grupos de profesionales
sanitarios seleccionados, para determinar su nivel de ansiedad y temor a cometer y
notificar errores.

El equipo directivo trata de evitar comportamientos intimidatorios e interviene
eficazmente para facilitar que todos los profesionales sanitarios, con independencia
de su posicién o categoria, planteen sus inquietudes en relacion a la seguridad de
los medicamentos sin temor a la intimidacion.

-41 -



Criterio esencial # 18:

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

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

229 | Se ha constituido un equipo multidisciplinar con unas responsabilidades definidas de
disefio, gestion y mantenimiento de la seguridad del sistema de utilizacion de
medicamentos del hospital. Este equipo puede estar integrado en la Comisién de
Farmacia y Terapéutica o en otro comité, e incluye farmacéuticos, médicos,
enfermeras, profesionales de gestion de riesgo/mejora de calidad y representantes
de la direccion del hospital.

230 | Se han establecido y difundido entre los profesionales sanitarios una definicion clara
y ejemplos de errores de medicacion y situaciones de riesgo que-se deben notificar.

231 |Los incidentes que los profesionales notifican comprenden tanto situaciones de
riesgo que podrian conducir a un error como errores reales, incluyendo aquellos que
se detectan y corrigen antes de que llequen al paciente.

232 | Un equipo multidisciplinar encargado de la gestion de la seguridad del sistema de
utilizacion de los medicamentos realiza un anélisis exhaustivo de los errores de
medicacion graves y potencialmente graves (p. ej. un ANALISIS DE CAUSAS RAIZ),
junto con profesionales sanitarios implicados en dichos errores, y recomienda
mejoras en el sistema para evitar que vuelvan a suceder errores similares.

233 | Un equipo multidisciplinar encargado de la gestion de la seguridad del sistema de
utilizacién de los medicamentos se reline y revisa los errores de medicacién
notificados y otros datos relacionados con la seguridad de los medicamentos para
identificar las causas subyacentes del sistema que motivan los errores, y para
implantar mejoras que hagan dificil o imposible que sucedan los errores.

234 | Se adoptan medidas de reduccién de riesgos en los procedimientos de trabajo, en
respuesta a aquellas situaciones de riesgo y errores que han alcanzado al paciente
pero que no han causado dafios.

235 | Los errores de prescripcion que detectan los farmacéuticos y enfermeras se
registran y analizan, y se utilizan en combinacion con otras actividades de mejora de
la calidad para redisefiar el sistema (p. ej. establecimiento de protocolos,
estandarizacion de la prescripcion, informacion a los prescriptores, etc.).

PMF — Ver pagina 52

236 | Los errores de dispensacion, preparacion y etiquetado que se detectan durante
los procedimientos rutinarios de verificacion se registran y analizan, para identificar
fallos en el sistema y se desarrollan estrategias de prevencion.

237 | Ademas de los programas de notificacion voluntaria, se incorporan en los sistemas
informaticos sefiales alertantes de medicamentos especificos (p. ej. antidotos) y
pruebas de laboratorio (p. €j. INR elevado) para incrementar la deteccion de
eventos adversos por medicamentos.
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B C D E

238

239

240

241

242

243

244

Se informa con regularidad a los profesionales sanitarios sobre los errores y
situaciones de riesgo notificadas, asi como sobre las estrategias de reduccién de
errores que se han implantado en la institucion.

Representantes de enfermeria y de farmacéuticos y médicos convocan
periédicamente a grupos de profesionales sanitarios para debatir de modo informal
y aprender sobre los incidentes observados en el sistema de utilizacion de los
medicamentos.

Un equipo multidisciplinar se retdine con regularidad para analizar las experiencias
de errores publicados por otras instituciones y aprovecharse de dicha
informacién para establecer con antelaciéon mejoras en el sistema de utilizacion de
los medicamentos.

Un equipo multidisciplinar se retine con regularidad y evalla la informacién
publicada sobre nuevas tecnologias y préacticas basadas en la evidencia
cientifica que han sido eficaces en la reduccion de errores en otras instituciones,
con el fin de valorar si estas medidas pueden ser Utiles para mejorar su propio
sistema de utilizacion de medicamentos y para implantarlas.

El sistema completo de utilizacion de medicamentos se analiza cada 2-3 afios y se
evallan los factores potenciales de riesgo de errores de medicacion (utilizando
cuestionarios de autoevaluacion, como el que usted esta realizando en estos
momentos).

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

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 medicamentos
en la institucion.
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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 verificacion, para detectar y corregir los errores
graves antes de que afecten a los pacientes.

ITEMS DE EVALUACION A B C D E

245 Las prescripciones para pacientes pediatricos (por debajo de 40 kg) incluyen la
dosis en mg/kg (u otra unidad apropiada) junto con la DOSIS ESPECIFICA DEL
PACIENTE, en aquellos medicamentos para los que se han publicado pautas de
dosificacion pediatricas en mg/kg (u otra unidad apropiada).

Elegir “No aplicable” si no se atienden pacientes pediatricos, incluyendo en el

area de urgencias. ~ NO APLICABLE

246 En aquellas prescripciones pediatricas que indican la dosis en mg/kg (u otra
unidad apropiada), un farmacéutico verifica que la DOSIS ESPECIFICA DEL
PACIENTE calculada por el médico es correcta y registra (p. €. con sus iniciales o
electronicamente) la realizacion de este DOBLE CHEQUEO INDEPENDIENTE,
antes de preparar y dispensar la medicacion.

Elegir “No aplicable” si no se atienden pacientes pediatricos, incluyendo en el

area de urgencias. VO APLICABLE

247 Las enfermeras confirman (en la hoja de registro de administracion de
medicamentos manual o electronica) la realizacion de un DOBLE CHEQUEO
INDEPENDIENTE de la DOSIS ESPECIFICA DEL PACIENTE calculada por el
médico en las prescripciones pediatricas, antes de su administracion.

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

248 Se realiza un DOBLE CHEQUEO INDEPENDIENTE de los medicamentos, dosis,
diluyentes y volimenes utilizados para preparar las mezclas parenterales
pediatricas/neonatales (p. ]. por un farmacéutico o una enfermera, incluso si
inicialmente han sido preparadas por un farmacéutico) y se confirman (p. €j. con
las iniciales) antes de dispensar/administrar los productos.

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

249 Los médicos incluyen la dosis en mg/m2 (o por peso o por area bajo la curva,
segUn proceda) junto con la DOSIS ESPECIFICA DEL PACIENTE, en todas las
prescripciones de antineoplasicos.

Elegir “No aplicable” si no se proporciona tratamiento antineoplasico. NO APLICABLE

250 Un farmacéutico verifica que la forma de calcular la dosis (mg/m2, por peso o por
area bajo la curva, segun proceda) de las prescripciones de antineoplasicos es
correcta segun el protocolo, comprueba que la DOSIS ESPECIFICA DEL PACIENTE
calculada por el médico es correcta y registra (p. ej. con sus iniciales o
electronicamente) la realizacion de este DOBLE CHEQUEO INDEPENDIENTE,

antes de preparar y dispensar la medicacion.
NO APLICABLE

Elegir “No aplicable” si no se proporciona tratamiento antineoplasico.

251 Las enfermeras confirman (en la hoja de registro de administracion de
medicamentos manual o electronica) la realizacion de un DOBLE CHEQUEO
INDEPENDIENTE de la DOSIS ESPECIFICA DEL PACIENTE de antineoplasicos
calculada por el médico, antes de administrar la medicacion.

Elegir “No aplicable” si no se proporciona tratamiento antineoplasico. NO APLICABLE
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A = No se ha realizado ninguna iniciativa para implantar este item

B = Se ha debatido para su posible implantacion, pero no se ha implantado

C = Parcialmente implantado en algunas o todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales
D = Completamente implantado en algunas areas, pacientes, medicamentos o profesionales

E = Completamente implantado en todas las areas, pacientes, medicamentos o profesionales

iITEMS DE EVALUACION A B/ C D

E

252

253a

253b

254a

254b

255

256

257

258

259

Se realiza un DOBLE CHEQUEO INDEPENDIENTE de los medicamentos, dosis,
diluyentes y volumenes utilizados para preparar las mezclas parenterales o las
soluciones orales de antineoplasicos (p. ej. por un farmacéutico o una
enfermera, incluso si inicialmente esta preparado por un farmacéutico) y se
confirman (p. €j. con las iniciales) antes de dispensar los productos.

Elegir “No aplicable” si no se proporciona tratamiento antineoplasico. =~ NO APLICABLE

En hospitales con sistemas automatizados de elaboracion de mezclas
intravenosas: se utilizan LECTORES DE CODIGOS u otros sistemas, para
verificar todas las soluciones base y componentes utilizados en la elaboracion
automatizada de las mezclas intravenosas.

(0]

En hospitales sin sistemas automatizados de elaboracién de mezclas
intravenosas o sin lectores de codigos de las mezclas elaboradas de forma
automatizada: dos personas, verifican y confirman todas las soluciones base y
componentes utilizados en la elaboracion de las mezclas intravenosas.

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

En hospitales sin SISTEMAS DE PRESCRIPCION ELECTRONICA: un
farmacéutico introduce la prescripcién médica en el sistema informatico de
farmacia, y los medicamentos se preparan utilizando el listado generado por el
ordenador que se compara con una copia de la prescripcion, antes de que se
dispensen.

O

En hospitales con SISTEMAS DE PRESCRIPCION ELECTRONICA: un
farmacéutico revisa la prescripcion en el ordenador antes de generar el listado que
se va a utilizar para dispensar la medicacion prescrita.

Se utiliza un LECTOR DE CODIGOS (p. €j. de cddigo de barras) para verificar la
seleccién del medicamento antes de su dispensacion (incluyendo la dispensacién
robotica).

Se realiza un DOBLE CHEQUEO INDEPENDIENTE de los medicamentos
reenvasados en DOSIS UNITARIAS por otro profesional sanitario diferente al que
ha efectuado el reenvasado y se confirma (p. €j. con las iniciales) antes de
almacenar o dispensar los productos.

Cuando se retiran del botiquin de la unidad o de los SAD determinados
MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO (establecidos por el hospital), se realiza un
DOBLE CHEQUEO INDEPENDIENTE del medicamento y la dosis por otro
profesional sanitario antes de su administracion.

Se utiliza un LECTOR DE CODIGOS (p. e]. de cadigo de barras) en el propio lugar
de atencion al paciente para verificar la seleccion del medicamento antes de su
administracion.

Si se utiliza un LECTOR DE CODIGOS para la administracion, un equipo
interdisciplinar revisa periédicamente los registros del sistema, incluyendo la tasa
de adherencia y las alertas ignoradas, y el porcentaje de medicamentos con cédigo
de barras legible, y analiza cualquier barrera relacionada con el uso de esta
tecnologia, para aumentar al maximo su utilizacién correcta.

Elegir “No aplicable” si no se utiliza lector de cédigos en la administracion. NO APLICABLE
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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.

ITEMS DE EVALUACION A B C D E

260 | Las mezclas intravenosas se preparan en todas las areas siguiendo la “Guia de
buenas préacticas de preparacion de medicamentos en los servicios de farmacia
hospitalaria” del Ministerio de Sanidad y/o los estandares del capitulo 797 de la
United States Pharmacopeia de preparaciones estériles.

261 | Se dispone de un procedimiento para el control microbiolégico ambiental de las
cabinas de flujo laminar y salas blancas (o salas limpias) donde se preparan
medicamentos estériles que contempla un plan de actuacién en caso de que se
excedan los limites de contaminacion recomendados.

262 | Los profesionales sanitarios en todo el hospital realizan un procedimiento adecuado
de higiene de manos antes de la preparacion de cualquier producto inyectable (p. €j.
intramuscular, intravenoso, subcutaneo, mezclas intravenosas).

263 | En las unidades clinicas los viales multidosis no se utilizan para méas de un paciente
(p. €j. viales de insulina).

264 | Las plumas multidosis (p.ej. plumas de insulina) se etiquetan individualmente para
cada paciente y nunca se utilizan para mas de un paciente, incluso si la aguja se
cambia entre un paciente y otro.

265 | Los colirios y pomadas oftalmicas no se utilizan para mas de un paciente.
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Anexo 1. Definiciones

Las siguientes definiciones utilizadas en el Cuestionario de autoevaluacion de la
seguridad del sistema de utilizacion de los medicamentos en los hospitales aparecen
en el texto del mismo en mayusculas.

Abreviaturas proclives a errores

Abreviaturas, acronimos y simbolos no estandarizados utilizados en las prescripciones médicas o en cualquier
otra informacién sobre la medicacion, incluyendo prescripciones preimpresas, hojas de registro de administracion
de enfermeria, etiquetas de medicacion y formatos electronicos, para indicar el medicamento (p. ej. acrénimos de
esquemas de quimioterapia, etc.) o para expresar la dosis (volumen o nimero de comprimidos, utilizacién de
coma seguida de cero para dosis enteras, o falta de cero inicial para dosis inferiores a uno, etc.), via o frecuencia
de administracion, y que son causa conocida de errores 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 retrospectivo que se utiliza para analizar de forma exhaustiva y centrada en el sistema
los eventos centinela o los errores de medicacion graves y potencialmente graves. Incluye la identificacion de las
causas y factores contribuyentes del sistema, la determinacion de estrategias de reduccién de riesgos, y el
desarrollo de un plan de actuacion y de estrategias de medida para evaluar la eficacia de dicho plan.

Bombas de infusidn inteligentes

Bombas de infusién que tienen incorporado un sistema informatico capaz de alertar al usuario cuando se
exceden los limites seguros de dosis o se producen errores en la programacion, si se han programado para cada
medicamento las concentraciones estandar y los limites maximos y minimos de dosis en la biblioteca de la
bomba.

Conciliar la medicacién

Procedimiento sistematizado que consiste en valorar el listado completo y exacto de la medicacion 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. Para informacion
adicional consulte boletin recogido en la pagina web del ISMP-Espafia www.ismp-espana.org

Dispositivos para la administracion de medicamentos

Equipos tales como jeringas, catéteres, bombas de infusion, bombas para analgesia controlada por el paciente,
sistemas automatizados de elaboracion de mezclas y otros equipos o dispositivos que se utilizan para la
preparacion y administracion de medicamentos.

Doble chequeo independiente

Procedimiento mediante el cual dos profesionales sanitarios, comprueban/verifican cada componente de un
proceso. El aspecto mas importante es mantener la independencia del doble chequeo, ya que disminuiria la
probabilidad de detectar un error. Por ejemplo, es mas probable detectar un error de célculo de una dosis de un
medicamento para un paciente si la segunda persona realiza todos los célculos independientemente, sin ver o
conocer los célculos realizados por la primera, y después compara los resultados.

Dosis individualizadas o especificas por paciente

Una dosis especifica de un medicamento lista para ser administrada al paciente que se corresponde
exactamente con la dosis calculada que ha sido prescrita por el médico. Esta dosis puede o no puede
corresponderse con la dosis unitaria elaborada por el fabricante (Véase dosis unitaria).
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Dosis maxima

Limite superior de dosis que se encuentra descrito 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 la indicacion.

Dosis unitaria

Un envase Unico que contiene una dosis de un medicamento para un paciente (p. €j. un envase con un
comprimido, un vial para dosis Unica de un medicamento parenteral o un envase que contiene 5 mL de una
medicacion oral liquida) (Véase dosis individualizadas por paciente).

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 disefio de
equipos, maquinas y sistemas considerando la capacidad humana, sus limitaciones y sus caracteristicas, con el
fin de que estos sean eficientes, fiables y seguros.

Interconectado

Conexion directa entre dos sistemas informaticos, de manera que la informacién contenida en el primer sistema
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 disponer inmediatamente de los datos del laboratorio cuando esta registrando
o validando una prescripcién médica).

Lector de codigos

Dispositivo informatizado de lectura, capaz de leer mediante escaner u otra tecnologia un cédigo identificativo
que representa datos (p. €j. el codigo de barras).

Letras mayusculas resaltadas

Practica propuesta por distintos organismos para prevenir errores por similitud en los nombres de los
medicamentos. Consiste en utilizar letras mayUsculas (TALL man letters) u otros elementos tipogréaficos para
resaltar las secciones de los nombres que son distintas, con el fin de acentuar sus diferencias y modificar su
apariencia en los lugares en que se visualizan: pantallas informaticas de prescripcion electrénica y de
dispensacion, etiqguetados de las estanterias de almacenamiento y de preparaciones, etc. (p. €j.
DOPamina/DOBUTamina). En la pagina web del ISMP-Espafia www.ismp-espana.org se puede encontrar el
listado de referencia de letras mayusculas resaltadas para Espafia.

Lista MARC

Lista de Medicamentos de Alto Riesgo para pacientes Crénicos desarrollada por el Ministerio de Sanidad en
colaboracion con el ISMP, en los que se debe priorizar la implantacion de practicas de prevencion de errores
efectivas. Ejemplos son: antiagregantes plaquetarios, anticoagulantes orales, antiinflamatorios no esteroideos,
benzodiacepinas, inmunosupresores, insulinas y opioides. Para informacion adicional consulte la pagina web del
ISMP-Espafia www.ismp-espana.org (Véase medicamentos de alto riesgo).

Medicamentos de alto riesgo

Medicamentos con un alto riesgo de causar eventos adversos graves cuando se utilizan erréneamente. Aunque
los errores pueden no ser mas frecuentes con estos medicamentos, las consecuencias de estos, en el caso de
que ocurran, son claramente mas perjudiciales para los pacientes. Ejemplos son insulina, citostaticos,
concentrados de electrolitos, opioides, bloqueantes neuromusculares, etc. En la pagina web del ISMP-Espafia
www.ismp-espana.org se puede encontrar la lista de medicamentos de alto riesgo en hospitales y la lista MARC
de medicamentos de alto riesgo para pacientes cronicos.
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Nemonico

NUmero limitado de letras y nimeros que se usan para referirse a una medicacion especifica (p. ej. AAS100 para
referirse a acido acetilsalicilico 100 mg comprimidos).

Sedacién moderada

Estado inducido de sedacién caracterizado por una depresiéon minima de la consciencia que permite 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 6rdenes verbales-

Sistema de prescripcion electrénica

A efectos del cuestionario, se refiere a cualquier sistema informatico en el que se introduzcan prescripciones
médicas, lo que incluye los sistemas informaticos de farmacia, en los que los farmacéuticos introducen o validan
las prescripciones médicas, y los sistemas de prescripcion electrénica asistida en los que los médicos introducen
las prescripciones médicas.

WalkRounds®

Procedimiento establecido mediante el cual un grupo de reconocido prestigio de la institucion, que incluye
miembros del equipo directivo, realiza visitas semanales a diferentes areas del hospital para preguntar sobre
aspectos especificos de los eventos adversos o errores que han sucedido y sobre los factores o fallos del
sistema que han contribuido a que estos ocurran.
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Anexo 2. Breve descripcion de los elementos clave

. Informaciéon sobre los pacientes: Para utilizar los medicamentos apropiadamente, los profesionales
sanitarios necesitan disponer de inmediato de informacion demografica y clinica (edad, peso, alergias,
diagndstico, etc.) e informacion 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.

Il. Informacién de los medicamentos: Para reducir el riesgo de errores, los profesionales sanitarios deben
disponer del perfil de medicacion de los pacientes y deben tener facil acceso a informacién actualizada
sobre los medicamentos que manejan (libros, sistemas informatizados de informacion, 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 institucion sean bien
conocidos por todos los profesionales.

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

IV. Etiquetado, envasado y nombre de los medicamentos: Para facilitar una identificacion apropiada e
inequivoca de los medicamentos, las instituciones sanitarias deben proporcionar todos los medicamentos
claramente etiquetados 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 incompleto.

V. Estandarizacion, almacenamiento y distribucién de los medicamentos: Muchos errores pueden
prevenirse simplemente reduciendo los stocks en las unidades asistenciales y restringiendo el acceso a los
medicamentos 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 procedimientos proclives a errores, como la preparacion de mezclas
intravenosas.

VI. Adquisicion, utilizacion y seguimiento de los dispositivos para la administracién de los
medicamentos: Para evitar errores con los dispositivos para la administracion de medicamentos, las
instituciones sanitarias deben evaluarlos antes de su adquisicion, asegurar que disponen de protecciones
adecuadas a prueba de errores (p. ej. 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.

VII. Factores del entorno: Los factores ambientales, como iluminacién 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.

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

IX. Educacion al paciente: Los pacientes desempefian un papel esencial en la prevencion de los errores de
medicacion 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
ensefarles los medios para protegerse a si mismos y evitar errores, y deben fomentar su participacion en
las iniciativas de mejora de la seguridad.

X. Programas de calidad y gestion de riesgos: Las instituciones sanitarias necesitan establecer programas
para detectar, notificar, analizar y reducir el riego de errores de medicacion. Se debe cultivar una cultura de
seguridad no punitiva para fomentar la comunicacion abierta de los errores, estimular un debate constructivo
e identificar soluciones efectivas centradas en la mejora del sistema. Se necesita también realizar
evaluaciones periédicas 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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Anexo 3. Criterios esenciales

La informacion esencial sobre los pacientes se obtiene y esta disponible de inmediato en un formato Util, y
se tiene en cuenta cuando se prescriben, dispensan y administran los medicamentos, y cuando se efectla el
seguimiento de sus efectos.

La informacién esencial de los medicamentos esta facilmente disponible en un formato Util y se tiene en
cuenta cuando se prescriben, dispensan y administran los medicamentos, y cuando se efectia el
seguimiento de sus efectos.

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

Los métodos de comunicacion de las prescripciones y de otro tipo de informacion 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 medicamentos estan correctamente acondicionados, en envases con etiquetas bien disefiadas y
legibles que identifican 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 estan disponibles para su
administracion 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 y
controladas.

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

Se presta especial atenciébn a los procedimientos de adquisicién, mantenimiento, utilizacion y
estandarizacion de los dispositivos 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 que
ofrece espacio e iluminacion adecuados, lo que permite a los profesionales sanitarios permanecer centrados
y sin distracciones en sus actividades relacionadas con la medicacion.

La dotacion de personal sanitario cualificado y suficientemente descansado se adecuUa a la carga de trabajo
asistencial, sin comprometer la seguridad del paciente.

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

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

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

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 institucién.

Se fomenta la deteccion y notificacion de errores por los profesionales sanitarios y un equipo multidisciplinar
analiza regularmente cualquier error que se haya producido en la instituciéon y en otras instituciones, con el
objetivo de redisefar 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 a los pacientes.

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. Preguntas mas frecuentes (PMF)

A continuacién se recogen las preguntas que pueden surgir con mas frecuencia sobre
items especificos del Cuestionario de autoevaluaciéon de la seguridad del sistema de
utilizacién de los medicamentos en los hospitales y aclaraciones sobre las mismas. El
namero de las preguntas se corresponde con el nimero del item al que hacen referencia.

2. ¢ Qué significa “se encuentra accesible informéaticamente para el farmacéutico en
el momento de la validacion”?

Las comorbilidades del paciente deben estar accesibles en el sistema informatico que los farmacéuticos
utilizan para validar las prescripciones médicas. Si la informacién esta disponible en un sistema
independiente al que hay que acceder separadamente, la respuesta no puede exceder la categoria C.

9. ¢Qué se entiende por pacientes ambulatorios?

A efectos del cuestionario se ha utilizado el término de pacientes ambulatorios para incluir tanto a los
pacientes ambulantes que no generan estancias, pero a los cuales se les administra la medicacién en el
hospital (pacientes de hemodidlisis, radiologia, hemodinamica, urgencias, hospital de dia, etc.), como a los
pacientes externos a los que se dispensan directamente los medicamentos en el Servicio de Farmacia sin
gue le sean administrados en el hospital.

11. (Qué significa “verifica que la informacion sobre las alergias es correcta”?

Si la informaciéon 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 informacion mediante la revision de la historia clinica, entrevista con el paciente, etc. En
caso de que existan alergias, un 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.

14. ;Qué debo responder si la informacion sobre alergias de ingresos previos se
transfiere automaticamente al perfil del paciente y no se verifica 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 0 no automaticamente al perfil del paciente la informacion sobre alergias
registrada en ingresos previos. En estos casos, esta informacion debe ser verificada por un profesional
sanitario antes de que se procese la primera prescripcion médica.

44. ;Qué significa “todas las prescripciones se revisan por un farmacéutico”?

El objetivo de esta pregunta es conocer si todas las prescripciones médicas se validan por un farmacéutico
antes de que la medicacion se dispense o administre, excepto en situaciones de emergencia vital, como por
ejemplo una parada cardiaca. Para este proceso el farmacéutico debe considerar la situacion clinica
(funcion renal, hepatica, etc) y la medicacion del paciente, para comprobar la idoneidad del
medicamento y dosis, alergias, interacciones y contraindicaciones.

46 y 47. ¢Como se entiende que el farmacéutico trabaje con regularidad en las
unidades de hospitalizacion o de asistencia a pacientes ambulatorios?

Se entiende que el farmacéutico trabaje con regularidad (p. €j. como minimo un turno de 8 h)
integrado en el equipo asistencial desempefiando actividades clinicas, tales como revisar las
historias de los pacientes y las prescripciones médicas, participar en los pases de visita
multidisciplinares, proporcionar asistencia en la seleccién y administraciéon de los medicamentos,
educar a los pacientes y efectuar un seguimiento de los efectos del tratamiento en los pacientes.
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51. ¢Qué significa en este item “capacidad del hospital para efectuar un seguimiento
apropiado”?

Se refiere a la capacidad de la instituciébn para monitorizar las posibles reacciones adversas de un
medicamento (p. ej. disponibilidad 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 dichas reacciones.

55. ¢ Qué significa “terapéuticamente necesario y apropiado”?

En los hospitales debe existir una politica estricta con respecto a la medicacién no incluida en la Guia
farmacoterapéutica que obligue a los médicos a justificar adecuadamente la necesidad de un medicamento
no incluido en la Guia para un paciente concreto. Ademas, la Comisién 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 respuesta 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.

99. ¢ Cual seria un ejemplo de "elemento visual"?

Los elementos visuales para distinguir las diferentes concentraciones de una infusién de alto riesgo pueden
consistir en la utilizacién de etiquetas de diferentes colores, en la utilizacion de etiquetas adicionales para la
infusién concentrada o en la incorporacion de alertas en la prescripcion para que se verifique la concentracion
seleccionada.

101. ¢Por qué no se deben utilizar jeringas si el medicamento precisa dilucién?

Los medicamentos que precisan ser diluidos antes de ser adminstrados no se deben acondicionar en
jeringas, ya que las jeringas posibilitan su administracion intravenosa directa.

105. ¢ Cudl seria un ejemplo de "mérgenes de tiempo de administracion"?

Toda la medicacion programada de una unidad asistencial no se puede administrar a la vez, por ejemplo a las
8:00 horas, pero se debe hacer dentro de un margen o intervalo de tiempo que se considere adecuado. Este
margen de tiempo debe estar definido en el centro y se debe velar por su cumplimento. Por ejemplo si el
centro establece como adecuado un intervalo de 60 minutos antes y después del horario programado, y la
hora estandarizada es las 8:00, se consideraria correcta la administracion realizada entre las 7:00 y las 9:00
horas.

109y 110. (Qué se entiende por medicacion de emergencia, urgenciay de rutina?

Hace referencia al intervalo de tiempo transcurrido entre la prescripciéon y la administracion de la primera
dosis. Los tiempos de dispensacion se adecuaran a los siguientes requerimientos: a) medicacion de
emergencia: la primera dosis se administra 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 para el paciente; b) medicacion de urgencia: la primera dosis se administra lo antes posible,
dentro de un plazo preestablecido, antes de la siguiente hora programada (p. €j. si para una frecuencia de
cada 24 horas que habitualmente se programa a las 8:00 horas se establece un plazo de 4 horas, ante una
prescripcion urgente realizada a las 12:00 horas, se debe administrar la primera dosis antes de las 16:00
horas); c) medicaciéon de rutina: la primera dosis se administra en la siguiente hora establecida para la
frecuencia prescrita (p. ej. si las horas establecidas para una frecuencia de cada 8 horas son 8:00, 16:00 y
24:00 horas, cuando se prescribe una medicacion de rutina a las 17:00 horas, la primera dosis se tiene que
administrar a las 24:00 horas.

149. ;Qué significa que no se administren “dosis de carga IV mediante soluciones
de mantenimiento” ?

Cuando se tenga que administrar una dosis de choque intravenosas de un medicamento seguida de una
infusion intravenosa continua, ambas dosis se deben preparar de forma separada y administrar
independientemente. Solo se podra utilizar la misma solucion si se dispone de bombas de infusion
inteligentes que permitan activar bolos controlados dentro de una infusién determinada, con diferentes limites
de dosificacion.
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214 y 215. ¢(Qué se entiende por compromiso del equipo directivo e inclusion de
objetivos de seguridad de medicamentos en los planes estratégicos del hospital?

Estos items 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 y, en concreto, por el uso seguro de
los medicamentos. En la experiencia del ISMP, las instituciones con una politica justa de notificacion de
errores, que utilizan la informacién generada en el andlisis de los mismos para efectuar cambios en el
sistema, suelen estar a la cabeza de la implantacion de practicas de seguridad de medicamentos. Las
respuestas a estos items deben ser sinceras y se deben consensuar con los otros miembros del equipo
evaluador.

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

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

235. ¢ Qué se entiende por “redisefiar” el sistema?

Se refiere al redisefio de los procesos, procedimientos, equipos, estructuras y condiciones en las que trabajan
los profesionales sanitarios, con el fin de cumplir los requisitos basicos de seguridad.
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Anexo 5. Correspondencia entre la version |l (2018) del cuestionario

de autoevaluacion de la seguridad del sistema de utilizacion de los
medicamentos en los hospitales y la version | (2007)

l. Version espafiola Il (2018) comparada con la version | (2007)

2018 2007

2018 2007 2018 2007

1 4 46 38 91 83

2 13 47 39 92 84

3 1.1,1.2, 2.1, 48 43 93 85
4 2.2,31,32 49 44 94 Nueva
5 Nueva 50 45 95 Nueva
6 Nueva 51 46 96 86.1
7 28 52 47 97 86.2
8 Nueva 58 48 98 Nueva
9 29 54 49 99 Nueva
10 9 515 51 100 87
11 5 56 99 101 88
12 6 57 53 102 Nueva
13 7 58 Nueva 103 Nueva
14 10 59 Nueva 104 89
15 Nueva 60 Nueva 105 90
16 11 61 Nueva 106 92
17 Nueva 62 Nueva 107 Nueva
18 16 63 57 108 Nueva
19 17 64 66 109 96
20 18 65 Nueva 110 97
21 19 66 58 111 Nueva
22 20 67 Nueva 112 93
23 21 68 60 113 95
24 22 69 59 114 Nueva
25 23 70 54 115 Nueva
26 Nueva 71 55 116 100
27 Nueva 72 56 117 101
28 Nueva 73 61 118 102
29 Nueva 74 62 119 103
30 25.1 75 63 120 110
31 25.2 76 67 121 Nueva
32 26 77 68 122 Nueva
&3 27 78 69 123 111
34 Nueva 79 71 124 107
5 30 80 73 125 108y 109
36 31 81 Nueva 126 106
37 Nueva 82 75 127 Nueva
38 32 83 76 128 112
39 35 84 82 129 113
40 40 85 77 130 114
41 41 86 80 131 Nueva
42 226 87 Nueva 132 115
43 42 88 81 133 116
44 36 89 78 134 119
45 37 90 79 135 120
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136 121
137 132
138 122
139 131
140 125y 126
141 Nueva
142 Nueva
143 Nueva
144 Nueva
145 124
146 130
147 129
148 123
149 Nueva
150 128
151 Nueva
152 Nueva
153 Nueva
154 Nueva
155 133
156 134
157 135
158 139
159 136
160 137
161 138
162 140
163 141
164 Nueva
165 142.1
166 142.2
167 143
168 144
169 145
170 146
171 147
172 Nueva
173 Nueva
174 Nueva
175 Nueva
176 148
177 149
178 150
179 Nueva

180 151
181 158
182 155
183 156
184 157
185 Nueva
186 Nueva
187 161
188 162
189 Nueva
190 163
191 167
192 168
193 164
194 165
195 166
196 169
197 170
198 171
199 172
200 174
201 175
202 177
203 173
204 176
205 179
206 180
207 Nueva
208 178
209 181
210 182
211 183
212 184
213 Nueva
214 196
215 197
216 198
217 194
218 199
219 159
220 Nueva
221 186
222 185
223 191

224 190
225 187
226 195
227 193
228 214
229 Nueva
230 200
231 201
232 205
233 204
234 206
235 210
236 Nueva
237 209
238 213
239 202
240 207
241 208
242 203
243 211
244 212
245 215.1
246 216.1
247 217.1
248 218.1
249 215.2
250 216.2
251 217.2
252 218.2
253 219
254 222
255 224
256 220
257 223
258 225
259 Nueva
260 Nueva
261 Nueva
262 230
263 231
264 Nueva
265 232
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Il. Version espafiola | (2007) comparada con la version 1l (2018)

2007 2018 2007 2018 2007 2018

1212 1321 2312 3y4 47 52 92 106
4 1 48 53 93 112
5 11 49 54 94 Eliminada
6 12 50 Eliminada 95 113
7 13 51 55 96 109
8 Eliminada 52 Eliminada 97 110
9 10 53 57 98 Eliminada
10 14 54 70 99 56
11 16 55/ 71 100 116
12 Eliminada 56 72 101 117
13 2 57 63 102 118
14 Eliminada 58 66 103 119
15 Eliminada 59 69 104 Eliminada
16 18 60 68 105 Eliminada
17 19 61 73 106 126
18 20 62 74 107 124
19 21 63 75 108y 109 125
20 22 64 Eliminada 110 120
21 23 65 Eliminada 111 123
22 24 66 64 112 128
23 25 67 76 113 129
24.1 Eliminada 68 77 114 130
24.2 Eliminada 69 78 115 132
25.1 30 70 Eliminada 116 133
25.2 31 71 79 117 Eliminada
26 32 72 Eliminada 118 Eliminada
27 33 73 80 119 134
28 7 74 Eliminada 120 135
29 9 75 82 121 136
30 35 76 83 122 138
31 36 77 85 123 148
32 38 78 89 124 145
33 Eliminada 79 90 125y 126 140
34 Eliminada 80 86 127 Eliminada
35 39 81 88 128 150
36 44 82 84 129 147
37 45 83 91 130 146
38 46 84 92 131 139
39 a7 85 93 132 137
40 40 86.1 96 133 155
41 41 86.2 97 134 156
42 43 87 100 135 157
43 48 88 101 136 159
44 49 89 104 137 160
45 50 90 105 138 161
46 51 91 Eliminada 139 158
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2007 2018

140
141

1421
142.2

143
144
145
146
147
148
149
150
151
152
153
154
155
156
157
158
159
160
161
162
163
164
165
166
167
168
169
170
171

162
163
165
166
167
168
169
170
171
176
177
178
180
Eliminada
Eliminada
Eliminada
182
183
184
181
219
Eliminada
187
188
190
193
194
195
191
192
196
197
198

2007 2018

172 199
173 203
174 200
175 201
176 204
177 202
178 208
179 205
180 206
181 209
182 210
183 211
184 212
185 222
186 221
187 225
188 Eliminada
189 Eliminada
190 224
191 223
192 Eliminada
193 227
194 217
195 226
196 214
197 215
198 216
199 218
200 230
201 231
202 239
203 242
204 233

2007 2018

205 232
206 234
207 240
208 241
209 237
210 235
211 243
212 244
213 238
214 228
215.1 245
215.2 249
216.1 246
216.2 250
217.1 247
217.2 251
218.1 248
218.2 252
219 253
220 256
221 Eliminada
222 254
223 257
224 255
225 258
226 42
227 Eliminada
228 Eliminada
229 Eliminada
230 262
231 263
232 265
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