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A. La Seguridad del Paciente

La seguridad del paciente es un tema prioritario para los servicios sanitarios y con
gran repercusion publica a raiz de diversos estudios entre los que destaca la publicaciéon
del informe “To err is human”. En dicho informe se hicieron estimaciones que situaban a
los errores médicos como la séptima causa de muerte en EEUU con una cifra entre
44.000 y 98.000 muertes al afio, por delante incluso de patologias como el SIDA, el
cancer de mama o los accidentes de trafico’. Con posterioridad otros estudios realizados
en el Reino Unido?, Australia®, Canada*® y Espafia®’ volvieron a poner de manifiesto la
gravedad del problema aportando costes humanos y econdmicos elevados. Actualmente
se considera que la provision de asistencia sanitaria entrafia unos riesgos inaceptables
en comparacion con otras actividades ¢ situaciones consideradas tradicionalmente de
riesgo como por ejemplo el uso de armas de fuego, accidentes de coche 6 accidentes

aéreos®.

§ 7.000
6.000
2 6000
3
§  soo0
g =
¥ 4000 2200
§ .2
T 3000
—
g 2.000
§ 1.000- 560
= - 210 S-10mueres 0,125 muertes
0 m—
Asistencla Acontecimientos Armas Accidentes Anestesla Accidentes
sanitaria 3dversos por de de 3Lreos
en medicamentos fuego coche
hospitales en hospitales

Figura 1. Nomero de muertes por millon de oportunidades para diferentes tipos de
exposiciones. Adaptado de Shojania KG, Wald H, Gross R. Understanding medical error
and improving patient safety in the inpatient setting. Med Clin North Am. 2002;86(4):847—
67.

Los errores asistenciales tienen consecuencias tanto en los pacientes como en sus

familias, generan un coste elevado, afecta a la confianza de los pacientes en el sistema y
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producen dafos colaterales en las instituciones y sus profesionales, generando lo que

llamamos “segundas victimas” °'°.

El riesgo en la asistencia sanitaria esta especialmente motivado por los errores de
medicacion. Su aumento progresivo en los sistemas sanitarios se atribuye a varios
factores, entre los que destacan, fundamentalmente, la falta de informatizacion del
sistema sanitario, derivada de la escasa inversion en tecnologias de la informacion en
este sector, y la creciente complejidad de los procedimientos terapéuticos. También hay
que citar la especializacion y segmentacion de la asistencia sanitaria, la elevada
disponibilidad de medicamentos de dificil conocimiento y manejo, y el desconocimiento de
las propiedades farmacolégicas de los medicamentos, especialmente de las
interacciones’'. Bates y cols'® encontraron que los errores de medicaciéon se pueden
producir en cualquiera de las etapas del proceso del uso de los medicamentos, en
concreto, un 39% en la prescripcion, 12 % en la transcripcion y verificacion, 11 % en la

dispensacion y 38 % en la administracion.

B. La Gestion de Riesgos

Una de las estrategias propuestas para mejorar la seguridad del paciente es el
desarrollo de programas de gestién de riesgos'®, estos programas se centran en un
enfoque del sistema y en la creacion de una cultura de seguridad.

Tradicionalmente el enfoque utilizado ha sido centrado en individuos, llamado
person approach, es decir los errores se producian por incompetencia 6 errores
individuales, sin embargo la tendencia actual es un enfoque centrado en el sistema 6
system approach, es decir los errores se producen porque existen fallos en el sistema.
Este enfoque nos condiciona las areas de mejora de forma que con un enfoque sistémico
trataremos de mejorar la seguridad en los procesos y procedimientos, en el entorno y en
los factores ambientales, mientras que con enfoque individual nos centraremos en la
formacion y competencia de los profesionales'®. Este enfoque sistémico esta basado en
el modelo del queso suizo de J. Reason, en el cual en los sistemas complejos, los
incidentes son el resultado de una concatenacién de multiples fallos y errores. La

asistencia sanitaria es un ejemplo de sistema complejo en el cual existen distintas etapas
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con barreras de seguridad, estas etapas tienen puntos débiles 6 “agujeros” de seguridad
de forma que cuando secuencialmente se alinean estos “agujeros” y fallan por tanto,
todas las barreras de seguridad, los errores alcanzan al paciente y le producen dafno.
Estos “agujeros” son por una parte fallos latentes subyacentes en el sistema,
relacionados con la organizacién, procedimientos de trabajo, medios técnicos,
condiciones laborales, etc., y que favorecen que ocurran los errores humanos o bien no
son capaces de corregirlos. Por otra parte, estan los errores activos o humanos de los
profesionales que trabajan en estos sistemas. Cuando se presenta alguna circunstancia
que propicia el que se produzcan errores humanos, como situaciones de urgencias,
cansancio, etc., y estos se alinean con los fallos latentes, es cuando sucede el incidente.
Teniendo en cuenta lo anterior, un sistema punitivo con los individuos 6 que elimine al
individuo culpable no corregira el error puesto que no modificara los fallos latentes del

sistema y el mismo incidente puede volver a ocurrir.

Fallos humanos y del sistema —_
Tecnica

inapropiada _

Fallo de

supervision Peligros

Con‘wnicacién
LY deficiente
Dafios Formacion
inadecuada \
\
Monitorizacion deficiente Defensas del sistema

Figura 2. Modelo del queso suizo de James Reason

La otra estrategia destacada en el abordaje de la mejora de la seguridad es la
necesidad de que se produzca un cambio en la cultura de las instituciones y se fomente

la creacion de una cultura de seguridad. Esta, constituye la primera practica
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recomendada por multiples organismos e instituciones como el American Hospital
Association, American Society of Health-System Pharmacists, General Accounting Office
Health Education and Human Services Division, Institute for Healthcare Improvement,
Institute of Medicine Committee on Quality Health Care in America, Institute for Safe
Medication Practices, Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations,
Massachusets Hospital Association, The National Quality Forum, National Patient Safety
Agency vy, a nivel nacional, la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud en su
adaptacion del documento Seven Steps for Patient Safety15’16. La creacion de una cultura
de seguridad se considera la estrategia mas efectiva y duradera a largo plazo en la
prevencion de errores de medicacién, ya que en una cultura de seguridad los cambios se
integran plenamente en la organizacion. La cultura de seguridad la define el Department
of Veterans Affairs como “aquellas caracteristicas de una organizacién como los valores,
la filosofia, las tradiciones y las costumbres que conducen a un comportamiento de
busqueda continua, tanto individual como colectiva, de la forma de reducir al maximo los
riesgos y los dafos que se pueden producir durante los distintos procesos de provision de
la asistencia sanitaria” '’. Segtn Leape'®, la creacién de una cultura de seguridad “implica
una transformacion cultural profunda que supone un cambio importante en la forma de
pensar sobre nuestro trabajo, sobre nosotros mismos y sobre nuestras interacciones con
los demas”. Kizer'’ propone las siguiente caracteristicas que debe reunir una cultura de
seguridad en los hospitales:
- Los profesionales reconocen la existencia del riesgo y asumen constantemente su
responsabilidad para tratar de reducirlo
- Los errores se consideran como oportunidades de mejora y su comunicacion se
valora positivamente
- Existe un ambiente no punitivo en el que los profesionales no tienen miedo a
notificar los errores
- Se mantiene una comunicacion franca y abierta que ademas garantiza la
confidencialidad de la informacion
- Se dispone de mecanismos especificos para notificar y aprender de los errores
- Se encuentran establecidos mecanismos para comunicar a los pacientes e
indemnizar por los dafios que se pueden producir
- Hay un compromiso de la direccion y se dispone de medios e infraestructura para
llevar a cabo y actualizar los programas de mejora de la seguridad
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Al inicio de un programa de gestion de riesgos debemos de establecer lo métodos
a través de los cuales detectaremos los errores de medicacion, como por ejemplo:
notificacién voluntaria, sistemas de alertas, revision de historias, métodos de observacion,
etc., existen varios y son complementarios entre si. A continuacion debe realizarse el
analisis de los incidentes 6 errores detectados para identificar los fallos existentes del
sistema. Por ultimo debemos de implantar mejoras en el sistema que incluyen prevenir

los errores, detectarlos en sus fases mas precoces 6 mitigar sus efectos.

Prescripcion/ Transcripcion/

- . .. Administracion
Seguimiento Dispensacion

.g Notificacion
o voluntaria
E

5, |Intervenciones

$ | farmaceéuticas

3 Revision Revision Técnicas
k- historias medicamentos observacion
= dispensados

Figura 3. Métodos utilizados en la deteccion de incidentes de medicacion. Tomado
de Otero Lopez MJ. La gestidon de riesgos en la prevencion de errores de medicacion.
Curso de Formacion Continuada en Farmacoterapia de la S.E.F.H. 2007. 109-51 p.

El analisis de los riesgos asistenciales se puede realizar desde un punto de vista
proactivo, con el fin de analizar aquellas areas, servicios, procesos, etc., en los que es
previsible que se produzcan sucesos adversos, y sea posible modificar los fallos de
sistema que pueden ocasionarlos. Dentro de este enfoque se encuentra la metodologia
Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) que se detallara mas adelante y el Fault Tree
Analysis (FTA), éste ultimo es una técnica analitica deductiva de fiabilidad y seguridad,

generalmente usada para sistemas dinamicos y complejos. El modelo representa desde
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el punto de vista légico y grafico las combinaciones de posibles eventos, erroneos y
correctos. Graficamente, se representa un arbol que muestra la relacién causa-efecto
entre un evento no deseado sencillo y varias causas contribuyentes. Una vez que el arbol
es construido y las causas raiz identificadas, se pueden deducir acciones correctivas para
prevenir 6 controlar las causas'®. Existen otros métodos prospectivos aplicados en el
ambito sanitario aunque menos conocidos e implantados como el Structured What-If
Technique (SWIFT)®.

Los riesgos también pueden ser analizados desde un punto de vista retrospectivo,
es decir, una vez que se ha producido el suceso se analizan a posteriori los factores que
contribuyeron a su aparicion, para que no vuelvan a ocurrir (sistemas de notificacion de
incidentes adversos, analisis causa raiz de eventos centinela). Ambos tipos de analisis
son complementarios en la gestion de riesgos?’ y se recomienda su utilizacién conjunta

dentro del plan de seguridad de la institucion®.

El Ciclo de Deming también llamado circulo PDCA por sus siglas de inglés, es una
herramienta para la mejora continua de la calidad en cuatro pasos utilizado por los
sistemas de gestion de la calidad?*:

* PLAN (Planear): analisis del problema, propuesta de objetivos y definicion
del plan de accién
* DO (Hacer): ejecucion del plan de accion

* CHECK (Verificar): analisis del resultado obtenido

* ACT (Actuar): modificacion si se requiere para mejorar resultados obtenidos

Q 7\@

Figura 4. Ciclo de Deming 6 ciclo PDCA

19



C. El Analisis Modal de Fallos y Efectos
1. Concepto

El analisis modal de fallos y efectos 6 AMFE es una herramienta 6 método
sistematico de prevenir fallos de un producto 6 proceso antes de que estos ocurran. El
AMFE esta enfocado para prevenir errores, mejorar la seguridad, hacer los productos 6
procesos mas eficientes ya que puede prevenir un fracaso antes de que este suceda y en
definitiva, aumentar la satisfaccion de nuestros clientes, en el caso de la Farmacia
Hospitalaria serian nuestros pacientes 6 los profesionales sanitarios a los cuales
prestamos servicios. EI AMFE tiene utilidad tanto para la evaluacion de un nuevo
producto 6 proceso antes de su aplicacion, como para evaluar el impacto de una medida

0 cambio propuesto para un proceso existente.
2. Historia del AMFE

El AMFE se ha utilizado en diversos ambitos: como herramienta en la identificacion
y correccion de riesgos de seguridad tal como se ha realizado este estudio y que
desarrollaremos mas adelante; en contabilidad y finanzas por ejemplo en la concesion de
un crédito bancario; en el disefio de software y tecnologias y sistemas de informacion;
en la industria del marketing como por ejemplo para identificar anuncios ofensivos 6
desorientadores y anticiparse a fracasos de las campanas promocionales; en la
planificacion y reestructuracion de personal en los departamentos de recursos humanos;

en la adquisicion de equipamiento y comparacion de distintas opciones de compra, etc.

El primer analisis modal de fallos y efectos fue realizado en la industria
aeroespacial en los afios 60 y estuvo enfocado a mejorar la seguridad, este objetivo sigue
vigente hoy en dia®*. Posteriormente la industria de la automocién adoptd esta

metodologia como herramienta para mejora de la calidad.

Hasta los afios 90 no se comenzd su aplicacion al ambito sanitario. En Estados
Unidos, el National Center for Patient Safety del Departmento de Veteranos junto con el
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Tenet Health System han desarrollado una herramienta basada en el AMFE,
especificamente adecuado para la sanidad, denominada Health Care Failure Mode and
Effect Analysis (HFMEA)®. Actualmente, el AMFE es un instrumento analitico
recomendado por el Institute of Medicine, la Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations® y el Institute for Safe Medication Practices?’ como
procedimiento para lograr la seguridad en los procesos sanitarios y se encuentra
implantado en el ambito sanitario especialmente en EEUU, con numerosas experiencias
publicadas en distintos campos especialmente aquellos considerados de mas riesgo
como la transfusion sanguinea?®, la circulacién extracorpérea®, la selecciéon de

medicamentos®°, la administracion intravenosa de medicamentos®'3?

y el uso de bombas
inteligentes™?, el area de oncologia®*>3¢*" |a analgesia controlada por el paciente®, etc.
Mas recientemente encontramos estudios en otros paises de Europa como Dinamarca®®,

40,41,42,43

ltalia , Inglaterra®*, Francia®® y, resto del mundo como Australia®®, Nueva

Zelanda®’, China®®, India*’, etc.

En Espafa se considera una metodologia novedosa, la Agencia de Calidad del
Ministerio de Sanidad y Consumo recomendd y promovid su utilizacion y desarrollé una
aplicacion sencilla en formato Excel, unas tablas de valoracion de riesgos y otros
documentos formativos de ayuda. En Andalucia, el Observatorio de Seguridad del
Paciente también ha promovido su utilizacién inicialmente a través de la aplicacion del
Ministerio y posteriormente con un software disponible en su web. Actualmente, la
Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia en su proceso de certificacion de Unidades de
Gestion Clinica tiene establecido como estandar de obligado cumplimiento Ila
identificacion de riesgos y su priorizacion asi como establecer medidas de mejora
mediante realizacion de AMFE, matriz de riesgos, etc., segun su Programa de
Acreditacion de Unidades de Gestion Clinica®. La metodologia AMFE también ha sido
recomendada por algunos grupos de trabajo de sociedades cientificas como el Grupo
Espanol para Prevencion de Errores de Medicacion (GEPEM) de la Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria®".

Todo esto ha contribuido a que recientemente nos encontremos con las primeras
experiencias publicadas, de aplicacién con éxito de la metodologia AMFE en el ambito
sanitario en Espafia, como por ejemplo para aumentar la seguridad de la radioterapia®, la

anticoagulacién oral en atencion primaria®, el manejo de la fibrilacién auricular®, la fase
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preanalitica del laboratorio clinico®, la continuidad de cuidados en fines de semana y
festivos®, los planes de acogida de personal®’, o las Unidades de Tratamiento del
Dolor®.

3. Tipos de AMFE

Basicamente existen dos tipos de AMFE, el AMFE de disefio 6 producto y el AMFE
de procesos. Los principios, fases y metodologia son similares en los distintos tipos de
AMFE aunque el objetivo puede ser diferente. Algunos autores diferencian hasta cuatro

tipos de AMFE: sistemas, disefio, procesos y servicios'®.

El objetivo del AMFE de disefio 6 producto es descubrir problemas con el producto
que puede ocasionar riesgos en seguridad, mal funcionamiento de un producto 6 un
acortamiento en el tiempo de vida del producto. Este tipo de AMFE puede ser aplicado en
las fases iniciales de disefio del producto, en prototipos 6 en el disefo final asi como con

productos actualmente en fase de produccion.

El objetivo del AMFE de proceso es descubrir problemas durante la fabricacion 6
elaboracion de un producto. En la realizacién de un AMFE de proceso es util tener en
cuenta cinco elementos de un proceso: personas, materiales, equipamiento, metodologia

y condiciones medio ambientales.

Ambos tipos de AMFE utilizan escalas de valoracion para gravedad, ocurrencia y
detectabilidad, aunque las definiciones en cada escala pueden ser diferentes.

4. Equipo 6 grupo de personas AMFE

El objetivo de un equipo 6 grupo de personas AMFE es disponer de diferentes
perspectivas y experiencias, aunque una de estas personas debe ser la responsable de la
ejecucion del AMFE. Normalmente este equipo se formaliza para la realizacion del mismo
y se disuelve tras la consecucion de los objetivos marcados, algunos autores incluso
consideran inapropiado que se establezca un equipo AMFE de forma permanente ya que

su formalizacidn debe estar orientada a objetivos concretos, aunque pueden solaparse

22



algunos miembros cuando para un disefio 6 proceso debe realizarse mas de un AMFE

con sus respectivos equipos.

El tamarfio del equipo es variable, algunos autores recomiendan entre cuatro y seis
personas® aunque realmente el numero minimo dependerd de las areas 6
procedimientos que deban tener representacion para llevar a cabo el AMFE. El cliente,
interno 6 externo, puede afadir una perspectiva diferente y puede ser considerada su
inclusion. Es util también que los miembros del equipo tengan distintos grados de
familiarizacién con el disefio 6 proceso a evaluar. También debe valorarse aquellos con
una implicacion emocional en el mismo ya que por un lado pueden ser buenos
conocedores del producto 6 proceso pero por otro lado puede limitar su capacidad de
criticar un punto débil y adoptar una postura defensiva, es por ello que se debe de valorar
estas ventajas y desventajas cuando se seleccionen los participantes. El equipo debe de
tener un responsable 6 lider que debe coordinar el proceso, el papel de éste debe ser
facilitador, nunca dominar 6 tener la ultima palabra en las decisiones del equipo, también

debe mantener los registros y hojas de trabajo generadas de las reuniones del equipo.

Es util que los miembros del equipo tengan conocimientos de la metodologia
AMFE antes de empezar el proyecto, capacidad de trabajar en equipo, técnicas de
consenso, documentacion, técnicas de generacion de ideas como por ejemplo “tormenta

de ideas ¢ brainstorming”, diagramas de flujo, analisis de datos, etc.

5. Etapas del AMFE

El AMFE requiere de su realizacion en varias etapas, dichas etapas difieren
ligeramente entre los distintos autores y expertos en gestion de riesgos. Segun Carlos
Aibar y cols requiere de 5 etapas para su realizacion®:

e ETAPA 1: IDENTIFICACION DEL PROCESO O PRODUCTO A ANALIZAR

e ETAPA 2: SELECCION DEL EQUIPO DE TRABAJO

e ETAPA 3: IDENTIFICACION DETALLADA DE LAS FASES DEL PROCESO:
SUBPROCESOS

e ETAPA 4: ANALISIS DE FALLOS, POSIBLES CAUSAS Y EFECTOS
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e ETAPA 5: SELECCION DE ACCIONES Y EVALUACION DE RESULTADOS

El tutorial, tablas de valoracion y Hojas de trabajo en formato Excel, publicado por
Aibar y cols a través del Ministerio de Sanidad y Consumo, es el mas utilizado en el
ambito sanitario por la difusion realizada en jornadas a nivel nacional, formacion on-line a
través de la Agencia de Calidad del Ministerio y a través de las Comunidades Autonomas
y, concretamente en Andalucia, el Observatorio de Seguridad del Paciente.

Aunque los pasos descritos por unos autores y otros son similares, a continuacién

t59

describiremos las etapas segun Mc Dermott™ ya que las divide en diez y muestra cada

una de ellas con mas detalle resultando mas didactico en su comprension:

* ETAPA 1: REVISION DEL PROCESO O PRODUCTO A ANALIZAR

* ETAPA 2: TORMENTA DE IDEAS DE LOS POTENCIALES MODOS DE FALLO

 ETAPA 3: POTENCIALES EFECTOS DE LOS MODOS DE FALLO

 ETAPA 4: ESTIMACION DE LA GRAVEDAD A CADA EFECTO

» ETAPA 5: ESTIMACION DE LA OCURRENCIA A CADA MODO DE FALLO

* ETAPA 6: ESTIMACION DE LA DETECTABILIDAD A CADA MODO DE FALLO
Y/O EFECTO

* ETAPA 7: CALCULO DEL NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO DE CADA
EFECTO Y NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO TOTAL

* ETAPA 8: PRIORIZACION DE ACCIONES PARA LOS MODOS DE FALLO

 ETAPA 9: ACCIONES DE MEJORA PARA ELIMINAR O REDUCIR LOS MODOS
DE FALLO DE ALTO RIESGO

* ETAPA 10: CALCULO DEL NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO TRAS LAS
ACCIONES DE MEJORA

ETAPA 1: REVISION DEL PROCESO O PRODUCTO A ANALIZAR

La probabilidad de que haya fallos a priori y el numero de personas que,
previsiblemente, se pueden ver afectadas por el mismo, son los dos criterios de seleccion

basicos de los problemas a analizar.
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El equipo debe revisar previamente una maqueta 6 estructura en el caso que el
AMFE a realizar sea de disefio 6 un diagrama de flujo si el AMFE es de proceso, ya que
ayudaran al equipo a familiarizarse con el producto 6 el proceso. Si no estan disponibles

la maqueta 6 estructura 6 el diagrama de flujos, es recomendable crearlos.

En el caso de los AMFE de proceso, la identificacion detallada de las fases del
proceso nos pueden conducir a subprocesos. El objetivo de esta fase es esquematizar y
precisar la secuencia de etapas que son necesarias para lograr un resultado. La forma
mas utilizada es por medio de Diagramas de Flujo (ver apartado Herramientas de utilidad
en el AMFE).

Es importante que los miembros tengan claro previo a la realizacion del AMFE los
limites 6 fronteras del mismo por ejemplo ¢ Es el equipo responsable sélo de llevar a cabo
el analisis, de hacer propuestas de mejora 6 también de implantarlas? ;Tiene un
presupuesto prefijado? ¢ De qué otros recursos disponen? ; Dispone de tiempo ilimitado 6
existe una fecha limite de realizacién? ;Coémo se van a comunicar los resultados a las

personas implicadas y/6 organizacion?

ETAPA 2: TORMENTA DE IDEAS DE LOS POTENCIALES MODOS DE FALLO

Una vez que el equipo ha comprendido el funcionamiento del producto 6 del
proceso puede comenzar a pensar en posibles modos de fallo que pueden afectar a la
calidad del producto 6 su elaboracién. Debido a la complejidad de los productos y los
procesos, se recomienda realizar varias sesiones de tormenta de ideas cada una de ellas

centrada en un elemento del proceso 6 en una etapa del subproceso.

La tormenta de ideas 6 brainstorming es una técnica para generar un gran numero
de ideas en poco tiempo. Existen varias formas, una de ellas es por turnos de forma que
permita a cada persona contribuir con una idea por turno, cada participante puede
previamente traer una lista de ideas previas a la reunién sin embargo durante la reunion
se generan nuevas ideas inspiradas en ideas de otras. Cuando la sesién ha terminado las
ideas deben ser revisadas, las ideas similares combinadas y/6 agrupadas por categorias,

y aquellas que no correspondan eliminadas.
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Basicamente, las reglas de oro en la tormenta de ideas 6 brainstorming son:
- No comentar, juzgar o criticar las ideas de otros
- Fomentar ideas creativas
- El objetivo es conseguir un gran numero de ideas

- Las ideas se evaluan mas tarde

ETAPA 3: POTENCIALES EFECTOS DE LOS MODOS DE FALLO

El equipo identificara de cada modo de fallo los potenciales efectos que pueden
ocurrir, de cada modo de fallo puede haber uno 6 mas efectos. En ésta etapa es util

preguntarnos: “Si este fallo ocurre, ;Cual seria la consecuencia?”

ETAPA 4. ESTIMACION DE LA GRAVEDAD A CADA EFECTO

La Gravedad (G) serian las consecuencias del efecto si ocurriera el modo de fallo.
Para la estimacion podemos basarnos en la experiencia previa de los fallos ocurridos 6
en el conocimiento de los miembros del equipo. Debemos de tener en cuenta que como
cada modo de fallo puede tener varios efectos, cada efecto puede tener diferente nivel de
gravedad, ya que en esta etapa lo que estimamos es la magnitud del efecto no del modo
de fallo.

ETAPA 5: ESTIMACION DE LA OCURRENCIA A CADA MODO DE FALLO

La Ocurrencia (O) es la probabilidad de que un modo de fallo pueda suceder. La
mejor forma de estimar la ocurrencia es utilizar los registros de incidencias si se disponen
de ellos, si esto no es posible los miembros del equipo deberan estimar la frecuencia en
la que ocurren los modos de fallos.

ETAPA 6: ESTIMACION DE LA DETECTABILIDAD A CADA MODO DE FALLO Y/O
EFECTO
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La Detectabilidad (D) mide la capacidad de detectar un fallo 6 el efecto de un fallo.
Para ello previamente tenemos que identificar los métodos de control actualmente
establecidos, si estos no existen se considera una detectabilidad baja. La falta de
detectabilidad es el riesgo de que un modo de fallo 6 efecto sobrepase todos los controles

sin ser detectado.

ETAPA 7: CALCULO DEL NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO DE CADA EFECTO Y
NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO TOTAL

El Numero de Prioridad del Riesgo (NPR) se calcula teniendo en cuenta estos tres
parametros: gravedad, ocurrencia y detectabilidad. Los valores de cada uno de ellos varia
de 1 a 10 siendo el valor 10 el de mayor gravedad, alta probabilidad de ocurrencia y
mayor dificultad en la deteccidn con los controles existentes ¢ falta de ellos y, siendo 1 la
menor gravedad, baja probabilidad de ocurrencia y alta deteccion por los controles
existentes. EI NPR puede variar de 1 a 1000, siendo 1 la minima prioridad de riesgo y

1000 la mas alta prioridad de riesgo.
NPR = Gravedad (1-10) x Ocurrencia (1-10) x Detectabilidad (1-10)
El NPR total (NPRt) de un proceso 6 subproceso se calcula sumando todos los
NPR de los modos de fallo y efectos identificados, es decir es la suma de los NPR
individuales y nos da idea del riesgo total.

NPRr=Z NPR

ETAPA 8: PRIORIZACION DE ACCIONES PARA LOS MODOS DE FALLO

La forma mas sencilla de priorizacion es ordenar los modos de fallo y sus efectos

segun el NPR calculado desde el mas alto riesgo al de riesgo mas bajo.

El NPR es un valor util que ayuda a priorizar los modos de fallos y sus efectos en
los cuales trabajar y aplicar acciones de mejora, para ello se suele establecer un punto de
corte a partir del cual los NPR superiores se consideran que tienen un riesgo inaceptable

para el producto 6 el proceso, también se pueden establecer mas de un punto de corte, el
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mas bajo seria aquel por encima del cual se deben establecer areas de mejoras y el mas
alto aquel por encima del cual las areas de mejora deben de establecerse de manera

urgente O prioritaria.

Para establecer el punto de corte lo mas habitual es utilizar un valor prefijado, en la
mayoria de experiencias publicadas los autores utilizan como punto de corte NPR =
100°°%", sin embargo en otros ambitos especialmente no sanitarios utilizan otros valores
como por ejemplo NPR = 75% NPR = 125%%3646%5 NPR > 130%67%% ¢ NPR = 400%.
Mientras mas bajo sea el valor utilizado como punto de corte mas sensibilidad tendra el
AMFE en identificar riesgos en los modos de fallos y sus efectos, pero como contrapartida
el numero de modos de fallo y sus efectos considerados de riesgo seran muy elevados y
necesitaremos mas recursos para establecer areas de mejora y aplicarlas. Por el
contrario, mientras mas alto sea el valor utilizado como punto de corte, menor sera la
sensibilidad del AMFE en identificar riesgos en los modos de fallos y sus efectos, sera por
tanto menor el numero de modos de fallo y sus efectos considerados de riesgo, y en

definitiva podremos focalizar los esfuerzos y recursos.

Otros autores no utilizan un valor de NPR prefijado sino un método para calcular el
NPR que se utilizara como punto de corte especifico para ese AMFE, por ejemplo los
valores de NPR que se localicen en el percentil 90 6 el percentil 75,

También se puede aplicar la regla de Pareto 6 regla de 80/207°, este método
muestra en su representacion grafica como el ochenta por ciento del NPR total del AMFE
proviene del veinte por ciento de los potenciales fallos y sus efectos. Esta regla también
es util en la priorizacion de modos de fallos y afrontar las causas, y para el calculo del
punto de corte de NPR a partir del cual se van a proponer areas de mejora.

ETAPA 9: ACCIONES DE MEJORA PARA ELIMINAR O REDUCIR LOS MODOS DE
FALLO DE ALTO RIESGO

De una forma ideal, los modos de fallos deberian eliminarse, de esta forma al
calcular de nuevo el NPR la tendencia sera 1 porque la ocurrencia ha disminuido a 1. Sin
embargo, en muchas ocasiones no podemos eliminar los modos de fallo sino solo

disminuir su ocurrencia y tenemos que disminuir los otros parametros (detectabilidad y
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gravedad) para obtener un NPR aceptable. Habitualmente la forma mas facil de disminuir
NPR es mejorando la detectabilidad, estas mejoras no impiden que dejen de ocurrir los
modos de fallo pero nos permiten detectarlos rapidamente 6 al menos antes de tener
consecuencias. Con respecto al parametro de gravedad es importante en los AMFE en
los cuales se puede producir dafo, concretamente en el ambito del sistema sanitario

cobra una especial relevancia.

Las organizaciones disponen de varias posibilidades una vez que se identifica una
oportunidad de mejora. Entre las acciones que pueden favorecer una reduccion de
riesgos destacan: redisefio de circuitos, cambios en el entorno, mejoras en la
capacitacion, asignacion precisa de tareas, etc. A fin de conseguir que dichas acciones
sean efectivas es conveniente asignar responsabilidades, recursos y tiempo, asi como el
planteamiento de unos criterios de evaluacion de la efectividad de las acciones y el

compromiso de los responsables de las institucionales.

Entre las acciones de mejora mas efectivas en la practica son las soluciones a
prueba de errores 6 Mistake proofing entre los cuales se encuentran los métodos
barrera, estas técnicas 6 métodos son aquellos que cuando se implementa hace
imposible cometer un error 6 fallo, por ejemplo una jeringa de administracion oral que no
pudiera conectarse con via parenteral evitaria que un medicamento para administracion
oral acondicionado en este tipo de jeringa pudiera administrarse por via intravenosa
mientras que si la accion de mejora es la colocacion de una etiqueta informativa en la
jeringa 6 la formacion y capacitacion del personal siempre quedaria la posibilidad del que
el error ocurriese, bien por no leer la etiqueta, por olvido, por situacion de estrés 6

sobrecarga de trabajo, etc.

ETAPA 10: CALCULO DEL NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO TRAS LAS
ACCIONES DE MEJORA

Tras la aplicacion de las areas de mejora de una forma hipotética 6 real se debe
calcular nuevamente el NPR con los nuevos valores de ocurrencia, detectabilidad y
gravedad. El nuevo NPR debe ser menor que el inicial para los modos de fallos y sus
efectos en los cuales se ha aplicado un area de mejora, ademas el NPR total del AMFE
debe ser también inferior al NPR total inicial. La magnitud de reduccién del riesgo se
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puede calcular por la diferencia entre el NPR inicial y final de cada modo de fallo y sus
efectos y también del NPR total del AMFE y, como porcentaje de reduccion del riesgo.
También se puede comparar con un diagrama de Pareto los NPR iniciales y los finales.
Algunos autores estiman una reduccion del riesgo del 50% del valor del NPR total.

D. Herramientas de utilidad en el AMFE

1. Diagramas de flujo

“Los diagramas de flujo son al proceso de fabricacion como los mapas de
carretera a los conductores”

(tomado de McDermott RE, Mikulak RJ, Beauregard MR. The Basics of FMEA. 2nd
Edition. Nueva York: Taylor and Francis Group; 2009)

Los diagramas de flujo proporcionan una detallada vision del proceso aumentando
la compresion de como éste fluye, cuando lo aplicamos al analisis modal de fallos y

efectos ayuda a que el equipo identifique fallos potenciales, efectos y soluciones.

La mejor manera para elaborar un diagrama de flujo es caminar a través del
proceso como si uno mismo estuviera siendo elaborado 6 procesado. Las etapas deben
ser seguidas secuencialmente mientras se toman anotaciones. Una vez identificadas vy
ordenadas las etapas, se asignan los simbolos y se conectan las etapas del proceso
segun la direccion que éste toma. Posteriormente, para revisar su utilidad debe de
hacerse de nuevo el recorrido esta vez tomando el diagrama de flujo elaborado como

guia y realizando las correcciones pertinentes.

Este es el procedimiento mas usado para representar graficamente las diferentes
etapas de un proceso y es util para tener una vision global del mismo, para ver las
relaciones entre las diferentes etapas, identificar pasos innecesarios, oportunidades de
mejora, generar ideas, etc. En los Diagramas de Flujo se utilizan iconos con un

significado concreto, los mas utilizados son’":

* Elipse: inicio ¢ finalizacién del proceso
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* Rombo: Decisidon, punto de evaluacion que controla decisidon secuencial ej
auditoria ¢ inspeccion de producto

* Circulo: Conector, utilizado para conectar procesos

* Rectangulo: Proceso, representa cualquier accion

* Trapecio: Datos, depositados 0 retirados Ej descarga de software

* Rectangulo con margen inferior ondulado: Documento, cualquier documento

generado 0 utilizado Ej certificacion de proceso, protocolo elaborado

2. Hojas de trabajo 6 worksheet

La realizacion del AMFE debe ser documentada utilizando una Hoja de trabajo o
worksheet, existen diferentes modelos segun si es un AMFE de disefio 6 de proceso
aunque ambos son similares. Esta Hoja de trabajo es una herramienta que recoge toda la
informacion relevante sobre el AMFE que se estad llevando a cabo. Las distintas
instituciones y organismos disponen de Hojas de trabajo para realizacion de AMFE,
incluso muchas empresas han elaborado una propia y la actualizan periédicamente para
ajustarse a sus necesidades, por ejemplo la cuarta edicion de “Potential Failure Mode and
Effects Analysis Manual” de Daimler Chrysler, Ford and GM Supplier Quality
Requirements Task Force introdujo algunas variaciones sobre otras previas entre las
cuales se encontraba la localizacion de la columna que valoraba Ocurrencia tras la de
Actuales Controles en Prevencion de Ocurrencia ya que la valoracién de la Ocurrencia
puede estar influenciada por la existencia de estos controles. Las hojas de trabajo pueden

tener formato papel 6 electrénico y se cumplimenta durante las reuniones del equipo.

En el Anexo 1 puede verse la Hoja de trabajo propuesta por el Ministerio de
Sanidad y Consumo.

3. Tablas de valoracién
Es importante establecer de una forma clara y concisa los valores mediante tablas
de valoracidon para evitar el sesgo en la puntuacion. La eleccién de la escala a utilizar

debe decidirse previamente a empezar la puntuacién de cada uno de los parametros
utilizados para calcular el NPR (gravedad, ocurrencia y detectabilidad). Estas tablas de
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valoracion difieren ligeramente dependiendo del tipo de AMFE realizado, de disefio 6 de

proceso.

En los Anexos 2, 3, 4, 5y 6 pueden verse algunas de las tablas de valoracion mas

utilizadas.

4, Métodos de consenso

El consenso se define cuando todos los miembros del equipo 6 grupo AMFE estan
de acuerdo con la decision tomada, es decir cada miembro debe estar de acuerdo con la
valoracion en cuanto a gravedad, ocurrencia y detectabilidad. Sin embargo puede haber
diferentes opiniones debido a que los distintos miembros tengan una perspectiva
diferente del proceso. Para ello el equipo debe de tener decidido y estar de acuerdo de

antemano en como resolver las diferentes valoraciones de los miembros.

Entre métodos habituales de consenso se encuentran:

- Votacion: las personas que apoyan una valoracién determinada deben exponer al
resto de los miembros las razones de su decision, posteriormente a los
argumentos de cada uno de ellos se produce la votacion por parte de los
miembros. La media aritmética de las valoraciones se usa para llegar a un punto
medio de consenso.

- Opinién de expertos: si el 6 los expertos en el proceso que se esta valorando no

pertenece al equipo 6 grupo AMFE se puede invitar a la reunion para revision de la
valoracion y expresar su opinidon. La valoracion final debe ser tomada por el
equipo, no por el experto, aunque este ultimo puede proporcionar informacién 6 un
punto de vista que el resto del equipo no habia considerado.

- Delegar en un miembro del equipo: el equipo puede asignar a un miembro del

mismo para tomar la decision final si hay una persona en el equipo con amplia
experiencia en el producto 6 en el proceso.

- Ordenar sin escala de valoracion: se trata de ordenar los modos de fallos y/6

efectos desde el mas alto al mas bajo, debiendo de decidir el orden en aquellos en
discordancia sin tener en cuenta el valor absoluto sino el valor relativo entre ellos,

una vez ordenados puede acordarse el valor.
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Tratar situacién: a veces pequefios cambios en una escala de valoracion supone

que el NPR se situe por encima 6 por debajo del punto de corte y por tanto es
mejor tratarlo teniendo en cuenta el resultado para no sobreestimar ni infravalorar
riesgos.

Usar el valor mas alto: si el equipo no es capaz de alcanzar consenso se usa el

valor mas alto. Este sistema permite ahorrar mucho esfuerzo y tiempo en buscar

consenso Yy estos recursos pueden trasladarse a la etapa de medidas correctoras.
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JUSTIFICACION

La seguridad del paciente es un tema prioritario para los servicios sanitarios y
constituye actualmente una actividad de muy alta complejidad. En todos los proyectos de
mejora emprendidos, la seguridad del sistema de utilizacion de los medicamentos se
contempla como una de las areas fundamentales, ya que los errores de medicacion son
los tipos mas frecuentes de errores y de los que se dispone de mas informacion,
fundamentalmente de aquellos que suceden en el ambito hospitalario.

En nuestro ambito, una herramienta para analisis de riesgo prospectivo, como la
metodologia AMFE, nos permite priorizar los puntos débiles del sistema para optimizar el
empleo de recursos y conseguir una mejora en calidad y seguridad. Esta metodologia se
encuentra implantada en el ambito sanitario en otros paises, especialmente en EEUU,
con experiencias publicadas en distintos campos mientras que en Espaifa se considera

una metodologia novedosa.

Con este proyecto se pretende aplicar la metodologia AMFE a los procedimientos
asistenciales relacionados con la dispensacién, elaboracion y manipulacion de
medicamentos de la Unidad de Gestion Clinica de Farmacia Hospitalaria del Hospital
Universitario Virgen del Rocio vy, la estimacion de su eficacia en términos de disminucion
de riesgos. De esta manera se intenta mejorar la seguridad del sistema de utilizacién de
los medicamentos de la Unidad de Gestion Clinica y de la institucion y asimismo, esta
metodologia novedosa en Espafia en el ambito sanitario puede ser difundida a través de
congresos Yy reuniones cientificas a otros hospitales de nuestra comunidad auténoma vy

del pais.
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HIPOTESIS

1. La identificacion de riesgos de forma proactiva y su priorizacion permite establecer
medidas de mejora en la seguridad de los procedimientos, sin esperar a que sucedan
errores.

2. La aplicacion de la metodologia AMFE a una UGC de Farmacia Hospitalaria supone

una mejora en la seguridad y por tanto en la calidad prestada por la unidad.
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OBJETIVOS

A. Objetivo general:

Mejorar la seguridad de la UGC de Farmacia Hospitalaria del Hospital Universitario Virgen

del Rocio mediante la aplicacion de la metodologia Analisis Modal de Fallos y Efectos.

B. Objetivos especificos:

Identificar los riesgos en los procedimientos asistenciales de la unidad

Priorizar dichos riesgos mediante el calculo del NPR.

Proponer y establecer medidas de mejora para los modos de fallo identificados.
Recalcular el riesgo tras las medidas propuestas.

o M 0N =

Analizar las variables tras las acciones de mejora y su relacion entre ellas.
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V. METODOLOGIA



METODOLOGIA
DISENO

Estudio cuasi experimental pre-post implantacion de metodologia AMFE de
proceso. La eficacia de la intervencion se midi6 como numero de prioridad de riesgo de

los modos de fallo y sus efectos.

POBLACION Y AMBITO DE ESTUDIO

El Hospital Universitario Virgen del Rocio es un centro publico del Servicio Andaluz
de Salud, organismo de gestion sanitaria de la Consejeria de Salud de la Junta de
Andalucia. Como hospital de maximo nivel de prestaciones, cuenta con la cartera de
servicios mas amplia para una poblacién basica asignada de medio millon de habitantes
en la provincia de Sevilla, siendo en algunas de sus especialidades mas complejas,
hospital de referencia para toda la Comunidad Autbnoma Andaluza.

Los centros asistenciales que integran el Hospital Universitario Virgen del Rocio
son: Hospital General, Hospital de Rehabilitacién y Traumatologia, Hospital de la Mujer,
Hospital Infantil, Hospital Duques del Infantado, Centro de Consultas Externas, Edificio de
Laboratorios, Centro de Especialidades Virgen de los Reyes y Centro de Especialidades

Doctor Fleming.

La poblacién asignada como hospital basico es la que componen los distritos
Sevilla, Aljarafe y Sevilla Sur y compuesta por 554.981 usuarios. Como hospital de
referencia provincial se suman los distritos de Sevilla Norte y Area de Gestion Sanitaria
de Osuna sumando un total de 1.901.617 usuarios. Y como hospital de referencia
regional los distritos Huelva-Costa, Condado-Campifia y Area de Gestion Sanitaria Norte
de Huelva de la provincia de Huelva y el distrito Guadalquivir de la provincia de Cérdoba
prestando servicios a un total de 2.184.615 usuarios.

Para prestar este servicio el hospital dispone de 1.367 camas de hospitalizacion,
145 camas de Hospital de Dia Médico, 201 camas de Hospital de Dia Quirurgico y 51
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quiréfanos. Los recursos humanos de los cual dispone el hospital son 7.175

profesionales.

La UGC de Farmacia Hospitalaria del Hospital Virgen del Rocio se encuentra
presente en los distintos edificios que engloban el complejo hospitalario, aunque algunas
de sus actividades se encuentran centralizadas para optimizaciéon de recursos. Entre las
areas que la componen se encuentra la Unidad de Farmacotecnia, Unidad de Mezclas
Intravenosas y Nutricion, Unidad de Biopeligrosos, Unidad de Atencion farmacéutica en
consultas externas, Unidad de Visado, Sistema de distribucion de medicamentos dosis
unitaria en pacientes hospitalizados, Unidad de ensayos clinicos y Unidad de
Farmacocinética. La dotacion de personal es de 89 profesionales que incluye
farmacéuticos especialistas y residentes en Farmacia Hospitalaria, enfermeros, técnicos y
auxiliares en farmacia, administrativos y celadores. El consumo total de medicamentos en
el afo 2014 fue de 76.503.847 euros. La UGC de Farmacia Hospitalaria también participa
de comisiones clinicas del hospital y grupos de trabajo entre ellos se encuentra la
Comisidon de Seguridad Clinica del hospital. Ademas, la UGC de Farmacia Hospitalaria
tiene constituidas cuatro lineas de investigacion entre las cuales se encuentra la de
“Seguridad en el Uso de Medicamentos” en la cual se engloba este proyecto. Por ultimo
la UGC presenta una apuesta clara por la calidad y ha obtenido certificacion nivel
Avanzado por la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia.

El ambito de estudio fueron aquellos procedimientos relacionados con la
dispensacién, elaboracion y manipulacion de medicamentos de la UGC de Farmacia
Hospitalaria del Hospital Universitario Virgen del Rocio. Para ello se cred inicialmente un
grupo coordinador que selecciond los procedimientos claves en los cuales se aplico la
metodologia en base a:

- los incidentes notificados a través del sistema de notificacion de incidentes de
medicacion de la UGC de Farmacia Hospitalaria Virgen del Rocio

- reclamaciones de usuarios vy,

- a propuesta del grupo coordinador que priorizd aquellos procedimientos

considerados de alto riesgo segun bibliografia y experiencias previas publicadas.
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SELECCION DEL EQUIPO DE TRABAJO

Se crearon grupos de trabajo que se llamaron grupos AMFE para cada uno de los
AMFE de proceso a realizar.

La composicion de cada grupo tuvo un minimo de 4 personas y maximo de 10, fue
multidisciplinar y estuvo integrado por personas involucradas que conocian el tema a
analizar e incluyo las distintas categorias profesionales que participaban en cada
procedimiento. En la seleccidn de los integrantes se tuvo en cuenta la presencia de
personas con gran experiencia en el proceso y de personas con poca experiencia 0 de
reciente incorporacion para obtener puntos de vista diferentes. Los grupos AMFE
contaron con un coordinador que hizo las funciones de moderador y que fue comun para
todos los grupos AMFE, esta persona fue Maria Dolores Santos Rubio, facultativa
especialista de area, responsable de calidad y de seguridad de la UGC de Farmacia
Hospitalaria del Hospital Virgen del Rocio. La coordinadora explicé la metodologia a cada
grupo AMFE mediante una sesion formativa previa y realizé funciones de consultor para
resolucién de dudas y conflictos a través de dinamica de grupos. Uno o varios de los

anteriores roles podian recaer en un mismo miembro del equipo.

DURACION DEL ESTUDIO

La duracion del estudio global fue de 6 afos, comprendidos entre los afios 2008 y
2013. Cada grupo AMFE realizd, tras su constitucion, su AMFE correspondiente desde su

inicio hasta su finalizacion de manera secuencial en este periodo.

PROCEDIMIENTO

Cada grupo AMFE detall6 los subprocesos implicados de cada proceso utilizando
la metodologia de Diagramas de Flujo

Cada grupo AMFE identifico los modos de fallo, las causas que podrian originarlos,

los efectos en el paciente y los controles que podrian detectarlos, mediante la técnica de
“tormenta de ideas”.
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Se utilizaron los siguiente métodos de consenso para la valoracion de la
Ocurrencia, Detectabilidad y Gravedad en caso de discrepancia entre los miembros de
los grupos AMFE:

- Votacion
- Opinion de expertos
- Ordenar sin escala de valoracion

- Tratar situacion

El NPR que calculamos en este paso lo llamamos NPR inicial.

Se fij6 NPR>100 como punto de corte a partir de cual el riesgo asumido era
inaceptable. La eleccion de este valor para el punto de corte se hizo en base a que era el
valor utilizado por la mayoria de autores, considerandose que proporcionaba una
sensibilidad suficiente para detectar en nuestros procedimientos los modos de fallo de
riesgo.

Cada grupo AMFE hizo propuestas de mejora para los modos de fallo y sus
efectos con un NPR>100 y calcul6 de nuevo el NPR para cada modo de fallo y sus
efectos y le llamo6 NPR final. Este NPR final debia ser inferior al NPR inicial e idealmente
inferior a 100. De forma opcional cada grupo AMFE podia proponer acciones de mejora
para modos de fallo con un NPR<100.

VARIABLES INDEPENDIENTES

Procedimientos asistenciales en los que se decide aplicar la metodologia AMFE

Subprocesos implicados

VARIABLES DEPENDIENTES O DE RESULTADO

Modos de fallo y sus efectos

Medidas propuestas
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NPR inicial: Ocurrencia (1-10) x Deteccion (1-10) x Gravedad (1-10) de cada modo de

fallo y sus efectos identificado

NPR final: Ocurrencia (1-10) x Deteccion (1-10) x Gravedad (1-10) de cada modo de fallo

y sus efectos identificado tras las medidas propuestas

NPR inicial-NPR final : Reduccion absoluta de riesgo tedrico de cada modo de fallo y sus

efectos

NPR total inicial: £ NPR inicial de cada modo de fallo y sus efectos

NPR total final: £ NPR final de cada modo de fallo y sus efectos

NPR total inicial - NPR total final: Reduccion absoluta de riesgo tedrico total de cada
AMFE

NPR total inicial - NPR total final / NPR total inicial x 100: Reduccion relativa de riesgo
tedrico total de cada AMFE

s Gravedad inicial — £ Gravedad final de cada AMFE: Reduccion absoluta de riesgo de

Gravedad

¥ Gravedad inicial — £ Gravedad final de cada AMFE / £ Gravedad inicial x 100:

Reduccion relativa de riesgo de Gravedad

= Ocurrencia inicial — = Ocurrencia final de cada AMFE: Reduccién absoluta de riesgo de

Ocurrencia

¥ Ocurrencia inicial — £ Ocurrencia final de cada AMFE / = Ocurrencia inicial x 100:

Reduccion relativa de riesgo de Ocurrencia

¥ Detectabilidad inicial — £ Detectabilidad final de cada AMFE: Reduccion absoluta de

riesgo de Detectabilidad
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> Detectabilidad inicial — = Detectabilidad final de cada AMFE / = Detectabilidad inicial x
100: Reduccion relativa de riesgo de Detectabilidad

RECOGIDA DE DATOS

Para la recogida de datos y calculo de NPR se utilizé una matriz de AMFE en hoja
de calculo Excel® (Anexo 1), asi como las tablas para la valoracion de la ocurrencia,
deteccion y gravedad (Anexos 2, 3 y 4) contenidas en las herramientas de apoyo para la
gestion de riesgos del tutorial editado por el Ministerio de Sanidad y Consumo, con el
propdsito de fomentar la aplicacion de la metodologia AMFE en las instituciones
sanitarias y también disponibles en el Observatorio de Seguridad de la Agencia de
Calidad Sanitaria de Andalucia. De esta forma se puede medir de forma objetiva y con
menor variabilidad los NPR de los modos de fallo y sus efectos.

ANALISIS DE DATOS

Se realiz6 estadistica descriptiva con Microsoft Excel® versidon 15 para Mac que
incluyé valor promedio, minimo, maximo y, sumatorio de las variables cuantitativas

gravedad, ocurrencia y detectabilidad y, del NPR inicial y final.

Se utilizé el programa estadistico SPSS® version 15 para realizar la prueba de los
rangos con signo de Wilcoxon, y comparar los valores de NPR inicial y final de cada

procedimiento y comprobar si hubo una disminucion de riesgo después de la intervencion.

Se utilizé igualmente el programa estadistico SPSS® version 15 para realizar
analisis bivariante y calcular el grado de correlacion entre variables mediante el
coeficiente de correlacion de Spearman, p (Rho) y su valor al cuadrado, Sq r
representado en los graficos de dispersion. El valor del coeficiente de correlacidn varia en
el intervalo -1y 1:

* Sip =1, existe una correlacion positiva perfecta. El coeficiente indica una
dependencia total entre las dos variables denominada relacion directa: cuando una de
ellas aumenta, la otra también lo hace en proporcidén constante.

* Si0<p<1,existe una correlaciéon positiva. Se considerd caracter débil 0 < p <
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0,5, caracter moderado 0,5 y caracter fuerte 0,5< p <1.

* Sip =0, no existe relacion lineal. Pero esto no implica necesariamente que las
variables son independientes: pueden existir relaciones no lineales entre las dos
variables.

* Si-1<p <0, existe una correlacion negativa.

 Si p = -1, existe una correlacidon negativa perfecta. El indice indica una

dependencia total entre las dos variables llamada relacion inversa: cuando una de

ellas aumenta, la otra disminuye en proporcion constante.

Se tomaron como valores significativos p<0,05.
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RESULTADOS GENERALES

Grupo coordinador y seleccion de procesos

El grupo coordinador estuvo formado por el director de la UGC de Farmacia
Hospitalaria, supervisora de enfermeria, responsable de calidad (Maria Dolores Santos),
y los farmacéuticos responsables de cada unidad componente de la UGC de Farmacia
Hospitalaria del HUVR.

A través de los incidentes notificados por medio del sistema de notificacion de
incidentes de medicacion de la UGC de Farmacia Hospitalaria HUVR, reclamaciones de
usuarios de la misma y a propuesta de los anteriores miembros del grupo coordinador se

seleccionaron los siguientes procedimientos claves:

- Elaboracién de nutriciones parenterales

- Elaboracion de citostaticos

- Dispensacion a pacientes externos

- Elaboracion de férmulas magistrales

- Reenvasado de solidos orales

- Distribucion de medicamentos dosis unitaria

- Gestidon de ensayos clinicos

Posteriormente se afadieron dos procesos mas, el procedimiento de Conciliacion
de la medicacion en el cual se pilotd6 un AMFE de disefio, y la Gestion de nutriciones
parenterales domiciliarias como un anexo al procedimiento de Elaboracion de nutriciones

parenterales.

Diagramas de flujo

Se han utilizado diagramas de flujo para la representacién grafica de cada uno de
los procesos que fueron seleccionados y a los cuales se ha aplicado la metodologia
AMFE. En el Anexo 7 se muestran los simbolos utilizados para los diagramas de flujo de
los distintos procesos.
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Matriz AMFE

Se adapto la matriz de AMFE en hoja de calculo Excel® proporcionadas por el
tutorial Herramientas de Apoyo para la Gestion de Riesgos, incluyéndose otras variables

de estudio no contempladas inicialmente en la hoja Excel®:

NPR inicial-NPR final

NPR total inicial

NPR total final

NPR total inicial-NPR total final

Gravedad promedio, Gravedad minima y maxima, sumatorio de Gravedad y, Gravedad
inicial — Gravedad final

Ocurrencia promedio, Ocurrencia minima y maxima, sumatorio de Ocurrencia v,
Ocurrencia inicial — Ocurrencia final

Detectabilidad promedio, Detectabilidad minima y maxima, sumatorio de Detectabilidad v,

Detectabilidad inicial — Detectabilidad final
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Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon de NPR total inicial y NPR total final

Se compararon en la Tabla 1 los valores de NPR total inicial con NPR total final
para comprobar si hubo una disminucion de riesgo después de la aplicacion de la
metodologia AMFE, y se aplico la prueba de rangos con signo de Wilcoxon. Se obtuvo
reduccion en todos los procesos con un valor de 7 en los rangos negativos de la
prueba y este resultado fue estadisticamente significativo.

Tabla 1. Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon de NPR total inicial y NPR
total final

Proceso NPR total inicial NPR total final
Elaboracion de nutricidon parenteral 2574 1011
Elaboracion de citostaticos 3076 1324
Dispensacion a pacientes externos 3136 1190
Elaboracion de formulas magistrales 7606 5086
Reenvasado de sélidos orales 4037 1363
Distribucion de medicamentos dosis unitaria 16024 10487
Gestion de ensayos clinicos 6673 3659
NPR total final<NPR total inicial =7 (rangos negativos)

Valor Z basado en rangos positivos =-2,366

Significacion estadistica p=0,018
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Correlacion de variables: NPR total inicial con NPR total final

Se utilizd el coeficiente de correlacion de Spearman, p, para correlacionar NPR
total inicial con NPR total final de cada proceso. Se encontr6 una correlacién lineal
positiva casi perfecta estadisticamente significativa, con un valor de p=0,964, Sq r

lineal=0,93 y p<0,001 como puede verse en la Figura 5.

Figura 5. Dispersion de rangos Spearman NPR total inicial con NPR total final
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Correlacién de variables: NPR total inicial y NPR total final con n° subprocesos

Se utilizé el coeficiente de correlacion de Spearman, p, para correlacionar NPR
total inicial y NPR total final de cada proceso con el numero de subprocesos que lo
componian. Se encontré una correlacion lineal positiva 0< p <1 de caracter moderado
tanto para NPR total inicial como NPR total final estadisticamente no significativa

como se puede observar en la Tabla 2.

Tabla 2. Correlacién de NPR total inicial y NPR total final con el n° de subprocesos
de cada proceso

Proceso NPR total inicial NPR total final N2 subprocesos
Elaboracion de nutricidon parenteral 2574 1011 5
Elaboracién de citostaticos 3076 1324 4
Dispensacioén a pacientes externos 3136 1190 3
Elaboracion de formulas magistrales 7606 5086 6
Reenvasado de sdlidos orales 4037 1363 2
Distribucidon de medicamentos dosis unitaria 16024 10487 6
Gestidn de ensayos clinicos 6673 3659 8
Coeficiente de correlacién de Spearman (Rho) 0,523 0,559

Sq r lineal 0,273 0,312

Significacién estadistica (p) 0,229 0,192
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Correlacién de variables: RRR del NPR total con n° subprocesos

Se utilizo el coeficiente de correlacion de Spearman, p, para correlacionar
Reduccion Relativa del Riesgo del NPR total con el numero de subprocesos que
componian ese proceso. Se encontr6 una correlacién lineal negativa -1< p <0 de
caracter fuerte estadisticamente significativa como se puede observar en la Tabla 3 y
Figura 6. Asimismo en la Figura 6 se encuentran representados con un rombo los 4
procedimientos que obtuvieron una RRR superior al 50% y con un circulo los 3
procedimientos que su RRR fue superior al 30% pero inferior al 50%.

Tabla 3. Correlacion de la variable RRR del NPR total con el n° de subprocesos

Proceso RRR NPR total (%) n2 subprocesos
Elaboracion de nutricidon parenteral 60,72 5
Elaboracion de citostaticos 56,96 4
Dispensacion a pacientes externos 62,05 3
Elaboracion de formulas magistrales 33,13 6
Reenvasado de solidos orales 66,24 2
Distribucion de medicamentos dosis unitaria 34,55 6
Gestion de ensayos clinicos 45,17 8
Coeficiente de correlacién de Spearman (Rho) -0,847

Sq r lineal 0,717

Significacidn estadistica (p) 0,016
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Figura 6. Dispersion de rangos Spearman RRR del NPR total con el n° de

subprocesos
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Correlacién de variables: NPR total inicial con NPR inicial maximo
De igual modo, en la Tabla 4 se puede observar como existia una correlaciéon

lineal de caracter fuerte no significativa cuando correlacionamos NPR total inicial con
NPR inicial maximo de cada uno de los procedimientos.

Tabla 4. Correlacion NPR total inicial con NPR inicial maximo

Proceso NPR total inicial NPR inicial max
Elaboracion de nutricion parenteral 2574 216
Elaboracion de citostaticos 3076 252
Dispensacion a pacientes externos 3136 243
Elaboracion de formulas magistrales 7606 256
Reenvasado de solidos orales 4037 648
Distribucion de medicamentos dosis unitaria 16024 405
Gestion de ensayos clinicos 6673 392
Coeficiente de correlacién de Spearman (Rho) 0,714

Sq r lineal 0,510

Significacion estadistica (p) 0,071
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Correlacién de variables: Reduccion relativa de riesgo de NPR total con las

reduccion relativa de riesgo de las variables GO D

Por otro lado, también se utilizé el coeficiente de correlacion de Spearman, p, para
correlacionar la reduccidn relativa del riesgo de los siete procesos en los cuales se aplicd
la metodologia AMFE con la reduccion de las variables Gravedad, Ocurrencia vy
Detectabilidad tras aplicar acciones de mejora. Se encontré6 una correlacién lineal
positiva 0< p <1 para las tres variables, de caracter débil para la Gravedad,
moderado para la Ocurrencia y fuerte para la Detectabilidad, siendo
estadisticamente positiva sélo para la detectabilidad como se puede observar en la
Tabla 5y Figura 7.

Tabla 5. Correlacion Reduccién Relativa de Riesgo de NPR total con las variables
GOD

Proceso RRR NPR total (%) RRRG (%) RRRO (%) RRRD (%)
Elaboracién de nutricién parenteral 60,72 1,2 40,16 29,08
Elaboracién de citostaticos 56,96 0 35,92 40,12
Dispensacion a pacientes externos 62,05 15,48 38,46 29,88
Elaboracién de formulas magistrales 33,13 0 15,35 8,9
Reenvasado de soélidos orales 66,24 0 25 54,74
Distribucion de medicamentos dosis unitaria 34,55 0 29,44 3,77
Gestion de ensayos clinicos 45,17 5 10,25 19,42
Coeficiente de correlacién de Spearman (Rho) 0,315 0,464 0,857
Sq r lineal 0,099 0,216 0,735
Significacion estadistica (p) 0,491 0,294 0,014
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Figura 7. Dispersion de rangos Spearman Reduccion Relativa de Riesgo de NPR

total con las variables GO D
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RESULTADOS AMFE ELABORACION DE NUTRICIONES PARENTERALES

Composicién

El equipo estuvo formado por un total de nueve personas: dos farmacéuticas
especialistas en Farmacia Hospitalaria, una responsable del area y otra experta en la
metodologia AMFE, tres residentes de farmacia hospitalaria, dos enfermeras y un técnico
de farmacia habitual en el area y la supervisora de la unidad.

Se llevaron a cabo un total de tres reuniones a lo largo de un mes. En la primera reunion,
la experta en la metodologia expuso una sesion introductoria de 1 hora sobre el

desarrollo del analisis.
Representacioén grafica
A continuacion se representa mediante un diagrama de flujo el proceso de elaboracion de

nutricion parenteral en la UGC de Farmacia Hospitalaria del HUVR.

Figura 8. Diagrama de flujo Elaboracién de nutricion parenteral
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Calculo de variables

A continuacion se muestran en las Tablas 6, 7, 8, 9 y 10 las variables obtenidas tras la
tormenta de ideas vy, las variables calculadas de los cinco subprocesos en los cuales se
dividié el AMFE Elaboracion de nutriciones parenterales: recepcion de la prescripcion de
nutricion parenteral, gestion de la prescripcion, preparacion de material y productos,
elaboracién de la nutricion parenteral en campana de flujo laminar y, dispensacion y

distribucion de las nutriciones parenterales a las unidades de hospitalizacion.

Tabla 6. Proceso Elaboraciéon de nutricién parenteral: Subproceso Recepcion de la
prescripcion de nutricion parenteral

Nombre del Sistema (Titulo): [Elaboracién de nutricién parenteral Fecha| dic-07 |
Responsable (Dpto. / Area): |Esther Espejo /Maria Victoria Gil
le de AMFE: |Maria Dolores Santos
= @ =3 o @ =3 o
Funcion o g S S— o N
c - c NPR . 3 NPR || ||Ginicial - ([0 inicial - || D inicial- |NPR inicial -
Senvici & ChEs § § E inicial § é E final Gfinal || Ofinal | Dfinal || NPR final
Ha llegado a Nota en la hoja de
Laprescripcion | Gran | o oonadel | 4 | 2 | o | 72 |Muiclnienviara| | 5 | g | 48 0 0 3 2
no liega retraso hospital Farmacia (ext 40
- teléfono 312097)
- Ha llegado a Casillero en zona
La "'“"""p‘:"s" P:';‘:’“ orazonadela| 3 | 6 | 2 | 36 | dedispensacion | 3 | 3 | 2 | 18 0 3 0 18
noflega S0 Farmacia para Nutriciones
Usar FAX
Gran alternativo.
La prescripcion | retraco en ki 9 | 2 | 1| 18 | Aregarrax: | 9 | 1| 1|9 0 1 0 9
no liega las NP estropeado teléfono d
infantiles poner telétono de
avisos.
L Concienciar de
T
La prescripcién | Gran ubo 4 | 5| 1| 20 | viasatematvas | 4 | 3 | 1 | 12 0 2 0 8
no llega retraso estropeado .
R para envio de NP
- Pequefio
La prescripcién | retraso en . Estar pendiente de
no llega las NP FAX sin papel 4 2 2 16 los avisos del FAX 4 1 2 8 0 1 0 8
infantiles
L Concienciar de
La prescripcion | Pequefio | o poy po | 3 7 | 2 | 4 | viasatematvas | 3 | 6 [ 2 | 36 0 1 0 6
no llega retraso .
para envio de NP
La prescripcién | Pequefio |La Unidosis no Conclenciar de
prescripc o 3 7 | 2 | 4 | automezclarpor | 3 5 | 2| 30 0 2 0 12
no llega retraso | se automezcla
caros
Promedio 429 | 443 | 271 | 35,14 429 3 |229( 23 0 1,43 0,43 12,14
Minimo 3 2 1 16 3 1 1 8 0 1 0 8
Maximo 9 7 9 72 9 6 48 0 1 3 24
Sumatorio 30 31 19 246 30 21 16 | 161 0 10 3 85
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Tabla 7. Proceso Elaboracion de nutricion parenteral: Subproceso Gestion de la
prescripcion

Nombre del Sistema (Titulo): | Elaboracion de nutricion parenteral Fecha | dic-07 |
Res I Area): | Esther Espejo / Maria Victoria Gil
Res able de AMFE: |Maria Dolores Santos
i ® o o © o lle
Funcion o P-4 - P L B S S
i NPR Acciones ] NPR G inicial -(| O inicial -||D inicial- || NPR inicial -
Servic ol deFalo & inicial recomendadas & final Gfinal | Ofinal || Dfinal || NPR final
Sin
trascendencia Insistir y
f‘rescnpcaén ya que si es . Lapsust 2 9 2 36 wmpm en la 2 8 2 32 0 1 0 4
incompleta un dato ignorancia cumplimentacién
importante se completa de la NP
comprueba
Prescripcion
previa con A largo plazo:
el Se prepara . X
Prescripcién | Nppo | duracion 3 4 | 2 | 24 SDMDU; 3 12|68 0 3 0 18
duplicada actualizada excesiva 6 Prescripcion
cambio de electronica
servicio
Incorrecta
. Preparacién . Insistir y
) Confusién de denp |eEciéndel o 1, | g | 144 | concienciaren | 9 | 1| 8 | 72 0 1 0 72
Gestién de la pacientes diferente previsiéon con cotejar NHC
prescripcion recepcion a
Guardar Peauefio PNT simplificado
prescripcion sin equ Inexperiencia 3 2 2 12 para acogida de 3 1 1 3 0 1 1 9
. retraso
gestionar datos presonal
Falta de F cel .
- ‘ formacion 6 personal y requerir
Prescripcién NP diferente a| . idagen| 7 | 4 | 7 | 196 | Cumpimentar |t | 5 | g4 0 0 4 112
incorrecta la que precisa ol equipo campos como
. peso,
prescriptor diagnostico. .
Promedio 4.8 42 42 | 824 4.8 3 132|394 0 1,2 1 43
Minimo 2 2 2 12 2 1 1 3 0 1 1 9
Maximo 9 9 8 196 9 8 8 84 0 1 0 112
i 24 21 21 412 24 15 16 | 197 0 6 5 215

Tabla 8. Proceso Elaboracion de nutricion parenteral: Subproceso Preparacion de
material y productos

Nombre del Sistema lo): | Elaboracién de nutricién parenteral Fecha]| dic-07 |
Responsable (Dpto. / ):| Esther Espejo / Maria Victoria Gil
Responsable de AMFE:| Maria Dolores Santos
Funcion o e\|e 2 e g S
NPR Acciones g NPR Ginicial - ||O inicial - || D inicial- ||NPR inicial -|
Comecene S [akdeta e Caczs 1 8 g § | ol || recomendades H § | ma Gfinal || Ofinal || Dfinal || NPRfinal
e 2|88 K
Nutricion en mal
Producto Producto
deteriorado estado: @m en caducado 6 2 9 108 |Doble chequeo 6 1 1 6 0 1 8 102
el paciente
Nutricion en mal | Exposicion a la
dpt':‘.’“g;’ estado: dafio en |luzdeproductos| 3 | 9 | 7 | 189 me‘ferde'a 1 |22 4 2 7 5 185
eteriorado el paciente fotosensibles uz
Nutricion en mal . "
d:::::g;’o estado: dafio en E"p:se'ssg:r 92|59 R:g':"";ir 9 [2]1] 18 0 0 4 72
el paciente y
. Elaboracién de . "
;‘,’"f"s“":o NP diferente a la A'm.ace"amt'e"m 6 | 2|22 r‘"q“e'ar. 6 | 1] 2] 12 0 1 0 12
Preparacién del medicamentos requerida incorrecto almacenaje
material y Elaboracién de
productos m;‘.’"":’?:o NP diferente a la Meli'::"‘l,ek"m 6| 4| 2]as °°r'::"‘:1°sm 6 | 1]2]12 0 3 0 36
icamentos requerida alike sepal amente
2 Elaboracién de .
Confusion | o ierente ala | MEICA™ENOS | o | 4 | 5 | 45 |Doblechequeo| 6 | 4 | 1 | 24 0 0 1 24
medicamentos . look alike
requerida
. Elaboracién de .
2:’.::‘;:‘ NP diferenteala|  Lapsus 92238 pi':g::z:" 9 [1]2]1s 0 1 0 18
requerida
Promedio 6,43 (357| 4,1 |77,57 6,14 (1716|134 0,29 1,86 2,57 64,14
Minimo 3| 2| 2| 24 1 1 4 2 1 20
Maximo 9 9 9 189 9 4 2 24 0 5 7 165
S 45 | 25 | 29 | 543 43 |12 |11 | 94 2 13 18 449
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Tabla 9. Proceso Elaboracién de nutriciéon parenteral: Subproceso Elaboracién de
nutricion parenteral en campana de flujo laminar

Nombre del Sistema (Titulo):| Elaboracién de nutricién parenteral Fecha|  dic-07 |
Responsable (Dpto. / Area):| Esther Espejo / Maria Victoria Gil
| Responsable de AMFE (persona):| Maria Dolores Santos
F 7 CHIIERIE @ O |[o
NPR Acdiones NPR G inicial -||O inicial | D inicial- |(NPR inicial -
Componente del Modo de Fallo Efecto Causas
Senvici % % g inical | recomendadas % g E final Gfinal || Ofinal | Dfinal || NPR final
Infra 6 Utilizacion de Cambiar jeringas
Dosificacién incorrecta | sobredosificacion jeringas 9 2 9 | 162 | yrotular cuando 9 1 9| 8 0 1 0 81
del paciente. inadecuadas cambie operador
. Inestabilidad L
Orden inadecuado en el . Desconocimiento Personal formado
llenado de NP potenual»de la  prisa 2 7 6 84 y estable 2 2 3 12 0 5 3 72
Manipulacién i Contaminacién de | Desconocimi Personal formado
de la NP la NP . prisa 9 6 3 | 162 y estable 9 2 2 36 0 4 1 126
Introduccién de nutriente . .
6 electrolito no prescrito | DESCOMPENSACON | o iste o | 3|4l 18| BV 9 |24 72 0 1 0 36
del paciente distracciones
enla NP
Elaboracion No preparar - Olvido,
Contal i6n d y P | formad
delaNPen | previamentela CFLde |~ o oo " °© | desconocimiento,| 9 | 3 | 8 | 216 | coora 0% g | 5 4 | 72 0 1 4 144
la NP : y estable
CFL correcta prisa
Elaborar las NP
Identificacién incorrecta | D p ion [ Confusién en delente
delaNP del paciente etiquetado 9 2 8 | 144 identificaria antes 9 1 8 2 ° 1 o 72
de salir de la CFL
Falta de nutriente 6 Infradosificacién Inventario
electrolito en NP del paciente Rotura de stock | 2 4 ! 8 permanente 2 2 1 4 0 2 0 4
Promedio 7 [39)|56|126,3 7 17 (44499 0 214 1,14 76,43
Minimo 2 2 1 8 2 1 1 4 0 1 0 4
Maximo 9 7 9 | 216 9 2 9 81 0 5 0 135
Sumatorio 49 | 27 [ 39 | 884 49 |12 [31] 349 0 15 8 535

Tabla 10. Proceso Elaboracion de nutricién parenteral: Subproceso Dispensacion y
distribucién

Nombre del Sistema (Titulo): | Elaboracién de nutricién parenteral Fecha| dic-07 |
Responsable (Dpto. / Area): |Esther Espejo / Maria Dolores Santos
Res| le de AMFE: |Maria Dolores Santos
[ O |o [ O |lo
[Funcion o Ct Mod Efet c NPR Acciones NPR G inicial -| O inicial -|| D inicial- (| NPR inicial -
del Servicio deFalo i 5 E inicial recomendadas g é g final Gfinal || Ofinal || Dfinal || NPR final
Dispensacién a Retraso en la | Equivocaciéon Registro de la
unidad no administracién | en el reparto 4 5 9 | 180 persona que 4 3 9 | 108 0 2 0 72
actualizada de NP por celadores recoge NP
Dispensacién a Retraso en la .
unidadno | administracion Tms"".ml:e' 3 | 7|9 |18 o °mha°m’° 3 | 7| 2| a2 0 0 7 147
actualizada de NP pacie
Dlsperlrsauén de NP | Administracién Falta de_ Comprobacion de
del mismo paciente de NP comprobacién
. . 4 2 5 | 40 fecha de 4 1 5| 20 0 1 0 20
comrespondiente a | diferente a la del dia de administracién
otro dia requerida | administracién
Dispensacion P ipcién
bt do Administracion | | o>o" Desechar la NP no
istrib de NP Dispensacion de de NP do nueva NP actualizada en el
alas unidladesf de N':;‘u licada diferente a la Sin roticer I 4 2 8|7 momento de 4 1 8|3 ° 1 0 36
hospitalizaci ? erida NP elaborada recibir nueva NP
requ no actualizada
No .
Revision de
Dispensacién de NP | Inestabilidad | comprobacién .
caducada de NP de caducidad 4 2 1 8 ﬁ:es ed\d:rs y 4 1 1 4 ° 1 ° 4
de NP de stock
Promedio 38 (36 |66 |978 38 |26|52| 42 0 1 14 55,8
Minimo 3 | 2|18 3 [1]1] 4 0 1 0 4
Maximo 4 7 9 | 189 4 7 9 | 108 0 0 0 81
Sumatorio 19 | 18 | 33 | 489 19 13 [ 26 | 210 0 5 7 279
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El NPR total inicial de todos los subprocesos del AMFE Elaboracion de nutriciones
parenterales fue de 2.574 y el NPR total final fue 1.011. La reduccion absoluta de riesgo
total fue 1.563 y la reduccion relativa de riesgo total fue del 60,72% (1C95%=58,84%-
62,61%). El subproceso con un NPR total inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue
“Elaboracion de nutriciones parenterales en campana de flujo laminar” con un NPR de
884.

Con respecto a las variables, el promedio de Gravedad inicial fue 5,258 (minimo 2;
maximo 9) y el promedio de Gravedad final fue de 5,206 (minimo 1; maximo 9), el
promedio de Ocurrencia inicial fue 3,96 (minimo 2; maximo 9) y el promedio de
Ocurrencia final fue de 2,6 (minimo 1; maximo 8), el promedio de Detectabilidad inicial fue
4,78 (minimo 1; maximo 9) y el promedio de Detectabilidad final fue de 3,3 (minimo 1;
maximo 9). Tras las medidas implantadas la Gravedad tuvo una reduccion de 167 a 165,
la Ocurrencia de 122 a 73 y la Detectabilidad de 141 a 100.

El Modo de fallo con un NPR inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue “No preparar la
campana de flujo laminar horizontal (CFLH) correctamente” con una Causa de “olvido,
desconocimiento 6 prisa” y con un Efecto de "contaminacion de la NP” con un NPR de
216 perteneciente al subproceso “Elaboracion de nutriciones parenterales en campana de
flujo laminar”. Este Modo de fallo tras las Medidas de mejora “personal formado y estable”
obtuvo un NPR final de 72.

El Modo de fallo que obtuvo una reduccion absoluta de riesgo mayor en su NPR tras las
acciones recomendadas fue “Producto deteriorado” con la Causa “Exposicién a la luz de
productos fotosensibles” y el Efecto “Nutricion en mal estado y dafio en el paciente”
perteneciente al subproceso “Preparacion del material y productos para elaboracion NP
propiamente dicha” que tras la Medida de mejora de “Proteccion de la luz” disminuyé de
189 a 4.
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RESULTADOS AMFE ELABORACION DE CITOSTATICOS

Composicion

El equipo estuvo formado por un total de nueve personas: un farmacéutico responsable
del area de elaboracién de citostaticos, un farmacéutico experto en la técnica AMFE, un
farmaceéutico residente, un farmacéutico coordinador del grupo, tres enfermeras del area
de estudio, la supervisora y el director de la UGC de Farmacia Hospitalaria. Se llevaron a
cabo un total de tres reuniones de 4-5 horas cada una a lo largo de un periodo de dos
meses, a las que acudieron todos los miembros del grupo. En la primera reunién, la

experta en la metodologia expuso una sesion introductoria de 1 hora sobre el desarrollo
del analisis.

Representacion grafica
A continuacion se representa mediante un diagrama de flujo el proceso de elaboracion de
citostaticos en la UGC de Farmacia Hospitalaria del HUVR.

Figura 9. Diagrama de flujo Elaboracién de citostaticos

[ Prescripcion I > Procesamiento . > I

/ Ny > Validacién >
\ Trans areln ey \/u’/
\
\\ / /

Vv

Documentacion:

+ Hoja de preparacién

L Seleccion del
« Etquetas

> ( material y —> Paso a campana — Elaboracion
\ productos /

|

Etiquetado —>> | Dispensacion

Vv

\
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Calculo de variables

A continuacién se muestran en las Tablas 11, 12, 13 y 14 las variables obtenidas tras la
tormenta de ideas vy, las variables calculadas de los cuatro subprocesos en los cuales se
dividio el AMFE Elaboracion de citostaticos: gestion de la prescripcion de citostatico
parenteral, preparacion de material y productos, elaboracién de citostatico en campana

de flujo laminar y, dispensacion.

Tabla 11. Proceso Elaboracion de citostaticos: Subproceso Gestion de la
prescripcion de citostatico parenteral

re del Sistema (Titulo): | Elaboracion de citostaticos Fecha feb-08 |
Responsable (Dpto. / Area):|Maria Dolores Velazquez
Responsable de AMFE:|Maria Dolores Santos
o [ o o ® (2] o
Funcion o @ § a - @ a S e - oo
-] NPR Acciones - § NPR G inicial -|| O inicial -|| D inicial- |[NPR inicial -
c°"'s’°",".'°d°' Modo de Fallo Efecto Causas g (& § inicial|[  recomendadas || & || & g final Gfinal | Ofinal || Dfinal || NPR final
ervicio 3 g 2 [|&
No corcondacia Doble Chequeo de
Prescripcién no Retnta'so enl la | citaen Aurora y 3 6 2 16 citay ) 3 2 12 0 4 0 2
procesada administracion | programacion de programacion
prescripcion tratamiento
Transcrpeion | - ¢ icidad Esquema 10| 2 | o9 |180| Doblechequeo |4y 15 | 5 | 40 0 0 7 140
incorrecta incorrecto farmaceutico
Transcripeién | oficacia Esquema 9 | 2 | o |162| Doblechequeo | g |, | 5 | 36 0 0 7 126
incorrecta incorrecto farmaceutico
L . o Doble bisqueda
Transcripeion Sin | Duplicaciénde |, | 5 | 5 | g |gepaciente(NHC| 2 |1 |2 | 4 0 1 0 4
incorrecta | consecuencias paciente )
y apellidos)
Transcripdion | o icigaq | Dosificaddn | o | g | 4 |49 | Doblechequeo | i, |, | g 0 0 2 60
incorrecta incorrecta farmaceutico
Gestién de la | Transcripcion . Dosificaciéon Doble chequeo
prescripcién incorrecta Ineficacia incorrecta 9 3 4 |18 farmaceutico 9 |82 | 0 0 2 54
T ipci il le chi
ranscripdon | o icidag | Dlwventeno |, | g | 5 |49 | Doblechequeo |, o 5 | 4z 0 0 1 60
incorrecta apropiado farmaceutico
Transcripeion | | feacia | Dlwenteno | o | g | 5 |4y | Doblechequeo | o | o, | 4og 0 0 1 54
incorrecta apropiado farmaceutico
Firmar siempre
No validacién de| Retrasoenla | oy, 3 | 7| 2 |a| despuesde 3 |22 12 0 5 0 30
la prescripcion | administracion validacion
informética
Promedio 7,22 | 411422111 7223 | 2 |49,56 0 1,11 | 222 | 61,33
Minimo 2 2 2 8 2 1 2 4 0 1 0 4
Maximo 10 7 9 | 180 10 6 2 | 120 0 1 7 60
S i 65 37 38 | 998 65 |27 | 18 | 446 0 10 20 552
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Tabla 12. Proceso Elaboracion de citostaticos: Subproceso Preparacion de material
y productos

66

Nombre del Sistema lo): | Elaboracién de citostaticos Fecha| feb-08 |
Responsable (Dpto. / ):| Maria Dolores Velazquez
Responsable de AMFE:| Maria Dolores Santos
= oo @ o | o
Funcion o = a - < a o P S S
NPR Acciones NPR || |Ginicial HO inicial {D NPR inicial -
c“"""w = B e H g g | recomendadas || B g g fnal | | Gfinal || Ofinal | Dfinal || NPR final
& £ |8
Retraso y
aumento de
Rotura del costes, Bolsa de MIV Cambiar de
preparado manipulacion de mala calidad 4 3 2 L proveedor 4 1 2 8 ° 2 0 16
biopeligroso del
operador
Eleccion de . .
diluyente '"es'ft)’('."q:: dMN' .nsed'em"’: 6 |3 |3 |54 °°'°°a:z 6 | 23|36 0 1 0 18
inadecuado OXiCil inadecuada separal
Eleccion de . . Colocar
diluyente | 'Mestebiidad MIV, | Seleccién 6 | 3 |3 | 54| etiquetaenel | 6 | 3| 1| 18 0 0 2 36
. toxicidad inadecuada
inadecuado reverso
Confusion Elaboraciéon MIV | Medicamentos Colocarlos
medicamentos diferente look alike 9 2 3 54 separadamente ° 1 B z ° 1 0 27
Hoja de Administrar No esperar a
administracion no tratamiento tener tratamiento | 7 2 2 28 Impnmlr las 3 7 1 2 14 0 1 0 14
corresponde al adyuvante no hojas a la vez
N completo
paciente adecuado
Preparacion del pre:a(:j:cli::;\ no No corresponde | No se grapan en Imprimir las 3
material y corresponde con M!V con Ja el rnomeqt:lde 9 2 ! 18 hojas a la vez ° ! ! ® 0 1 0 ®
productos para |etiquetas paciente o
laboracion MIV
€ racion Almacén de
Producto Disminucion de la | Almacenamiento citostaticos
deteriorado eficacia incomrecto: T2, luz 8 4 3|72 global en 6 22| 0 2 1 48
hospital
L Reutilizacion de Desechar viales
goroducto | DISMInUCIOn 9812 | viales empezados| 6 | 2 | 9 (108 | sinfechade | 6 | 1|1 | 6 0 1 8 102
sin fecha apertura apertura
Reutilizacion de Desechar viales
Cc Si6)
dptm ‘.’"dgo e " |vialesempezados| 8 | 2 | 9 [144 | sinfechade | 8 | 1|1 | 8 0 5 8 136
etenora icrobiolégica sin fecha apertura apertura
Inventario de
Producto | Disminucion dela |\ oc ogucados| 6 | 2 | 7 | 8a | 39UCi9AdY | o | 415 | 42 0 1 5 72
deteriorado eficacia control con
etiquetado
Promedio 67 25|42 64 67 |14] 18162 0 11 24 478
Minimo 4 2 18 4 1 1 6 0 1 0 12
Maximo 9 4 9 144 9 3 3 36 0 1 6 108
S J 67 | 25 | 42 | 640 67 14 | 18 | 162 0 11 24 478




Tabla 13. Proceso Elaboracién de citostaticos: Subproceso Elaboracién de
citostatico en campana de flujo laminar

Nombre del Sistema (Titulo): | Elaboracion de citostaticos Fechd mar-08
Responsable (Dpto. / Area): |Maria Dolores Velazquez
Responsable de AMFE: | Maria Dolores Santos
» I o [2[e
Funcin o g g g ; S — SIS || e e,
Acciones 2 2 || NPR inicial |0 inicial {D inicial
Componente Modo Efecto Causas .3 inicial -3
enie del dafe H 5 g recomendadas | & 5 g || || || Ginal | Ofinal | Dina ||-NPR fina
a =1 a =
Senvico g g
Utilizacion del Obligacion de4
Dosificacion | Sobredosificacion | vial completo leer PNT. Seguir
incorrecta del paciente sin medir 2 6 9 108 esﬁ;gtj:nd'lznte 2 1 7 14 0 5 2 ™
jeningas preparacion
Lectura
Dosificacion . . incorrecta de Recuento de
incorrecta Sobredosificacion hoja de 10 1 7 70 viales utilizados 10 1 2 20 0 0 5 50
preparacion
Lectura
Dosificacion Infradosificacion | incorrecta de Recuento de
incorrecta del paciente hoja de 7 ! 7 49 viales utilizados 7 ! 2 1 0 0 5 35
preparacion
Intercambio de
Se pone en otro MIV de igual
Eliquetado | o velocidady | SSOVeMEY | g | 5 | g | 444 | TECRArUnavez | o | 4| g | gy 0 1 2 )
incorrecto L volumen para realizada MIV
premedicacion .
el mismo
paciente
Ditucitn en Falta de Formacién del
disolvente Ineficacia L. 9 3 3 81 9 2 2 36 0 1 1 45
inadecuado conocimiento personal
Elaboracién de Dilucién en .
citostéticoen | disolvente Toxicidad Faltade | 4| 5 | 3 | g | Fomacidndel | ;o1 5 | 2 | 40 0 1 1 50
CFL inadecuado conocimiento personal
Recontituir con .
disolvente no | I igagmiy | Fatade |, | g | g | qgg | Fomaciondel | . |, | g |49 0 1 0 63
conocimiento personal
adecuado
—— Posible Utilizacién .
%1'1':;'::"(’" incompatibilidad | jeringasde | 7 | 4 | o | 252 E"'?::nm"s 7 |2]a]se 0 2 5 196
fisicoquimica otro citostatico Jeninga
Contaminacié Posible Utilizacion Cambio de
MINACION | incompatibilidad | jeringasde | 7 | 4 | 9 | 252 | DUE=cambio | 7 | 3 | 9 |[189 0 1 0 63
cruzada . L N . a0 s
fisicoquimica otro citostatico jeringa
Cambiar un Elaboracion
) . . " separada
citostatico por Ineficacia Look alike 9 1 7 63 . 9 1 7 63 0 0 0 0
tro temporo-espacial
° de look alike
Cambiar un E:bzr:;n:n
citostatico por Toxicidad Look alike 10 1 7 70 P: . 10 1 7 70 0 0 0 0
otro temporo-espacial
de look alike
Promedio 79 (264 |7,09]| 124,36 791(155|518| 62 0 1,09 1,91 62,36
Minimo 2 1 3 49 2 1 2 14 0 0 1 35
Maximo 10 6 9 252 10 3 9 |189 0 3 0 63
S 87 | 29 | 78 1368 87 17 | 57 | 682 0 12 21 686
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Tabla 14. Proceso Elaboracion de citostaticos: Subproceso Dispensacion

del Sistema :[ Elaboracién de citostaticos Fecha| feb-08 |
I :[Maria Dolores Velazquez
de AMFE: | Maria Dolores Santos
” @ (=) = @ D
Funcion o o (3 a - o« =3 a s e s e
e NPR Acciones ] NPR G inicial - [f0 inicial -|| D inicial- inicial -
s | Mt o =3 !agiﬁ:m;;gﬁ: Gfinal || Ofinai || Dfinal || NPRfinal
Dispensacién a Equivocacion
unidadno | Retasoenla | o cato | 2 | 2 | 2 | 8 |Cheuecenlal , | 5 | 4 | 4 0 0 1 4
actualizada por celad ¥
Comprobacién
. " enelcensoa
Dispensaciina | poiasoenla | Traslado del través de
unidad no . N 2 5 2 20 L 2 2 2 8 [} 3 0 12
izada administracién | paciente 6 alta localizacién
tratamientos en
unidosis
MIV del mismo M"‘;":"’Nm' Faltade Comprobacién
paciente dtoronteala | - coldiade | * 3 | 3 | 3 | defechade | 4 | 2 [ 2 | 16 0 1 1 20
e " pond © ~ e administracion
" a otro dia N
Concienciacion
del personal
Retraso en la Transporte
Rotura administracié . do 3 1 1 3 | celador sobre 3 1 1 3 0 0 0 0
transporte
biopeligrosos
Retraso en la Transporte Carro de
Rotura adminietracia decuad 3 1 1] 3| yansporte 3 |1 |1]3 0 0 0 0
Promedio 28 24 1.8 14 28 16 |14 | 68 0 08 04 72
Minimo 2 1 1 3 2 1 1 3 0 0 0 0
Maximo 4 5 3 36 4 2 2 16 [} 3 1 20
‘Sumatono 14 12 9 70 14 8 7 34 0 4 2 36
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El NPR total inicial de todos los subprocesos del AMFE Elaboracién de citostaticos fue
3.076 y el NPR total final fue 1.324. La reduccion absoluta de riesgo total fue 1.752 y la
reduccion relativa de riesgo total fue del 56,96% (1C95%=55,21%-58,71%). El subproceso
con un NPR total inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue “Elaboracion de citostatico
en campana de flujo laminar” con un NPR de 1.368.

Con respecto a las variables, el promedio de Gravedad inicial fue 6,16 (minimo 2; maximo
10) y el promedio de Gravedad final fue igualmente de 6,16 (minimo 2; maximo 10), el
promedio de Ocurrencia inicial fue 2,91 (minimo 1; maximo 7) y el promedio de
Ocurrencia final fue de 1,87 (minimo 1; maximo 6), el promedio de Detectabilidad inicial
fue 4,32 (minimo 1; maximo 9) y el promedio de Detectabilidad final fue de 2,59 (minimo
1, maximo 9). Tras las medidas implantadas la Gravedad no tuvo reduccion
permaneciendo en un valor total global de 233, la Ocurrencia total disminuy6 de 103 a 66
y la Detectabilidad de 167 a 100.

El Modo de fallo con un NPR inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue
“Contaminacion cruzada” con la Causa “Utilizacion de jeringas de otro citostatico” y, el
Efecto “Posible incompatibilidad fisico-quimica” con un NPR de 252 perteneciente al
subproceso “Elaboracion de citostatico en campana de flujo laminar”. Este Modo de fallo
coincide con el que obtuvo una reduccion absoluta de riesgo mayor en su NPR tras las

acciones recomendadas que fue “Etiquetado de jeringas” y disminuyo a 56.
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RESULTADOS AMFE DISPENSACION A PACIENTES EXTERNOS
Composicion

El equipo estuvo formado por un total de cuatro personas: tres farmacéuticas, dos de
ellas especialistas en Farmacia Hospitalaria, una responsable del area y otra experta en
la metodologia AMFE, una residente de farmacia hospitalaria y, un técnico de farmacia
habitual en el area.

Se llevaron a cabo un total de tres reuniones a lo largo de un mes. En la primera reunion,
la experta en la metodologia expuso una sesion introductoria de 1 hora sobre el

desarrollo del analisis.

Representacion grafica
A continuacion se representa mediante un diagrama de flujo el proceso de dispensacion a

pacientes externos en la UGC de Farmacia Hospitalaria del HUVR.

Figura 10. Diagrama de flujo Dispensacion a pacientes externos

Interpretacion y
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! Prescripcion —> Recepcion paciente —> o

/" prescripcién
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S e Documentacién:
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/ Transcripcién
\ 4
//
Seleccion y [
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\
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A
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Calculo de variables

A continuacion se muestran en las Tablas 15, 16 y 17 las variables obtenidas tras la

tormenta de ideas y las variables calculadas de los tres subprocesos en los cuales se

dividio el AMFE Dispensacidén a pacientes externos:

recepcion del

paciente e

interpretacion de la prescripcion, dispensacion de la medicacion y, informacion al

paciente.

Tabla 15. Proceso Dispensacion a pacientes externos: Subproceso Recepcion del
paciente e interpretacion de la prescripcion
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Nombre del Sistema (Titulo): | Dispensacion a pacientes externos Fecha | nov-09
Responsable (Dpto. / Area): [ Amparo Liuch
Responsable de AMFE: | Maria Dolores Santos
o i [=] o g o o
NPR Acciones inicial O inicial -(|D inicialif NPR inicial
Componente del Modo de Fallo Efecto Causas INPR
Senvici & g E inicial || recomendadas i g E =) Gfinal || Ofinal | Dfinal | NPR final
. . Entrar por
Identificacion D'spe;':ac'o" r:i:n‘:: - censo,
incorrecta del . p 9 2 2 36 | comprobacién 9 1 2 18 0 1 [ 18
ciente medicamento | mismo nombre de NHC
pa incorrecto y apellidos. y
otros datos.
Sin NHC E""ao' por
consecuencias | incorrecto, no NH Cpor
Mltiples registros para el coincidente -
~ . comprobacién
para un mismo paciente. con el del resto 1 4 1 4 1 1 1 1 0 3 0 3
paciente Incorrecto del hospital, o de otros.
- N datos. Alarma
seguimiento varios :
r Farmacia episodios. de varios
po ) ) episodios.
Sin
consecuencias
Adjudicacién a un para el Insuficiente Formacién del
e | pacente. | TEEEE 2 | 2 | 2 | 8 o 2 1| 1] 2 0 1 1 6
prog Incorrecto . .
seguimiento
por Farmacia.
Transcripcion y Informacion
dispensacionde | .50 n el [No codificacion sobre alergias
medicacion a la que ° é 10| 1| 2| 2 B g0 | 1 1] 10 0 0 1 10
: paciente. de alergias. en hoja de
el paciente es " .
\érai dispensacién.
Recepcion del alérgico
paciente e Transcripcién y 5 Paciente .
. : Inefi 3 Col bacién
interpretacion |  dispensacién de neficacia acude con mproback
. Dafio en el . 9 1 2 18 de los datos 9 1 1 9 0 0 1 9
dela medicamentos no ente. prescripcion de del ent
prescripcién prescritos paciente. oftro paciente. el paciente.
Transcripcién y
dispensacién de
icamentos no ieHcacta: Informe Revisar fecha
prescritos Dafio en el N 9 3 6 162 N 9 2 6 108 0 1 0 54
. . antiguo. del informe.
actualmente o dosis paciente.
diferentes de las
actuales
Transcripcién Ineficacia. Prescripcion No dispensar
Sisoonacitn ominea | Daf0ENEl | 1 wotie, | © | 2| 3 | 54 |sinchequear| 9 | 2 | 2 | 36 0 0 1 18
pe paciente. } prescripcion.
Comprobar
Ineficacia. parémetros
Transcripciony | roenel | TroSCPCON | g |y | g | qeq | ClicostHD ol gl 5 ] 36 3 1 2 | 108
dispensacién errénea paciente. incorrecta. carga viral,
: CD4, funcién
renal.
N Ineficacia. .
T ion Fi i6n al
Sisoonacitn oménea| DaM0€nel | Despiste | 9 | 2 | 5 | so |Tomeeth 9 | 2|21 36 0 0 3 54
pe paciente. I )
Promedio 744 | 233 3 59,56 711 |156| 2 (2844 0,33 0,78 1 31,1
Minimo 1 1 1 4 1 1 1 1 0 0 0 3
Maximo 10 4 6 162 10 3 [} 108 0 1 0 54
Sumatorio 67 21 27 536 64 14 | 18 | 256 3 7 9 280




Tabla 16. Proceso Dispensacion a pacientes externos: Subproceso Dispensacion
de la medicacion

Nombre del Sistema (Titulo):| Dispensacién a pacientes externos Fecha| nov-09 |
le I Area):| Amparo Lluch
Responsable de AMFE:|Maria Dolores Santos
Funcon =) [=] o ) [=] o
c Mod Ef c NPR Acciones G inicial {0 inicial HD inicial- inicial -
Senici & GED g g g inicial recomendadas i % E = Gfinal | Ofinal || Dfinal || NPR final
" . Limpieza de
Medicamento Ineficacia/ N
erréneo toxicidad Otro episodio 9 2 4 72 ficheros 9 1 2 18 0 1 2 54
. . Reenvasado en
Medicamento |  Ineficacia/ Enor de 10 | 2] 8 | 160 frascos 10 [ 2] 3| e 0 0 5 100
transparentes
. . Adecuacién de
Medicamento | Ineficacial | o\ mano | 10 | 4 | 3 | 120 | laplantitaata | 10 | 2 | 3 | 60 0 2 0 60
erméneo toxicidad 3 -
carga asistencial
Dosis erénea, | 'Meficacid/ | Confusibnpor | g | 5, | 5 | g4 ol 9 12| 18 0 1 1 36
mal al j colocar el pedido
. . Adecuacién de
Dosis eénea, | 'meficacid/ | Confusibnpor | o | , | 3 | 408 | japiantlaala | 9 2| 3| s4 0 2 0 54
toxicidad error humano 3 :
carga asistencial
. 5 Reenvasado en
Dosis erénea, | 'Meficaci/ Etiquetado 9 | 2| 8 | 144 frascos 9 2|4 0 0 4 72
toxicidad emréneo
transparentes
. Ineficacia/ Presentacién Ubicacién en
Dosis errénea. toxicidad parecida 9 3 4 108 zonas diferentes 9 2 4 72 0 1 0 36
Dosis emonea, | 'meficacial | Presentacion | g | 5 | 4 | 4o | Etquetasde | 4 | , | 5 | 3 0 1 2 72
toxicidad pareci colores
Dispensacion de sz:‘"
la medicacién i estias
g Mol . al Error humano 3 5 5 75 paciente con la 3 2 2 12 0 3 3 63
errénea. paciente. N
hoja de
Revision
. periédica y
Ineficacia/
Medicamento . Falta de aplicacién del
caducado. toxlctd: comprobacién 9 2 5 90 sistema FIFO en 9 1 2 18 o 1 3 72
potenci la colocacién del
pedido
Consecuencias
Dispensacién administrativas.
de medicacién di:a";?;: o |Desconocimiento| 3 | 4 | 5 | 60 Formacién s |22 0 2 3 48
no autorizada. poni .
en la préxima
visita.
Dispensacién B
de medicacién Despiste 3 | 3| a | 36 c::f':':cs’::;lm 3 | 2| 4| 24 0 1 0 12
no autorizada. P
Promedio 767 3 | 4,67 | 94,58 767 |175|275| 38 0 1,25 1,92 56,58
Minimo 3 2 3 36 3 1 2 12 0 1 1 24
Maximo 10 5 8 160 10 2 4 72 0 3 4 88
Sumatorio 92 36 56 | 1135 92 21 | 33 | 456 0 15 23 679
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Tabla 17. Proceso Dispensacion a pacientes externos: Subproceso Informacién al
paciente

Nombre del Sistema (Titulo): | Dispensaci6n a pacientes externos Fecha | sept-09 |
Responsable (Dpto. / ): | Amparo Lluch
Responsable de AMFE: |Maria Dolores Santos
P [ = o o [ o o R
Componente del Modo de Fallo Efecto Causas Acciones recomendadas
= inicial final
Servicio
Ausencia parcial de PRM (au ia de vidad, Entregar la informacién
Lsencia par efectos adversos, mala Olvido 9 3 | 9o | 243 'egar {a Inform 5 | 2] 9] 9
informacién 3 escrita disponible.
conservacion...)
Ausencia parcial de PRM (ausencia de efectividad,
. pa- efectos adversos, mala Desconocimiento 9 3 9 243 Seguir PNT 5 2 9 90
informacién .
conservacion...)
. . PRM (ausencia de efectividad, . .
Ausencia parcial de efectos adversos, mala Presién 9 | 3 | 6 | 162 |Adecvacinderecusos | o | 5 | 4 | 5
informacién . asistencial humanos
conservacion...)
Falta de informacién de : . Divulgacién activa y
posibilidades de acceso | MeuPcién del tratamiento no Olvido 6 1| 9 | s4 coordinacion de 4 1] 4| 16
. indicada X K
la medicacion intemiveles
PRM (ausencia de efectividad, Formacién de las
informacién errénea efectos adversos, mala Desconocimiento | 10 2 8 160 personas que atienden a 6 1 8 48
conservacion...) pacientes externos, PNT
El paciente no asimila No adecuacién al Entregar la informacién
Informacién confusa | adecuad: la infc ion. | nivel cultural del 8 4 2 64 escrita disponible con 4 2 2 16
PRM. paciente soporte visual
El paciente no asimila . - Entregar la informacién
Informacién conf adecuad Ia informacién. DZ'::' °‘:9£:’;’° 8 3 | 2| 48 escrita disponible con 4 2 [ 2] 16
PRM. paci soporte visual
Informacién al
paciente El paciente no asimila Ba Entregar la informacién
Informacién confusa | adecuadamente la informacién. - N 5 3 3 45 escrita disponible con 3 2 3 18
idiomatica .
PRM. soporte visual
El paciente no asimila Contacto a través Contacto directo con el
Inf i0 nfi adecuad: la infi ion. | de ir diarios 5 3 2 30 paciente en inicio o 3 2 1 6
PRM. u otras fuentes cambios de tratamiento
Mucha . i
Exceso informacion Abandono de medicacion | informacionen | 7 3 | 7 | 147 | Entregariainformacion |, 2| 7| 28
. escrita con soporte visual
muy poco tiempo
Mucha . .
la inft
Exceso informacion | No asimilacién de la informacion| informaciénen | 7 3 | 5 | 105 | Entresarlainformacion |, | | g | 49
8 escrita con soporte visual
muy poco tiempo
El paciente pierde Informar al paciente de las
Falta de comunicacién Imposibilidad de contactar los datos para 2 1 10 20 |formas de contactar con la 2 1 2 4
contactar UGC Farmacia
No tomar los Insistir en la completa
Falta de comunicacién Imposibilidad de contactar datos completos 8 2 9 144 cumplimentacién de la 8 1 8 64
del paciente ficha del paciente
Promegio 715 | 2,62 | 6,23 | 112,69 438 |162|4,92]|36,77
Minimo 2 1 2 20 2 1 1 4
Maximo 10 4 10 243 9 2 9 90
Sumatorio 93 34 81 1465 57 21 | 64 | 478
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El NPR total inicial de todos los subprocesos del AMFE Dispensacion a pacientes
externos fue de 3.136 y el NPR total final fue 1.190. La reduccion absoluta de riesgo total
fue 1.946 y la reduccion relativa de riesgo total fue del 62,05% (IC95%=60,36%-63,75%).
El subproceso con un NPR total inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue “Informacion
al paciente” con un NPR de 1.465.

Con respecto a las variables, el promedio de Gravedad inicial fue 7,42 (minimo 1; maximo
10) y el promedio de Gravedad final fue de 6,39 (minimo 1; maximo 10), el promedio de
Ocurrencia inicial fue 2,64 (minimo 1; maximo 5) y el promedio de Ocurrencia final fue de
1,64 (minimo 1; maximo 3), el promedio de Detectabilidad inicial fue 4,63 (minimo 1;
maximo 10) y el promedio de Detectabilidad final fue de 3,22 (minimo 1; maximo 9). Tras
las medidas implantadas la Gravedad tuvo una reduccién de 252 a 213, la Ocurrencia de
91 a 56 y la Detectabilidad de 164 a 115.

El Modo de fallo con un NPR inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue “Ausencia
parcial de informacién” con una Causa de “Olvido” 6 “Desconocimiento” y con un Efecto
de "Problema relacionado con la medicacion (ausencia de efectividad, efecto adverso)”
con un NPR de 243 perteneciente al subproceso “Informacion al paciente”. Este Modo de
fallo coincide con el que obtuvo una reduccion absoluta de riesgo mayor en su NPR tras
las acciones recomendadas que fueron “Entregar informacién escrita disponible” 6

“Seguir PNT” y se redujo a 90.
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RESULTADOS AMFE ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES

Composicién

El equipo estuvo formado por un total de ocho personas: dos farmacéuticos responsables
del area de elaboracion de formulas magistrales, un farmacéutico experto en la técnica
AMFE, tres farmaceéuticos residentes y dos técnicos de farmacia del area de foérmulas
magistrales. Se llevaron a cabo un total de cuatro reuniones a lo largo de un periodo de
tres meses a las que acudieron todos los miembros del grupo. En la primera reunion, la
experta en la metodologia expuso una sesion introductoria de 1 hora sobre el desarrollo

del analisis.
Representacioén grafica
A continuacion se representa mediante un diagrama de flujo el proceso de elaboracion de

férmulas magistrales en la UGC de Farmacia Hospitalaria del HUVR.

Figura 11. Diagrama de flujo Elaboracion de formulas magistrales

{ la prescripcién > w //;’—> / Documentacién

: i } Recepcion e interpretacion de
Preparacié‘n de la ficha de Preparacién del Elaboracion de la / . Control de
elaboracion (FE) } { material y >—> férmula > prcrhs

L/ \ua— -

Acondicionamiento y > |
Conservacién

\4

Dispensacion
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Calculo de variables

A continuacion se muestran en las Tablas 18, 19, 20, 21, 22 y 23 las variables obtenidas

tras la tormenta de ideas y las variables calculadas de los seis subprocesos en los cuales

se dividio el AMFE Elaboracion de férmulas magistrales: recepcion e interpretacion de la

prescripcion de formula magistral, documentacion, preparacion de la Ficha de elaboracion

(FE).

propiamente dicha y, acondicionamiento y conservacion.

Tabla 18. Proceso Elaboracion de formulas magistrales

interpretacion de la prescripcion de formula magistral

preparacion de material y productos, elaboracion de la férmula magistral

: Subproceso Recepcidén e

Nombre del Sistema Elaboracién de férmulas magistrales | Fecha | nov-09 |
Res| i Esther Espejo
Respnsable de AMFE:| Maria Dolores Santos
. @ o [lo of2 | e L IL J
Funcion o o (=3 o o o« = a e s e s
a e NPR Accion a e NPR inicial HO inicial D inicial {|NPR inicial
el | SO E E== = 2 g inicial || Recomendacal[ & g final G final || O finai || D finat || NPR finat
Interpretacion | Formula | ) oo iecible | 4 | 7 | 1 | 28 NA a | 7| 1] 28 0 0 0 0
incorrecta incomrecta
Interpretacion ) Férmula I@m&n 4 6 3 72 NA 4 6 3 72 0 0 ° °
incorrecta incomrecta incomrecta
Interpretacion Férmula .
inco inco Orden telefonica | 4 5 2 40 NA 4 5 2 40 0 0 0 0
Recepcién e . No Interrupcién del
interpretacién de No recepcién elaboracién circuito 3 7 3 63 NA 3 7 3 63 0 0 [} (1]
la prescripcién . No Desconocimiento
de férmula No recepcién elaboracién del circuito 3 9 2 54 NA 3 9 2 54 0 0 0 0
magistral Retrasoenla | Retraso en | Incumplimiento
recepcion elaboracién del circuito 2 9 3 “ s B 9 3 “ 0 0 o ¢
Promedio 333|717 |233| 51,83 333|717)233|51,83 0 0 0 0
Minimo 2 5 1 28 2 5 1 28 0 0 0 0
Maximo 4 9 3 72 4 9 3 72 0 0 0 0
Sumatono 20 43 14 | 311 20 | 43 | 14 | 311 0 0 0 0
Tabla 19. Proceso Elaboracion de férmulas magistrales: Subproceso
Documentacion
Nombre del Sistema Documentacién Fecha nov-09 |
i Esther Espejo
Responsable de AMFE:|Maria Dolores Santos
- ol |e @ O |lo
Funcion o ; & S s A s A
NPR || Acciones 8 NPR G inicial -|[0 inicial - || D inicial- (|NPR inicial -
Componentz del || Modode Fallo | Eech calsss 3 g g ||t frecomeaacas 3 g g [| == Gfinal || Ofinal || Dfinal || NPR finat
X Documentacion
 Disefo | Fémula | 0 cente | 6 | 3 | 5 | 90 NA 6 [3 5] 90 0 0 0 0
incorrecto Insegura
/ausente
. Documentacion
Disefio | Formula | 0 cente | 4 | 3 | 7 | 84 NA 4 | 3|7 s ) 0 0 0
incorrecto ineficaz
/ausente
Disefio Férmula .
Documentacién inco insequra Falta de tiempo | 6 5 3 20 NA 6 5 3 20 0 0 0 0
Disefio Férmula .
inco ineficaz Falta de tiempo | 4 5 3 60 NA 4 5 3 60 0 0 0 0
Promedio 5 4 45| 81 5 4 |45] 81 0 0 0 0
Minimo 4 3 3 60 4 3 3 60 0 0 0 0
Maximo 6 5 7 20 6 5 7 20 0 0 0 0
Sumatorio 20 16 18 | 324 20 16 | 18 | 324 0 0 0 0
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Tabla 20. Proceso Elaboracion de formulas magistrales: Subproceso Preparacion
de la Ficha de Elaboracién

Nombre del Sistema (Titulo): |Elaboracién de férmulas magistrales Fecha nov-09 |
Responsable (Dpto. / ): | Esther Espejo
Responsable de AMFE (persona):|Maria Dolores Santos
@ o o @ o [
Funcion o Componente| Mod Efec ¢ NPR Acciones NPR G inicial HO inicial - D inicial-| inicial {
del Servicio e g g E inicial || recomendadas % § g final Gfinal || Ofinal || Dfinal || NPR final
Ausencia de FE | £200racnno | o yonvemal | 2 | 5 | 9 | 90 NA 2 | 5] 9|9 0 0 0 0
controlada
Ausencia de FE | /DOMaG0NN0 | téenico | 2 | 7 | 7 | 98 NA 2 | 7|7 |e8 0 0 0 0
controlada
Ausenciade FE | Claboraciénno | Presidn |, |, | g | g NA 2 | 4|8 |64 0 0 0 0
. FM sin
Ausencia de FE | = 2poracion no oni| 2 | 6 | 7 | 84 NA 2 | 6|7 |8 0 0 0 0
ficha
Refuerzo en
£ énno |D 4 la formacién
Ausencia de FE controtada del PNT 2 8 8 128 | sobre PNT a 2 3 7 42 0 5 1 86
todos los
niveles
nno |D Continuidad
Ausencia de FE controlada del PNT 2 8 8 128 | enel pue§to 2 4 7 56 0 4 1 72
de trabajo
No elaboracién
Ausencia de FE | (interrupcion del Orden verbal 3 5 3 45 NA 3 5 3 45 0 0 0 0
circuito)
No elaboracién
Ausencia de FE (interrupcion del Fallo técnico 3 7 3 63 NA 3 7 3 63 0 0 0 0
circuito)
No elaboracién .
Ausencia de FE | (interrupcion del Presion 3 | a|3| 38 NA 3 | 4| 3|36 0 0 0 0
usencia (intarrupcion del Asistencial
circuito)
No elaboracién FM sin
Ausencia de FE | (interrupcion del | documentacién / 3 6 3 54 NA 3 6 3 54 0 0 0 0
circuito) ficha
No elaboracién Desconocimiento
Ausencia de FE | (interrupcion del del PNT 3 8 3 72 NA 3 8 3 72 0 0 0 0
circuito)
Rechazar
Ausencia de FE |Férmulaincorrecta | Orden verbal 4 5 9 180 drdenes 4 2 9 72 0 3 0 108
verbales
Ausencia de FE | Férmulaincomrecta | Fallotécnico | 4 | 6 | 7 | 18 |CumPimentar) 1 4 | 5 | 8o 0 2 2 88
FE manual
Presion Continuidad
Ausencia de FE | Férmula incorrecta . . 4 4 8 128 | en el puesto 4 3 7 84 0 1 1 44
Asistencial d 3
Preparacién de la Je trabajo
ficha de ) Refuarzo_en
elaboracion (FE) ) FM sin la formacién
Ausencia de FE | Férmula incorrecta | documentacion / 4 6 7 168 | sobre PNT a 4 4 6 96 0 2 1 72
ficha todos los
niveles
Refuerzo en
. la formacién
Ausencia de FE | Férmula incorrecta D°s°°'de'°| :ﬁ;{“m 4 | 8 | 8 |25 |sobrePNTa| 4 | 3 | 7 | 84 0 5 1 172
todos los
niveles
Ficha no coincide | £ 1 incomecta | Ordenverbal | 4 | 4 | 6 | 96 NA 4 | 4|6 |96 0 0 0 0
con la peticién
Ficha no coincide . Presién
con la peticion Férmula incorrecta Asistencial 4 4 5 80 NA 4 4 5 80 0 0 0 0
Refuerzo en
. . - la formacién
Ficha no coincide | ¢ 42 incomrecta | D8SCONOGMmiento | 4| 7 | 5 | 440 |sobrePNTa| 4 | 3 | 5 | 60 0 4 0 80
con la peticién del PNT
todos los
niveles
Ficha no coincide Retraso en la
con Ia peticién elaboracién Orden verbal 3 4 4 48 NA 3 4 4 48 0 0 0 0
Ficha no coincide Retraso en la Presion
con la peticion | _elaboracion Asistencial | 3 | 4 | 3 | 36 NA i I I ° ° ° °
Ficha no coincide Retraso en la Desconocimiento
3 7 3 63 NA 3 7 3 63 0 0 0 0
con la peticién elaboracién del PNT
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Ficha mal Ausencia de Presién
cumplimentada | control de calidad Asistencial 2 7 ! 1 NA 2 7 1 14 ° 0 0 0
Ficha mal Ausencia de Desconocimiento
= o control de calidad del PNT 2 8 1 16 NA 2 8 1 16 0 0 0 0
Fichamal | co iaincomecta | FTeSON 4 | a| 2| 3 NA 4 | 4| 2|3 0 0 0 0
cumplimentada Asistencial
Ficha mal . Desconocimiento
cumli da Férmula incorrecta del PNT 4 5 2 40 NA 4 5 2 | 4 0 0 0 0
Ficha mal Retraso en la Presién
N » elaboracion Asistenci 3 5 1 15 NA 3 5 1 15 0 0 0 0
Ficha mal Retraso en la Desconocimiento
. P elaboracién del PNT 3 6 1 18 NA 3 6 1 18 0 0 0 0
Promedio 3,07 | 579 | 4,82 | 84,29 3,07 |4,86|4,57 | 58,5 0 093 | 025 25,79
Minimo 2 4 1 14 2 2 1 14 0 2 0
Maximo 4 8 9 256 4 8 9 98 0 0 0 158
Sumatorio 86 | 162 | 135 | 2360 86 | 136 | 128 (1638 0 26 7 722

Tabla 21. Proceso Elaboracion de formulas magistrales: Subproceso Preparacion
de material y productos

Nombre del Sistema Elaboracién de férmulas magistrales Fecha| nov-09 |
Esther Espejo
Maria Dolores Santos
o I |o Mod Efect c g R NPR Acciones g § g NPR inicial 4|0 inicial -Q| D inicial- inicial -
Servici = LD g § E inicial | recomendadas % % E final G final final Dfinal || NPR final
Seleccion errénea | Efecto adverso .
F:
de principio acti por FM e a alta de atencién| 6 6 2 72 NA 6 6 2 72 0 0 0 0
-ceprne Refuerzo en la
Seleccién errd Efecto ad' . formacién sobre
de principio activo | por FM eonea Desconocimiento| 6 7 3 | 126 BNT a todos los 6 6 2 72 0 1 1 54
niveles
. Ausencia de
Seleccin eménea | - topor FM |Faltadeatencion| 4 | 6 | 2 | 48 NA 4 | 6| 2|48 0 0 0 0
de principio activo
errénea
. Ausencia de
Seleccién emonea | ¢ 1o por FM | Desconocimiento| 4 | 7 | 3 | 84 NA 4 | 7| 3| 8 0 0 0 0
de principio activo
errénea
Seleccién errd Efecto ad' .
de excipiente por FM errénea Falta de atencién| 4 7 2 56 NA 4 7 2 56 0 0 0 0
Seleccién errénea | Efecto adverso .
de - por FM emrénea Desconocimiento| 4 8 3 96 NA 4 8 3 96 0 0 0 0
Seleccion errd Y lidad de -
de excipients la FM Falta de atencién| 3 7 2 42 NA 3 7 2 42 0 0 0 0
. Seleccién errd I ilidad de .
Preparagén de excipiente la FM D 3 8 3 72 NA 3 8 3 72 0 0 0 0
de material y |—ce excipente Ausencia de
productos | Seleccién eménea | e o FM |Fattadeatencien| 3 | 7 | 2 | 42 NA 3 7| 2| a2 0 0 0 0
de excipiente
errénea
. Ausencia de
Seleccion emdnea | - oo 45 por FM | Desconocimiento| 3 | 8 | 3 | 72 NA 3 8|3 0 0 0 0
de excipiente
errénea
Materia prima Efecto adverso .
cadu por FM eménea Falta de atencién| 3 5 2 30 NA 3 5 2 30 0 0 0 0
Materia prima Efecto adverso .
cadu por FM erénea Desconocimiento| 3 7 3 63 NA 3 7 3 63 0 0 0 0
Materia prima Inestabilidad de .
cadu 1a FM Falta de atencién| 2 5 2 20 NA 2 5 2 20 0 0 0 0
Materia prima T lidad de —
D
cadu la FM 2 7 3 42 NA 2 7 3 42 0 0 0 0
Materia prima Ausencia de
pr efecto por FM  |Falta de atencién| 2 5 2 20 NA 2 5 2 20 0 0 0 0
caducada
errénea
Materia prima Ausencia de
ph efecto por FM | Desconocimiento| 2 7 3 42 NA 2 7 3 42 [} 0 0 0
caducada
errénea
Promedio 3,38 | 6,69 |25 |57,94 3,38 (6,63 (244 (54,56 0 0,06 0,06 3,38
Minimo 2 5 2 20 2 5 2 20 0 0 0 0
Maximo 6 8 3 | 126 6 8 3 96 0 0 0 30
Sumatorio 54 | 107 | 40 | 927 54 106 | 39 | 873 0 1 1 54
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Tabla 22. Proceso Elaboraciéon de formulas magistrales: Subproceso Elaboracion
de formula magistral

Nombre del Sistema (Titulo):| Elaboracion de formulas magistrales Fecha | nov-09 |
Responsable (Dpto. / Area):| Esther Espejo
de AMFE:| Maria Dolores Santos
Funcié [2) =] o [ =3 o
iy NPR Acciones NPR inicial {0 inicial HD inicial {|NPR inicial
c""s"".'*. del || Modo e Falo Efecto Causas % E inicial || recomendadas g E final G final || O final || D final || NPR final
Dosis .
Error de célculo . Desconocimiento 6 7 2 84 NA 6 7 2 |84 0 0 0 0
incorrecta
Error de célculo | . DO Emormatemdtico | o | g | 5 | 5 NA 6 | 6| 2| 0 0 0 0
incorrecta (despiste)
Error de caleulo | . DO Presion asistencial | 6 7 | 2 | 84 NA 6 | 7| 2 |84 0 0 0 0
incorrecta
Dosis . .
Error de pesada inco Balanza sin calibrar 6 5 2 60 NA 6 5 2 | 60 0 0 0 0
Dosi Capacitacién,
Eror de pesada | . ~°* Error de tara 6 7 | 3 [126 | Formacieny | 6 | 4 | 2 |48 0 3 1 78
ecta Estabilidad
Dosi Capacitacion,
Error de pesada inwﬁza Despiste 6 7 | 4 [168 | Formacieny | 6 | 8 | 2 | 72 0 1 2 %
Estabilidad
. Capacitacién,
Eror de medida | DO Iiﬂ::\pei:ﬁ 6 | 5 | 5 |150 | Formacieny | 6 | 4 | 2 |48 0 1 3 | 102
ecta Estabilidad
. . Capacitacion,
Error de medida ingﬁza '"'1':;:‘::"" 6 7 | 3 [126 | Formaciony | 6 | 4 | 2 |48 0 3 1 78
Estabilidad
Dosis Capacitacién,
Erorde medida | 9 Despiste 6 7 | 4 [168 | Formacieny | 6 | 6 | 2 |72 0 1 2 96
Estabilidad
. . Capacitacion,
Elaboracién de M°°i“s°° m"'a’d' inm:a '"'1':;‘::"" 4 7 | 5 |140 | Formaciony | 4 4| 2|32 0 3 3 108
la férmula Estabilidad
magistral | pogus operandi | Férmula ) Capacitacién,
propiamente i ecto inadecuada Despiste 4 7 4 112 Forma_c,ény 4 6 2 | 48 [} 1 2 64
Estabilidad
. Capacitacion,
Modus operandi | Fémula |, imiento | 4 | 8 | 5 |160 | Formaciony | 4 | 3 | 2 |24 0 5 3 136
Estabilidad
) Capacitacion,
Modus operandi | Férmula Incumplimiento | 4 | 7 | 5 | 140 | Formaciny | 4 | 3 | 2 |24 0 4 3 116
incorrecto inadecuada .
Estabilidad
Material
. Efecto . Capacitacion,
c°""'”“'“:°‘°" adverso por I°:’""'”“'2t""3'e 6 | 4 | 7 |168| Formaceny | & | 3 | 5 |90 0 1 2 78
cruzada FMerénea | " Croamolo Estabilidad
material
Material
c A o .
cruzada delaFM Intercambio de 4 4 4 o NA 4 4 4 |64 9 0 0 0
material
Material
Contaminacién Férmula contaminado/
cruzada inadecuada Intercambio de 4 4 s 80 NA 4 4 5 8o 0 0 0 0
material
Promedio 525 | 6,19 |3,875| 119 525 |475( 2,5 | 59 0o | 144 138 | 595
Minimo 4 4 | 2 | 60 4 3 | 2 |24 [ 1 0 36
Maximo 6 8 | 7 | 168 6 7 | 5 |90 0 1 2 78
‘Sumatorio 84 | 99 [ 62 [1902 84 | 76 | 40 [950 0 23 | 22 952
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Tabla 23. Proceso Elaboracion de férmulas magistrales: Subproceso
Acondicionamiento y conservacion
Fecha| nov-09 |
Maria Dolores Santos
o AHE £ 18 |5 en| fosculbmen prscopensnca|
A 0 NPR NPR RUNPON || RPNRDRON [ AP oo
del Servicio Modo de Fallo Efecto Causas % ; g nicial Acciones recomendadas| 3 E E final G final || O final || D final || NPR final
Envase D dacién de la| | imiento del
inad o formula prot 3 7 3 63 NA 3 7 3 63 0 0 0 0
Envase Degradacién de la| Desab:
inadecuado férmula del material 3 ® 3 81 NA 8 9 3|8 0 0 0 0
Envase Degradacién de la| | imiento del
incompatible formula prof 4 7 2 56 NA 4 7 2 56 0 0 0 0
Degradacién de la Protocolizar:
;Mu:":, RMB""“::“"" P annris 5| 5 | 10 | 250 |Desecharcualquier| 5 | 2 |10 [100[| o 3 | o | 1%
q oms espegado y FM sin identificar
reetiquetado
. P . Protocolizar:
FMsin | Re-dentificacién | oo isn asistencial | 5 | 5 | 7 | 175 |Desecharcualquier| 5 |2 | 7 [70|| o | 3 | o | 105
etiquetar errénea o .
FM sin identificar
Etiqueta Interrupcién del Protocolizar:
incorrecta en Formula proceso global de la Continuidad en el
idenficacién de incorrecta FM/ Falta de 5 7 6 210 proceso de 5 3 6 %0 0 4 0 120
laFM atencién elaboracién de FM
Etiqueta Falta de atencién / N
incorrecta en | Dosis incorrecta | Desconocimiento del| 3 7 7 147 F Id . 3 4 7 84 0 3 0 63
dosis de la FM protocolo persona
Etiqueta Falta de atencién / "
incomecta en | Dosis incorrecta |D imientodel| 3 | 7 | 7 | 147 | :fmmu':.zm‘ sl 3 |37 |68 0 4 0 84
dosis de la FM protocolo q 2
Pesndccoaninc | o
3 incorrecta en |Degradacién de la .
etsquetado_) y caduckiad de f6rmula Falta de atencién | 2 8 3 48 NA 2 8 3 | 48 0 0 0 0
conservacion laFM
Etiqueta
incorrecta en |Degradacién de la Etiqueta mal
conservacion formula disefiada 3 7 3 63 NA 3 7 3 | 63 0 0 0 0
de la FM
Ausencia de PRM (modo de
. . L . Completar los PNT
informacién administracién " .
escrita al o efectos No protocolizado 5 9 4 180 con la ho@ de 5 3 4 60 0 6 0 120
A rréneo informacién
paciente adversos,...)
Alismm‘de PRM’ (' _“‘-‘9 No se adjunta ala Adjuntar hoja de
escrita al o efectos M 5 8 2 80 lntcwrr\a?mén en el 5 3 2 30 0 5 0 50
- acondicionamiento
paciente adversos,...)
Informacién al | FRM (modo de Revisién insuficient Revision de hojas
paciente - 5 6 5 150 de informacién 5 2 5 | 50 0 4 0 100
. erréneo, efectos o deficitaria
’ 1
incompleta advi ) elaboradas
Temperatura D. R "
. Qg dela| Almacer
|nadecuad? en formula in 3 7 4 84 NA 3 7 4 84 0 0 0 0
termolabiles
Temperatura .
. Degradacién de la| Mal estado de la
madecuad? en formula nevera 3 8 2 48 NA 3 8 2 0 0 0 0
termolabiles
Promedio 38|713| 4531188 38 5 (453 66 0 2,13 0 52,8
Minimo 2 5 2 48 2 2 2 |30 0 3 0 18
Maximo 5 9 10 250 5 9 10 (100 0 0 0 150
Sumatorio 57 | 107 | 68 | 1782 57 |75 | 68 | 990 0 32 0 792
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El NPR total inicial de todos los subprocesos del AMFE Elaboracién de Férmulas
magistrales fue de 7.606 y el NPR total final fue 5.086. La reduccion absoluta de riesgo
total fue 2.520 y la reduccion relativa de riesgo total fue del 33,13% (1C95%=32,07%-
34,19%). El subproceso con un NPR total inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue
“Preparacion de la Ficha de Elaboracion” con un NPR de 2.360.

Con respecto a las variables, el promedio de Gravedad inicial fue 3,97 (minimo 2; maximo
6) sin ninguna variacion con respecto al promedio de la Gravedad final que fue
igualmente 3,97, el promedio de Ocurrencia inicial fue 6,16 (minimo 3; maximo 9) y el
promedio de Ocurrencia final fue de 5,40 (minimo 2; maximo 9), el promedio de
Detectabilidad inicial fue 3,76 (minimo 1; maximo 10) y el promedio de Detectabilidad final
fue de 3,48 (minimo 1; maximo 10). Tras las medidas implantadas la Gravedad no tuvo
reduccion manteniéndose el sumatorio en 321, la Ocurrencia disminuy6 de 534 a 452 y la
Detectabilidad de 337 a 307.

El Modo de fallo con un NPR inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue “Ausencia de
Ficha de elaboracion” con una Causa de “Desconocimiento del Procedimiento
Normalizado de Trabajo” y con un Efecto de "Férmula incorrecta” de con un NPR de 256
perteneciente al subproceso “Preparacion de la Ficha de Elaboracién”. Este Modo de fallo
coincide con el que obtuvo una reduccion absoluta de riesgo mayor en su NPR tras las
Medidas de mejora que fue “Refuerzo en la formacion de PNT a todos los niveles” y
redujo el NPR final a 84.
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RESULTADOS AMFE REENVASADO DE SOLIDOS ORALES

Composicion

El equipo estuvo formado por un total de cinco personas: dos farmacéuticas especialistas
en Farmacia Hospitalaria, una responsable del area y otra experta en la metodologia
AMFE, un residente de farmacia hospitalaria y dos técnicos de farmacia habituales en el
area. Se llevaron a cabo un total de dos reuniones a lo largo de dos semanas. En la
primera reunion, la experta en la metodologia expuso una sesion introductoria de 1 hora

sobre el desarrollo del analisis.
Representacion grafica
A continuacion se representa mediante un diagrama de flujo el proceso de reenvasado de

soélidos orales en la UGC de Farmacia Hospitalaria del HUVR.

Figura 12. Diagrama de flujo Reenvasado de soélidos orales

Producto no

; . Preparacién p

1‘, envasadlo en dosis —>> ¢ del gr oducto > Programacion de la

\ unitaria reenvasadora
Reenvasado — S " Control de N, S l Di o

Calculo de variables
A continuacion se muestran en las Tablas 24 y 25 las variables obtenidas tras la tormenta
de ideas y las variables calculadas de los dos subprocesos en los cuales se dividid el
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AMFE reenvasado de solidos orales: seleccion y programacion de la reenvasadora, y

reenvasado propiamente dicho.

Tabla 24. Proceso Reenvasado de soélidos orales: Subproceso Seleccion y
programacion de la reenvasadora

Nombre del Sistema (Titulo):| Reenvasado de sélidos orales Fecha may-08 |
Responsable (Dpto. / Area):| Maria Victoria Gil
Responsable de AMFE:| Maria Dolores Santos
- of o [ > |o
Funcion o =
: - - : Método de 8 | Acciones inicial [j0 inicial inicial
S.Au =l deteccion % g g lecmln'hh% E =5 G final || Ofinal || D final || NPR final
lpssseci o
. A 1 . Control
" de calidad de calidad del
inadecuada del . Desconocimiento (una muestra| 9 | 2 9 162 9 2 2 36 0 0 7 126
" medicamento total
medicamento del lote
ermréneo. Dafo reenvasado
N reenvasado
potencial.
Dispensacién/ Control Control
. de los | Admini " calidad de lidad del
incomp 2" | Desconocimiento [unamuestra| 9 | 5 | 4 1gp | @i 9 5 |2 90 0 0 2 90
datos del posologia total
del lote
reenvasado erronea reenvasado
reenvasado
Seleccion Dispensacion/ cacliod'; Zox"!e Control
incompleta de los Admlmstra.cl - Lapsus, Despiste |una muestra| 9 4 4 144 cafidad del 9 3 2 54 0 1 2 920
datos del posologia del ot total
reenvasado erronea © reenvasado
reenvasado
2 ” Control
Seleccion E:p,e'f'sja " calidad de (I:zng‘:!l el
inadecuada de la '“'"": =" | Desconocimiento |una muestra| 8 | 5 | o | 405 “"t ":al 9 [ 5 |2] 90 0 0 7 315
dosis posologia del lote ©
erronea reenvasado
reenvasado
. " Control
Seleccion 2:$:;a0n calidad de ca(;g:::lel
inadecuada de la posologla Lapsus, Despiste luna muestra| 9 | 4 9 324 total 9 3 2 54 [} 1 7 270
Seleccion y dosis erronea del lote reenvasado
. reenvasado
programacion
dela Control
reenvasadora calidad del
. . Control total
Datos incorrectos R:pens:am::l calidad de reenvasado.
de la ficha en la ’“‘": P " | Ficha incompleta [unamuestra| 9 | 6 | 4 | 216 | Revisibn | 9 | 3 |2 | 54 0 3 2 162
reenvasadora posolog del lote periodicidad
erronea
reenvasado semestral
fichas de
reenvasado
Control
calidad del
Dispensacion/ Control total
Datos incorrectos | Administracion calidad de reenvasado.
de la ficha en la de Ficha incorrecta (una muestra| 9 | 6 5 270 Revision 9 3 2 54 0 3 3 216
reer i del lote periodicidad
erréneo. reenvasado semestral
fichas de
reenvasado
ion Admini ion ca(;':; :';o;e Control
inadecuada de potencial de - calidad del
fecha de medicamento Desconocimiento |una muestra| 9 | 8 9 648 total 9 5 2 90 0 3 7 558
. . del lote
caducidad y lote deteriorado reenvasado
reenvasado
Promedio 9 5 | 6,63 [ 293,63 9 363 | 2 | 6525 0 1,38 | 4,63 | 228,375
Minimo 9|2 4 144 9 2 36 0 0 2 108
Maximo 9 (8 9 648 9 5 | 2| 9 0 3 7 558
Si i 72 [ 40| 53 2349 72 29 |16 | 522 0 11 37 1827
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Tabla 25. Proceso Reenvasado de soélidos orales: Subproceso Reenvasado

Nombre del Sistema (Titulo): [Reenvasado de sélidos orales Fecha| may-08 |
Res| . | Area): [Maria Victoria Gil
nsable de AMFE: | Marfa Dolores Santos
Funcino A HE AHE
ctodode || § NPR - < NPR inicial 10 inicial ID inicialINPR inici
el [ ccuce ool | Ec Camsas | eccion || 2 || 3 g inical | recomendadas || 2 || @ g fnal || || Gfinal || Ofinal | Dfinal | NPRfinal
Servicio 2 g8 g 8
Dispensacion Control Renovacion
. de X calidad de del material
!?hcu_:eta medicamento Txr,1a una muestra| 4 6 4 96 inventariable 4 3 4 438 0 3 0 48
ilegible deficiente
mal del lote de
identificado reenvasado reenvasado
Dspersacen S, conwo
!?hcu_:eta medicamento Txr’1a una muestra| 4 6 4 96 calidad del 4 6 1 24 0 0 3 72
ilegible deficiente total
mal del lote reenvasado
identificado reenvasado
Dispensacion Control Renovacion
. de . calidad de del material
!?hqu._)eta medicamento Eiiqueta no unamuestra| 4 5 4 80 inventariable 4 3 4 48 0 2 0 32
ilegible cuadrada
mal del lote de
identificado reenvasado reenvasado
Dipersacen S, cont
EAhq‘A‘eta medicamento Etiqueta no unamuestra| 4 5 4 80 calidad del 4 5 1 20 0 0 3 60
ilegible cuadrada total
mal del lote reenvasado
identificado reenvasado
Dispensacion Control Renovacion
Etiqueta de Rollo papel | calidad de del material
i q ible medicamento | no cuadrado |una muestra| 4 8 4 128 | inventariable 4 3 4 48 0 5 0 80
9 mal lateralmente |  del lote de
identificado reenvasado reenvasado
Reenvasado | )
. Dispensacion Control
propiamente de Rollo papel | calidad de A
dicho i i
Eliqueta | jicamento | no cuadrado [unamuestra| 4 | 8 | 4 | 128 | c@daddel || g || 3 0 0 3 %
ilegible total
mal lateralmente |  del lote reenvasado
identificado reenvasado
Reenvasado
:;(l:r:s Administracion | Empezar el Control
un‘: dades del de reenvasado | calidad de Formacion
medicamento con las unamuestra| 9 8 7 504 | del personal 9 5 7 315 0 3 0 189
lote con los - . o
erréneo. Daiio | etiquetas del del lote auxiliar
datos del ) .
. potencial. anterior reenvasado
anterior
reenvasado
Reenvasado
c?e las Administracion | Empezar el Control
primeras X Control
idades del de reenvasado | calidad de lidad del
unidaces d¢l | redicamento | conlas |unamuestra| 9 | 8 | 7 | soa | " 9 | 8| 4| 288 0 0 3 216
lote con los - " total
erroneo. Dario | etiquetas del del lote
datos del : . reenvasado
. potencial. anterior reenvasado
anterior
reenvasado
Exposicion Con‘lrol Control
Deterioro del del calidad de calidad del
. Dario potencial | medicamento|una muestra| 9 2 4 72 ! 9 2 1 18 0 0 3 54
medicamento total
a altas del lote reenvasado
temperaturas | reenvasado
Promedio 567 | 6,22 | 467 | 187,56 567 |478| 3 | 93,44 0 1,44 1,67 94,11
Minimo 4 2 4 72 4 2 1 18 0 0 3 54
Maximo 9 8 7 504 9 8 7 315 0 0 189
St 51 56 | 42 | 1688 51 43 | 27 | 841 0 13 15 847

El NPR total inicial de todos los subprocesos del AMFE Reenvasado de sdlidos orales fue
de 4.037 y el NPR total final fue 1.363. La reduccién absoluta de riesgo total fue 2.674 y
la reduccidn relativa de riesgo total fue del 66,24% (1C95%=64,78%-67,70%). El
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subproceso con un NPR total inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue “Seleccion y
programacion de la reenvasadora” con un NPR de 2.349.

Con respecto a las variables, el promedio de Gravedad inicial fue 7,33 (minimo 4; maximo
9) y el promedio de Gravedad final y valores minimos y maximos fueron idénticos, el
promedio de Ocurrencia inicial fue 5,61 (minimo 2; maximo 8) y el promedio de
Ocurrencia final fue de 4,20 (minimo 2; maximo 8), el promedio de Detectabilidad inicial
fue 5,65 (minimo 4; maximo 9) y el promedio de Detectabilidad final fue de 2,5 (minimo 1;
maximo 7). Tras las medidas implantadas la Gravedad no tuvo reduccion y se mantuvo
con valor total de 123, la Ocurrencia disminuyé de 96 a 72 y la Detectabilidad de 95 a 43.
El Modo de fallo con un NPR inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue “Seleccion
inadecuada de fecha de caducidad y lote” con una Causa de “Desconocimiento” y con un
Efecto de "Administracion potencial de medicamento deteriorado” de con un NPR de 648
perteneciente al subproceso “Seleccidén y programaciéon de la reenvasadora”. Este Modo
de fallo coincide con el que obtuvo una reduccion absoluta de riesgo mayor en su NPR
tras las acciones recomendadas que fue “Control de calidad del total del reenvasado” y
disminuyo a un NPR final de 90.
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RESULTADOS AMFE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS DOSIS UNITARIA

Composicion

El equipo estuvo formado por un total de siete personas: dos farmacéuticas especialistas
en Farmacia Hospitalaria, responsables del area, dos técnicos de farmacia habituales en
el area, una administrativa que participa también en diferentes puntos del proceso y dos
residentes de Farmacia Hospitalaria. Se llevaron a cabo un total de cuatro reuniones a lo
largo de un mes. En la primera reunion, la experta en la metodologia expuso una sesion

introductoria de 1 hora sobre el desarrollo del analisis.

Representacion grafica

A continuacién se representa mediante dos diagramas de flujo el proceso de distribucion
de medicamentos dosis unitaria en la UGC de Farmacia Hospitalaria del HUVR. Se ha
representado en dos diagramas de flujo porque los subprocesos llenado de carros y

verificacion de carros ocurren simultdneamente y no secuencialmente.

Figura 13. Diagrama de flujo Distribucion de medicamentos dosis unitaria
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Y iy .y Procesamiento
: Prescripcion e Recepcidon prescripcion > |/ T
\ ] prescripcion
T
A4
Documentacion:

« Hoja de administracion (DUE)
« Hoja de tratamientos (médicos)

o —> < Validacién >—>
Transcripcion /
5 | /—

p e
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SDMDU
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Envio de Seleccién Llenado de

llenadoa /| —>¢ > |\
de plantas carros
carruseles
|
v
Envio de Seleccion \ Verificacion
verificacion | —>¢ —>
de plantas de carros

/ a carruseles

Calculo de variables

A continuacion se muestran en las Tablas 26, 27, 28, 29, 30 y 31 las variables obtenidas
tras la tormenta de ideas y las variables calculadas de los seis subprocesos en los cuales
se dividio el AMFE Distribucion de medicamentos dosis unitaria: recepcion de la
prescripcidn, transcripcién de la prescripcion, validacion de la prescripcidn, impresion de

tratamientos, llenado de carros y, verificacion de carros.
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Tabla 26. Proceso Distribucion de medicamentos dosis unitaria: Subproceso
Recepcidn de la prescripcion

Nombre del Sistema (Titulo): | Distribucién de medicamentos dosis unitaria Fecha] abr-10 |
Responsable (Dpto. / Am[: Maria Dolores Santos
Responsable de AMFE: | Maria Dolores Santos
= ® |2 | o @ oo
Funcién o @ § a - @ a o P S e
= NPR Acciones = § NPR G inicial -||O inicial - || D inicial- |[NPR inicial -
c"""m“'?".“e' LS e B O g |2 g inicial | recomendadas | & || 3 g final Gfinal || Ofinal || Dfinal || NPRfinal
2 |8 2 |[8
Se pegala
f’aognte no Retra§o ef\ la pegat!n.a enel 2 9 1 18 Devolucién a la 2 sl 1|16 0 1 0 2
identificado medicacién original planta
exclusivamente
Confirmar
Camaincorrecta | Rev@soenla | Censono |, | g | 5 | go |Siemprecamal , | g | 4 | 4 0 0 4 64
medicacion actualizado con nombre del
paciente/NHC
No
Recepcion de R‘::’;:l:;gn‘ig;b R;';Z?;i%f disponibilidad | 2 | 10 | 1 | 20 NA 2 [10]1 |20 0 0 0 0
la prescripcion cack tubo
Retraso en gl envio Retra§o e.n la Retras? ep la 1 101 10 NA 1 10110 0 0 ° 0
de tratamientos medicacién prescripcion
Retraso en la Error en el
Tratamiento no llega T envio por el 2 7 8 112 | Concienciacion 2 6 |8 |96 0 1 0 16
medicacién
tubo
Promedio 18|88 |32 48 18 |84|24/| 32 0 0,4 0,8 16,4
Minimo 1 7 1 10 1 6|1 |10 0 1 0 0
Maximo 2 10 | 8 | 112 2 10| 8 | 96 0 0 16
S X 9 44 | 16 | 240 9 42 | 12 (158 0 2 82
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Tabla 27. Proceso Distribucion de medicamentos dosis unitaria: Subproceso
Transcripcioén de la prescripcion

Nombre del Sistema (Titulo): [ Distribucion de medicamentos dosis unitaria Fecha| abr-10 |
Responsable (Dpto. / Area): |Maria Dolores Santos
nsable de AMFE: |Maria Dolores Santos
- ° o @ o |eo
Funcion o g g -3 P A P P
NPR = 2 g -3 Ginicial - (|0 inicial -|| D inicial- inicial -|
Componente Modo Efecto Causas -3 Acciones recomendadas| -3
Py = Gl i g inicial i g 05 Gfinal || Ofinal || Dfinal | NPR final
a 3 -1 a ]
— g g
Medicamento erréneo | |oamiento |Medicamento] ¢ | g | 5 | 46 Prescripcin 6 | 1|3 ]| 18 0 8 0 144
inadecuado ilegible electrénica
Medicamento erréneo | |aamienio | Lapsus | | o | 5 | 4g [Mejorarlosfaclores| o | g | 5 | 408 0 3 0 54
inadecuado I/despiste ambientales
Introducir Chequear
Medicamento erréneo | | raamienio \medicamento| ¢ | 5 | 5 | 4p |Simultdneamentelal o | ;| , | g4 [) 0 1 42
inadecuado por introduccion
nemotecnico nemotécnico
. Patologia no Lapsus Mejorar los factores
Omision tratada Idespiste 5 10 4 200 ambientales 5 7 4 140 0 3 0 60
Registro
. Patologia no | inadecuado Prescripcion
Omision tratada dela 5 9 5 225 electrénica 5 1 5 25 0 8 0 200
prescripcion
Dosis incorrecta Faltade |, isilegible| 4 | o | 5 | 180 Prescripcion 4 15| 20 0 8 0 160
eficacia electronica
Dosis incorrecta Toxicidad |Dosisilegible| 4 | 9 | 5 | 180 Prescripcién 4 15| 20 0 8 0 160
electronica
. Falta de Lapsus Mejorar los factores
Dosis incorrecta eficacia /despiste 4 9 5 180 ambientales 4 6 5 120 0 3 0 60
Dosis incorrecta Toxicidad Lapsus |, | g | 5 | 4gg |Melorarlosfaclores| | o | 5 | 439 0 3 0 60
I/despiste ambientales
Dosis incorrecta Fatade | Emorde | , | g | g | q1gp |Melorarlosfaciores| | o | ¢ | 429 0 3 0 72
eficacia célculo ambientales
ok - Error de Mejorar los factores
Dosis incorrecta Toxicidad caleulo 4 8 6 192 ambientales 4 5 6 120 0 3 0 72
Frecuencia Falta de Frecuencia Prescripcion
administracion errénea eficacia ilegible 4 9 6 216 electronica 4 1 6 24 0 s 0 192
Frecuencia - Frecuencia Prescripcion
administracién errénea | 1090929 | egile | 4 | ® | & | 216 electronica R I I e 0 8 ° 192
Frecuencia Falta de Lapsus Mejorar los factores
administracion errénea eficacia /despiste 4 10 6 200 ambientales 4 7 b 140 ° 3 0 .
Frecuencia . Lapsus Mejorar los factores
administracion erronea Toxicidad I/despiste 4 10 s 200 ambientales 4 7 5 140 ° 3 0 60
. Forma o
Forma famacéutica | 1 ,icidad |famaceutica| 2 | 10 | 5 | 100 Prescripcién 2 | 1|5 10 0 9 0 %
errénea o electronica
ilegible
. Forma .
Forma famacéutica | Fatade ¢ o eutica| 2 | 10 | 5 | 100 Prescripcién 2 | 1]5]| 10 0 9 0 90
erronea eficacia I electrénica
ilegible
Transcripcion| Fi f i j
p orma farmacéutica Toxicidad Laps_us 2 9 4 72 Mejorar los factores 2 6 4 48 0 3 0 2
erronea I/despiste ambientales
Forma farmacéutica Falta de Lapsus Mejorar los factores
errénea eficacia /despiste 2 9 4 ” ambientales 2 6 4 hd 0 3 0 %
Via de administracion - B Prescripcion
erronea Toxicidad Via ilegible 2 10 5 100 electrénica 2 1 5 10 0 9 0 90
Via de administracion Falta de o Prescripcion
erronea eficacia Via ilegible 2 10 5 100 electrénica 2 1 5 10 0 9 0 90
Via de administracién Toxicidad Laps_us 2 ° 4 72 Mejorar Ios factores 2 6 4 48 0 3 0 2
erronea /despiste ambientales
Via de administracion Falta d_e Lapsys 2 9 4 72 Mejorar Ios factores 2 6 4 48 0 3 0 24
erronea eficacia I/despiste ambientales
Velocidad de - Error de Mejorar los factores
administracion erréneo Toxicidad calculo 3 8 8 144 ambientales 3 5 6 90 ° 3 0 54
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_V.elocx'ijad de‘ Failta d_e Error de 3 8 6 144 Mejorar Ios factores 3 5 6 %0 ° 3 0 54
admir n célculo ambientales
Velocidad de . Lapsus Mejorar los factores
administracion erréneo Toxicidad /despiste 3 8 4 9% ambientales 3 5 4 60 0 3 ° 36
'\{eloc»(?ad de Farlta cl'e Lap§us 3 8 4 9% Mejorar Ios factores 3 5 4 60 0 3 0 36
ac n erro: ambientales
Velocidad de . Velocidad Prescripcion
administracion eméneo | 101098 | g | 3 | T [ 4| 84 electronica R R ° 6 0 72
Velocidad de Falta de Velocidad Prescripcion
administracion erréneo eficacia ilegible 3 7 4 84 electronica 3 ! 4 12 ° 6 ° 2
Buscar
N paciente por .
Paciente equivocado Trztamnento camay no 6 9 3 162 B r :‘a::nte por 6 1 3 18 0 8 0 144
froneo confirmar
nombre
Duraci6n de tratamiento . Lapsus Mejorar los factores
incorrecta Toxicidad Idespiste 4 9 5 180 ambientales 4 6 5 120 0 3 0 60
) Impacto . .
Duracion de ATB N Lapsus Revisién duracion
incorrecta eoolig;(: de I/despiste 6 10 5 300 ATB restringidos 6 2 5 60 0 8 ° 240
Duracion de tratamiento . Duracion Prescripcion
incorecta Toxicidad legible 4 8 6 192 electrénica 4 1 6 24 0 7 0 168
Promedio || 3,70 | 8,85 |4,70| 150,94 3,70 | 3,70 (4,67 | 60,64 0 515 | 0,03 90,30
Minimo 2 7 3 72 2 1 2 10 0 6 1 62
Maximo 6 10 | 6 300 6 7 6 140 0 3 0 160
Sumatorio 122 | 292 [ 155 | 4981 122 | 122 [ 154 | 2001 0 170 1 2980
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Tabla 28. Proceso Distribucion de medicamentos dosis unitaria: Subproceso
Validacion de la prescripcion

Nombre del Sistema (Titulo):| Distribucién de medicamentos dosis unitaria Fecha may-10 |
Responsable (Dpto. / Area):| Maria Dolores Santos
Res| ble de AMFE:|Maria Dolores Santos
Funcion o e g b NPR e g s NPR inicial -| 0 inicial -|| D inicial- inicial -|
LT e £ &5 inicial AT final Gfinal || Ofinal || Dfinal | NPR final
del Servicio
. Reaccién Sobrecarga de Ampliacién de
Alergia no detectada aléraica trabaio 7 6 3 126 antilla 7 4 3 | 84 0 2 0 42
Alergia no detectada | 229N | | ansusidespi 7 | 7| 3 | 1ap |Melorariosfacores) o\ o] 5| 0s 0 2 0 42
Alergia no detectada | 224" | Registroeméneo | 7 | 9 | 6 | 378 F“m:;;‘;::“ el 7 | 8|6 |3 0 1 0 42
" i » » e Sobrecarga de Ampliacién de
no oy 3| 9| 9 |243 i 3 | 7| 9 |18 0 2 0 54
Interaccién no detectada | Toxicidad | SCCrecar9ade | g | g | o | 405 | AmPliacionde 5 | 7|9 |35 0 2 0 90
trabajo plantilla
I i6n no detectada | Ineficacia | Lapsus/despi 3| 8| 9 |26 M""_",‘.'Ifs factores | 53 | g | 9 | 162 0 2 0 54
Interaccion no detectada | Toxicidad | Lag iste | 5 | 8 | o |3ep |Melorarlosfactores) 5 | g | g |57 0 2 0 90
ambientales
I 6n no detectada | Ineficacia | DoSCONOGMIento |5 | g | g | g4y | Formaciondel 3 | 7| 9 |18 0 2 0 54
de la interaccién personal
Interaccién no detectada | Toxicidad | D25 o | 5 | g | g 405 | Fomaciondel 5 7| 9 |35 0 2 0 %0
de lair personal
Ausencia de
Interaccién no detectada | Ineficacia | 'COSTOeNel | g3 | g | g | g43 | Actwalizaciénde | 5 | 4 | g | 448 0 5 0 135
software de registros
SDMDU
Ausencia de
Interaccién no detectada | Toxicidad | "0ST0eNe | 5 | g | o | go5 | Achdizacinde | o} o) g |3 0 2 0 90
de registros
SDMDU
a " _ ... | Desconocimiento
no T doladupiciaad | 2 | 3| 1| ® NA 3 [ 319 0 0 0 0
no detectada | Toxicidad | Lag i 3 71 |21 NA 3 |7 1|21 0 0 0 0
Duplicidad no detectada | Toxicidad | SOPreca0ade | 5 | o | 4 | 5 NA 3 | o | 1|2 0 0 0 0
trabajo
Via de administracion | 1 ;iiaq | Desconocimiento | 4 | 6 | 3 | 72 NA 4 | 8| 3| 0 0 0 0
inadecuada
Via de administracion | . o6eacia | Desconocimiento | 3 | 6 | 3 | 54 NA 3 | 6| 3|54 ) 0 0 0
inadecuada
Via de administracién . .
inadecuada Toxicidad | Lapsus/despiste 4 6 3 72 NA 4 6 3 72 0 0 0 0
Via de administracién . .
inadecuada Ineficacia | Lapsus/despiste 3 6 3 54 NA 3 6 3 54 0 0 0 0
Via de administracién . Sobrecarga de
i Toxicidad i 46| 3|71 NA 4 | 8|3 | 0 0 0 0
Via de administracién . Sobrecarga de
madecuada Ineficacia robe 3|6 | 3|54 NA 3 | 6| 3|54 0 0 0 0
Dosis superior a méxima | Toxicidad | Desconocimi 5 | 9| 6 |270 | Fomaciéndel 5 | 7|6 |210 0 2 0 60
personal
Dosis superior a méxi Toxicidad | L i 5 | 9 | & |27 |Melorarlosfactores| g 8 | 6 |240 0 1 0 30
ambientales
A . . . . Sobrecarga de Ampliacién de
Validacién
Dosis superior a méaxima | Toxicidad trabajo 5 9 6 270 antilla 5 7 6 | 210 0 2 0 60
Dosis inferior a minima | Ineficacia | Desconocimi 3|6 | 6 |108| Fomaciondel 3 | 4|6 |12 0 2 0 36
personal
Dosis inferior a minima | Ineficacia | Lapsus/despiste | 3 | 6 | 6 | o8 |Meiorarlosfactores| 5 | 5 | g | gg 0 1 0 18
ambientales
P . . Sobrecarga de Ampliacién de
Dosis inferior a minima | Ineficacia trabaio 3 6 6 108 Jantila 3 4 6 72 0 2 0 36
Pauta de administracion | o6 acia | Desconocimiento | 3 | 8 | 8 | 192 | Formaciondel 3 | 6| 8 |148 0 2 0 48
Pauta de administracion | | 6o | Lapsusidespiste | 3 | 7 | 8 | 168 |Melorarlosfactores| o | g | g |, 0 1 0 24
ermronea ambientales
Pauta de administracién . Sobrecarga de Ampliacién de
o Ineficacia roba 3|8 | 8 |19 anila 3 | 5| 8 |12 0 3 0 72
Pauta de administracién | o ;isaq | Desconocimiento | 5 | 8 | 8 | 320 | Fomaciéndel |5 | g | g |24 0 2 0 80
erronea personal
Pauta de administracion | 1 ;i4aq | Lapsusidespiste | 5 | 7 | 8 | 280 |Melorarlosfactores| o | o | g | 540 0 1 0 40
erronea ambientales
Pauta de administracién . Sobrecarga de Ampliacién de
s Toxicidad rabio 5 | 8| 8 |32 il 5 | 5| 8 |200 0 3 0 120
Ausencia indicacié Ineficacia | Desconocimi 3|5 | 9 |13 | Formaciondel 3 | 4| 9 |108 0 1 0 27
personal
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Ausencia indicaci Ineficacia | L i 3 | 6 | o |16 |Melorarlosfacores| o | o] g |43 0 1 0 27
ambientales
Ausenciaindicacién | Ineficacia | S°Prd83de | 5 | g | g | pqg | Ampliacionde 3 | 6| 9 |62 0 2 ) 54
trabajo plantilla
Ausencia indicacion | Toxicidad | Desconocimiento | 5 | 5 | 9 | 225 F°’;“a°°"ld°' 5 | 4| 9 |18 0 1 0 45
Ausencia indicaci Toxici L i 5 | 6 | o |20 |Melorarlosfacores| | o] o | o8 0 1 0 45
ambientales
Ausenciaindicacion | Toxicidad | S°Prcarade | g | g | g | 3gp | Ampliacionde 5 | 6| 9 |2m0 0 2 0 )
trabajo plantilla
Indicacion ir Ineficacia | Desconocimiento | 3 | 5 | o |13s | Formaciondel 3 | 4| 9 |108 0 1 0 27
personal
Indicacién incorrecta | Inefs L 3 | 6 | o |16 |Melorarlosfaciores| o | o] g | 436 0 1 0 27
ambientales
Indicacién incorecta | Ineficacia | S00recar8ade | 5 | g | g | 39 | AmPliaciénde 3 | 6| 9 |16 0 2 ) 54
trabajo plantilla
Indicacion ir Toxicidad | Desconocimiento | 5 | 5 | o | 225 | Formaciéndel 5 | 4| 9 |18 0 1 0 45
personal
Indicacién incorrecta | T L d 5 | 6 | o |270 |Melorarlosfacores| | o] o | o8 0 1 0 45
ambientales
i & o Sobrecarga de Ampliacién de
i T ey 5 | 8| 9 |360 antila 5 | 6|9 |210 0 2 0 %0
Promedio || 4,07 | 7.14 | 6.75 | 203 407 | 573 6.75| 158 0 | 141 | 0 | 4507
Minimo 3 3| 1] 9 3 | 3|19 0 [) 0 0
Maximo 7 | 9 | 9 |a05 7 | 9| 9 |33 0 0 0 69
Sumatorio 179 | 314 | 297 | 8948 179 | 252 | 297 |6965 0 62 0 1983

Tabla 29. Proceso Distribucion de medicamentos dosis unitaria: Subproceso
Impresiéon de tratamientos

Distribucién de medicamentos dosis unitaria Fecha| abr-10 |
Area):|Maria Dolores Santos
Maria Dolores Santos
: Funciono - B : S8 (% NPR Acciones N NPR inicial Jonuu" D inicial - | NPR inicial
Senvici ¢ S i § g inicial recomendadas 3 % g final Gfinal || Ofinal || D final NPR final
Especificar y
El tratamiento no | Retraso en el f‘ai:od; volver a imprimir
llega a médico 6 | envio de nuevo mp! 2 10 8 160 | los tratamientos 2 10 3 60 0 0 5 100
s . érdenes : s
llega deteriorado | tratamiento médicas con impresién
deteriorada
. Retraso en el ) El farmacéutico
E:| “'aa"""?g:i’;“’ envio de nuevo Q'V'dc’es‘f;"’ 2| 8 | 3| 48 |deguardiarevisa| 2 |8 | 1 | 16 0 0 2 32
ega tratamiento impresl todas las planillas
. Retraso en la .
La hoja de . 5 3 El farmacéutico
administracien | 24Minieracion c?'r"’s:’e:i"a"a 3| 8 | 3| 72 |deguardiarevisa| 3 |8 | 1 | 24 0 0 2 48
llega tarde - todas las planillas
5 . Retraso en el
Impresién de | El tratamiento no Se envia a ofra
tratamientos | llega a médico envio de_ nuevo planta 2 5 3 30 NA 2 5 3 30 0 0 0 0
: Retraso en la
La hoja de . .
i
administracien | 20Ministracion |Seenviaaotra) 5 | 5 | g NA 3 |5 |3 as 0 0 0 0
o tarde de planta
g3 medicamentos
5 Retraso en la Se acaba el Concienciar a las
La hoja de administracién | de la auxiliares de
administracién 'pape 3 6 3 54 3 4 2 24 0 2 1 30
lega tarde de impresora de chequear la
medicamentos DUE impresora
Promedio 25 7 383|687 25 |667(217]| 33,17 0 0,33 1,67 35
Minimo 2 5 3 30 2 4 1 16 0 1 2 14
Maximo 3 10 8 160 3 10 3 60 0 0 5 100
‘Sumatorio 15 42 | 23 | 409 15 40 [ 13 | 199 0 2 10 210
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Tabla 30. Proceso Distribucion de medicamentos dosis unitaria: Subproceso
Llenado de carros

Nombre del Sistema (Titulo):| Distribucién de medicamentos dosis unitaria Fecha| abr-10 |
Responsable (Dpto. / Area):|Maria Dolores Santos
Responsable de AMFE:|Maria Dolores Santos
Funcon© () [=] o ) [=] o
NPR Acciones NPR G inicial - O inicial -|| D inicial- || NPR inicial -
Companete Vodo de Fallo Eed = E g Euﬂ recomendadas % % E final Gfinal || Ofinal || Dfinal | NPRfinal
del Servicio
. P . Ingreso 5
Idenuﬁmcoon'lnconeda Medmmén Jtraslado 6 10 2 120 Ebc!uetado a 6 10 1 60 0 0 1 60
del paciente incorrecta N media mafiana
posterior
; AP . Ingreso Concienciar
Identificacién incorrecta | Medicacién |\ cago | 6 | 10 | 2 | 120 |identificaciende| & | 10 | 1 | 60 0 [) 1 60
del paciente incorrecta : A
posterior
. s . Etiquetado
Identificacién incorrecta | Medicacion | = /. 6|6 | 2| 7 NA 6 | 6| 2|12 0 0 0 0
del paciente incorrecta .
incorrecto
Introducir med«aabn en Medncamén Lapsus 6 8 3 144 Revisién de 6 7 2 84 0 1 1 60
la cama contigua incorrecta carros
Dosificacién _ Dosis Reposicion |y | ¢ | 3 | 72 NA 4 | 6| 3|1 0 0 0 0
incorrecta incorrecta
Llenadode | = cir medicacién de| Medicacié Seleccién
carros ! incorrecta
otro cajetin incorrecta in del 6 5 2 60 NA 6 5 2 60 0 0 0 0
cajetin carrusel
Almacer Medicacion | Devolucién
incorrecto incorrecta incorrecta 8 5 2 % NA 6 5 2 o o ° 0
Introducir medicacién de | Medicacion | oy aige | 6 | 5 [ 2 | 60 NA 6 | 5] 2] e0 0 0 0 0
aparnencia similar incorrecta
Introducir forma Forma
farmaceutica de farmacéutica Look alike 4 6 3 72 NA 4 6 3 72 0 0 0 0
apariencia similar incorrecta
Promedio 5,56 | 6,78 | 2,33 | 86,67 556 |667| 2 |66,67 0 0,11 0,33 20
Minimo 4 5 2 60 4 5 1 60 0 0 1 0
Maximo 6 10 3 144 6 10 3 84 0 0 0 60
‘Sumatorio 50 61 21 780 50 60 | 18 | 600 0 1 3 180

Tabla 31. Proceso Distribucion de medicamentos dosis unitaria: Subproceso
Verificacioén de carros

Nombre del Sistema (Titulo): | Distribucién de medicamentos dosis unitaria Fecha] abr-10 |
Responsable (Dpto. / Area): [Maria Dolores Santos
le de AMFE: |Maria Dolores Santos
N o o
o g g NPR Acciones g § NPR G inicial HO inicial -||D inicial -[[NPR inicial -
Lo lodo g Felo Eeco Camns inicial || recomendadas fnal || || Gfinal || Ofinal | Dfinal || NPR final
del Servicio
Identificacién incorrecta | Medicacién | Ingresoftraslado
NA
del paciente incorrecta posterior 6 8 96 6 8 2 ° 0 ° 0
Introducir mdlc?uén en Med:aén Lapsus 6 7 3 126 Revision de 6 - 2 84 0 0 1 a2
la cama contigua incorrecta carros
Introducir medicamentos Dosis Reposicién
dosis erronea incorrecta incorrecta 4 6 3 72 . 4 6 s 72 0 0 0 0
Seleccion incorrecta del | Medicacion Lapsus 6 | 5| 2| 60 NA 6 | 52|60 0 0 0 0
cajetin carrusel incorrecta
Introducir medicamento Meduzaén Qevolucsén 6 5 2 60 NA 6 5 2 0 0 0 0
erroneo incorrecta incorrecta
Coger medicamento | Medicacion | g e [ 6 | 5 | 2 | 60 NA 6 | 5| 2]eo 0 0 0 0
apariencia similar incorrecta
Verificacién . Fom\a_
. armaceutica
decaros | Formafarmacéutica | | " ida | Desconocimiento | 4 | 6 | 3 | 72 NA 4 |6|3]| 0 0 0 0
incorrecta .
necesidades
paciente
Verficacién por
T . No dinacién papel de la
No realizar verificacién ) ) 6 10 2 120 |salida de carros 6 10 1 60 0 0 1 60
no actualizado| farmacéuticos 3
previo a reparto
de carros
Promedio 55| 65 | 2,38 | 83,25 55 65 [2,13( 70,5 0 0 0,25 12,75
Minimo 4 5 2 60 4 5 1 60 0 0 1 0
Maximo 6 10 3 126 6 10 3 96 0 0 0 30
Sumatorio 44 52 19 666 44 52 | 17 | 564 0 0 2 102
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El NPR total inicial de todos los subprocesos del AMFE Distribucién de medicamentos
dosis unitaria fue 16.024 y el NPR total final fue 10.487. La reduccion absoluta de riesgo
total fue 5.537 y la reduccion relativa de riesgo total fue del 34,55% (1C95%=33,82%-
35,29%). El subproceso con un NPR total inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue
“Validacion de la prescripcion” con un NPR de 8.948.

Con respecto a las variables, el promedio de Gravedad inicial fue 3,85 (minimo 1; maximo
7) y el promedio de Gravedad final fue igualmente de 3,85 (minimo 1; maximo 7), el
promedio de Ocurrencia inicial fue 7,51 (minimo 3; maximo 10) y el promedio de
Ocurrencia final fue 6,28 (minimo 1; maximo 10), el promedio de Detectabilidad inicial fue
3,86 (minimo 1; maximo 9) y el promedio de Detectabilidad final fue 3,35 (minimo 1;
maximo 9). Tras las medidas implantadas la Gravedad no obtuvo reduccion
permaneciendo en 419, la Ocurrencia disminuy6 de 805 a 568 y la Detectabilidad de 531
a511.

Los Modos de fallo con un NPR inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fueron
“Interaccion no detectada” con una Causa de “Sobrecarga de trabajo” 6 “Desconocimiento
de la interaccion” 6 “Ausencia en el software de SDMDU”, el Efecto fue "Toxicidad en el
paciente”, todos ellos con un NPR de 405 pertenecientes al subproceso “Validacion de la
prescripcion”. Estos Modos de fallo tras las Medidas de mejora “Ampliacién de plantilla”,
“Formacion de personal” y “Actualizacién de registros” disminuyeron los NPR final a 315
en todos ellos.

El Modo de fallo que obtuvo una reduccion absoluta de riesgo mayor en su NPR tras las
acciones recomendadas fue “Duracidon de antibidticos incorrecta” con la Causa “Lapsus,
despiste” y el Efecto “Impacto ecolégico de antibidticos” perteneciente al subproceso
“Transcripcion de la prescripcion” que tras la Medida de mejora de “Revision de la
duracion de antibidticos restringidos” disminuy6 de 300 a 60.
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RESULTADOS AMFE GESTION DE ENSAYOS CLINICOS

Composicion

El equipo estuvo formado por un total de diez personas: dos enfermeras que
habitualmente preparan mezclas intravenosas de ensayos clinicos, dos coordinadoras de
investigacion del servicio de Oncologia, un Clinical Research Associate (CRA), un técnico
de farmacia del area de ensayos clinicos, cuatro farmacéuticas, tres de ellas
hospitalarias, siendo: una la experta en la metodologia, otra la responsable final de
dispensaciéon de medicacion a pacientes externos y de ensayos clinicos, y dos, las
farmacéuticas responsables de ensayos clinicos en la practica habitual. EI AMFE de
Gestion de ensayos clinicos fue el unico en que se incluyé personal ajeno a la unidad
para enriquecer algunos subprocesos con este punto de vista.

Se realizaron un total de seis reuniones presenciales por parte de los miembros del
equipo formado. En la primera de ellas, la experta en la metodologia expuso una sesién
introductoria de 1 hora sobre el desarrollo del analisis. La duracion media de cada reunion

fue aproximadamente de 2,5 horas.
Representacion grafica

A continuacion se representa mediante un diagrama de flujo el proceso de gestion de
ensayos clinicos en la UGC de Farmacia Hospitalaria del HUVR.
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Figura 14. Diagrama de flujo Gestion de ensayos clinicos

j e e— I Recepcion de _ | Custodia de las
L! Visita de inicio > muestras > muestras
\ 4
Hoja de tratamiento Preparacion
Prescripcién —> EECC —>< de las
muestras

. —

Destruccién / (
Dispensacion —> Devolucion de —> | Visita de cierre
muestras \

Calculo de variables

A continuacion se muestran en las Tablas 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38 y 39 las variables
obtenidas tras la tormenta de ideas y las variables calculadas de los ocho subprocesos en
los cuales se dividié el AMFE Gestion de ensayos clinicos: visita de inicio, recepcion de
muestras, almacenaje y conservacion, prescripcion de ensayo clinico, preparacion,

dispensacion, destruccion 6 devolucion de muestras vy, visita de cierre.

96



Tabla 32. Proceso Gestidon de ensayos clinicos: Subproceso Visita de inicio

Nombre del Sistema (Titulo):| Gestién de ensayos clinicos Fecha jun-13
Responsable (Dpto. / Area):| Trinidad Desongles
Responsable de AMFE: | Maria Dolores Santos

Funcion 0 eleglle FR R
NPR Acciones NPR inicial HO inicial NPRinicial -
°°""’°'E ]| s £ B § 3 § | il | recomendadas i 5 § ||| || Ginal | Ofinal | Dfina | NPRfinal

= § 3 o E‘ =l

No
Informacion verbal Prc imientos  |prep ion de Informacion
incorrecta erroneos visita por parte 4 8 5 160 por escrito 3 6 2 3% 1 2 3 124
del monitor

Circuito no
. Desconocimiento del Falta de
Visita de establecido procedimiento comunicacién 4 9 1 36 NA 4 9 1 36 0 0 0 0

L correc
nicio i visit imien Investigacion
N enico | oesdmino | nocomers | ¢ | © | ' | 2| M | 4 |e|1|aul |00 0| o
Promedio 4 767 | 2,33 73,33 3,67 7 |133]| 32 0,33 | 0,67 1 41,33
Minimo 4 6 1 24 3 6 1 24 1 0 0
Maximo 4 9 5 160 4 9 2 36 0 0 3 124
St 12 23 7 220 11 21 4 96 1 2 3 124

Tabla 33. Proceso Gestion de ensayos clinicos: Subproceso Recepcién de
muestras

Nombre del Sistema (Titulo):| Gestion de ensayos clinicos |Fecha] oct-13 |
Responsable (Dpto. / Area):| Trinidad Desongles
Responsable de AMFE:| Maria Dolores Santos
- [=) o (2] (=] o
Funcion o & a @ a -
NPR [ g NPR inicial {[D inicial
Componente Modo de Fallo Efecto Camas || 3 il [[ro0nes ecomendad| & fnal | (|-G final| Ofinal || D final |- NPR final
del Servicio 2 X 8
Visita de inicio
Demora Mala incluye informacion
El envio no llega . . identificacion 3 10 4 120 Y . 3 5 4 60 0 5 0 60
dispensacion del destinatario por escrito de
datos de contacto
Reenvio de
El enw‘o llega fuera. del quev.a Vloiagép de 2 9 1 18 NA 2 9 1 18 0 0 0 0
horario de recepcion | medicaciony | procedimientos
demora
No deteccion de la Clasificacion por
alarma alterada de Medicacion en escrito en el
condiciones de Estress 3 5 7 105 | albaran del estado 3 2 7 42 0 3 0 63
) mal estado .
conservacion en del registro de
Recepcion transporte temperatura
de N
muestras Las muestras no Re::;zde Envio
coinciden con el . incorrecto del 3 8 2 48 NA 3 8 2 48 0 0 0 0
medicacion y
albaran o promotor
Entradaen GIDEC | Demora Despiste 2| 10 |3 | 60 NA 2 |10 3|60 0 0 0 0
erronea dispensacion
Demora deAsusterna de ) Dernora Alta carga de 2 9 2 26 NA 2 9 2 16 0 0 0 0
registro dispensacion trabajo
Registro erroneo en el | Demora Barrera 2| 8 | 1| 18 NA 2 | 8| 1|18 0 0 0 0
de registro dispensacion linguistica
Promedio 243 | 843 |286 | 57,57 243 [7,29(286| 40 0 1,14 0 17,57
Minimo 2 5 1 16 2 2 1 16 0 3 0 0
Maximo 3 10 7 120 3 10 | 7 | 60 0 0 0 60
S 17 59 20 | 403 17 51 20 | 280 0 8 0 123
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Tabla 34. Proceso Gestion de

ensayos clinicos: Subproceso Almacenaje y

conservacion
[Nombre del Sistema lo):[ Gestién de ensayos clinicos [Fecha] jun-13 |
Responsable (Dpto. / ):| Trinidad Desongles
Responsable de AMFE: | Maria Dolores Santos
» o o @ © | o
Funcion o 3 g Y 8 Fon Fon .. el
NPR || Acciones g g | NeR inicial {{0 inicial NPR inicial
Componente Modo Efecto Causas ® |
enic del deFalo H § | i | recomenadas g § [ ol | | Gl || Ofinal || Dinal | NPRina
Servicio 5 §‘ & & § &
. Dispensacion de
Desviacionde | = jicamento | NN€verd 3 7] 1|2 NA 3 |71 |2 0 0 0 0
temperatura estropeada
mal conservado
Temperatura Dispensacion de Fallo en aire
ambiente medicamento . 3 1 3 9 NA 3 1 3 9 0 0 0 0
s acondicionado
excesiva mal conservado
L Dispensacion de L
Desviaciénde |~ oo jicamento | UPi@%on | 3 | g | 3 | 72 NA 3 | 8|3 | 0 0 0 0
temperatura incorrecta
mal conservado
Almacenaje y Ubicacién Dispensacion de Auditoria
conservacion incorrecta medicamento |Lapsus/despite| 4 9 8 288 check list 4 7 3 84 0 2 5 204
erroneo EECC
Ubicacién Demora "
incorrecta dispensacién Lapsus/despite| 2 9 4 72 NA 2 9 4 72 0 0 0 0
Dispensacion sin Almacenaje Auditoria
criterio de R°‘“':e‘:°f;°°k sinodende | 3 | 8 | 5 | 120 | checklist | 3 | 6 | 2 | 36 0 2 3 84
caducidad y caducidad EECC
Promedio 3 7 4 97 3 633|267 | 49 0 0,67 | 1,33 48
Minimo 2 1 1 9 2 1 1 9 0 0 0 0
Maximo 4 9 8 288 4 9 4 84 0 0 4 204
Sumatorio 18 42 24 582 18 38 16 | 294 0 4 8 288

98




Tabla 35. Proceso Gestion de ensayos clinicos: Subproceso Prescripcion de
ensayo clinico

Nombre del Sistema (Titulo):| Gestién de ensayos clinicos [ Fecha | oct-13 |
o :| Trinidad Desongles
Responsable de AMFE:|Maria Dolores Santos
o o O o o O |[o
NPR Acciones NPR G inicial HO inicial { D inicial-| NPR inicial
Componenedel || Mook = =3 g ggmﬂm 3 ggm Gfinal || Ofinal || Dfinal || NPR final
Disefiar plantilla a
enviar a equipo
- . . investigador en
Prescripcion | - Dispensacion | ¢ 00 incomrecto| 4 | 9 | 3 | 108 |iniciosqueincuya| 3 | 7 | 3 | 63 1 2 0 45
incorrecta incorrecta -
campos: codigo,
localizacién UGC,
impreso ...
Prescripcibn | Dispensacion | Medicamento |, | g | 5 | 75 NA 4 |92 0 0 0 0
incorrecta incorrecta incorrecto
Confirmar con el
paciente y
Prescripcion | 5 b redosificacién| Dosisincomrecta | 4 | 9 | 5 | 180 | Comunicaral 3 5 5|75 1 4 0 105
incorrecta investigador
especifique en
receta
Confirmar con el
paciente y
Prescripdion | | ¢adosificacién | Dosisincorrecta | 4 | o | 5 | 180 | comunicaral 3 |s|s5|7s 1 4 0 105
ir investigador
especifique en
receta
P R F Frecuencia
inoon;cta ' ma administracién 3 7 4 84 NA 3 7 4 84 [} [} 0 0
yor incorrecta
P N F . Frecuencia
pcion S
Prescripcion | incorrecta onor administracién | 2 | 7 | 4 | 56 NA 2 | 7| 4]se 0 o | o 0
de EECC Prescripcior D cio I; ient
rescripcion ispensacion aciente
incorrecta incorrecta incorrecto 4 ! 3 12 NA 4 ! 3 12 0 0 0 0
Informacion Demora | Cédigoausente | 4 | 10 | 1 | 40 NA 4 |10] 1|40 ) 0 0 0
incompleta
Informacion Demora Medicamento |, | o | 4 | 48 NA 2 9 | 1|18 0 0 0 0
anO"\Ee‘a ausente
Informacién Demora Dosisausente | 2 | 9 |1 | 18 NA 2 |9 |18 0 0 0 0
incompleta
Informacién Cantidad .
incompleta incorrecta Duracién ausente| 2 9 1 18 NA 2 9 1 18 0 0 0 0
Informacién Dispensacion | centeausente| 4 | 1 | 1 | 4 NA 4 1] 1| a 0 0 0 0
incompleta incorrecta
Disefiar plantilla a
enviar a equipo
Dispensacion investigador en
Descx
_ Impreso dicacié oin 2 | 9 | 8| 144 |iniciosqueincluya| 2 | 7 | 8 | 112 0 2 0 32
L / desidia o
cor campos: codigo,
localizacién UGC,
impreso ...
Ausencia Demora  |Descenccimiento| 5 | g | 4 | 48 NA 2 |9 |18 0 o | o 0
prescripcion / desidia
Promedio 307|764 [286| 68 286 |6,79|286|475 0,21 0,86 0 20,5
Minimo 2 1 1 4 2 1]11] & 0 0 0 0
Maximo 4 | 10| 8 | 180 4 10 | 8 112 0 0 0 68
Sumatorio 43 107 | 40 | 952 40 95 | 40 | 665 12 0 287
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Tabla 36. Proceso Gestion de ensayos clinicos: Subproceso Preparacion

100

Nombre del Sistema (Titulo): | Gestion de ensayos clinicos [Fecha] oct-13
Responsable (Dpto. / Area): | Trinidad Desongles
Res de AMFE: |Maria Dolores Santos
. o o ) |l o
Funcion o 3 g 3 - . e - S
NPR Acciones g 3 inicial (O inicial inicial -
Componente Modo Efecto Causas -3 L -3
Py = S i § inicial recomendadas % g g Gfinal || Ofinal || Dfinal || NPR final
a 1 a 1
Introduccion de No protocolo en
protocolo en Farmis® Demora Farmis® 3 8 1 24 NA 8 1 24 0 0 0 0
Elaboracién de .
medicamento con dosis | | a2 de | Coneentracion |5, |y | oy NA 3 | 2| 4| 28 0 [) ) 0
eficacia inadecuada
errénea
Elaboracién de Concentracién
medicamento con dosis | Toxicidad . 9 2 4 72 NA 9 2 4 72 0 0 0 0
inadecuada
errénea
E!aborac:bn de mezcla Falta d.e Persot;la s!n 3 7 3 63 NA 3 7 3 6 0 0 0 0
intravenosa errénea eficacia experiencia
. . Hoja de
P
E!:x’i:x::ﬂ"gz:a Toxicidad | *~o%% | 9 | 7 | 3 | 189 | preparacionde | 6 | 4 | 2 | 48 3 3 1 141
intrav pe! todos los EECC
. Promotor valida
Introduccién de Falta de D;:er::;] el protocolo
protocolo en Farmis® R 3 10 4 120 introducido en 2 7 2 28 1 3 2 92
. eficacia erroneo del X .
incorrecto rotocolo Farmis® previo a
P 1# dosis
Disefio en Promotor valida
Introduccion de F:enr":s; el protocolo
protocolo en Farmis® | Toxicidad 9 10 4 360 introducido en 4 7 2 56 5 3 2 304
R erroneo del X .
incorrecto protocolo Farmis® previo a
1® dosis
Identificacion
Preparacion | Elaboracion de mezcla Falta de del 3 9 2 54 Reetiquetado 3 5 1 15 0 4 1 29
i ficaci i viales
insuficiente
Identificacion
Elaboracion de mezcla | ;i del 9 | 9 | 2 | 162 | Reefauetado |7 5| 4 | 35 2 4 1 127
intravenosa errénea medicamento viales
insuficiente
Nunca deben
Actimulo de 2:::;:! : o
Confusion de pacientes | Toxicidad | pacientes en 2 9 9 162 m?:mo ECenel 2 1 9 18 0 8 0 144
poco Sempo mismo carro
preparacion
Instrucciones
Elaboracion de mezdla | 50y | insufientes | o, | 5 | g9 NA 5 |22 2 o | o | o 0
intravenosa erronea sobre la
preparacion
Elaboracién de mezcla Persona sin
con medicacion Ninguno L 1 7 2 14 NA 1 7 2 14 0 0 0 0
N experiencia
comercial
Promedio 4,92 | 6,83 | 3,33 | 105,33 4 |475|275| 34,75 092 | 2,08 | 0,58 70,58
Minimo 1 2 1 14 1 1 1 14 0 1 0 0
Maximo 9 10 9 360 9 8 9 72 0 2 0 288
S 59 | 82 | 40 | 1264 48 57 | 33 | 417 1 25 7 847




Tabla 37. Proceso Gestion de ensayos clinicos: Subproceso Dispensacion

Nombre del Sistema lo):| Gestion de ensayos clinicos Fecha| sept-13 |
Responsable (Dpto. / ):| Trinidad Desongles
Responsable de AMFE: | Maria Dolores Santos
= o o [ o o
Funcion o 3 = -3 - 3
NPR Acciones 2 || NPR inicial 4|0 inicial (D inicial {|NPR inicial
Corponenieel | MododeFalo ==k ol & 5 § || mial | recomendodos g 5 g | Gfinal || Ofinal | D final || NPR final
= §‘ S — ﬁ‘ 3
Medicamento . Identificacion
embneo Toxicidad protocolo ermbneo 7 5 1 35 NA 5 1 35 0 0 0 0
Medicamento Falta de Identificacion
emroneo eficacia protocolo erréneo 5 5 ! 2 NA 5 5 ! 28 0 o 0 0
Medicamento . Ubicacion
enrdneo Toxicidad incomecta 7 5 1 35 NA 7 5 1 35 0 0 0 0
Medicamento Falta de Ubicacion
erdnes eficacia incomecia 5 5 1 25 NA 5 5 1 25 0 0 0 0
Email
. . s directamente del
Nomerode kit | icidag | TenSCPCON |y | g | 4 | 128 | sistemano | 4 | 1 | 4 | 16 0 7 0 12
incorrecto incorrecta L
transcripcion por
coordinador
Nomerodekit | Faltade | Transcripcion | 5 | g | 4 | gf NA 3 8 | 4| 9 0 0 0 0
incorrecto eficacia incorrecta
Dispensacion
Numero de kit . Reetiquetado comprobando n®
incorrecto Toxicidad incorrecto 4 8 4 128 kit del frasco, no 4 8 2 64 0 0 2 64
del i do
Ntfmero de kit Falta de Rt‘eethuelado 3 8 4 9 NA 3 s 4 % 0 0 0 °
incorrecto eficacia incorrecto
Dispensacion
. . o
Nomerode kit | i idad Despiste 4 7 | 6 | 1eg |ComProbandon® |, 7 | 1| 28 0 0 5 140
incorrecto kit del frasco por
3 veces
Dispensacion
Numero de kit Falta de . comprobando n®
incorrecto eficacia Despiste 3 7 6 126 kit del frasco por 3 7 1 21 0 0 5 105
3 veces
Dispensacion del
medicamento Desconocimiento
prescrito pero de Demora de procedimientos 7 2 4 56 NA 7 2 4 56 0 0 0 0
otro ensayo
Dispensacion del Comprobacién de
medicamento | o g | Prescripcion 7 | 8 | 2 | 112 | fapreseriedon | ol g 1 | s 0 0 1 56
prescrito pero de errénea con lo pautado en
otro ensayo protocolo
Dispensacion del
medicamento | oo, | Mdentificacion o, | ] g NA 7 | 2| 4| se 0 o | o 0
prescrito pero de protocolo erréneo
otro ensayo
Dispensacion del -
. o Procedimiento de
medicamento | oo Ubicacién 7 9 | 2 | 126 | caducadospor | 7 6 | 2 | 84 0 3 0 42
prescrito pero de incorrecta
protocolos
otro ensayo
No disp i Demora Rotura de stock 3 9 1 27 NA 3 9 1 27 0 0 0 0
Falta de
No dispensacion Demora | asignacion por el 3 9 1 27 NA 3 9 1 27 0 0 0 0
ir i
No dispensacion Demora (Pérdidadeenvase| 3 7 1 21 NA 3 7 1 21 0 0 0 0
Comprobacién de
Dispensacion P — la dosis prescrita
Dosis errénea | Toxicidad rescripeion 7 6 | 5| 210 | conelpropio 7 6 | 2 | 84 0 0 3 126
errénea .
paciente y con
protocolo
Dosis errénea ';aﬁ"a de Prescripcion 3 6 | 5| 90 NA 3 6 | 5 | 9 0 0 0 0
cacia errénea
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Comprobacion de

la dosis prescrita
Dosis errénea Toxicidad Despiste 7 7 8 392 con el propio 7 7 2 98 0 0 6 294
paciente y con
protocolo
Comprobacion de
Falta de la dosis prescrita
Dosis errénea eficacia Despiste 3 7 8 168 con el propio 3 7 2 42 0 0 6 126
paciente y con
protocolo
Comprobacion de
- la dosis prescrita
Dosis erénea | Toxicidad | _ omiud de 7 | 7 | 6| 204 | conelpropio | 7 7 | 2| 98 0 0 4 196
presentaciones .
paciente y con
protocolo
Comprobacién de
Lot la dosis prescrita
Dosiserrénea | 'ovade | Similtudde 5|7 | g | 426 | conelpropio | 3 | 7 | 2 | 42 0 o | 4 84
eficacia presentaciones .
paciente y con
protocolo
Numero de Adelantar Resumen
envases erréneo cita incorrecto 2 5 2 20 NA 2 5 2 20 ° 0 ° 0
Numero de Sobra de Resumen
erméneo on incorrecto 2 5 4 40 NA 2 5 4 40 0 0 0 0
Numero de Adelantar Cambio
envases erréneo cita presentacion 2 5 2 20 NA 2 5 2 20 o 0 o 0
Numero de Sobra de Cambio
envases erroneo | medicacion presentacion 2 5 4 40 NA 2 5 4 40 ° 0 0 0
Numerode | Adelantar | g csicuo | 2 | 9 | 2 | 38 NA 2 | 9| 2] 36 0 0 0 0
envases erréneo cita
Numero de Sobra de Prescripcion
SrOneo dicacién ea 2 9 4 72 NA 2 9 4 72 0 0 0 0
Numero de Adelantar Prescripcion
envases emdneo cita embnea 2 9 2 36 NA 2 9 2 36 0 0 0 0
Namero de Sobrade | g clculo 2| 9 | 4| 72 NA 2 9 | 4| 72 0 0 0 0
erréneo 1
. Medicamento no
Medicamento | Faltade | e iifcado como | 3 3 | 5| 4 NA 3 3 |5 | 4 0 0 0 0
caducado eficacia
caducado
Medicamento Falta de Medicamento no
caducado eficacia retirado 3 5 5 75 NA 3 5 5 75 0 0 0 0
Medicamento Medicamento no
caducado Demora re-etiquetado 2 3 5 30 NA 2 3 5 30 0 0 0 0
Promedio 4 6,44 (365| 89,79 4 6,15 | 2,59 | 50,24 0 0,29 | 1,06 39,56
Minimo 2 2 1 20 2 1 1 16 0 1 0 4
Maximo 7 9 8 392 7 9 5 98 0 0 3 294
Sumatorio 136 | 219 | 124 | 3053 136 | 209 | 88 | 1708 0 10 36 1345
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Tabla 38. Proceso Gestion de ensayos clinicos: Subproceso Devolucidon y
destruccion de muestras

Nombre del Sistema (Titulo): | Gestion de ensayos clinicos Fechd oct-13 |
Responsable (Dpto. / Area): | Trinidad Desongles
Responsable de AMFE: [Maria Dolores Santos
o o o () o o
— HE : N
NPR Acciones g £ | NPR inicial -/ inicial - inicial -
Modo Efecto Causas 3 -3
PO e H 8 | § | i |recomentate H £ 18 |m Gfinal | Ofinal || Dfinal || NPR final
Senicio - 1 - E
. N No control
bid s'“r::‘:;zr"’c"’" adherencia, | Despiste | 2 | 3 | 2 | 12 NA 2 |3 | 2| 1 0 0 0 0
P contabilidad
D/d de otro ensayo No control Mismo
diferente al adherencia, ! tor 2 2 1 4 NA 2 2 1 4 0 0 0 0
autorizado contabilidad | P™
D/d de otro ensayo No control
diferente al adherencia, |Cddigo similar | 2 2 1 4 NA 2 2 1 4 [} 0 0 0
autorizado contabilidad
Ausencia de El paciente
devolucionesen | DSMO N | eveiveal | 1 | 9 | 2 | 18 NA 19| 2] 18 0 0 0 0
N contabilidad . .
Farmacia investigador
Ausencia de No control Paciente no
Devolucién / devglucwn§s en adhere;nma, instruido 2 5 2 20 NA 2 5 2 20 0 0 0 0
destruccion A am;a: o:ntabl '::‘d
usencia de o con )
devoluciones en adherencia, O.:;:n‘:zl 2 9 2 36 NA 2 9 2 36 0 0 0 0
Farmacia contabilidad P
Medicacion no Falta de Mensajeria
destruida (con espacio desconoce 1 9 1 9 NA 1 9 1 9 [} 0 0 0
autorizacion) P codigo
Medicacién no
F
destruida (con alta de Ohvido 18 ]2]1e NA 118 |2] 18 0 0 0 0
. espacio
autorizacion)
Promedio 1,63 588|163 |14,88 1,63 | 5,88 | 1,63 | 14,88 0 0 0 0
Minimo 1 2 1 4 1 2 1 4 0 0 0 0
Maximo 2 9 2 36 2 9 2 36 0 0 0 0
S J 13 | 47 | 13 | 119 13 | 47 | 13 | 119 0 0 0 0

Tabla 39. Proceso Gestion de ensayos clinicos: Subproceso Cierre del ensayo
clinico

Nombre del Sistema (Titulo): | Gestién de ensayos clinicos [Fecha] jun-13 ]
Responsable (Dpto. / Area): | Trinidad Desongles
sable de AMFE: | Maria Dolores Santos
= O |lo @ oo
Funcion o g 8 || Q 8 e . e .
NPR || Acciones & INPR|| (G inicial -| O inicial - inicial -
Componente del || - Modo de Fallo Blecto Causas § 5 § | i | recomendadas i 3 g [ mal Gfinal | Ofinal | Dfinal | NPRfinal
a = a =1
Falta de
No se comunica espacio en | Despreocupacion
cierre del EECC | archivo UGC promotor ! 8 5 40 NA ! 8|54 0 0 0 0
Famacia
Falta de
. No se comunica espacio en | Desconocimiento
Ci del
eoc cierre del EECC | archivo UGC | circuitointerno | ' | & | 5 | 40 NA 8|S | 0 0 0 0
Famacia
Promedio 1 8 5 40 1 8|5 | 4 [} 0 0 0
Minimo 1 8 5 40 1 8 5| 40 0 0 0 0
Maximo 1 8 5 40 1 8 5| 40 0 0 0 0
Sumatorio 2 16 | 10 | 80 2 16 | 10 | 80 0 0 0 0
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El NPR total inicial de todos los subprocesos del AMFE Gestion de ensayos clinicos fue
6.673 y el NPR total final fue 3.659. La reduccion absoluta de riesgo total fue 3.014 y la
reduccion relativa de riesgo total fue del 45,17% (1C95%=43,97%-46,36%). El subproceso
con un NPR total inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue “Dispensacion” con un
NPR de 3.053.

Con respecto a las variables, el promedio de Gravedad inicial fue 3,01 (minimo 1; maximo
9) y el promedio de Gravedad final fue 2,82 (minimo 1; maximo 9), el promedio de
Ocurrencia inicial fue 7,24 (minimo 1; maximo 10) y el promedio de Ocurrencia final fue
6,52 (minimo 1; maximo 10), el promedio de Detectabilidad inicial fue 3,21 (minimo 1;
maximo 9) y el promedio de Detectabilidad final fue 2,71 (minimo 1; maximo 9). Tras las
medidas implantadas la Gravedad disminuy6 de 300 a 285, la Ocurrencia de 595 a 534 y
la Detectabilidad de 278 a 224.

El Modo de fallo con un NPR inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue “Dosis erronea”
con una Causa “Despiste” y un Efecto "Toxicidad en el paciente”, con un NPR de 392
perteneciente al subproceso “Dispensacion”. Este Modo de fallo tras la Medida de mejora
“Comprobacién de la dosis prescrita con el propio paciente y con el protocolo” disminuyé
el NPR final a 98.

El Modo de fallo que obtuvo una reduccion absoluta de riesgo mayor en su NPR tras las
acciones recomendadas fue “Introducciéon del protocolo en el software Farmis® de
manera incorrecta” con la Causa “Disefio incorrecto en Farmis®” y el Efecto “Toxicidad en
el paciente” perteneciente al subproceso “Preparacién” que tras la Medida de mejora de
“El promotor valida el disefio del protocolo en Farmis® previo a la primera dosis”
disminuyo de 360 a 56.
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DISCUSION

Los procedimientos seleccionados constituyen los procesos criticos dentro de la
UGC de Farmacia Hospitalaria del HUVR y representan en gran medida la complejidad
de la actividad desarrollada en la unidad.

La aplicacion de la metodologia AMFE a los procedimientos de la UGC de
Farmacia Hospitalaria del HUVR ha obtenido una reduccion tanto relativa como absoluta
del riesgo como puede comprobarse con los valores de NPR inicial y final en todos los
procedimientos seleccionados, y esta reduccion fue estadisticamente significativa. En
cuatro de los procedimientos la reduccion relativa del riesgo fue superior al 50%:
Reenvasado de sodlidos orales, Dispensacién a pacientes externos, Elaboracion de
nutriciones parenterales y, Elaboracion de citostaticos, mientras que en los otros tres fue
superior al 30% Gestion de ensayos clinicos, Distribucion de medicamentos dosis unitaria
y, Elaboracion de férmulas magistrales. Con respecto a la reduccion absoluta del riesgo
en todos los procedimientos la disminucién fue superior a 1500.

Se puede observar sin embargo, como mientras mas elevado era el NPR total
inicial de un procedimiento, tras aplicar la metodologia AMFE el NPR total final
permanecia también elevado, se obtuvo esta correlacidn entre estas dos variables casi
perfecta y estadisticamente significativa. Esto nos sugiere que un procedimiento esta
condicionado a seguir siendo un procedimiento de riesgo aunque apliquemos medidas de
mejora, por lo que debemos de seguir alerta a sus riesgos.

Se estudiaron si los procesos con mayor numero de subprocesos obtenian un NPR
total tanto inicial como final superior, lo que podia deberse a que mientras mas complejo
es un proceso se componia de un mayor numero de subprocesos y a su vez un mayor
numero de modos de fallos que sumados sus NPR se obtiene un valor de NPR total muy
elevado. Los organismos e instituciones expertos en seguridad del paciente recomiendan
simplificar los procedimientos para mejorar la seguridad de los procesos como por
ejemplo se recoge en el documento La Seguridad del paciente en siete pasos’® de la
Agencia Nacional para Seguridad del Paciente (NPSA) del Sistema Nacional de Salud
(NHS) del Reino Unido. Esto viene en consonancia con una de las reglas basicas de

seguridad que se basa en que un mayor numero de pasos conduce a una mayor
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probabilidad de error; por lo que debe valorarse cuidadosamente el redisefio del proceso
para evitar la incorporacion de tareas que pueden aumentar el riesgo global del proceso,
en nuestros procedimientos esto fue especialmente analizado en la reestructuracion e
incorporacion de etapas en el AMFE de elaboracion de citostaticos y nutriciones
parenterales, como el etiquetado 6 las técnicas de doble chequeo que si no se realizan
correctamente pueden generar otros errores 6 una falsa seguridad. Sin embargo, en
nuestro estudio tras aplicar la metodologia AMFE a los siete procedimientos y analizarlos
de forma global, se obtuvo una correlacion moderada aunque no significativa, tanto con la
variable NPR total inicial como con la variable NPR total final, con el numero de
subprocesos que componian cada procedimiento, es decir habia una tendencia en la cual
aumentaba el riesgo de un procedimiento con el numero de subprocesos que lo
componian, pero sin significacion estadistica, aunque esto puede deberse al tamafo
muestral ya que se componia soélo de siete procedimientos.

En nuestro estudio si se observd una mayor reduccion relativa de riesgo en los
procedimientos con menos subprocesos, esta correlacidon fue de caracter fuerte y
estadisticamente significativa. Los motivos que se proponen a esta reduccion de riesgo
estarian marcados por la focalizacion de recursos dentro de los grupos AMFE, tanto
humanos como de tiempo, de manera que un grupo AMFE que su procedimiento
presenta pocos subprocesos podria profundizar en mayor medida en la aplicacion de

areas de mejora.

También se busco una correlacion entre el NPR total inicial y el NPR inicial maximo
de cada procedimiento, con la idea de que los valores de NPR total inicial mas elevados
estuvieran relacionados ¢ influenciados por un NPR inicial maximo, y aunque se obtuvo
una correlacion de caracter fuerte, fue estadisticamente no significativo. Esto se pone de
manifiesto especialmente en el AMFE de reenvasado de sdlidos orales, que presenta el
modo de fallo con un NPR mas elevado de todos los procedimientos con un valor de 648,
mientras que el NPR inicial total presenta un valor de 4037, muy lejos del obtenido en el
AMFE Distribucion de medicamentos dosis unitaria con un NPR de 16024. Esto nos hace
reflexionar que los procedimientos pueden tener un modo de fallo con un riesgo muy
elevado en el que tenemos que estar alerta y aplicar acciones de mejora pero este hecho
no indica que el procedimiento en si de forma global sea un procedimiento de un riesgo
superior a los demas. Es mas, cuando un procedimiento su riesgo global se debe a NPR
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individuales concretos elevados podemos focalizar nuestros recursos en ser capaces de
controlar esos riesgos en mayor medida que en otros procedimientos con un alto numero
de modos de fallo, como en el caso del AMFE de reenvasado de sélidos orales que se
alcanzé una reduccion relativa de riesgo superior al resto de procedimientos con un valor
de 66,24%.

A continuacion se especifica y se discute sobre la complejidad y las caracteristicas
especificas de cada procedimiento en el cual se aplicé la metodologia AMFE:

La aplicacion de la metodologia AMFE a la elaboracidon de nutriciones parenterales

ha sido utilizada por otros autores previamente’®’ concretamente en nutriciones

parenterales pediatricas y nutriciones parenterales neonatales, esto puede deberse a ser
una de las actividades clasicamente realizada en los servicios de farmacia y también al
encontrarse la nutricion parenteral en el Listado de medicamentos de alto riesgo del
Institute for Safe Medication Practices (ISMP)"°. Ambos estudios tuvieron valores de NPR
(Indice Critico 6 Indice de prioridad de riesgo tal como lo nominan estos autores), muy
superiores a los encontrados en nuestro estudio aunque al aplicarse en su caso en
poblacidn pediatrica y neonatal es posible que esto aumentara este valor. Cabe destacar
que Bonabry y cols’, obtuvo una reduccién relativa de riesgo total del 59,09%, muy
similar a nuestro estudio que fue del 60,72%.

Con respecto a los modos de fallo resulta interesante como pueden ser comunes
en otros estudios, por ejemplo Bonabry encontré6 modos de fallo en el etiquetado, no
deteccion de un error de dosificacion 6 producto y en la contaminacion microbiana,
aunque en su caso estos modos de fallo tomaron relevancia en el nuevo proceso
mientras que en nuestro estudio obtuvieron NPR iniciales elevados por lo que las
acciones de mejora se contemplaron en la fase inicial. Por otro lado Arenas y cols™,
encontré modos de fallo al igual que en nuestro estudio en la confusion de pacientes y la
confusion con medicamentos de apariencia similar, en este estudio su propuesta de
mejora fue el disefio de una Lista de verificacion que contenia los aspectos criticos
detectados en el AMFE que debia cumplimentarse durante la realizacion de nutriciones

parenterales neonatales.
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En nuestro estudio la variable ocurrencia destaco sobre las demas y obtuvo una
reduccion relativa de riesgo (40,16%) superior con respecto a la aplicacién de la
metodologia AMFE al resto de procedimientos, esto tuvo un peso relativo importante e
hiz6é que la aplicacion de la metodologia AMFE a nutriciones parenterales tuviera uno de

los valores mas altos en reduccion relativa de riesgo total.

Con respecto a la aplicacion de la metodologia AMFE a la elaboracion de

citostaticos, también hemos encontrado otros autores que lo han aplicado previamente,
posiblemente y al igual que en la elaboracidén de nutriciones parenterales debido a que es
un procedimiento tradicional en las farmacias de hospital y los citostaticos se encuentran
igualmente incluidos en la Lista de medicamentos de alto riesgo del ISMP.

En nuestro estudio se ha disminuido el riesgo de una manera considerable y ha
permitido una mejoria significativa (superior al 50%) en la mayor parte de los puntos
criticos del sistema. Se observa una reduccion del NPR acumulado a la mitad del proceso
y esta tendencia se mantiene en los subprocesos finales. Otros autores que utilizan un
analisis de riesgo prospectivo para seleccionar acciones de mejora consiguieron una
reduccion del 23% en los errores de prescripcion de quimioterapia’®. En nuestro estudio
el subproceso de gestion de la prescripcion de citostaticos parenterales y de elaboracién
de citostaticos propiamente dicho son los que acumulan la mayoria de puntos débiles del
sistema y el objeto principal de las medidas de mejora. La falta de variacion de la
gravedad posterior a la realizacion del AMFE nos indica que las medidas recomendadas
no reducirian la gravedad de los errores criticos si llegaran a producirse; sin embargo se
observa una mejora sustancial de la detectabilidad, que representa el principal
componente del NPR en nuestro estudio, por la introduccién de doble chequeo tanto en la
validacion farmacéutica como en el etiquetado. El modo de fallo que obtuvo un mayor
NPR en nuestro estudio fue la contaminacién cruzada por utilizar la misma jeringa, esto
inicialmente puede resultar sorprendente si se compara con el elevado numero de puntos
criticos localizados en la validacion farmacéutica considerados muy graves, pero en
nuestro estudio este resultado elevado fue debido principalmente a la dificultad
encontrada en su detectabilidad. El numero de modos de fallo incluidos es similar a otros
estudios realizados en la elaboracion de citostaticos como el realizado por Bonnabry y
cols’”’, en el que se comparaban diferentes procesos para la elaboracion de
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quimioterapia, sin embargo los valores de NPR obtenidos para los puntos débiles son

notablemente inferiores en nuestro estudio.

La dispensacién a pacientes externos es uno de los procedimientos basicos de la

farmacia hospitalaria, con un numero de dispensaciones a pacientes en régimen
ambulatorio en el afio 2014 de 57.260 y con una tendencia creciente en los ultimos afos
habiendo aumentado un 19% con respecto al afio 2013, por estos motivos se consideré la
dispensacion a pacientes externos como uno de los procedimientos criticos en los cuales

aplicar esta metodologia.

En la aplicacion de esta metodologia en este procedimiento destaca la reduccion
producida en la variable gravedad, concretamente un 15,5% de reduccion relativa de
riesgo correspondiente a esta variable, muy superior a la producida con respecto al resto
de procedimientos en los cuales se aplicd esta metodologia, ya que en cuatro de ellos
(elaboracion de citostaticos, elaboracion de formulas magistrales, reenvasado de sdlidos
orales y distribucion de medicamentos dosis unitaria) no se produjo mejora en la variable
gravedad y en los otros dos procedimientos fue muy inferior, 5% en la gestion de ensayos
clinicos y 1,2% en la elaboracion de nutriciones parenterales. Las acciones de mejora
relacionadas con la disminucion de esta variable se establecieron en el subproceso
Informacion del paciente, y basicamente fueron la entrega de informacion escrita al
paciente y la formacion del personal que lo atiende, lo que presupone que aunque un
error pueda ocurrir y no detectarse, el efecto que tendria en un paciente que ha recibido
informacion de su tratamiento correctamente y que dispone de ella por escrito puede
influir en la gravedad de los efectos que se deriven.

Esta disminucion de la variable gravedad junto con la alta disminucidon en las
variables ocurrencia y detectabilidad hicieron que la aplicacion de la metodologia AMFE
en la dispensacion a pacientes externos obtuviera una gran reduccion relativa de riesgo
total, 62,05%, sélo detras de la obtenida en el procedimiento de reenvasado de soélidos

orales.

La aplicacion de la metodologia AMFE a la elaboracién de formulas magistrales, se

justifica por el elevado volumen y la variedad de formulas elaboradas en la Unidad de
Farmacotecnia de la UGC de Farmacia Hospitalaria del Hospital Universitario Virgen del
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Rocio, éstas son dispensadas tanto a pacientes ingresados como ambulatorios.
Concretamente, la cifra de preparaciones en el afo 2014 es de un total de 591.485
(5611.762 formulas magistrales normalizadas, 936 formulas magistrales topicas, 77.533
férmulas magistrales estériles y 2190 preparados oficinales y reenvasados). La carga
asistencial, el constante aumento en numero y complejidad de las férmulas magistrales
elaboradas, asi como la implicacion de diverso personal durante su desarrollo, hace
necesario un control exhaustivo de los procedimientos internos y una actitud proactiva

para evitar o disminuir posibles errores.

Los subprocesos de preparacion de la ficha de elaboracion, elaboracién de la
férmula magistral propiamente dicha y, acondicionamiento y conservacion, son los que
acumulan la mayoria de puntos débiles del sistema y son el objeto principal de las
medidas de mejora. El modo de fallo que obtuvo un mayor NPR en nuestro analisis fue
ausencia de Ficha de Elaboracién por desconocimiento del Procedimiento Normalizado
de Trabajo, lo que puso de manifiesto la importancia de impartir formacion al personal
implicado en esta area. Esta accion de mejora, unida a la capacitacion y estabilizacién del

personal es la que se propuso en la mayoria de los casos.

El reenvasado de medicamentos es una necesidad tras la implantacion de los
sistemas de distribucion de medicamentos dosis unitaria en los Servicios de Farmacia

Hospitalaria. La aplicacién de la metodologia AMFE al reenvasado de sélidos orales se

justifica por el gran numero de formas farmacéuticas de apariencia similar
comercializadas actualmente en envases multidosis, lo que lleva a extremar las medidas
de precaucién y disefiar sistemas de control que garanticen la calidad del medicamento
reenvasado como el propuesto por Ledn-Villar y cols’®,

En nuestro estudio la seleccion de este procedimiento como proceso critico fue
propuesta por el grupo coordinador a raiz de incidentes notificados a través del sistema
de notificacién de incidentes de medicacion de la UGC de Farmacia Hospitalaria HUVR.
Los modos de fallo en el AMFE de reenvasado de solidos orales obtuvieron valores de
NPR extremadamente elevados, concretamente el modo de fallo con un NPR inicial
mayor de todos los procedimientos en los cuales se aplico esta metodologia y por tanto
de mayor riesgo fue “Seleccion inadecuada de fecha de caducidad y lote” con una Causa
de “Desconocimiento” y con un Efecto de "Administracién potencial de medicamento
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deteriorado” con un valor de NPR=648. Estos valores iniciales tan altos estuvieron
influenciados por la variable detectabilidad que obtuvo el promedio mas alto con respecto
al resto de procedimientos, sin embargo las acciones de mejora con un componente
importante de mejora basado en el establecimientos de controles calidad mejoraron la
detectabilidad en un 54,7% de forma que el procedimiento de reenvasado de solidos

orales fue el que obtuvo una reduccion relativa de riesgo mas significativa con un 66,24 %.

En lo que refiere a la aplicacion de la metodologia AMFE a la distribucion de

medicamentos en dosis unitaria, podemos comprobar como el analisis de los riesgos de

forma proactiva en el proceso de distribucion de medicamentos en un centro hospitalario
ha sido estudiado en diferentes trabajos, tanto en los sistemas de distribucion por
existencias en los diferentes servicios (0 de stocks)*®, como en los sistemas de
distribucién de medicamentos en dosis unitarias mediante el uso de hojas’®, hasta los
cada vez mas implantados sistemas de prescripcion electrénica’®®’. Es razonable que
existan diferentes trabajos empleando el AMFE en este proceso, ya que, por un lado, la
distribucion de medicamentos es una de las principales funciones de un servicio de
Farmacia Hospitalaria, y por otro lado, los resultados obtenidos pueden variar
ampliamente en funcion de las caracteristicas del centro, y de cdmo se lleve a cabo dicha

distribucion de medicamentos y las particularidades del area.

En nuestro estudio, los subprocesos de transcripcion de la prescripcion médica y
de validacion de la misma, son los que concentran mayor numero de modos de fallo y
también NPR mas elevados, es por tanto donde deben centrarse los esfuerzos para
implementar las acciones de mejora. En el caso de la transcripcion, la implantacion de un
sistema de prescripcion electrénica es la accion recomendada para disminuir muchos de
los posibles riesgos, asi como una de las mejoras en las condiciones ambientales (luz,
ruido, adaptacion de puestos, etc). En el caso de la validacion de la prescripcidon médica
por el farmacéutico, destaca como acciones de mejora la formacion del personal y una

ampliacion de los recursos humanos destinado a este subproceso.

Una mencion especial debe hacerse en la aplicacion de acciones de mejora
basadas en la incorporacion de nuevas tecnologias, en auge en la actualidad, como por
ejemplo la prescripcion electrénica 6 los armarios semiautomaticos en los sistemas de

distribucion de medicamentos. De hecho, Crane y cols®' proponen para una radical
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disminucién de errores de medicacion en un horizonte a cuatro afios, la combinacion de
la metodologia AMFE con la tecnologia emergente como los sistemas de soporte de
decisiones, prescripcion electronica, cédigos de barra, armarios semiautomaticos, robots
etc. En el ambito de la hematologia, Han y cols®? estudiaron la disminucién del NPR tras
automatizacion de procesos en los bancos de sangre y como los NPR mas elevados se
encontraban en los procedimientos manuales, esto coincide con la teoria propuesta por
Kieffer®® en la cual la debilidad y los riesgos de los procesos se asocian con la
intervencidon humana de una manera intrinseca. Sin embargo, aunque generalmente la
tecnologia supone una mejora en la seguridad del paciente, en su implantacion se
generan otros tipos de errores ¢ incluso, con los nuevos sistemas se introducen
vulnerabilidades no existentes previamente. Para prevenir 6 minimizar estos errores
asociados, debemos de planificar su implantacion y estar alerta hasta completar la curva

de aprendizaje®*®°.

En la aplicacion de la metodologia AMFE a la gestion de ensayos clinicos, los

subprocesos de preparacion y dispensacion de las muestras de investigacidn clinica son
los que entrafian un mayor numero de puntos deébiles. Algunos de los potenciales efectos
contemplados en el subproceso de preparacion fueron considerados de elevada
gravedad. En este sentido, hay que tener en cuenta que gran parte de las muestras de
investigacion clinica que requieren preparacion son farmacos citostaticos de
administracion intravenosa y cuyas dosis y efectos aun no estan bien establecidos vy, si
nos situamos en el peor escenario posible obtenemos valores de NPR muy elevados. De
la dispensacion, destacan algunos modos de fallo con valores de ocurrencia también
altos, lo que dispara también el NPR. El hecho de que estos posibles errores se puedan
dar con mas frecuencia que otros puede atribuirse a varias circunstancias que concurren,
como el elevado numero de ensayos clinicos activos en el centro (actualmente 358
ensayos), el elevado ritmo de reclutamiento en cada uno de los ensayos por tratarse de
un hospital de tercer nivel con un papel muy activo en la investigacion clinica, y a que la
gran mayoria de dispensaciones se realiza de forma individualizada a cada paciente.
Todo ello, unido ademas a la creciente complejidad en los protocolos de ensayo clinicos y
a las peculiaridades de cada dispensacidn como es la asignacion mediante sistema
automatizado, acondicionamiento de las muestras, confirmacion de los kits dispensados
mediante sistema automatizado, etc. Sélo los subprocesos de destruccién y devolucion
de muestras y visita de cierre estuvieron exentos de puntos criticos, esto puede deberse
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a que el paciente no participa en este subproceso, por lo que la variable gravedad de los
modos de fallo en estos subprocesos fue realmente baja y por tanto el NPR no alcanzé el
valor de 100 prefijado.

No se pudo comparar con otros autores nuestros resultados del AMFE de
elaboracion de férmulas magistrales, AMFE de reenvasado de solidos orales y AMFE de
gestion de ensayos clinicos debido a que no se encontraron en la busqueda bibliografica
estudios similares que hayan aplicado la metodologia AMFE en estas areas, por lo que su

aplicacidon aporta una experiencia novedosa.

Con respecto a las limitaciones de la metodologia AMFE, algunos autores
cuestionan la validez externa de su aplicacion en procedimientos de un centro

concreto®6:87:88:89

, Sin embargo muchos de estos procedimientos, modos de fallos e
incluso efectos pueden ser comunes y por tanto las acciones de mejora pueden resultar
de utilidad en otras instituciones como hemos comprobado en el AMFE de elaboracion de
nutriciones parenterales en el cual se detectaron modos de fallo similares con acciones
de mejora diferentes aplicables en otros centros. Ademas, las mejoras obtenidas tras la
aplicacion de la metodologia AMFE pueden también ser medidas como resultados en
salud, tal como se describe en el estudio de Kuo y cols*® en el que comprobaron en
pacientes con sindrome coronario agudo con elevacion del segmento T, la disminucion
del tiempo desde el ingreso hasta intervencion coronaria percutanea primaria, 6 Adachi y
cols* que disminuyeron drasticamente los errores de medicacion en la administracion

intravenosa.

Asimismo, dado que un AMFE depende de los miembros del grupo que examinan
los fallos, sus resultados también estan limitados por la composicion del mismo, la
experiencia previa de los miembros, el liderazgo y la motivacién para las reuniones del
equipo, los objetivos marcados, etc. tal como estudiaron Wetterneck y cols®, mediante
entrevistas estructuradas y cuestionarios a dos equipos AMFE en la evaluacion de las
percepciones de sus componentes en el Midwest Hospital. En nuestro estudio, esto fue
minimizado por la composicion multidisciplinar de todos los grupos AMFE, que incluyé
distintas categorias profesionales implicadas en el procedimiento y la incorporacion de
distintos puntos de vista por la participacion de personal con diferentes grados de

experiencia en el procedimiento a evaluar, tal como recomiendan otros autores®® asi
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como la presencia de un coordinador comun que organizaba las reuniones e incorporaba

homogeneidad en todos los grupos AMFE constituidos.

Por otro lado, la subjetividad de las escalas de valoracion, la aplicacién de las
mismas por los miembros del equipo y por consiguiente el NPR calculado, pone a veces
igualmente en evidencia la validez externa de esta metodologia, y este motivo es uno de
los aspectos mas criticados de la metodologia AMFE®*®"#° Por ello, se utilizaron criterios
explicitos para definir cada valor de la escala y ademas la subjetividad en su aplicaciéon
fue minimizada por la composicién multidisciplinar del equipo®>. En nuestro estudio
asimismo, para la asignacion del valor a cada una de las variables se utilizaron varios
tipos de métodos de consenso (votacion, opinidn de expertos, ordenar sin escala de
valoracion y tratar situacion), estos métodos segun el estudio de Ashley y cols®® son mas
apropiados que otros métodos utilizados como por ejemplo la asignacidn matematica
independiente por los miembros del equipo y su media posterior, ya que con los métodos
de consenso la variabilidad en la valoracion individual se pone de manifiesto y permite su
discusidon en grupo, mientras que con la asignacién matematica independiente no. En
cualquier caso, debemos recordar que la principal misién del AMFE es priorizar y no

establecer valores numéricos.

Con respecto a los valores obtenidos de ocurrencia, gravedad y detectabilidad
podemos observar como las medidas de mejora propuestas van enfocadas
principalmente a mejorar detectabilidad y en menor grado la ocurrencia, destacando la
dificultad encontrada por los miembros de los grupos AMFE en encontrar medidas
orientadas a disminuir la gravedad. Esto se manifiesta en una correlacién fuerte en
cuanto a detectabilidad estadisticamente significativa y moderada con respecto
ocurrencia sin significacion estadistica con respecto a la reduccion del riesgo relativo total

expresado como NPR.

Barends y cols® proponen una modificacion probabilistica del AMFE al fusionar la
categoria ocurrencia y detectabilidad, postulan que estas dos variables estarian mas
relacionadas entre si y de esta forma, la frecuencia de la ocurrencia de los modos de
fallos no detectados pueden ser estimados de forma cuantitativa, tal como comprueban
en su aplicacidén a una técnica de analisis con infrarrojos. Con esta variante, la gravedad

obtendria un mayor peso relativo, similar criterio de valoracion de riesgos encontramos en
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las matrices de riesgo en las que los criterios valorados son frecuencia y consecuencias.
Un ejemplo de esto es el trabajo de Delgado y cols’®, este trabajo es similar a nuestro
AMFE Distribucion de medicamentos dosis unitaria, igualmente se ha realizado en un
hospital espafiol de tercer nivel, aunque los subprocesos analizados varian ligeramente.
En cuanto a los resultados obtenidos, interesaria comparar los modos de fallo calificados
con un mayor riesgo, sin embargo dicha comparacién no es posible, ya que calculan el
Hazard Score, en lugar del NPR. La diferencia fundamental entre ambos es que el
primero solo tiene en cuenta la gravedad y la probabilidad del modo de fallo, mientras que
el segundo, también incluye la probabilidad de detectarlo en caso de que ocurra, es decir
la detectabilidad. En nuestro trabajo nos hemos decantado por las variables clasicas de la
metodologia AMFE para de esta forma obtener una validez externa mayor en nuestros
resultados aunque resulta interesante las variaciones encontradas en la metodologia

AMFE y en general en otros métodos proactivos.

Un punto de controversia es el valor del punto de corte para el NPR a partir de cual
el modo de fallo se considera de riesgo. En nuestro estudio se estableci6 un valor
prefijado para el punto de corte del NPR de 100, a partir del cual el riesgo asumido era
inaceptable y se requerian medidas de mejora. La eleccion de este valor nos permitia
tener una sensibilidad suficiente en la identificacion de modos de fallos y sus efectos
como puede comprobarse en el elevado numero de modos de fallo identificados en cada
procedimiento en el cual se aplico la metodologia AMFE, pero a su vez no fue excesivo,
permitiéndonos establecer areas de mejora con los recursos disponibles. Por otro lado si
hubiéramos optado por un valor inferior el numero de modos de fallo de riesgo seria
superior y habria sido inabordable el estudio, y si fuese superior perderiamos sensibilidad
y por tanto no habrian sido propuestas medidas de mejora en modos de fallo de riesgo. El
hecho de utilizar el mismo punto de corte en todos los procedimientos en los que hemos
aplicado la metodologia AMFE nos permite tener una vision de riesgos global en nuestra
UGC de Farmacia Hospitalaria y, se pueden comparar de una forma mas clara, visual y
grafica que cuando el punto de corte difiere de un AMFE a otro. Ademas, este valor del
punto de corte coincide con el utilizado por la mayoria de autores en el ambito

60,61

sanitario por lo que también nos aporta una validez externa a nuestro estudio y nos

permite comparar resultados.
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Cabe destacar en nuestro estudio una variante en cuanto al punto de corte, ya que
aunque para focalizar la aplicacion de las acciones de mejora se fij6 en NPR>100, se
consideré opcional para aquellos con un NPR inferior. Todos los grupos AMFE
establecidos, a pesar del alto numero de modos de fallos y efectos obtenidos en la
mayoria de los procedimientos en los cuales se aplico esta metodologia, propusieron
acciones de mejora no solo para aquellos modos de fallo con NPR>100, sino que en
mayor 6 menor medida también se establecieron acciones de mejora para muchos modos
de fallo con NPR<100. En definitiva, esto ha permitido obtener en nuestro estudio una

reduccion absoluta del riesgo total y una reduccion relativa del riesgo total muy elevada.

Se debe tener en cuenta que la aplicacion de esta metodologia en procesos
complejos, como todos los seleccionados en nuestro estudio, no tiene en cuenta las
interacciones entre los diferentes pasos del sistema y las consecuencias inesperadas de
modificarlos individualmente. Existen analisis enfocados a pasos concretos del proceso,
como el etiquetado, presente en nuestros procesos de elaboracion de nutricidon
parenteral, citostaticos y formulacion magistral que intentan paliar este efecto como el
realizado por Momtahan y cols®. Para solventar este problema en los sistemas
complejos, Marx y cols® proponen una técnica de gestion de riesgos denominada
modelaje de riesgos probabilistico que permite estimar el efecto de combinaciones de
fallos.

Otro de los aspectos a considerar en la aplicacion de la metodologia AMFE es la
llamada teoria de “homeostasis del riesgo” descrita por Wilde®’, y segun la cudl el sistema
al incrementar la seguridad de alguno de sus puntos disminuye el nivel de alerta en otras
tareas complejas y puede dar lugar a un incremento del nivel de riesgo global. Por
ejemplo, en nuestro caso una mejora de la seguridad del proceso de elaboracion de
nutricion parenteral, citostaticos, formulacion magistral, reenvasado, dispensacion a
pacientes externos O dispensacion a pacientes ingresados a través del SDMDU no
deberia traducirse en ningun caso en una disminucion del nivel de alerta de las
enfermeras que llevan a cabo la administracion o del propio paciente como ultimo filtro de

errores de medicacion.

El tiempo invertido en este tipo de analisis supone un consumo de recursos

humanos alto y es cuestionado por algunos autores®®, esto conlleva a muchas
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organizaciones a reservarlo para procedimientos de riesgo. Por otro lado, los resultados
del AMFE representan un documento “vivo” que pueden y deben ser reutilizados en
analisis posteriores actualizando tanto sus subprocesos como el calculo del NPR. La
principal ventaja del método AMFE es su proactividad: la identificacion de
vulnerabilidades del sistema antes de que se produzca el error. Esto en un entorno con
un gran volumen de trabajo, cambios constantes y alto grado de automatizacion, como
los procesos seleccionados en nuestro estudio, nos proporciona una herramienta muy

valiosa aunque el rendimiento “a priori” se considere bajo.

En nuestra UGC de Farmacia Hospitalaria, esta metodologia proactiva no se utiliza
como herramienta unica para valorar la seguridad y calidad de los procedimientos, sino
que se complementa con métodos reactivos, como el analisis de la notificacion de
incidentes y errores de medicacion, segun la terminologia y clasificacion de errores
estandarizada por el grupo de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria®, el
analisis causa raiz, y las herramientas retrospectivas, como las auto auditorias internas.
Todo esto forma parte del sistema de gestion de riesgos de nuestra unidad aportando una

vision ampliada y un enfoque multifactorial.
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CONCLUSIONES

1. La aplicacién de la metodologia AMFE a los procedimientos de la UGC de
Farmacia Hospitalaria del HUVR ha disminuido el NPR total final con respecto al
NPR total inicial en todos los procedimientos seleccionados, y por tanto ha sido
una metodologia util para disminuir el riesgo asociado, mejorar la seguridad y por
consiguiente la calidad de la UGC de Farmacia Hospitalaria.

2. Los procedimientos con un NPR total inicial mas elevado obtuvieron un NPR total
final también mas elevado tras aplicar la metodologia AMFE, con una correlacion
casi perfecta y estadisticamente significativa, lo que nos indica que un
procedimiento considerado de riesgo permanecera como procedimiento de riesgo
tras las medidas de mejora.

3. Los procedimientos con un NPR total inicial y NPR total final mayor fueron
Distribucién de medicamentos dosis unitaria, Elaboracién de formulas magistrales

y Gestion de ensayos clinicos.

4. No se encontré correlacion estadisticamente significativa entre NPR total inicial y
NPR total final con el numero de subprocesos, ni entre NPR total inicial con NPR

inicial maximo.

5. El subproceso con un NPR total inicial mayor y por tanto de mayor riesgo de todos
los procedimientos en los cuales se aplicé la metodologia AMFE fue “Validacion de
la prescripcion” del procedimiento Distribucion de medicamentos dosis unitaria.

6. El Modo de fallo con un NPR inicial mayor y por tanto de mayor riesgo fue
“‘Seleccion inadecuada de fecha de caducidad y lote” con una Causa de
“‘Desconocimiento” y con un Efecto de "Administracion potencial de medicamento
deteriorado” perteneciente al subproceso “Seleccion y programacién de la
reenvasadora” y al procedimiento “Reenvasado de solidos orales”. Este Modo de
fallo coincide con el que obtuvo una reduccidén absoluta de riesgo mayor en su
NPR tras las acciones recomendadas que fueron “Control de calidad del total del

reenvasado”.
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7. Tras las medidas de mejora, el procedimiento con una reduccion absoluta del

10.

riesgo mayor fue Distribucion de medicamentos dosis unitaria y el procedimiento
con una reduccion relativa del riesgo mayor fue Reenvasado de solidos orales.

Los procedimientos con una mayor reduccion relativa de riesgo se correlacionaron
con los procedimientos con menor numero de subprocesos, esta correlacion fue de

caracter fuerte y estadisticamente significativa.

La variable detectabilidad y en menor medida la variable ocurrencia obtuvieron una
gran mejora tras las medidas propuestas. Sin embargo, las mejoras obtenidas en
la variable gravedad fueron muy sutiles permaneciendo el promedio de gravedad
inicial y final idéntico tras las acciones de mejora en cuatro procedimientos:
Elaboracion de citostaticos, Elaboracion de formulas magistrales, Reenvasado de
soélidos orales y Distribucion de medicamentos en dosis unitaria.

Actualmente y derivado de los resultados y la experiencia proporcionada por este
proyecto, la metodologia AMFE se utiliza dentro del sistema de gestion de riesgos
de la Unidad de Gestion Clinica de Farmacia Hospitalaria del Hospital Universitario
Virgen del Rocio, como herramienta de mejora de la seguridad y calidad de sus

procedimientos.
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Anexo 1. Hoja de trabajo AMFE propuesta por Ministerio Sanidad y Consumo
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Anexo 2. Valoracion de la Gravedad (tomado de Aibar C, Aranaz J. Seguridad del
paciente y prevencion de efectos adversos relacionados con la asistencia sanitaria (CD-
ROM). Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo; 2007)

TABLA DE VALORACION DE LA GRAVEDAD @

4 N N
EFECTO | VALORACION CRITERIO
No 1 No hay efecto
Muy leve 2 No hay efecto en el cliente, efecto muy leve en el rendimiento del Sistema o Servicio
Leve 3 Hay un minimao efecto en el cliente. Minimo efecto en el servicio y en el rendimiento del Sistema
Minimo 4 El cliente detecta un leve ruido. Se ve un leve efecto en el servicio y el rendimiento del Sistema, Disefio, Proceso
Moderado 5 El cliente experimenta alguna insatisfaccion, Se ve un efecto moderado en el servicioy el rendimiento del Sistema
Significativo [ El cliente experimenta alguna inquietud, El rendimiento del servicio se ve degradado. pero operativo y fuera de
peligro falla parcialmente, pero es operativo,
Mayor 7 Cliente insatisfecho. El rendimiento del servicio se ve gravemente afectado, pero funcional y fuera de peligro,
El Sistema Disefio, Proceso o Servicio se ve perjudicado.
Extremo 8 Cliente muy insatisfecho. Servicio no operativo, pero a salvo (fuera de peligro). El Sistema o Servicio no esta operativo .
Serio 9 Existe un peligro potencial. Capaz de parar el servicio. El fallo depende del tiempo. La conformidad con regulaciones
gubernamentales se encuentran en peligro.
Peligroso 10 Efecto peligroso. La sequridad se ve afectada. El fallo sobreviene de repente, sin previo aviso. Se incumplen las
5 requlaciones gubernamentales.
NOTA: Si el resultado estd entre dos nimeros, elegir siempre el mayor. “
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Anexo 3. Valoracion de la Ocurrencia (tomado de Aibar C, Aranaz J. Seguridad del
paciente y prevencion de efectos adversos relacionados con la asistencia sanitaria (CD-
ROM). Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo; 2007)

VALORACION DE LA PROBABILIDAD U OCURRENCIA ((B
./

's "

EFECTO VALORACIGN|  CRITERIO VALOR DE REFERENCIA
Casi nunca 1 Fallo improbable, La historia dice que no hay fallos.
Remota 2 La probabilidad de fallos es muy poco probable.
Muy leve 3 Solo muy pocos fallos son probables.
Leve 4 Solo algunos pocos fallos son probables.
Baja 5 Solo ocasionalmente es probable.
Media [ Los fallos son medianamente probables.
Moderadamente, 7 Los fallos son moderadamente probables.
alta
Alla 8 Los fallos son altamente probables.
Muy alta 9 Los fallos son muy altamente probables.
Casi segura 10 Los fallos son casi sequros..Precedentes de
fallos en servicios, disenos, procesos o sistemas
similares.
; ’

NOTA: El “valor de referencia” para cada valoracion se suele expresar en “nimero de fallos/tiempo”

GESTION DE RIESGOS Y MEJORA DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE: Tutorial y herramientas de apoyo
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Anexo 4. Valoracion de la Detectabilidad (tomado de Aibar C, Aranaz J. Seguridad del
paciente y prevencion de efectos adversos relacionados con la asistencia sanitaria (CD-
ROM). Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo; 2007)

TABLAS DE VALORACION DE LA DETECCION @

EFECTO VALORACIGN|  CRITERIO

Casi segura 1 Métodos probados de deteccion que casi con toda seguridad detectaran la existencia de
un defecto.

Muy alta 2 Los controles tienen una muy alta efectividad

Alta 3 Los controles tienen una alta efectividad

Moderadamente

alta 4 Los controles tienen una moderadamente alta efectividad

Media 5 Los controles tienen una media efectividad

Baja [ Los controles tienen una baja efectividad

Leve 7 Los controles tienen una leve efectividad

Muy leve 8 Los controles tienen la mas baja efectividad aplicable

Remota 9 No esta probado que sirvan, o son poco fiables o su efectividad es desconacida

Casi imposible 10 No existe ninguna técnica de control disponible o conocida y/o no esta planeada ninguna

‘ ' B
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Anexo 5. Escalas de valoracidon (adaptado de Gestion de Riesgos y Mejora de la
Seguridad del Paciente. Tutorial y Herramientas de Apoyo. Agencia de Calidad del SNS.
Ministerio de Sanidad y Consumo)

VALORACION Gravedad (G) Ocurrencia (O) Detectabilidad (D)
1 No efecto Casi nunca Casi segura
2 Muy leve Remota Muy alta
3 Leve Muy leve Alta
4 Minimo Leve Moderadamente alta
5 Moderado Baja Media
6 Significativo Media Baja
7 Mayor Moderadamente alta Leve
8 Extremo Alta Muy leve
9 Serio Muy Alta Remota
10 Peligroso Casi segura Casi imposible
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Anexo 6. Escalas de valoracion. Tablas de Joint Commission on Accreditation of
Healtcare Organization.

GRAVEDAD OCURRENCIA DETECCION
Menor (1-2) Remoto (1-4) Alta (1-4)
Moderada (3-4) Infrecuente (5-6) Moderada (5-6)
Mayor (5-8) Ocasional (7-8) Ocasional (7-8)

Catastrofico (9-10)

Frecuente (9-10)

Baja (9-10)
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Anexo 7. Simbolos utilizados en los diagramas de flujo
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