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ELABORACION DE UN CUESTIONARIO DE AUTOEVALUACION Y
REALIZACION DE UN ESTUDIO DE LA SITUACION DE SEGURIDAD DE
LOS SISTEMAS DE UTILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS EN LOS
HOSPITALES ESPANOLES

ANTECEDENTES

Hoy en dia se reconoce y acepta que la provision de asistencia sanitaria y el uso
de medicamentos entrafian unos riesgos inaceptables para los pacientes. Por ello, la
identificacion y la prevencion de estos riesgos constituyen una prioridad para las
autoridades y organizaciones sanitarias de numerosos paises desarrollados, entre ellos
Esparia, y también para organismos internacionales, como la Unidn Europea, el Consejo
de Europa y la Organizacion Mundial de la Salud. Los errores asistenciales tienen
consecuencias inaceptables para los pacientes y sus familias, generan un coste
asistencial y econémico muy elevado, erosionan la confianza de los pacientes en el
sistema y dafian a las instituciones y a los profesionales sanitarios que son, sin duda, su
segunda victima.

En todos los proyectos de mejora emprendidos, incluyendo el Plan de Calidad
del Sistema Nacional de Salud *, la seguridad del sistema de utilizacién 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
informacidn, fundamentalmente de aquellos que suceden en el ambito hospitalario. Este
hecho ha sido recientemente constatado en el estudio ENEAS, cuyos hallazgos indican
que un 37% de los acontecimientos adversos detectados en pacientes ingresados estaban
causados por medicamentos 2.

Otros estudios realizados en Espafia, centrados especificamente en analizar los
acontecimientos adversos prevenibles por medicamentos, han puesto de manifiesto
también la elevada repercusién asistencial y econémica de los errores de medicacion.
Asi se ha observado que los errores de medicacion pueden causar acontecimientos
adversos en el 1,4% de los pacientes hospitalizados * y que motivan entre un 4,7% y un
5,3% de los ingresos hospitalarios™ °. Estos datos dan idea de la gran trascendencia
sanitaria que representan los errores de medicacion en nuestro pais y de la necesidad de
desarrollar programas de prevencion.

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



El Medication Safety Self-Assessment (MSSA) for hospitals es una herramienta
que fue disefiada por el Institute for Safe Medication Practices (ISMP) con esta
finalidad y que ha resultado muy util para la mejora continua de la seguridad de los
sistemas de utilizacion de los medicamentos.

Fue utilizado por primera vez en el afio 2000 en EEUU, después de la
publicacion del primer informe del Institute of Medicine. En este momento se distribuyo
el cuestionario y se llevd a cabo un estudio, con la financiacion de la American Hospital
Association (AHA) vy el apoyo de 14 organizaciones sanitarias, incluyendo la Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO), para conocer la
situacion basal de los hospitales americanos con respecto a la implantacion de précticas
de seguridad en los sistemas de utilizacién de los medicamentos®’. La informacién
obtenida fue de gran utilidad para disefiar iniciativas de mejora y priorizar su
implantacion. Posteriormente en al afio 2004 se actualizd el cuestionario y se efectud
una nueva evaluacion para conocer la evoluciéon a los 5 afios, con la financiacién
también de la AHA, que fue apoyado esta vez por 22 organizaciones ®.

El MSSA se ha adaptado en Canada ° y en la actualidad se esta desarrollando en
Australia y en otros paises. Se dispone también de versiones dirigidas a evaluar la
seguridad en la farmacia comunitaria y de los antitromboticos.

El MSSA es un cuestionario exhaustivo que permite evaluar la seguridad de las
practicas de los sistemas de utilizacion de los medicamentos. Consta de mas de 200
puntos de evaluacion que representan practicas de mejora del sistema que han sido
recomendadas por el ISMP a partir de su experiencia en el analisis de errores de
medicacion y consultorias en hospitales.

Esta dividido en los 10 elementos clave que segun el ISMP son esenciales para
la seguridad de la utilizacion de los medicamentos, que a su vez estan subdivididos en
20 caracteristicas principales. Cada caracteristica principal incluye varios puntos de
evaluacién que se corresponden con précticas de seguridad y que los hospitales deben
evaluar con respecto a su implantacion utilizando la siguiente escala:

A. Ninguna actividad implementada al respecto.

B. Comentada, pero no implementada.

C. Parcialmente implementada en algunas &reas.

D. Completamente implementada en algunas areas.
E. Completamente implementada en todo el hospital.

Cada respuesta tiene asignada una puntuacion que fue establecida por el ISMP a
través de un analisis de su impacto sobre la seguridad y de su capacidad para garantizar
una mejora del sistema en su conjunto. La cumplimentacion del cuestionario exige una
dedicacion de 8 horas y se recomienda realizar por un grupo multidisciplinar.

En Canada se disefid una aplicacion informatica para que el cuestionario se
pudiera cumplimentar on-line y permite que cada hospital realice facilmente el analisis
de sus datos, los compare frente a los del resto de hospitales, y pueda seguir su propia
evolucion en el tiempo.



FASES Y OBJETIVOS DEL PROYECTO

Primera fase: Desarrollo y validacién de un cuestionario para la evaluacion
de la seguridad del sistema de utilizacion de los medicamentos en los hospitales
esparioles.

Se pretende adaptar el MSSA a las caracteristicas de los sistemas de utilizacion
de medicamentos de los hospitales de nuestro pais. Con ello, se dispondra de un
instrumento para evaluar y mejorar los sistemas de utilizacién de medicamentos que
podra ser utilizado a nivel local por los hospitales para conocer sus riesgos e identificar
medidas de mejora.

Obijetivo principal:

- Elaboracion de un cuestionario para evaluar de forma completa y
pormenorizada la seguridad del sistema de utilizacion de los medicamentos en
los hospitales espafioles.

Obijetivos secundarios:

- Familiarizar a los profesionales sanitarios con las practicas de mejora de la
seguridad.

- Posibilitar y promover que los hospitales evallen la seguridad de los sistemas
de utilizacion de medicamentos, con el fin de que conozcan sus riesgos.

- Facilitar la identificacion de oportunidades de mejora que permitan planificar
la implantacion de practicas de seguridad.

Sequnda fase: Estudio de la situacion de los hospitales espafioles en materia
de seguridad de medicamentos.

En esta fase se desarrollara una aplicacion informatica con el cuestionario que
facilitard a los hospitales la realizacion de la valoracion y el seguimiento de sus
progresos con el tiempo, y permitird recoger y analizar la informacién en conjunto.
Asimismo, se realizard un estudio de la situacion basal a nivel nacional de las practicas
de seguridad en los hospitales, lo que permitiria establecer prioridades de intervencion a
nivel nacional .

Objetivo principal:

- Conocer la situacién a nivel nacional de la seguridad de los sistemas de
utilizacion de medicamentos en los hospitales.

Objetivos secundarios:

- Facilitar la identificacion de oportunidades de mejora y la planificacion de
estrategias de mejora de la seguridad a nivel nacional.

- Facilitar la realizacion de la evaluacién por los hospitales y la comparacion de
sus datos con los correspondientes al total de hospitales, asi como fomentar la
realizacién de evaluaciones periddicas para objetivar la evolucion en el tiempo
de los sistemas de utilizacion de los medicamentos en términos de mejora de la
seguridad.
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DESARROLLO DEL PROYECTO

Primera fase:
- Elaboracion de un documento preliminar

Se traducird al espafiol la Gltima version del ISMP Medication Safety Self-
Assessment 2004 (MSSA) de EEUU, teniendo en cuenta también las modificaciones
efectuadas en Canada y las que se estén realizando en Australia. Para ello se dispone de
la autorizacion del ISMP que ha ofrecido su colaboracion en la revision de la adaptacion
espariola.

El MSSA traducido se presentara a un grupo de trabajo compuesto por expertos
de 7 hospitales, con el fin de analizarlo con detalle y adaptarlo a las caracteristicas de
los sistemas de utilizacién de medicamentos espafioles. Se llevaran a cabo dos reuniones
del grupo, con el fin de elaborar un cuestionario preliminar que posteriormente se
validara en dichos hospitales.

- Validacion del cuestionario

La validacion del cuestionario preliminar se llevard a cabo en los hospitales
participantes en el proyecto que remitiran al ISMP-Espafia un informe con los
problemas encontrados y las propuestas de modificaciones. Este documento definitivo
se consensuara por el grupo de trabajo en una tercera y Gltima reunion.

Una vez analizadas las modificaciones, se estudiaran conjuntamente con el
ISMP- EEUU Yy se elaborara el documento definitivo.

Segunda fase:
- Desarrollo de aplicacion informética para cumplimentacidn del cuestionario

En el momento en que se disponga del documento preliminar se iniciara de
forma paralela esta segunda fase, con el desarrollo de una aplicacion informatica de
caracteristicas similares a la desarrollada por el ISMP-Canada, para facilitar la
cumplimentacion del cuestionario por los hospitales y propocionarles el andlisis de sus
datos y su comparaciéon con el resto.

Cuando se disponga del documento definitivo, se actualizara la aplicacion
desarrollada y se efectuard un pilotaje en los hospitales del grupo de trabajo. De esta
manera se conoceran los posibles problemas o dudas que previsiblemente puedan
encontrarse los hospitales.

- Cumplimentacion on-line del cuestionario por hospitales

Se informaré a los hospitales sobre el estudio y la Agencia de Calidad solicitara
a las CCAA la autorizacion para que participen.

Se realizara una reunién con objeto de presentar el estudio y discutir aspectos
practicos del mismo. Asimismo se ofrecera la opcion de enviar directamente el
cuestionario a los hospitales y de informar telefonicamente.



Después de la difusion del cuestionario a todos los hospitales se abrira un
periodo de 40 dias para la realizacién de la evaluacion y cumplimentacion del
cuestionario on-line por los hospitales.

El ISMP-Espafia mantendra durante este periodo un servicio permanente para
atender a las dudas que puedan surgir.

- Analisis de resultados

Finalmente se analizaran los resultados y se emitira un informe para la Agencia
de Calidad.

GRUPO DE TRABAJO

- Hospital Universitario de Salamanca. Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos.

Maria José Otero

Rita Martin Mufioz

Silvia Jiménez Cabrera

Pablo de la Cruz Murie

Alfonso Dominguez-Gil Hurlé

- Fundacion Hospital de Alcorcon:
Montserrat Pérez Encinas
Sira Sanz Marquez

- Hospital Clinic de Barcelona:
Carlos Codina Jané
Natalia Creus Baré

- Hospital Universitario Vall d"Hebrén de Barcelona:
Julio Martinez Cutillas
Josep Monterde Junyent

- Instituto Oncoldgico de San Sebastian:
Gerardo Cajaraville Ordofiona
Maria José Tamés Alonso

- Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla:

Maria Dolores Santos Rubio
Trinidad Desongles Corrales

- Complejo Hospitalario Universitario Juan Canalejo de La Corufia:
Pilar Salvador Garrido
Isabel Martin Herranz
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