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Preambulo

Excma Sra. Presidenta de la Real Academia Nacional de Farmacia.
Excmas Sras. y Sres. Académicos.

Familiares y Amigos.

Seforas y Sefores.

Actos tan singulares como la Apertura de Curso de las Universidades, o la
Sesién Inaugural del Curso de las Reales Académicas, son motivo de
renovada ilusion, y de alta responsabilidad para todos sus miembros.
Alcanzado el momento de su desarrollo, se percibe el privilegio de su
imparticion y la necesidad de expresar mi gratitud a la Junta de Gobierno y
a la Seccion Tercera de esta Real Academia Nacional de Farmacia.

Antes de adentrarme en el contenido del Discurso titulado “Estrategias para
la Seguridad del paciente”, deseo manifestar mi agradecimiento a todos los
presentes porque con su asistencia contribuyen al fortalecimiento de
nuestra Academia.

La energia que me ha guiado durante la preparacion de este Discurso
proviene de varias fuentes; una de las mas importantes ha sido el apoyo y
la comprension de mi esposa lIsabel, no solo para afrontar este reto, sino
durante los ultimos cuarenta y cinco afios. Esta ocasion me brinda una gran
oportunidad para reconocerle su dedicacién y amor, sin olvidar los tiempos
que nunca regresaran, y que junto a nuestros cuatro hijos y tres nietas,
seguiremos compartiendo.



Introduccion.

Gracias a la inseguridad progresa el hombre, Descubre,

inventa, explora, se mezcla con lo nuevo y se renueva él mismo.
“Carta a los herederos. Hacia Vosotros mismos”.

Antonio Gala. El Pais, noviembre de 1993.

El marco conceptual de atencién al paciente, independientemente del
escenario en donde se esté desarrollando, incluye una amplia gama de
procesos e intervenciones que conforman una préactica clinica, centrada en
el paciente, en la que se compatibilizan habilidad, evidencia cientifica y
situacion del paciente; estas dimensiones, comunes a cualquier sistema
sanitario, se han de conjugar con a) recursos limitados, b) tiempos
limitados, y c) fuerte influencia politica.

En este escenario, los profesionales son conocedores de que sus
actuaciones con los pacientes estan soportadas por decisiones clinicas que
determinaran el éxito o fracaso de la atencion recibida' y, a su vez, que los
procesos médicos, quiruargicos, diagnoésticos o de tratamiento, son fuente de
acontecimientos adversos con alta probabilidad de resultado negativo para
los pacientes y para el sistema sanitario?. En consecuencia, los programas
de mejora de la seguridad de los pacientes son prioridad para todas las
Administraciones®®; simplemente, porque tratar de evitar el dafio en los
pacientes no es suficiente, sino que para reducir los errores de todo tipo
que afectan a los pacientes hay que implantar una alta calidad asistencial
basadas en estrategias que representen al conjunto de normas que
aseguran una decision 6ptima en cada momento que se necesita.

La seguridad del paciente es “problema complejo” porque®:
¢ Hay diversidad de formas de medida.
e Se utilizan diferentes unidades de medida para su cuantificacion.
e El “resultado” no siempre se conoce a corto plazo (en horas o dias)

Hace once afios, en 2001, el informe del Instituto de Medicina de EE.UU
“Cruzando el abismo de la Calidad: Un nuevo sistema de salud para el siglo
XXI”, solicitaba a los profesionales de la salud, a los responsables politicos,
a los proveedores publicos y privados de atenciéon al paciente, a los gestores
y a los consumidores, a adoptar una visibn compartida sobre seis
dimensiones para la mejora de la calidad asistencial, que debe ser: 1.
Seqgura, 2. eficaz, 3. centrada en el paciente, 4. oportuna, 5. eficiente, y 6.
equitativa.”®



El derecho a la mejora de la seguridad del paciente se antepone a cualquier
otro objetivo; incluso en una época de crisis como la actual, poner en
practica estrategias basadas en la evidencia cientifica, y sistemas
electrénicos validados tecnoldgica y clinicamente, es innovar en practica
asistencial si demuestra mejoras en la atencién al paciente, respecto a la
practica habitual o existente en el entorno clinico que se aplica.

En este Discurso, se realiza una aproximacion al estado de arte de las
estrategias emergentes para la mejora de la seguridad del paciente, con
especial énfasis, en el marco de las tecnologias de la informacion y la
comunicacion, sobre el soporte a las decisiones clinicas; la vigilancia
electronica de procesos y las estrategias culturales. Se concluye con una
vision personal sobre el momento profesional del farmacéutico clinico, el
compromiso a adquirir por las oportunidades del nuevo contexto en la
atencion al paciente.



Seguridad del paciente

La seguridad del paciente se define como la ausencia, prevencion o
minimizacion de los dafos accidentales durante su atencién. Por tanto
abarca cualquier actividad encaminada a evitar, prevenir o mitigar los
acontecimientos adversos (AA) que pueden presentarse en esta situacion®.
La Organizacion Mundial de la Salud, en su Asamblea de 2002, adopto una
resolucién en la que describe la seguridad del paciente como un problema
grave de salud publica en todo el mundo, que afecta hasta uno de cada 10
pacientes durante su estancia en el hospital. Este dato es equivalente a la
caida diaria de un avion de 270 pasajeros; y representa mas muertes que el
cancer de mama, el SIDA, o los causados por accidentes de trafico®®.

La seguridad del paciente es una dimension o subconjunto de la calidad
asistencial, ampliamente investigada'® en normas, métodos y modelos de
organizacion cultural en Instituciones, con el objetivo de su mejora
continua*3. También se han estudiado las causas que violentan Ila
seguridad del paciente durante su atencion, poniendo de manifiesto que el
riesgo esta inherente en los procedimientos médicos, quirdrgicos,
diagnésticos o de tratamiento con los medicamentos?; condiciones en las
que se constata que la calidad asistencial ha sido inferior a la norma.

La necesidad de mejora en la calidad de la atenciébn al paciente es
compartida por profesionales, organizaciones sanitarias publicas vy
privadas®'*'%14 asociaciones de pacientes y sociedades cientificas®. Sin
embargo, lograr implantar estrategias de mejora es complicado, y de
resultado incierto™. Preguntar en los centros de atencién sanitaria por las
medidas de seguridad en curso, o intervenciones para mejorar el estandar
de practica asistencial es un ejercicio complejo y de alta variabilidad en su
respuesta’®. Ademas, las diferencias de concepto para la mejora de la
calidad asistencial persisten ya que mientras algunos profesionales
defienden el principio de que es suficiente "con hacer algo"”, otros
manifiestan que "la metodologia cientifica” debe ser la guia®’.

Ante estas disquisiciones, se explican las diferencias culturales y grado de
conocimiento entre hospitales sobre la seguridad en la atencién a los
pacientes. Asimismo, la variabilidad en los registros, informacién vy
comunicacion del dafio real que sufren los pacientes, una vez han sido
alcanzados y afectados por un AA, hace dificil plantear medidas para su
reduccidon. En esta linea, la Asociacion de pacientes de los EE.UU. ha
identificado nueve &areas de interés (Tabla 1) para proseguir con la
reduccidon de todos los dafios en el paciente, independientemente de la
causa, porque pueden representar un punto de partida importante para
establecer programas de calidad*®.



Tabla 1. Dimensiones de interés para la reduccidon de dafos en el paciente durante
su estancia hospitalaria.

e Efectos adversos a medicamentos.

e Infecciones urinarias asociada con el catéter del tracto urinario.
¢ Infecciones del torrente sanguineo asociadas a la via central.

e Las lesiones por caidas y por inmovilidad.

e Acontecimientos adversos obstétricos.

e Ulceras por presion.

e Infecciones de la herida quirdrgica.

e Tromboembolismo venoso.

¢ Neumonia asociada a ventilacién mecanica.

e Otras condiciones adquiridas en el Hospital.

Los programas de mejora sobre seguridad del paciente deben garantizar el
equilibrio entre el proceso a optimizar y la calidad de vida del paciente,
siempre en el contexto de las limitaciones derivadas de los costes y
recursos disponibles®?®; no obstante, los debates sobre las estrategias de
mejora de los Sistemas de Salud, el distinto grado de éxito* alcanzado con
las estrategias implantadas, y la reingenieria del marco conceptual de
atencion a los pacientes, coinciden en al menos uno de los tres paradigmas
siguientes:

1. Es inevitable la transicién de un sistema de salud “basado en papel” a un
sistema de salud basado en registros electronicos.

2. Alcanzar esta meta representara un camino de largo recorrido, dificil, de alto
coste, y de alta variabilidad, sin garantia plena de eliminacion de errores en
proceso.

3. La seguridad del paciente se antepone a cualquier otro objetivo

La ausencia de normalizacion en las definiciones de los AA que alcanzan y
afectan a los pacientes durante su atencion sanitaria, la diversidad de
sistemas, de metodologias para su deteccion, documentacion y
comunicacién, proporcionan informacion imprecisa y variable tanto de su
prevalencia como de sus consecuencias para los pacientes; en general, los
AA se definen por el dafio o lesién no intencionada, o complicacién causada
durante la asistencia al paciente®®4,

Los expertos en seguridad del paciente diferencian entre malos resultados
terapéuticos y AA, debido a las distintas consecuencias para el paciente, los
proveedores de salud y el sistema sanitario®®. En este contexto, una de las
areas fundamentales de la seguridad del paciente la representa la seguridad
de los medicamentos, no por el riesgo aceptable que intrinsecamente
conlleva su utilizacion, sino porque son la causa mas comun de los AA®, con
porcentajes que se situan entre el 30% y el 40% del total del dafio a los
pacientes en el hospital®,’®, y con el agravante de que los errores de
medicacion (EM) son prevenibles en no menos del 50% de los casos
documentados'?*.



Para Medicare, en su reciente informe publicado en 2010, y tras estudiar
durante un mes (octubre de 2008) los AA en cerca de un millbn de
pacientes dados de alta en sus hospitales, con una estancia media de 5,2
dias, concluyen que el 13,5% de la poblacién beneficiaria de este Sistema
Sanitario, experimenta al menos un AA en el hospital?’. Este porcentaje de
dafno en los pacientes ingresados, es coincidente con el estudio publicado
ese mismo afio (2010), por un grupo de hospitales de Carolina del Norte,
tras el seguimiento a mas de dos mil pacientes?’. Es, a su vez, superior al
estudio espafol para pacientes hospitalizados (ENEAS)'!, que establece un
promedio de 10,69% (1C95% de 9,9 a 11,5%) de pacientes con AA.

En el paciente ingresado, el resultado de sufrir un acontecimiento adverso
por medicamentos (AAM) presenta un perfil de dafo temporal en el 40% de
los casos, y en otro 40% dafio que requiere un aumento promedio de 5
dias de en su estancia hospitalaria’'?*; estas cifras representan sobre
aproximadamente un millbn anual de pacientes con dafos, segun estimo el
Instituto de Medicina (IOM) de EE.UU. hace doce afios?. El dafio por AA con
resultado de muerte se cifra en valores del 1,5% al 2%; ésta alarmante
proporcién de pacientes proyecta una cifra de 15.000 pacientes por mes'’;
la extrapolacion poblacional a EE.UU. de estos valores, supera en muchos
miles la estimacion de 98.000 muertes por afio, que en 1999 calculé el IOM
para pacientes ingresados; es decir, estamos en el punto de partida del
informe “Errar es Humano”.

El programa de calidad asistencial del Hospital Universitario Dr Peset de
Valencia se inici6é en el afio 2000, en el marco de las actividades del Servicio
de Farmacia. Los pacientes registrados en la base de datos con AAM, real o
potencial, que han requerido seguimiento de sus resultados, por problemas
relacionados con la medicacion (PRM), representan entre el 6 y el 10% de
los ingresados (25.000 pacientes/afio) en el periodo de estudio (afios 2000
a 2010). Los farmacos con mayor prevalencia de PRM implicados en PRM
durante el afio 2010 y su porcentaje de prevalencia entre los diez primeros,
se describen en la Tabla 2.

Los AAM tienen su origen en los procesos de prescripcion, preparacion
/dispensacion y administracion; su prevalencia, incluidos los EM, varia
segun el tipo de estudio, el entorno clinico y el proceso analizado; asi, la
tasa se duplica en la poblacion pediatrica®*. Las diferentes publicaciones
coinciden en que los errores de prescripcibn superan a los de
administracion, y estos a los de preparacion y dispensacién; una
aproximaciéon especifica a estos porcentajes se puede extraer de los datos
de siete afos, sobre los registros de AA con vancomicina 1V, el indice de
riesgo y el valor pronéstico de riesgo de cada proceso de la cadena
terapéutica, correspondiente a los pacientes tratados en el hospital
universitario Dr. Peset de Valencia, durante los affios 2003 a 2009.



Tabla 2. Farmacos implicados en PRM en 2010 y porcentaje de prevalencia entre
los diez primeros. H. U. Dr.Peset Valencia.

Farmaco PRM (%%6) Prevalencia (%6)*
1. Vancomicina 15,0 100%
2. Digoxina 6,0 100%
3. Levofloxacino 5,0 100%
4. Gentamicina 4,0 100%
5. Meropenem 3,0 64%
6. Imipenem 2,0 100%
7. Amikacina 2,0 64%
8. Ciprofloxacino 2,0 45%
9. Zoledrodnico 2,0 9%
10. Bemiparina 2,0 9%

*Periodo: 2000-2010

En el paciente ambulatorio, los AAM son responsables de hasta un 7% de
los ingresos hospitalarios, y casi el 3% de los casos con resultado de dafio
permanente; desgraciadamente, el resultado de muerte en este entorno no
es inferior al 2% de los pacientes que han sufrido un AAM?*?2, En Espafa, el
estudio APEAS™, tras analizar cerca de 100.000 pacientes ambulatorios,
establece una prevalencia de AA del 18,63%0 (IC95%: 17,78-19,49) de los
que mas de la mitad (54,7%) se consideraron AA leves, el 38,0%
moderados y el 7,3% (n=81) graves. Los AAM se aproximaron al 50% de
los registrados y casi el 25% por fallos en la comunicacion.
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Figura 1. Distribucion de los errores de vancomicina, indice de riesgo (IR), y valor
pronéstico de riesgo (VPR) de procesos claves de la cadena terapéutica (2003-
2009)

Determinar con precision todos los costes asociados a los EM es casi
imposible por su complejidad y la carencia de datos. El IOM de los EE.UU.
estima el coste de los AA, en mas de 30 mil millones de ddélares por afio.
Para el Sistema de Salud Medicare, el coste mensual de los AA supera los
300 millones de délares, equivalente al 3,5% del presupuesto anual para
hospitales; estas cifras suponen 4,400 millones de ddélares anuales, de los
que algo mas del 60% son costes derivados de los incrementos en la
hospitalizacion®® de los pacientes por AA.

Una aproximacion al sobrecoste de los AAM, especialmente los causados por
medicamentos de alto riesgo que afectan al bienestar del paciente®, se ha
establecido entre dos y cinco mil euros por episodio®. El coste promedio
anual de los AAM para un hospital universitario de 700 camas se ha
estimado en mas de 5 millones de délares, de los que el 50% es coste
evitable®’. El programa de calidad del Hospital Universitario Dr Peset de
Valencia, ha calculado que prevenir o resolver un problema relacionado con
la medicacién (PRM) para este tipo de medicamentos, representa un ahorro
promedio de 200 a 400 euros por episodio; este valor permite establecer,
de acuerdo al salario anual de un farmacéutico clinico, que su actividad
integrada en el equipo de atencién directa al paciente se amortiza tras 100
actuaciones con potencialidad de AAM, o identificacién y resolucion de la
misma; es decir, hay un retorno de inversion no inferior al 200%.

Puesto que los AAM representan la mayor amenaza de dafio para los
pacientes en los hospitales®, y una parte muy importante de los mismos
son prevenibles, promover la seguridad de los medicamentos mediante el
establecimiento de diferentes estrategias, es una meta comdn de los
sistemas sanitarios®. Entre estas estrategias, la implementaciéon de la
prescripcion electrénica (PE) ha demostrado su eficiencia al reconocerse un
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ahorro neto superior al millbn de euros, dependiendo del grado de
implantaciéon en el hospital*. De igual manera, pero en menor medida,
sucede con la implantacion de un sistema electréonico de alertas sobre AAM
ya que demuestra, de forma consistente, una reduccién significativa (p
<0,001), en el promedio de costes de medicacién por paciente al comparar
las fases de preimplantacién y postimplantacion; sucede al contrario en el
grupo de control externo (p = 0,029), ya que los costes en medicacion
aumentaron significativamente'*?°. En base a la evidencia disponible sobre
estos aspectos, no es extrafio que el Departamento de Salud de los EE.UU.
de América haya fijado, para el afio 2013, la meta de reducir la tasa de AAM
en un 50%. Para Europa no se ha podido obtener una estimacién sobre este
aspecto; no obstante, algunas referencias aceptan que los riesgos por EM
son mal gestionados, y las practicas para el uso seguro de los
medicamentos estan poco desarrolladas e implementadas en la mayoria de
los paises europeos®?.

Desde la publicacién en diciembre de 1999 del Informe Errar es humano?®,
son muchos los paises que estan realizando esfuerzos para reducir e incluso
eliminar las tasas de AA en los pacientes. Las tendencias de los resultados
de estos ultimos afos, confirman que la incertidumbre persiste y asi se
manifiestan voces de asociaciones de pacientes, sobre las mejoras en
seguridad, y como el dafio por causas prevenibles todavia representa mas
de 100.000 muertes cada afio®. Incluso sociedades tan prestigiosas como la
Sociedad Americana de Oncologia Clinica (ASCO) admiten que en estos
ultimos afios “poco progreso se ha hecho para reducir los errores
sanitarios".

Una reciente publicacion de 2010%*, sobre la evaluacion de las tasas de AA y
su tendencia, tras analizar los registros de seis afios (2002 y 2007)
correpondiente a diez hospitales americanos, concluye que en los ultimos
anos no se puede hablar de cambios significativos en la tasa anual de dafio
por 1000 pacientes_dia ya que la reduccion se sitia en el 1%. Este valor
estd muy alejado de la cifra propuesta por el IOM hace 12 afos al
considerar que “seria una irresponsabilidad esperar en los proximos 5 afios
una reduccion en la tasa de errores inferior al 50%07%

El dafio en los pacientes, como resultado de su atencién, sigue siendo
inaceptablemente desproporcionada de modo que para trasladar las
mejoras tecnoldgicas y estratégicas a la seguridad del paciente, en su
conjunto, los métodos para la prevencion eficaz de AAM debe contemplar la
identificaciéon de pacientes y de medicamentos de alto riesgo, las causas
préximas y los fallos del sistema. En esta linea, el andlisis de las causas raiz
(ACR), como método retrospectivo para el aprendizaje de los factores
contribuyentes, y la propuesta de mejoras de la situacion, es una
herramienta consolidada en diferentes sectores porque permite identificar
las causas subyacentes a la frecuencia de AAM inesperados®.
Habitualmente se centra en sistemas y procesos ya que el seguimiento de
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las acciones asegura que se produce un cambio beneficioso®*. Para el
estudio prospectivo de los riesgos de AAM, el método de analisis de los
modos de fallos y efectos (AMFE), se utiliza para establecer
interprofesionalmente el valor prondstico de riesgo de las distintas acciones
de un proceso 0 sistema; permite anticipar el impacto, comparacion y
seguimiento de las mejoras en el tiempo, siendo un método ampliamente
utilizado. Otra metodologia, con este mismo fin, es el Diagrama de Ishikawa
utilizado en el estudio APEAS' para representar las relaciones entre las
causas identificadas y sus categorias.

En cualquiera de las situaciones hasta aqui descritas, las organizaciones
sanitarias deben adoptar un enfoque interdisciplinar por su mayor acceso a
la implantacion de intervenciones de mejora, y la obtencidon de resultados
mas eficaces y menos variables. Para lograr este objetivo se han de cumplir
dos requisitos; uno derivado del conocimiento profundo sobre la naturaleza
y las causas subyacentes de los AAM en cada entorno clinico®??; y otro,
garantizar la implementacion de tecnologias de la informacion certificadas y
de métodos de intervencion validados. En estas condiciones, la transmision
del conocimiento centrado en evitar dafio al paciente esta facilitada'. Un
principio importante para orientar el cambio evolutivo en el cuidado de la
salud es centrar los esfuerzos en las mejoras deseadas, y no solo en la
adopcion de tecnologia de la informacién®*, tal y como se describe en la
Tabla 3:

Tabla 3. Recomendaciones para el cambio evolutivo en la seguridad del paciente.

e Centrarse en mejoras en la atencién al paciente (la tecnologia debe ser
secundaria).

e Buscar un beneficio incremental al esfuerzo incremental.

e Registrar todos los datos disponibles para que el conocimiento pueda
mejorar la atencion al paciente, los procesos, y la investigacion.

e Establecer factores humanos y organizativos que encajen social e
institucionalmente, y faciliten el aprovechamiento de la tecnologia.

e Apoyar las habilidades y el conocimiento de todos los profesionales,
pacientes, familiares y cuidadores.
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Cultura, Documentacion y Comunicacion.

La cultura sanitaria ha mantenido, tradicionalmente, que los profesionales
son los responsables Unicos de todos los errores sanitarios, o desgracias
que les suceden a los pacientes bajo su cuidado. En este escenario se
explica la oportunidad de la publicacién del Informe?® en 1999 de la OIM
“Errar es Humano”, pues a partir de este momento se inicia la cultura del
cambio sobre seguridad del paciente, y se priorizan estrategias culturales®”,
con un nuevo vocabulario que incorpora a la asistencia sanitaria términos
como transparencia, divulgaciéon y disculpa®*. Emerge asi la necesidad de
construir una cultura de equidad; es decir, una "cultura justa™ que consiste
en alejarse de la culpa y de la verguenza, para evitar refugiarse en la
cultura del silencio, pero asumiendo la responsabilidad profesional®.

Una cultura de equidad no tolera la indiferencia consciente de los riesgos
reales a los pacientes, o de falta grave como falsificar un registro; aunque
reconoce que los profesionales competentes pueden cometer errores aun
asumiendo plenamente el concepto de “tolerancia cero” para un
comportamiento imprudente®’. En consecuencia, admitida que la actividad
clinica con el paciente no esta exenta de riesgos, potenciar en el entorno
una "cultura de la seguridad” facilitara la reduccion e incluso eliminacion de
los errores. Una de las caracteristicas de este entorno es que todos los
profesionales hablamos de una manera natural de la importancia de
garantizar la seguridad del paciente; porque hablar sobre los errores es
fomentar el aprendizaje de estos eventos y potenciar la cultura libre de
culpa entre los profesionales®.

Actualmente, ante un error sanitario no debe aplicarse el “cédigo no escrito
de silencio”, porque debe borrarse la vision punitiva que durante tantos
afios ha determinado el comportamiento de los profesionales. Hoy, la
cultura perversa del ocultismo esta siendo sustituida por la cultura de la
informacion a todos pacientes, familiares, profesionales y cuidadores, en un
escenario de interprofesionalidad®. A partir de estos hitos se potencia el
cambio cultural en relacién a la revelacion de los EM; es decir, la cultura de
cambio en los entornos clinicos se percibe porque muchos profesionales
fomentan la comunicacion, y la busqueda de AA y sus causas, para
desarrollar compromisos interprofesionales, con el paciente y sus
cuidadores®®.

En el caso concreto de la prevencion de errores de medicacién, crear una
cultura de seguridad es posible si esta basada en la aplicacion de sistemas y
principios como los resumidos en la Tabla 4.
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Tabla 4. Principios basicos de la cultura de seguridad del paciente

Principio Acciones
Prevenir errores Estandarizar protocolos, procesos interdisciplinares
integrados, utilizar hojas preimpresas y sistemas

informatizados

Hacer mas visibles los | Establecer el doble o triple chequeo en cada paso del

errores proceso; incorporar la cultura justa, sistema no
punitivo, facilitar la comunicacién, documentacién y
comunicacion de los errores

Actuar cuando el error | Proveer informacion y disponer de protocolo de

alcanza al paciente

actuacion para minimizar las consecuencias clinicas en
el paciente

Minimizar riesgos

Informatizar procesos, incorporar tecnologia de cédigo
de barras, sistemas de alertas clinica vy
farmacoterapéuticas, etc

Documentar y analizar los
errores

Estudiar (prospectivamente) causas préximas, fallos
del

sistema y propuesta de solucion para evitar
nuevos errores (AMFE) y Analisis Causa Raiz
(retrospectivamente) (ACR).

El primer estandar sobre divulgacion de la informacion de los resultados de
los tratamientos o procedimientos, fue emitido por la Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) de los EE.UU. en 2001,
al recomendar que todos los pacientes, y en su caso sus familias, sean
informados cuando los resultados difieran significativamente de lo que se
esperaba®. No obstante, se ha de reconocer que el cambio de conducta de
los profesionales sanitarios es particularmente dificil porque la adopcién de
nuevas habilidades y comportamientos requiere asumir un nuevo
compromiso para seguir mejorando la seguridad del paciente. Por tanto, la
implantacion o modificacibn de una practica con influencia en la calidad
asistencial o en la seguridad del paciente, exige disponer de informaciéon
previa sobre los aspectos recogidos en la Tabla 5"

Tabla 5. Aspectos previos a la implantacion de una practica de calidad asistencial.

e Utilizacién real de la practica.
e Evidencia de su efectividad.
e Frecuencia de la oportunidad de mejora o del problema relacionado con la
préactica.
e Gravedad del problema (error).
e Probabilidad de que alcance al paciente (evitabilidad)
e Barreras para su implantacion:
e Dafio potencial de la misma.
e Coste asociado.

La necesidad de seguir reforzando nuestra cultura profesional en seguridad
clinica y calidad asistencial se evidencia por la escasa documentacion
disponible sobre los errores sanitarios y la alta variabilidad de sus registros.
Los principales factores que explican la limitacion de informacién sobre AA
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en los pacientes son la falta de tiempo, la percepcién profesional de que
cumplimentar un informe especifico es un acto burocratico en si mismo y la
reducida importancia que se atribuye a los informes sobre seguridad clinica
del paciente*?.

Una vision global de la situacion descrita es contraria al principio de
disponibilidad de documentaciéon, como elemento de referencia, para la
toma de decisiones clinicas ante un evento no deseado; sin embargo no
deja de ser paraddjico la existencia de problemas enquistados como sucede
con la desnutricién en los pacientes hospitalizados, y que es paradigma de
las dificultades del cambio en profesionales y gestores sanitarios®. La
desnutricion hospitalaria, ampliamente documentada en las ultimas tres
décadas, mantiene su prevalencia casi invariable, entre el 19% y el 80% de
los pacientes ingresados, en paises desarrollados®.

Los escenarios tradicionales para detectar AA se han centrado en la
presentacion voluntaria de informes y en el seguimiento de los EM,
generando resultados suboptimos, esfuerzos baldios y limitacién para la
comparacion de resultados; estos procedimientos han limitado su capacidad
de mejora de la seguridad del paciente ya que, segun los investigadores de
salud publica, se documentan entre el 5 y el 20 por ciento de los errores
reales, de los cuales casi el 95 por ciento no causan ningun tipo de dafio a
los pacientes**. Pero la documentacion de los AA, en papel o electronica, es
estrategia basica para reforzar la seguridad del paciente porque permite
alcanzar los cuatro objetivos siguientes:

1. Informa sobre la trazabilidad de los procesos (seguimiento y
continuidad)

2. Facilita la reduccion de errores en la actividad clinica
(seguridad)

3. Reduce la variabilidad por estar posibilitada la formacion y
entrenamiento de los profesionales (calidad, eficiencia)

4. Evalta el impacto de las actividades clinicas en términos de
calidad, coste-efectividad y valor afiadido

Entre los profesionales sanitarios se admite que no hay consenso para
revelar los AA a los pacientes, incluso en escenarios estandarizados, en los
que a pesar del esfuerzo para difundir los errores médicos mas graves, se
encuentra gran variabilidad, y solo el 30% de los implicados en vivencias
directas sobre errores graves, informaron al paciente*’. Ademas, en estos
profesionales subyace la preocupacion sobre si revelar los errores a los
pacientes estimula la denuncia judicial, a pesar de que la evidencia confirma
que los pacientes mas propensos a demandar a estos profesionales son
aquellos en los que la comunicacién se ha interrumpido. De hecho, aunque
el coste para el sector sanitario de los fallos en la comunicacion es
desconocido y dificil de determinar, se admite que hasta un 80 por ciento de
las demandas por negligencia se atribuyen a esta causa y/o a la falta de
habilidades interpersonales*.
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La comunicaciéon es uno de los procedimientos mas importantes y complejos
de la atencién sanitaria*?, ya que se establece entre muchos de los
participantes en la curacién y cuidado de los pacientes. Esto incluye a las
compafias de seguros y el sistema sanitario que lo soporta*. Por ello, la
comunicacion es una estrategia basica para la gestion de un AA grave, la
mejora de la seguridad del paciente y, en definitiva, la evaluacion del
sistema sanitario’®*°. Todo, a pesar de que los profesionales clinicos que
participan en los errores sanitarios pueden ser objeto de ira y desprecio por
sus colegas y la sociedad, potenciada en muchos casos por la influencia
mediatica de los medios de comunicacion?.

En consecuencia, para normalizar la divulgacién de los AA a los pacientes y
sus familias, es clave establecer estrategias de comunicacién, porque la
“educacion”, al estar presente en todos, o en la mayoria de los casos de EM,
es factor contribuyente o causa raiz de los mismos. Entre estos factores
destacan los “errores en la comunicacion”, como no revelar informacion
suficiente, revelar demasiada informacién y divulgar informacion incorrecta.
Estos fallos en la comunicaciéon son la segunda causa, tras la medicacién, en
los AA registrados en el estudio APEAS*? con cerca del 25% de los casos
documentados.

Los fallos para una comunicaciéon clara y efectiva pueden presentarse
durante la transferencias de informacidén relacionada con el paciente; asi,
teniendo en cuenta que la estancia media en los hospitales es de 5 dias, se
contabilizan hasta 24 oportunidades de fallo durante este tiempo, siendo la
interrupciéon de la comunicacion es la fuente de error que refuerza su
importancia. Segun datos de JCAHO, de los 4.977 eventos centinela
registrados desde 1995 hasta 2008, los fallos de comunicacion son la causa
mayoritaria con el 60% de los mismos*’. Como ejemplo paradigmatico de
las consecuencias de este fallo y para evitar las consecuencias fatales del
mismo, se destaca la obligacion profesional de informar a todo paciente
oncologico cuyo tratamiento citotoxico contenga alcaloides de la vinca, que
no permita ni él ni sus familiares, bajo ningdn concepto, que se utilice
jeringa para su administracion“.

Otro fallo relevante en la comunicacion son los retrasos en informar sobre
resultados clinicamente significativos, en particular con pacientes
ambulatorios, porque representan una medida directa de la calidad
asistencial*®>. En una reciente publicaciéon, se preguntaba si los registros
médicos electréonicos han alcanzado todo su potencial respecto al
seguimiento de los hallazgos importantes en pruebas de diagndstico por la
imagen; la respuesta es que no por los muchos casos de retraso para la
aceptacion de las recomendaciones, por los proveedores de cuidados
directos al paciente®.

Cuando un paciente sufre dafnos, tanto la familia del paciente como los
profesionales sanitarios sufren, pero la comunicaciéon por los proveedores de
saludes beneficiosa para todos; porque tanto el paciente como la familia
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necesitan saber lo que pasd respecto al AA. Entre los aspectos preferidos
por los pacientes destacan los recogidos en la Tabla 6.

Tabla 6. Aspectos preferidos por los pacientes en la comunicacion de los AA.

e Declaracion explicita sobre el error ocurrido

e Descripcién del error y de sus implicaciones clinicas
e ;Por qué sucedio el error?

¢ ;COmMo se pueden prevenir sus recurrencias?

e Una disculpa

A pesar de que cada caso es diferente, |a participacion del paciente en los
sistemas de salud es clave para su transformacién®' porque los pacientes
son aliados valiosos para su seguridad al observar, detectar y declarar AA y
AAM, incluidos EM. Una reciente campafa desarrollada en el Daner-Faber
Cancer Institute de Boston, basada en la adopcién por los familiares y
pacientes del lema “Compruebe, Pregunte e Informe”, confirma la reduccién
de los tres peligros principales para su seguridad®.

1. Incorrecta administracion de quimioterapia.

2. Infeccion relacionada con un inadecuado lavado de manos.

3. No comunicar la modificacion de dosis efectiva en los minutos previos a su
administracion.

En nuestro entorno clinico mas proximo tenemos implantada desde hace
diez afios en el Hospital de Dia, la estrategia de entregar a los pacientes
que van a recibir tratamiento una Hoja con la informacién sobre la
secuencia y los tiempos de administraciéon del ciclo que van a recibir a partir
de ese momento. Se ha constatado que los pacientes son una estrategia
valiosa al detectar facilmente el funcionamiento erréneo de los procesos y
dispositivos; asi, un EM en la administracion puede ser interceptado con una
pregunta al profesional tan simple como, “;por qué el gotero que me va a
poner tiene hoy distinto color, volumen o equipo?”. Esta préactica ha
generado eficiencia a la seguridad del sistema como demuestra la encuesta
realizada a pacientes®®, en la que el 22% de los pacientes refirio alguna
situacion asistencial “cuasi insegura”, el 7% de los pacientes informé6 de EM
sin riesgo de dafio y el 1% detect6 algun AAM.

Los pacientes son un recurso valioso para asegurar la calidad y seguridad
del tratamiento pues, entre otras cosas, son los Unicos que estan presentes
en todos y cada uno de los episodios, consultas, analiticas y dispensaciones,
entre otros episodios®. Una visién poblacional de este aspecto es ver al
ciudadano como una estrategia que aporta valor a estos procesos; porque
curar y cuidar es el nucleo de la mejora de la calidad en la atencién sanitaria®®.

En esta linea de excelencia en la calidad asistencial, un proceso de liderazgo
es la comunicacién de los resultados al paciente, en tiempo y forma,
respetando los momentos, especialmente cuando hay que comunicar un
resultado negativo grave. La divulgacion y la transparencia de los errores no
sOlo proporciona un beneficio ético; también tiene sentido financiero como
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lo demuestra el estudio de la Universidad de Michigan de EE.UU. que
después de la implementacion de un programa de divulgacién completa de
los AA, redujo a la mitad el nUmero de causas y los costes por litigios, con
un ahorro anual de aproximadamente 2 millones de doélares®®. En otro
estudio similar se obtuvo un resultado igualmente favorecedor ya que el
coste promedio inicial por demanda se redujo de 405.921 dodlares, a
228.308 dolares tras la implementacion del programa®®.

Las iniciativas de mejora en las actividades clinicas, necesarias para
aumentar la calidad asistencial y la seguridad del paciente, son dificiles de
implementar. Asi, a pesar de los esfuerzos realizados durante afios por los
profesionales, las tecnologias de la informacién y la comunicacién estan en
una fase incipiente. A esta situacion contribuyen factores en desafio
constante con la mejora de la calidad en la atencién sanitaria®’*°®. También
la ausencia de evidencias concluyentes acerca de su coste-efectividad,
sesgada de alguna manera por las deficiencias en los sistemas de
notificacion de errores: estos y otros factores limitan la verdadera
cuantificacion de los beneficios de estas estrategias tecnoldgicas®®°.
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Tecnologias para la Informacion y la Comunicacion

Los hospitales necesitan implementar maneras mas efectivas para
identificar los pacientes con AA; también para seleccionar y verificar los
cambios introducidos, porque el seguimiento temporal de las tasas de
prevalencia de los AA es una forma util de valorar si los mismos mejoran la
seguridad del paciente y el uso seguro de la medicacion®’. Entre las
propuestas de estrategias de mejora en la seguridad del paciente, basadas
en las innovaciones tecnoldgicas, diferentes Organizaciones®®* y entornos
sanitarios**®, han apostado por la fuerza innovadora que representa las
tecnologias de la informacion y la comunicacion (TIC), que en medio
sanitario pueden definirse como “aplicaciones informaticas que unifican e
integran todos los procesos y sistemas de informacion clinica,
farmacoterapéutica y de diagnéstico, disponibles en la red intrahospitalaria,
y orientada al paciente”.

Las TIC aseguran, con mayor fiabilidad que los métodos tradicionales, la
identificaciéon del paciente, el registro de la informacién, la comunicacién
interprofesional y el almacenamiento de toda la documentacién sobre los
episodios clinicos realizados en el paciente®®¢. Las TIC, idealmente, estan
conformadas por aplicaciones informaticas (mdédulos) ampliamente
introducidas en la practica asistencial, que se relacionan en la Tabla 7 y que
trabajarian de forma interoperativa (explotable).

Tabla 7. Integracion de procesos en las denominadas TIC (interoperabilidad).

e Historia clinica electronica

e Prescripcioén electrénica

¢ Sistemas de soporte a la decision clinica

¢ Validacion farmacéutica electronica

e Preparacion robotizada de los tratamientos o su facilitacion.
¢ Dispensacion electrénica asistida por codigo de barras

e Administracion electrénica asistida por PDA

e Controles de laboratorios analiticos y

¢ Imagenes de las pruebas diagndsticas.

Las multiples alternativas de TIC disponibles en el mercado, deben
satisfacer las cinco dimensiones recogidas en la Tabla 8; de estas, la
interoperabilidad y la seguridad de la informacion, para proteger la
privacidad y confidencialidad de los datos de los pacientes, serian de
obligado cumplimiento®®.

19



Tabla 8. Dimensiones de los sistemas TIC en Salud.

e Automatizacion

e Interoperabilidad

e Apoyo a la decision clinica

e Seguridad en la informacion

e Capacidad para la mineria de datos

Entre los beneficios méas claros de las TIC, a diferencia de la generaciéon
anterior de “programas informéticos”, destacan su orientacion al paciente,
en vez de a los procesos (Figura 2); el fomento de la interdisciplinariedad,
en términos de igualdad entre los usuarios finales (médicos, enfermeras y
farmacéuticos) y los responsables de su mantenimiento®’.

1
1 1
: Enfermera

o Farmacéutico !

édico . 1

Ly

Seguimiento
esultado:
PACIENTE con resultados
indicacion de o . 5 5 . ” PACIENTE con
tratamiento Prescripcion  Validacion Preparacién Dispensacion Administracién farmacoterapia
farmacoterapéutico segura y eficiente

Evaluacion
resultados

E —— H

~Doble verificacion (pte/trat®) -Individualizada y -Doble identificacion del
posoldgicos y consenso ~Preparacion centralizada facilitada (pantalla tactil) || paciente y del tratamiento

o lotes) -Doble verificacion: CB, ~Consenso interdisciplinar
- Registro informatizado del || =Sistemas automatizados y PDA para emergencias
proceso, sistema de alertay || robotizados; CB, Gravimetria ~Transporte diferenciado || =Médico responsable del
registro de toxicidades ~Trazabilidad de lotes y de y con seguridad paciente disponible
-Soporte a la decision clinica || caducidades; PDA, CB -Seguimiento constantes
~Control del ambiente para “Registro de incidencias
medicacién de alto riesgo. (PDA)

©@0T0ZMAU

Innovacion Tecnoldgica: TICs, PDA, CB, SSDC, ion, T ion, Alertas. Voz, i ica, C. analitico, etc

Figura 2. Mapa de procesos farmacoterapéuticos claves de la cadena terapéutica y
estrategias de mejora para la seguridad del paciente basadas en la
interprofesionalidad e interoperabilidad.

En este contexto destacar que para el afo 2014, el Departamento de Salud
y Recursos Humanos de los Estados Unidos de América (EEUU), promueve
la adopcién nacional de la historia clinica electréonica (EHR) con la esperanza
que cientos de miles de TIC sean capaces de intercambiar informaciéon
clinica para la sostenibilidad del sistema sanitario a través de los elementos
descritos en la Tabla 9.

Tabla 9. Ventajas del intercambio de informacion entre sistemas de registros
electrénicos en salud.

e Mejora la calidad de atencidn sanitaria.

e Evita los errores sanitarios.

¢ Reduce los costes de atencidn sanitaria.

e Aumenta la eficiencia administrativa del sistema sanitario.
e Amplia la cobertura de la poblaciéon a una asistencia basica

La dificultad para la seleccion® y aplicacion de estos sistemas informaticos
que representan un cambio cultural y un alto coste (al menos 2 millones de
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euros®), unido a la crisis econémica, esta moderando su ritmo de adopcién;
esto sucede a pesar de que su adquisiciéon puede proporcionar un ahorro
neto al hospital cercano al millbn de euros, dependiendo del grado de
implantacion'*. Cuando se requieren sistemas especificos, como sucede en
Oncologia, debido a su escasa disponibilidad en el mercado, es mas dificil
alcanzar estos resultados ya que muchos hospitales utilizan un sistema
general de registros electrénicos en salud, limitando su funcionalidad para
entornos clinicos concretos. En todo este escenario, el proyecto QOPI
(“Quality Oncology Practice Initiative)” del grupo de ASCO®, ha hecho
grandes avances en la creacion de una cultura sobre la medida y mejora de
la calidad en la atencién al paciente oncolégico, alejandose de la extraccion
manual de datos y de las revisiones retrospectivas, para acercarla hacia la
captura de datos en tiempo real, a la vez que anima a los proveedores de
sistemas electrénicos de registros en salud a desarrollar sistemas
especificos para Oncologia (“caracteristica clave”).

La innovacion tecnoldgica de los sistemas electronicos para los procesos de
la cadena terapéutica se inicid6 con la prescripcion electrénica (PE),
disponible desde hace al menos dos décadas™”, y se ha implantado en
entornos clinicos tan complejos como las Unidades de Cuidados Intensivos’?
y de pacientes oncoldgicos’™. Su utilizacién se considera que transforma la
practica habitual al ofrecer la oportunidad de mejorar la calidad asistencial,
la seguridad del paciente y la eficiencia de los sistemas sanitarios
reduciendo la frecuencia de los AAM y su gravedad; estas caracteristicas
convierten a la PE en estandar de practica, siendo obligatorio su uso en
algunos paises?®.

Pero la PE no esta exenta de riesgos derivados de su influencia en el flujo
de trabajo, la necesidad de formacion para todos los profesionales usuarios,
y no solo los prescriptores, a fin de soslayar la aparicion de nuevos tipos de
errores en el circuito de utilizacion de medicamentos; entre estos errores,
los causados por disponer de una vision fragmentada del tratamiento
farmacoterapéutico del paciente’™, y el dafio asociado a la introduccion de
datos por error tipogréafico (ej. confundir 107 con 170), se manifiestan como
mas representativos. En conjunto, el porcentaje de dafo relacionado con
este tipo de errores se ha establecido en un valor inferior al 1% del total™.
En la base de datos del Hospital de Dia (HUDrPeset), para los pacientes con
cancer colorectal tratados en los afios 2008 a 2011, existe un total de
60.773 registros de tratamientos, que se corresponden a las dosis
administradas en 4.851 ciclos distintos. Los fallos en el registro del peso y
talla han sido inferiores al 1 por 100.000 registros, para ambos parametros;
en el mismo orden se sitdan los errores en el campo cantidad (dosis) de
farmaco que se ha calculado en 3 errores por cada 100.000 datos de dosis;
estos errores se han producido cuando el campo dosis ha sido manipulado
manualmente para ajustes de dosis; finalmente, para el campo fecha se
han encontrado 25 datos no coincidentes (errores) con la fecha real de
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administracion del ciclo, que representa un 0,5 por ciento de errores
respecto del total de fechas indicativas de los ciclos administrados; de
nuevo son casos en que por toxicidad en los pacientes se modificé de forma
manual el campo fecha.

Las TIC utilizadas en PE son vulnerables porque no se han disefiado “a
prueba de errores”, y mientras no demuestren su validez en la practica se
deben considerar vulnerables. Hay dos ejemplos paradigmaticos; en un
caso el paciente fue incluido en un EC en el que el farmaco (panitumumab)
se dosificaba a 9 mg/kg de peso, cada 3 semanas; en vez de 6 mg/kg cada
dos semanas como especifica su ficha técnica. Al introducir el médico los
datos permutéd los valores de altura y peso del paciente, en los campos
respectivos de la aplicacion informética, pero ademas no considero la alerta,
por reiteracion de la misma o por cansancio, en el momento de la
prescripcion; el farmacéutico en el momento de la validacion tampoco
advirtio el error y el paciente finalmente recibié una dosis muy superior a la
habitual, porque la enfermera no valid6 la dosis a administrar; es decir, a
pesar del triple chequeo obligatorio, y de las alertas electrénicas, no se
corrigié el error de la dosis y antes del siguiente ciclo de tratamiento el
paciente falleci6’®. La siguiente referencia igualmente negativa para los
sistemas de PE es el aumento de mortalidad en nifios ingresados en
cuidados intensivos, entre las fases preimplantacion y postimplantacion,
constatado al ser la PE covariable independiente de la razén de
probabilidades (OR: 3,28, IC del 95% 1,94 a 5,55)"""8. Estos estudios, aln
siendo puntuales, reafirman la necesidad de desarrollar estandares de
funcionalidad y de seguridad de la informaciéon para todas las TIC; un
ejemplo relevante para la seguridad en la administracion de quimioterapia
son las dimensiones que proponen de forma conjunta ASCO y ONS (Tabla
10) que deben integrar las TIC.

Tabla 10. Dimensiones para la seguridad en la administracién de quimioterapia y
sus estandares’®

e Personal que participa

¢ Informacién sobre los protocolos de quimioterapia

e Planificacion general de la quimioterapia

e Prescripcion, registros.

¢ Informacién minima para la prescripciéon de quimioterapicos
e Preparacion, registros

e Educacién al paciente y consentimiento

e Administracion, registros

¢ Monitorizacion y evaluacion de resultados

Debido a los escasos estudios comparativos entre las diferentes TIC79, la
certificacion de su validez es un estandar de referencia que comienza a ser
una exigencia de calidad asistencial; lamentablemente, el grado de
exigencia, en cualquier pais, es muy inferior al de su implantaciéon en la
practica asistencial”®. Afortunadamente, las iniciativas de certificacion,
licencia y acreditacion de las TIC comienzan a ser una realidad®®®° bien
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aceptada por los profesionales al reconocerse la misma como estrategia
para la mejora continua de la calidad asistencial y la seguridad del paciente,
que es el objetivo principal para su implantacién™. Una vez mas, hemos de
reconocer que la propuesta de ASCO para los estandares de seguridad
exigibles a las TIC y recogidos en la Tabla 11, serian de obligado
cumplimiento’®.

Tabla 11. Caracteristicas esenciales de las TIC.

e Diagnéstico detallado del cancer y su estadio

e Potente base de datos de protocolos

e Historia clinica del paciente dispuesta de forma facil y accesible
¢ Informes relacionados

e Eliminacién de la transcripciéon

e Manejo de las toxicidades

¢ Integracion de los resultados de laboratorio

e Apoyo a los ensayos clinicos

Soporte a las Decisiones Clinicas

La calidad de las DC, y de sus apoyos, se determina por el valor que
agregan al cuidado del paciente, a los profesionales sanitarios, y al sistema

81 - . ;. , . . .
que lo soporta™. Las decisiones clinicas (DC) no s6lo son inevitables sino
que, en muchos casos, se tienen que tomar bajo condiciones de
incertidumbre debido a varias causas, entre ellas las relacionadas en la
Tabla 12.

Tabla 12. Causas de incertidumbre que pueden afectar a la toma de decisiones
clinicas:

e Errores en los datos clinicos.

e Ambigledad de los datos clinicos.

e Variabilidad en la interpretacion de las relaciones entre informacién clinica,
presencia de enfermedad y estado clinico del paciente.

¢ Incertidumbre sobre los efectos del tratamiento.

Actualmente es posible reducir la incertidumbre de las fuentes descritas en
la Tabla 12, e incluso obviar la necesidad de asumir riesgos por los
profesionales, porque las TIC pueden disponer a tiempo real, y de manera
fiable, la informacién necesaria para la DC. Esto es, fundamentada en la
evidencia cientifica, la experiencia profesional, y el conocimiento del estado
o condiciones del paciente sobre el que se va a intervenir. Ademas, se ha
constatado que en estas condiciones los AAM y gran parte de la variabilidad
en la toma de la DC se reducen. Esto significa mayor capacidad de
prediccién del resultado en el paciente, en términos de probabilidad de éxito
terapéutico o clinico, que cuando no concurren las caracteristicas
descritas®-33,

Actualmente es posible integrar en las TIC esta estrategia para cualquier
situacion relacionada con la utilizacibn de medicamentos, o0 con
procedimientos médicos, quirdrgicos y diagndsticos, requeridos durante la
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atencion al paciente'* de modo que implantar el apoyo informatico a las DC
es considerada un proceso de liderazgo del Sistema Sanitario, porque es
fundamental para detectar pacientes y situaciones de riesgo, y advertir al
médico, farmacéutico o enfermera, que las mismas comprometen la
seguridad del paciente; también, porque esta innovacibn es capaz de
incrementar la eficiencia de los profesionales por su mayor adherencia a las
recomendaciones de las guias de practica clinica reduciendo su
variabilidad®2.

El desarrollo de los primeros modulos electréonicos de apoyo a la DC se
centr6 en reglas simples (ejemplos interacciones medicamentosas).
Actualmente se manejan reglas o criterios especificos para cada entorno
asistencial, consensuados y validados externamente®. Cuando concurren
estas condiciones en la toma de la DC, las propuestas de mejora en los
tratamientos son mejor aceptadas por los profesionales o proveedores
finales de atencién y por los pacientes y cuidadores. El grado de aceptacion
de las recomendaciones interprofesionales es variable pero en ningun caso
un sistema de soporte a la DC debe proporcionar recomendaciones de
mejora con una efectividad por debajo del 50% de aceptaciéon de las
realizadas; las causas de no aceptacion se justifican, mayoritariamente,
“porque el paciente no habia tenido previamente problemas relacionados
con la medicacidn”; esta expresion vaga en su fondo, marca una situaciéon
compleja que requiere potenciar la relacion interprofesional®*.

Un paso facilitador para incrementar el nivel de aceptacién es presentar la
informacién en formato amigable y claro (gréafico, tabla o listado), junto a
apoyos estadisticos de los resultados de la aceptacidon; estos elementos son
piezas claves para el conocimiento biomédico que soporta cualquier sistema
electronico de apoyo a la DC. Dada la complejidad de los factores y de las
situaciones concurrentes en la DC, es imposible excluir la potencialidad de
danos asociados a la misma de modo que las barreras identificadas son
estrategias para la mejora de la calidad asistencial; entre estas se
encuentran las relacionadas en la Tabla 13.

Tabla 13. Barreras identificadas en la toma de decisiones farmacoterapéuticas.

e La escasa participacion de los profesionales en el registro de
acontecimientos adversos a medicamentos

e La laboriosidad exigida por los sistemas manuales

e La limitacion de criterios alertantes validados externamente

e La alta variabilidad en la respuesta profesional ante situaciones de gravedad
semejante.

e El sesgo profesional para priorizar las DC sobre la seguridad del paciente
frente a la mejora de la efectividad de los tratamientos.

e La escasa implantacion de sistemas electrénicos de soporte a la DC y la
vigilancia de alertas.

e El Ilimitado desarrollo de Ila comunicacion interprofesional ante las
oportunidades de mejora y los problemas de la terapéutica
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La integracion de todas o parte de estas barreras en las TIC, a través de los
sistemas de alertas clinicas y farmacoterapéuticas®®, son herramientas para
maximizar la seguridad de los pacientes; el objetivo de esta innovacién, al
actuar como metodologias para la prevencion de AA, es reducir la
incertidumbre en la DC por medio de la activacién, programada o a
demanda, de seflales alertantes sobre resultados no deseados en el
paciente; o la probabilidad de riesgo en los mismos (prediccion del
riesgo)**. Para evaluar el impacto sobre la calidad asistencial, y la seguridad
del paciente de las TIC, con PE y ayuda a la toma de DC soportada por
sistemas de alertas®®, se han propuesto79 hasta cincuenta caracteristicas,
que agrupadas en ocho categorias informan de la complejidad de estas
integraciones en las TIC y de su asuncion en la préctica asistencial (Tabla
14).

Tabla 14. Parametros interrelacionados en las TIC mediante los sistemas
electrénicos de alertas.

e Datos del paciente

e Seleccion de medicamentos

e Soporte a las decisiones clinicas

e Educacion del paciente

e Seguimiento del paciente y de su evolucion
e Interoperabilidad y comunicacion

e Seguridad (toxicidades)

e Transparencia

Sistemas electréonicos de Alertas Clinicas y Terapéuticas.

“La meétrica de lo intangible representa un gran reto para el
farmacéutico clinico, porque en la misma medida que la integra
demuestra el valor que agrega a la calidad asistencial y a la
seguridad del paciente.”

Funcionalmente, son sistemas que reducen incertidumbre en la toma de DC
durante los procesos asistenciales, con pacientes, con los tratamientos, con
las pruebas analiticas; también con diagndsticos, toxicidades, y seguimiento
de los resultados en el paciente, entre otras variables. Conceptualmente son
sistemas de vigilancia para detectar pacientes con episodios que
potencialmente entrafian riesgo e identificar eventos criticos que requieren
atencion inmediata.

Los sistemas electrénicos de alertas, por su caracter preventivo y docente,
presentan un doble objetivo como es mejorar la seguridad del paciente, y
aumentar la calidad del estandar de préctica asistencial, que redundan en la
mejora de la calidad de la atencion al paciente®. En entornos clinicos de alta
tradicion con programas de calidad asistencial facilitan el paradigma de
“tolerancia cero” en los AA.

Los sistemas electronicos de alertas son menos laboriosos y mas eficientes
que los sistemas manuales, ya que la vigilancia de las acciones de riesgo se
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puede programar fuera de las horas de mayor carga de trabajo, a horarios y
dias predeterminados por los profesionales; este aspecto es una importante
diferencia con los sistemas manuales por su menor consumo de recursos
humanos. Ahora bien, detectar una poblacion de pacientes que cumple las
condiciones de una alerta, significa estrictamente que se cumple uno o mas
de los criterios de la alerta y no representa, necesariamente, la presencia
de un AA en el paciente. Con independencia del tipo de sistema de alertas
utilizado en la toma de DC, se requiere que cumpla con las cualidades
recogidas en la Tabla 15.

Tabla 15. Cualidades de los sistemas electrénicos de alertas clinicas.

e Capaces de reducir o eliminar los AA, facilitando la practica asistencial a
través de la toma de decisiones clinicas.

e Reducir los fallos terapéuticos mediante la vigilancia de la respuesta al
tratamiento.

e Identificar oportunidades de mejora farmacoterapéutica en los pacientes
(prevencion y resolucién) y priorizar su riesgo.

e Facilitar las actividades de colaboracion interprofesional (seguridad de la
informacion y la comunicacion).

Los sistemas electronicos de alertas deben haber demostrado ser un
método eficaz para identificar AA; para medir el grado de dafo en el
paciente y en el conjunto de los pacientes tratados en el hospital; para
transmitir sefiales de valor clinico y para facilitar las actividades de
colaboracioén interprofesional®>. Ademas, deben disponer de la posibilidad de
comunicar las alertas de forma verséatil (papel, pagina web, e-mail o
equipos moviles), y ajustadas al entorno clinico; los "disparadores" o
sefiales estaran basados en criterios robustos, especificos y consensuados®®.
Cuando estos sistemas cumplen con estas condiciones, su incorporacion
como estrategia a la rutina asistencial, mejora la seguridad al paciente,
transforma informacién en conocimiento para el profesional y son fuente de
datos para trabajos de investigacion en Salud®; por ello, las interrelaciones
entre los parametros descritos en la Tabla 14 deben estar claramente
establecidas.®®"-8°

La mayoria de los estudios sobre el valor aportado por estos sistemas
electronicos presentan como limitacién la ausencia de comparacion de las
tasas de AAM, antes y después de la implementacion de los sistemas
electronicos. Incluso hay autores que los consideran ineficaces para la
prevencion y la deteccion de AAM, porque no han logrado demostrar una
ventaja clara de los mismos. Sin embargo, los disefios cuasi experimental
informan de reducciones del 50% en la tasa de AAM por mil pacientes_dia,
respecto a los métodos tradicionales?®.

En general, los procedimientos de actuacién para la deteccion de AAM,
generados electrénicamente, reducen su prevalencia y su gravedad®; su
uso favorece la sostenibilidad del sistema ya que generan disminucién
significativa en el promedio de costes de medicacién por paciente®®, con
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independencia del tipo de pacientes y entorno clinico®. En ambas
dimensiones de la seguridad del paciente hay interés creciente en los
Sistemas Sanitarios por ser medidas de eficiencia y para compararse
consigo mismo o con otras instituciones®2. En este proceso, la definicién
de criterios alertantes bien establecidos es determinante.

Criterios Alertantes en Farmacoterapia y su validacion

La utilizacion de criterios para detectar e identificar dafios en los pacientes,
seguido de un examen a fondo del perjuicio real en los mismos, se ha
utilizado durante décadas en la préactica al estar demostrada la asociacion
entre diferentes factores (comorbilidad, edad, niumero de medicamentos,
potencialidad de interacciones medicamentosas, reingresos hospitalarios e
incremento del coste sanitario)' %%, Pero el andlisis de todos estos
elementos, en su planteamiento tradicional, adolece de una visidon
fragmentada de la situacion real del paciente®. El objetivo actual es utilizar
herramientas electrénicas fiables (tecnologias, métodos, estrategias, y
registros electrénicos), tanto para las actividades asistenciales de rutina
como para la investigacion de resultados en Salud®, de manera que estén
facilitadas las propuestas de mejora de la calidad asistencial.

El disefio de criterios y de condiciones alertantes (“disparadores”), para
detectar poblaciones e identificar pacientes individuales, con potencialidad
de dafo, es un proceso complejo y de transcendencia clinica®”; ademas, el
paradigma de su disefio es llegar a ser estandar de practica asistencial®®. En
nuestra experiencia, los criterios alertantes (“disparadores”) en
farmacoterapia deben plantearse desde el consenso interdisciplinar,
definiendo tres elementos generales:

a) Seleccion de condiciones y umbral de disparo para cada una,

b) Registro de las sefales y tipo de unidades de medida a utilizar,

c) Prioridad de la sefial en acuerdo con la probabilidad de gravedad del
episodio.

Los criterios se agrupan tipos y categorias relacionadas con el paciente, con
el diagndstico, con las pruebas de cualquier tipo, con el tratamiento, con el
episodio clinico en curso, con la transicién asistencial, con las obligaciones y
tareas de los profesionales, con la educacion al paciente, con la
interoperabilidad, con la comunicacién, con la seguridad, transparencia y
gestion de la informacién generada con el sistema, entre otras. Un marco
genérico de 19 categorias para establecer criterios farmacoterapéuticos, se
describe en la Tabla 16.
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Tabla 16. Criterios Farmacoterapéuticos generales utilizados como sefiales
alertantes para la mejora de la seguridad del paciente.

e Identificacion de pacientes (mismo nombre) en el momento de su registro.

e Vista previa y confirmacion de los datos correctos del paciente antes de su
transmision electrénica.

e Alertas sobre alergia o sensibilidad/intolerancia, a los farmacos,
medicamentos y alimentos

¢ Interacciones entre medicamentos

e Interacciones entre medicamentos y alimentos

¢ Medicamentos y embarazo

e Medicamentos y lactancia

e Duplicidad farmacoterapéutica

e Contraindicaciones de los medicamentos.

e Utilizacion de medicamentos e Insuficiencias orgéanicas.

e Priorizacién del riesgo (mapa de riesgo)

e Datos biométricos y de laboratorio relevantes

¢ Dosis maximas, régimen de dosificacion o cantidad acumulada

e Seguridad relacionada con medicamentos de alto riesgo

e Seguridad relacionada con pacientes de alto riesgo

e Incumplimiento de los cinco requisitos basicos de la cadena terapéutica

o Deteccion de pacientes con necesidad de monitorizar el tratamiento.

e Intercambio terapéutico.

e Acceso a todos los datos de pacientes con alertas

La definicion de criterios demanda esfuerzos de coordinaciéon y consenso
que consumen tiempo y recursos. La implantacion en la practica asistencial
puede retrasarse o ignorarse por la dificultad de su implantaciéon; un
ejemplo reciente se corresponde con la alerta de la FDA® sobre la utilizacion
de eritropoyetina, como soporte en pacientes oncoldgicos con toxicidad
hematoldégica (anemia), que debido a su reconocido riesgo de
tromboembolismo y de progresion tumoral, y de reduccién de la
supervivencia en estos pacientes debe ser vigilada su utilizaciéon. ¢(Cuantos
hospitales estan aplicando esta alerta por razones de seguridad del paciente
y no solo por el coste?

Los criterios alertantes pueden plantearse para trabajar de manera
retrospectiva (de escasa eficiencia y bajo consumo de recursos), o de
manera prospectiva (mas eficiente pero de mayor exigencia de recursos).
En cualquiera de estas situaciones es recomendable establecer las
condiciones de aviso de los “disparadores” combinando, generalmente, los
atributos que recoge la Tabla 17.
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Tabla 17. Atributos utilizados para establecer las condiciones de los disparadores.

e Momento de aviso (en acuerdo con los procesos y subprocesos de mayor
impacto en la prevencién de riesgo para el paciente).

e Condiciones de la alerta respecto a farmacos, datos de laboratorio, datos
clinicos y demograficos del paciente y que han de cumplirse para que se
dispare la sefial de alerta (condiciones predeterminadas).

e Umbral de la sefial (“disparador”)

e Gradacién de la accién o intervencion (proceso, paciente o profesional)

e Riesgo de la alerta, en una escala determinada que relacione la probabilidad
de dafio en el paciente (mapa de riesgo)

¢ Comunicacion a profesionales (tiempo de latencia en la intervencion) y a
pacientes

En general, los sistemas electronicos de alertas generan sefiales que fatigan
a los profesionales sanitarios, bien por cansancio visual o por reiteracion de
avisos. Se han descrito sistemas de alerta para interacciones
medicamentosas del hospital de la Universidad de Washington, con cerca de
1000 camas, que generaba hasta 25.000 alertas cada 24 horas®. Esta
situacion se potencia cuando los sistemas alertantes trabajan
prospectivamente y cuando se utilizan criterios o condiciones no refinadas ni
validadas clinicamente, no solo sucede la reiteracion de sefales sino que
hasta el 90% o mas de las emitidas son de relevancia menor. Se entiende
que ante esta avalancha de sefales los usuarios desactiven o ignoren los
avisos para el soporte a la DC, argumentando motivos como no
corresponderse con alertas graves, no necesitar actuacion adicional, e
incluso admitir que las consecuencias en el paciente son controlables porque
el riesgo es asumible.

La mayoria de estos argumentos justifican la propuesta de medidas de
consenso para la validacion de criterios y del umbral de aviso de los
mismos. Una manera de reducir la “fatiga de los profesionales por
reiteracion de sefales”, es validar la informacion proporcionada por el
sistema de alerta con las siguientes condiciones:

1. Estar integrado con la base de datos de registros electronicos, los
tratamientos, pruebas y caracteristicas de los pacientes.

2. Permitir versatilidad para programar criterios interprofesionales y generar
alertas para evitar riesgo o lesidén en los pacientes, segun las oportunidades
de cada entorno.

3. Capacidad para la comunicacion interdisciplinar de alertas normalizadas,
consensuadas y reproducibles.

4. Realizar una gradacion de prioridad de las sefiales alertantes, con posibilidad
de “mapear el riesgo” y obtener evidencia para la toma de DC.

La experiencia acumulada por nuestro grupo interdisciplinar de trabajo en
este campo de mejora de la seguridad del paciente permite establecer que
el “umbral de disparo” de cualquier sefial alertante es dependiente de su
objetivo; por ejemplo, para la prescripcion de medicamentos que se
excretan por via renal es habitual incorporar alertas de seguridad; estas
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deben estar personalizadas a las situaciones clinicas de los pacientes y al
entorno clinico donde se aplican®*. Asi, avisar de los resultados de la
concentracion de creatinina sérica (Crs), con periodicidad predeterminada, y
alertar cuando estos valores sean superados, es una sefial que puede ser
validada para pacientes de género femenino y de edad = 70 afios con valor
de Crs = 1,4 mg/dl ; pero este “umbral o disparador” podria ser diferente
para mujeres de edad <70 afios y Crs = 1,7 mg/dl. Estos mismos pacientes
podrian estar en seguimiento y asociarse a un nuevo criterio que
relacionase los sucesivos valores de Crs con incrementos sucesivos de > 0,5
mg/dl de Crs, y ademas para un periodo de tiempo determinado (ej. siete
dias); el cruce de ambas condiciones lanzaria sefiales al sistema en distintos
momentos respecto de las primeras, siempre que se cumplan los criterios
en los pacientes en seguimiento.?®

La condicion de estrategia metodoldgica en la mejora de la seguridad del
paciente de los sistemas electronicos de alertas se alcanza cuando los
criterios alertantes a aplicar han sido validados interna y externamente,
refinado clinico o practica de excelencia. Dada la inexistencia actual de
estdndares de validacion, y en tanto no se dispone de los mismos, el
ndmero de sefiales o alertas por paciente, por estancia (paciente_dia), por
ingreso, por tipo de tratamiento o por diagndstico, no pueden ser métrica
apropiada para establecer el éxito o fracaso de una alerta?. Por tanto,
subyace la gran dificultad de establecer reglas de aplicacion universal para
criterios y entornos, porque incluso en situaciones de “criterios
seleccionados, especificos, y con refinado continuo”, pueden ser necesarios
meses e incluso afios para alcanzar un estandar de referencia®.

El objetivo del refinado clinico de criterios alertantes es superar las
dificultades de interpretacion de las sefales y en especial su posible
duplicidad, o falta de sentido practico®. Con este fin se han propuesto
métodos de evaluacion de forma global (alertas), e individual (criterios), a
partir del valor de sensibilidad, o porcentaje de sefales positivas para la
deteccion de un determinado AAM, y del valor de especificidad, o porcentaje
de sefales negativas de AAM en los pacientes. Estos valores alcanzan
mayor significacion si la revision ha sido realizada por profesionales
externos, a pesar de que a veces la correlacion interprofesional (indice
kappa) entre los evaluadores sea baja®*°. La relacién entre los valores
falsos positivos y los verdaderos positivos de un AAM, para cada sefal o
disparo de la alerta, se ha propuesto como indicador para la retirada o
aceptacion de la alerta, o de uno o mas de los criterios que conforman la
misma (Tabla 18).

La capacidad de prediccién de las alertas se define por el valor predictivo
positivo (VPP) de modo que es otro indicador para el refinado de alertas.
Por ultimo, las alertas se pueden evaluar en relaciéon al indice de riesgo (IR)
y el valor pronéstico de riesgo (VPR), resultado de la combinacion de la
frecuencia, gravedad y deteccion del riesgo de las sefales.
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Tabla 18. Propuestas para la validacion de criterios de las alertas electronicas

e Mantener los criterios cuando:
e Los valores de sensibilidad y especificidad superen el 75%
e Al menos el 20% de las alertas sean verdaderos positivos
e Eliminar los criterios cuando:
e La razon entre falsos positivos y verdaderos positivos sea superior a
0,7
e Las sefiales que proporcionen un valor inferior al punto de corte del
riesgo preestablecido

Los valores de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
prondstico de riesgo son dependientes de los criterios de deteccion de la
alerta. Un avance que resulta atractivo para establecer el valor clinico de la
alerta, es la propuesta de establecer niveles de gravedad®*, Asi, la lista de
interacciones medicamentosas (IMM) propuestas por Leapfrog® establece
tres niveles de gravedad: para el nivel 1 (méas grave), se requiere la
interrupciéon de uno de los dos farmacos que interactdan; para el nivel 2
(riesgo moderado), exige al médico especificar una razén para continuar el
tratamiento con la pareja de medicamentos que interaccionan ya que se
considera clinicamente necesario, y para el nivel 3 (menos grave), se
considera IMM de naturaleza informativa y no requiere interrumpir el flujo
de trabajo de los clinicos®.

Las sefiales que no cumplan con uno o mas de los indicadores descritos
deben ser revisadas de acuerdo con la descripcion de la Tabla 18. Destacar,
no obstante, que sefales o0 alertas con cuatro falsos negativos, por cada
AAM real, podrian ser considerados resultados razonables en el contexto de
un programa de seguridad institucional. Sin embargo, los profesionales con
cuidado directo en atencion al paciente se resisten e incluso, finalmente,
ignoran cualquier sistema electrénico de sefiales alertantes que solo genera
un 20% de aciertos (cuatro falsos negativos por cada AAM real)®°",

En el hospital universitario Dr. Peset de Valencia, el programa de seguridad
de pacientes oncohematoldgicos tratados con vancomicina 1V, incluye un
sistema electrénico de alerta basado en nueve criterios que relacionan la
biometria del paciente, su funcion renal y evolucion de la misma, y la dosis
diaria e intervalo posolégico del farmaco, que trabaja de manera
prospectiva y programada con sefiales o avisos tanto al onc6logo como al
hematélogo. Durante cuatro meses de 2011, se han incluido 533
pacientes_dia con una cobertura del programa del 65% sobre el total de
pacientes_dia (N= 810) con vancomicina IV en todo el hospital. Las sefiales
(sin repeticion) emitidas por el aplicativo (SEDA®), en 156 pacientes_dia
(pacientes oncohematolégicos) de los requirieron actuacion farmacéutica e
intervencidbn meédica, para prevenir o resolver los PRM, el 42,1% de los
casos; las sefiales de nivel 1, o de maxima gravedad, supusieron la
interrupciéon o modificacion del tratamiento con vancomicina en el 7,9% de
los pacientes oncohematolégicos.
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El refinado de criterios o validaciéon clinica, permite mejorar los valores de
sensibilidad, especificidad, VPP y VPN de las alertas de manera global. En la
Tabla 19 se recogen los valores correspondientes a estos estadigrafos, para
una alerta de seguridad en pacientes oncohematoldgicos tratados con
vancomicina IV.

Tabla 19. Estadigrafos de validacion y porcentajes antes y después del refinado
clinico de la alerta.

Alertas UNICAS
Estadigrafo Alerta Inicial (9C) | Alerta Validada (5C)
(C1 a Cc9) (C1, c2, C6, C7, C8)
Sensibilidad (%6) 85,7% (42/49) 83,4% (41/49)
Especificidad (%06) 84,1% (407/484) 90,5% (438/484)
VPP (%) 35,3% (42/119) 47,1% (41/87)
VPN (%) 98,3% (407/414) 98,2% (438/446)

La Tabla 20 describe los criterios individuales de la alerta y sus valores de
sensibilidad y especificidad, al inicio (nueve criterios), y su evolucién tras
aplicar los criterios de validez (refinado); asimismo, se justifica la retirada
de cuatro de los nueve criterios (casi un 50%), y la mejora en la
sensibilidad, especificidad y VPP de la nueva alerta; esta accién incrementa
su eficiencia al ser capaz de identificar a un paciente con PRM, por cada 2
sefales, sin que su sensibilidad se sitie por debajo del 80%, minimo
recomendado.

Otros estudios®®®® realizados sobre validacion de criterios alertantes en

pediatria, y utilizando el criterio de la relaciéon entre falsos positivos y
verdaderos positivos de valor superior a 0,7, eliminan hasta 59 criterios de
94 criterios iniciales, por no cumplir el indicador referido; es decir, mas del
60% de los criterios tedricamente planteados son eliminados cuando se
someten a validacién clinica. Los autores confirman que el resultado es una
alerta refinada, mas fiable y robusta, porque puede ser utilizada no solo
para iniciativas de mejora de la calidad, sino en programas de
investigacion®®.
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Tabla 20. Validacién clinica (refinado) de los criterios alertantes electréonicos para
pacientes en tratamiento con vancomicina IV

VPP (26) de la Alerta
Criterios Individuales (Cn) Sin Validar Validada
C1l. Edad > 70 afios y Dosis diaria > 1.500mg 73,6 73,6
C2. CICr < 60 mL/min y Dosis diaria >
1.500mg

40,0 41,2
(activable ante cada nuevo dato de Cr sérical
disponible)
C3. Dosis diaria = 3.000mg 7,1 eliminado
C4. IMC < 20 kg/m2 10,0 eliminado
C5. 1Cr sérica > 50% Cr sérica basal 45,8 eliminado
C6. Edad < 55 afios y Dosis diaria < 2.000mg 37,5 37,5
C7. IMC = 28 kg/m2 66,7 66,7
' e —

C8 A_ Cr sérica 9,5 mg/dL entre analiticas 70.5 70.5
sucesivas (At < 7 dias)
C9. Algun criterio sin posibilidad de verificaciéon 40,0 eliminado
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Medida de las Mejoras en Seguridad del paciente

Las referencias bibliograficas a la medida de la calidad farmacoterapéutica
son escasas en relacion a las publicaciones que destacan la necesidad de su
mejora; sencillamente porque cuantificar la variabilidad de una préactica
asistencial es mas facil que medir la calidad de los procesos asistenciales,
las percepciones del paciente, la estructura organizativa y/o los sistemas
que estan asociados con uno o mas de los objetivos de calidad para el
cuidado de la salud®; se esta ante un obstaculo importante para el progreso
en la seguridad del paciente ya que, como en cualquier otra situacion, para
mejorar hay que medir, y para ello es necesario disponer de herramientas
que permitan registrar, documentar y analizar lo que esta sucediendo,
notificarlo y comunicarlo; de esta manera estd facilitado el desarrollo de
estrategias dirigidas a prevenir su ocurrencia recomendando seguir los
procesos siguientes:

Establecer una metodologia facil, eficaz y consistente

Medir los resultados

Analizar los resultados

Priorizar los cambios a implantar

Establecer el seguimiento para evaluar, en el tiempo, tendencias y
variabilidades de los resultados (medidas sucesivas).

ahrwbdPRE

El primer paso en la medida de la seguridad es conocer, con la mayor
fiabilidad posible, la prevalencia y la gravedad de los AAM, y cuantificar su
variabilidad, que es mejorable siempre que se detecten valores superiores
al 20%. Con este fin se manejan estadigrafos como valor medio o mediana
de la tendencia temporal del parametro, e intervalo de confianza 95%. La
normalizacién de estos valores es habitual que se expresen en relacion al
porcentaje de ingresos hospitalarios; a cada 1.000 dosis prescritas,
preparadas, dispensadas o administradas, siendo la referencia mas
aceptada la estancia hospitalaria o su equivalente en 1000 pacientes_dia®*.
Ademas, las representaciones graficas de las series temporales de datos son
una manera simple, visual y efectiva, de cuantificar las mejoras
implementadas en la practica asistencial’®. Del conjunto de parametros
manejados se extraen cuatro elementos clave: frecuencia del episodio o
AAM registrado; probabilidad de que alcance al paciente; nivel de gravedad
en el paciente, y tipo de evento (prevenible o no prevenible). Los tres
primeros definen el indice de riesgo del episodio y su valor pronéstico o de
prioridad del riesgo.

Toda informacién registrada sobre las causas de los errores asistenciales
facilita la incorporacién de cambios en la atencién al paciente, y forma el
ndcleo de la denominada “ciencia de la mejora”, que se ocupa de
determinar si, en realidad, se ha agregado calidad a la atencién al
paciente®. La cuantificacién del impacto de las mejoras en la seguridad del
paciente trata de descubrir conocimiento para incorporarlo a la practica en
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su escenario asistencial u observacional*®’. Asi, en caso de tener establecido
un estandar de practica, el punto de partida es el porcentaje de
cumplimiento del mismo en el entorno y poblacibn de pacientes de
referencia, acotandolo por la variable tiempo; este valor define la calidad
aceptable por el sistema sanitario y permite definir indicadores de calidad
por ser una variable objetiva de lo que se estad haciendo. Asi, cualquier
mejora se relacionaria con los valores iniciales o de partida, y su diferencia
cuantificaria el wvalor agregado a la seguridad del paciente. El
establecimiento de indicadores para medir la seguridad es promovido
hsitéricamente por “The Commonwealth Fundation”, como un sistema de
alto rendimiento en salud y manejado para su progreso al permitir una
valoracion objetiva de las mejoras o estrategias implantadas y de sus
tendencias®.

La bibliografia sobre métodos para medir los AAM y los EM es diversa y
amplia, entre otras razones porque no existe un método capaz de identificar
todos los dafios asociados al cuidado del paciente, si bien el objetivo de
todos los métodos es promover el conocimiento del sistema sanitario global,
con especial énfasis en los procesos de la cadena terapéutica que son causa
mayoritaria para los AAM y los EM. Quizas sea ésta una de las razones por
las que el uso simultdneo de métodos complementarios, tanto a tiempo real
(prospectivo), como de forma retrospectiva, es la opcién recomendable para
la deteccion de AAM aunque en esta eleccion hay que considerar para
algunos su alto coste'?. Una aproximaciéon a los métodos utilizados en este
ambito se describe en la Tabla 21.

Tabla 21. Métodos utilizados para la cuantificacion de acontecimientos adversos a
los medicamentos (AAM) y errores de medicacion (EM)&1°,

1. Métodos para medir los AAM y los EM.

a. Programas de notificaciones espontaneas
b. Método de observacién directa
c. Revision de la HC de los pacientes

2. Métodos para la deteccion de AAM (prevenibles).

a. Informes de validaciéon (intervenciéon) farmacéutica.

b. Prescripcion electrénica (Control informatico de los procesos de la cadena
Terapéutica).

c. Indicadores de PRM relacionados con MFT (en los pacientes).

d. Sistemas electrénicos de alertas a medicamentos.

Respecto a los métodos para medir los AAM y los EM se ha reconocido®
que, en conjunto, los programas basados en notificaciones espontaneas, y
observacién directa son menos eficientes que la revision de la HC de los
pacientes®?; por el contrario, la estrategia de la doble verificacion, de forma
independiente, de los cinco requisitos basicos: paciente correcto,
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medicamento correcto, dosis correcta, via de administracidon correcta, y
tiempo de administraciéon correcto” es altamente efectiva.

En cuanto a los métodos de deteccién (prevencion y resolucion) de AAM y
EM, indicar que los basados en sistemas electrénicos presentan como
fortaleza, respecto a los demas, su eficiencia para identificar pacientes y
para disponer de estimaciones mensuales de las tasas de ocurrencia en el
hospital o entorno clinico donde se aplican y de sus costes directos y
evitados; esta informacion es, ademds, accesible con escasos recursos
adicionales. De hecho, los sistemas de alertas estdn emergiendo como
herramientas de alta utilidad para este objetivo porque ademaés facilitan la
normalizacion de los procesos proporcionando instrucciones y formularios
para la recogida de los datos, y las dimensiones a analizar antes de priorizar
las mejoras implantadas. Actualmente la metodologia basada en sistemas
electrénicos de alertas electronicas puede ser considerada un estandar de
referencia para la seguridad del paciente, por las siguientes caracteristicas:

enfoque escalonado

alta sensibilidad para la medida continuada y deteccidén de AA.

validada externamente (indice kappa)

capacidad para “personalizar su configuracion” en:

e diversos escenarios clinicos (adaptacién a la préactica asistencial)

e facilitar la mejora de la calidad asistencial

e posibilitar estudios de investigacion (epidemiologia de los AA):
tasa, incidencia, causas o factores, y en grandes poblaciones.

PONE

En el mercado de las TIC se dispone de diferentes sistemas electrénicos
para medir la prevalencia de AAM y de los EM que incorporan las
caracteristicas antes descritas; en este documento se mencionan
brevemente dos de las mas conocidas en nuestro enotnro: El sistema “IHI
Global Trigger Tool”®®, que esta validado para medir los dafios en los
pacientes'®, y que detecta hasta diez veces mas casos, confirmados como
eventos graves, que otros métodos de deteccion'®, y el Sistema Centinela
de Seguridad Clinica (“SEDA®)'%, soportado por la metodologia IASER®*°
que permite avisar (“disparar”) sobre hechos inesperados de alto riesgo,
ademéas de como incorporar la sefializacion electronica de alertas en la
practica clinica porque se integra y utiliza los sistemas electronicos de
registros en salud (biometria, diagnésticos, etc), y las técnicas de mineria
de datos (Figura 3). Estas funciones proporcionan al profesional y al sistema
una vigilancia automética de alertas (caracter preventivo) para la ayuda a la
toma de DC, apoyo a la colaboraciéon de una segunda opiniéon en casos de
simulacién, y para la coordinacién entre diferentes entornos® (Figura 3).
Existen otros sistemas para la monitorizacion (datos demograficos,
analiticos y medicacion) de alertas que no se describen por razones de
espacio**” .
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atam datos.

Analisis de costes, etc

Figura 3. Interrelaciones para la deteccion de sefales alertantes e
identificacion de pacientes con AAM mediante el Sistema electronico
SEDA.SCSC®.

Tanto el IHI Global Trigger Tool™'* como SEDA.SCSC®, son sistemas
para la medida de AAM de forma electronica que informan del riesgo
(potencial o real) de manera global, a través de un monitor de sefales o
listado de pacientes, y mediante agrupaciones de la informacién por
patologias, medicamentos, y pacientes'®™°. En ambos sistemas se dispone
de alertas recordatorias que permiten su adaptacion a las necesidades y
disponibilidad de los profesionales, al entorno de atencién al paciente y al
tipo de variables en monitorizacion. En el caso de SEDA.SCSC®, los dos
tipos de alertas son:

1. Vigilancia de pacientes, o su busqueda, mediante méas de una variable
para potenciar, validar o refinar el sistema centinela establecido. Este
proceso se puede ejecutar de forma individual y programada por
periodos de tiempo (dia y hora) preseleccionado, de manera
acumulativa, registrando la informacién en un monitor de sefales o
bien en papel “listado de pacientes”.

2. Vigilancia de procesos que informa (“dispara”), a tiempo real, de cada
vez que el profesional ejecuta un proceso de la cadena terapéutica en
el que concurren las variables definidas para el tipo de alerta
preseleccionada (biometria del paciente, variables del tratamiento
farmacoterapéutico, seguimiento analitico, etc).

La estimacion del indice de riesgo (IR), es la evaluacion cualitativa o
cuantitativa de la probabilidad de sufrir AAM, como resultado de la
exposicion del paciente a intervenciones especificas de salud, o a la
ausencia de actuaciones beneficiosas para el mismo. Los informes de
evaluacion del riesgo se utilizan para identificar, evaluar y establecer la
probabilidad de que un determinado grupo de medicamentos, pacientes,
diagnésticos o0 procesos sean de alto riesgo, y puedan afectar
significativamente la calidad asistencial®*''. Para el calculo del IR, y del
valor prondstico de riesgo (VPR), se utilizan las variables gravedad (inicial),
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y frecuencia de los problemas relacionados con medicamentos (PRM)
responsables de morbilidad de pacientes, y capacidad de deteccién
(evitabilidad), respectivamente’®. La combinacién de estos parametros
permite disponer de la clasificacién de los PRM descrita en la Tabla 22.

Tabla 22. Gradacion del Indice de Riesgo de los PRM

indice de riesgo (IR)*= (gravedad x 2) + evitabilidad (Farmis®)
Gravedad
Evitabilidad 1 2 3 4 5
1 Absoluta Muy bajo Bajo Moderado Alto Alto
2 Probable Muy bajo Bajo Moderado Alto
3 Posible Bajo Moderado Moderado Alto
4 Dudosa Bajo Moderado Alto
5 Remota Bajo Moderado Alto

x FRECUENCIA (n2PRM proceso X)/ Ntotal

IR*= (gravedad x 2) + evitabilidad VPR (valor prondstico de riesgo)
(Paciente individual) {Poblacion)

A partir de los valores calculados de riesgo para cada AAM, se confecciona
el Mapa de Riesgos, que permite visualizar la relacién de unos con otros,
medir su alcance y definir un plan de mejora basado en los tipos de
controles que deben ser implementados para mitigarlos. El mapa de riesgo
de las oportunidades de mejora y de los PRM registrados, asi como el tipo
de actuacion recomendado tras su deteccion de acuerdo con los criterios de
nuestro entorno, y dentro del programa de calidad establecido en el hospital
Universitario Dr. Peset de Valencia, referido al afio 2009, se dispone en la
Figura 4.

BAJA 5,00

Riesgo Promedio

2,00 A 0 [ )
BAJO
SEGUIMIENTO

Deteccién

ALTA 1,00

> X

1,00 2,00 3,00 4,00 5,00

BAIA Gravedad ALTA

Figura 4. Valor promedio de riesgo atribuido a los PRM registrados (circulo), y los
correspondientes a vancomicina (rombos) en pacientes ingresados en el Hospital
Universitario Dr. Peset de Valencia (afio 2009)

38



Un ejemplo paradigmatico sobre el establecimiento de medidas para evaluar
las mejoras, es el recogido en la Figura 5, que describe la evolucién
temporal de los errores de medicacion (medidos en todos los procesos de la
cadena terapéutica combinado SEDA.SCSC® Yy observacion directa), que
alcanzan al paciente oncolégico, desde la implantacién del sistema de
calidad 1SO 9001:2008, en el afio 2007, hasta el afio 2011. El estandar de
practica o “calidad aceptable” por el hospital, se estableci6 inicialmente en 1
EM por cada 1000 pacientes_dia tratados. Durante los cuatro afios se ha
venido evaluando trimestralmente el estandar que como puede apreciarse
ha mejorado significativamente porque en casi el 50% de este tiempo
ninguno de los pacientes tratados (“tolerancia cero para el error”) fue
alcanzado por un error de medicacion ya que fueron interceptados (o no se
produjeron). Este beneficio, resultado de la estrategia del programa de
calidad implantado, ha permitido mejorar el estandar de practica (calidad
aceptable de 0,5 EM por cada 1000 pacientes_dia) para los EM en pacientes
oncoldgicos tratados en el hospital universitario Dr Peset de Valencia. La
reduccion del riesgo del 50%, obtenido en cuatro afios (con un promedio de
12,5% interanual), representa un resultado de prevencion de alto impacto
en seguridad de los pacientes de acuerdo con los datos recientemente
publicado sobre tendencias en la mejora de seguridad del paciente que han
sido calculadas en 1% anual®'.

Estandar inicial

0,9 1

0,8 Valor afadido (beneficio): aumento de la
probabilidad de prevencién de errores de medicacion
0,71 (capacidad de interceptarlos)

061 0,58

Estandar actual
0,54 BA5—045

0,4 4

0,31 028

o
[N

ME reach patients X 1000 patient-days

i=)
[
=)

o
=)
o
o

|

4°T_2007
1lerT_2008
2°T_2008
3erT_2008
4°T_2008 S
lerT_2009
2°T_2009
3erT_2009 o
4°T_2009
1lerT_2010
2°T_2010
3erT_2010
4°T_2010
lerT_2011
2°T_2011
3°T_2011

Trimestre

Figura 5. Seguimiento trimestral de los EM que alcanzan al paciente oncolégico
tratado en el HUDr. Peset de Valencia (2007_2011)

Otro ejemplo de interés sobre las mejoras obtenidas hace referencia al
acido zoledrénico (Zometa®), indicado en la prevencion de las
complicaciones 6seas y en las hipercalcemias inducidas en estadios
avanzados de cancer. La dosis de acido zoledrénico (AZ) se debe
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individualizar en pacientes con la funcién renal disminuida para eliminar
cualquier riesgo adicional sobre el rindn, y porque esta accion iguala el
riesgo de su uso al de pacientes con buena funcién renal; de hecho la FDA y
la EMEA contraindican su utilizaciéon en situaciones de Clcr inferior a 35
ml/min. Estas recomendaciones obligan a que el “estdndar de practica” en
los pacientes con estas condiciones en su funcién renal, tengan garantizado
el ajuste posoldgico de AZ al iniciar el tratamiento, y durante el tiempo que
lo necesite.

La medida de la situacion en el afio 2008 confirmd6 que en el primer ciclo de
tratamiento solo se individualizaba en el 25% de los pacientes que lo
requerian por su funcion renal deteriorada. La estrategia de mejora
establecida fue la implantacion en agosto del afio 2009, de un sistema
electrénico de alerta durante el proceso de prescripcion (médico) y doble
validacion (farmacéutico), indicando las condiciones exactas (Clcr) de la
funcion renal del paciente en cada ciclo de tratamiento. La mejora en la
individualizaciéon de la dosis, y por tanto en la practica asistencial se
multiplica por cinco; es decir, la probabilidad de que los pacientes
oncohematoldgicos que requieren ajuste de dosis de AZ lo reciban es cinco
veces mayor que antes de implantar la alerta (OR, 5,29; 1C95%:2,20-
12,70). Ademas, el sistema electrénico de alertas aporté valor a la
seguridad del paciente, medida por la reduccién del riesgo real de sufrir los
pacientes episodios de reduccidon de la funcién renal, reversibles en los seis
casos registrados, porque se ajusté la dosis de AZ al valor del CICr < 60
mL/min ya que se aproxima al 90 % de los casos individualizados (valor
afadido al paciente).
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Compromiso y Visibilidad del Farmacéutico Clinico

“El farmacéutico debe ser interprofesionalmente
corresponsable con los resultados en el
paciente”.

La evoluciéon exponencial en las opciones de tratamiento farmacoterapéutico
de enfermedades, el progresivo envejecimiento de la poblaciéon, las nuevas
tecnologias, y la sostenibilidad del sistema, exigen a todos los profesionales
a participar activamente en el objetivo de conseguir el mejor resultado
posible en los pacientes. En este contexto, emergen nuevas
responsabilidades para los farmacéuticos, en particular para los
farmacéuticos clinicos, mediante la implantacion de modelos de practica
asistencial centrados en el paciente'? y soportados en la validacién de los
tratamientos farmacoterapéuticos, la participacion en el desarrollo de
protocolos y guias de tratamiento, el asesoramiento a otros profesionales,
la toma de decisiones clinicas, la comunicacion con pacientes y cuidadores,
y la informacion a los gestores del sistema sanitario**4,

El valor aportado por el farmacéutico al cuidado de los pacientes se ha
refrendado en publicaciones, nacionales e internacionales, utilizando como
variable principal la mejora en los AAM y los EM, junto a la reduccion del
coste en los tratamientos, por citar las mayoritariamente estudiadas. Esta
participacion a fructificado porque ya es posible la comparaciéon, y disponer
de masa critica para establecer doctrina farmacéutica sobre la eficiencia y
compromiso en la atenciéon a los pacientes**'’. Hay referencias importantes
a la participacion directa del farmacéutico en la prevencién, reconocimiento
y manejo adecuado pacientes con AA asociados al tratamiento de diferentes
patologias; igualmente, a su aportacion en la educaciéon del paciente en
relacion a su enfermedad y a la identificaciobn temprana de AAM!2 Pero
ademas, esta en pleno debate internacional su funcién como prescriptor al
ser considerado pieza clave para la gestion de los costes en salud a través
de los procesos antes descritos*®.

En este nuevo escenario el farmacéutico de hospital, como especialista
clinico mas joven, aun necesita seguir cuantificando y revalidando la calidad
aportada al sistema sanitario, a los demas profesionales, a los pacientes y
al publico en general. Para ahondar en este objetivo, disponer de
contrastados sistemas de informacibn y comunicacién, validados, sera
garantia de eficiencia en su relacibn con el paciente, porque sus
aportaciones seran trasladadas a la practica asistencial con prontitud,
ademas de transformar informacion en conocimiento.

La JCAHO Commission de EE.UU. ha reconocido el valor del farmacéutico en
la provisiéon de un sistema seguro y efectivo para el uso racional de los
medicamentos, y exige su presencia para revisar de forma prospectiva cada
prescripcion, antes de que se administre al paciente!®. Un paso mas en la
defensa y necesidad de integraciéon del farmacéutico en el equipo clinico ha
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sido el reconocimiento del National Quality Forum en su informe de 2010,
indicando que: “cuando los médicos y los farmacéuticos se asocian en la
asistencia, los resultados en los pacientes se mejoran”. Por ello, los
sistemas de salud avanzados promueven en sus hospitales y clinicas de alto
rendimiento, la integraciéon de los farmacéuticos clinicos en los equipos
interdisciplinarios, para proporcionar atencién directa al paciente®. El tercer
ejemplo en esta misma direccidon se recoge por la Agencia Americana para
la Calidad y la Investigacion en Salud (Agency for Healthcare Research and
Quality -AHRQ), en su Informe sobre practicas relevantes para mejorar la
seguridad del paciente. De las 83 préacticas que se establecen, siete hacen
referencia al uso seguro de los medicamentos y la prevencion de AAM.
Entre estas se menciona explicitamente la importancia de que los
farmacéuticos clinicos participen directamente en la prevencion de AAM*?*,

Pero el farmacéutico clinico, mas alla de estas nuevas responsabilidades
asignadas por normas espafiolas y europeas, vive un momento que conlleva
un deber de cuidado correlativo'??, que debe acompafarse del compromiso
personal y profesional con el cambio de funcién en el marco de la seguridad
del paciente y la sostenibilidad del sistema. En efecto, la implantacion de
las recomendaciones de mejora de la farmacoterapia en el paciente, han de
superar dificultades, y una de las mayores es el retraso de las mismas'?, a
veces inaceptable, por el proveedor de cuidado directo al paciente, a pesar
de estar aceptadas'®. Esta situacion se constata en la HC del paciente, mas
facilmente si es electrénica, porque la ausencia de los registros evidencia la
necesidad de potenciar la seguridad de la informacién (Norma 1SO 20.001).
La consecuencia de este retraso es que las propuestas no pueden
ejecutarse, reduciendo los beneficios en el paciente. Este hecho soslaya la
participacion de otros profesionales que participando como soporte a la DC
no constatan la validez de sus recomendaciones; se estd ante una
estrategia de mejora de la seguridad del paciente que exige un firme
compromiso del farmacéutico para que sus actuaciones sean mas visibles y
eficientes; esto mismo sucede a otros especialistas clinicos.

Esta estrategia de mejora de seguridad en el paciente, ha sido establecida
en el Hospital Universitario Dr. Peset de Valencia en el afio 2011 y permite a
los farmacéuticos clinicos registrar en la HC electrénica del paciente sus
actuaciones e intervenciones relacionadas con las oportunidades de mejora
del tratamiento farmacoterapéutico del paciente y el seguimiento de los
resultados. Al estar facilitado el acceso a toda la informacion de todos los
profesionales con responsabilidad directa en la atencién al paciente, la
revision de la misma permite identificar y resolver ausencias y discrepancias
en los tratamientos, sin retrasos injustificables#>.

Como ejemplo de la necesidad de implantar esta estrategia de mejora, en
relacion a su registro en la HC electrénica, se describe nuestra experiencia
con los informes farmacoterapéuticos (IFT) de pacientes monitorizados en la
Unidad de Farmacocinética Clinica. Todos estos pacientes presentan la
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necesidad, potencial o real, de individualizacion de las dosis; es decir, de
tomar una DC. Dado que el IFT no estd integrado en la HC, ni en la practica
asistencial del farmacéutico se contempla realizar notas de evolucién del
paciente, solo consultarlas, cualquier recomendacién del IFT requiere
transcripcion a la HC por el médico. Este proceso retrasa los tiempos para
implantar las mejoras en su tratamiento, que puede conllevar ineficacia del
sistema (retraso en su alta hospitalaria, y pérdida potencial en la calidad de
vida del paciente)'*. Pero estas intervenciones, prioritarias para la toma de
DC en algunos pacientes y situaciones, podrian mejorarse si en la actividad
del farmacéutico se contemplase la responsabilidad del registro en la HC del
contenido del IFT; de este modo el farmacéutico asume un compromiso y se
hace visible, responsablemente visible, al resto de profesionales, y al propio
paciente. La Tabla 23, describe el resultado del seguimiento durante siete
semanas de 2011, de 76 pacientes en tratamiento con vancomicina 1V,
sujetos a monitorizacion de niveles plasméaticos que requirieron IFT; las
recomendaciones de individualizacién de la dosis estan basadas en el
resultado de los valores plasmaticos de vancomicina y la situaciéon clinica
del paciente; tratan de garantizar la efectividad del tratamiento (DC de
individualizar la dosis) y la seguridad del paciente.

En la Tabla 23 puede apreciarse, la diferencia en el porcentaje de registro
de la informacién en la HC segun que el procedimiento estuviese integrado
electrénicamente en la HC (ej. parametro 1), y cuando es necesaria su
transcripcion (ej. pardmetros 2 a 4); estos datos destacan la importancia de
la interoperabilidad de los sistemas electrénicos en los registros en salud.
Contrastan, asimismo, las diferencias de informacién en los registros del
soporte a la DC aportado por el contenido del IFT, cuya procedencia se
recoge escasamente en el 20% de los casos, mientras que su implantaciéon
para la mejora del tratamiento en el paciente supera el 90 % de aceptacion.

Tabla 23. Descripcidn del seguimiento durante siete semanas, de los registros en
HC de 76 pacientes, en tratamiento con vancomicina IV, sujetos a monitorizacion
de niveles plasmaéaticos, e informe farmacocinético (IFC)

Registro de procedimentos

Procedimiento (%6) en HC (N=76)
1. Registro de creatinina (facilitado electréonicamente) 87 (66)
2. Evolucion funcién renal (no facilitada, requiere descripcion) 30 (23)
3. Registro de la concentracién plasmatica determinada (no 49 (37)

facilitado, requiere descripcion)

4. Registro del origen y recomendaciones del informe de 20 (15)
farmacocinética sobre individualizaciéon del tratamiento (no
facilitado, requiere descripcion)

5. Implementacion en el tratamiento del paciente de las 88 (67)
recomendaciones del informe de farmacocinética como|
soporte ala DC (no facilitado, requiere descripcion)
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Algunos estudios en esta misma direccion, relacionan la eficiencia de las
actuaciones farmacéuticas con el grado de aceptacion de las propuestas y
su implantacién en el paciente'?**?’, Por tanto, la responsabilidad del resto
de profesionales implicados en el cuidado directo del paciente para la
aceptacion de las recomendaciones es un indicador de su calidad que se
considera 6ptimo cuando los porcentajes de aceptacion se situan entre el
60% y el 909%6"8-13°,

Entre las referencias a las estrategias de mejora de la seguridad
farmacoterapéutica, la conciliacion de tratamientos de los pacientes durante
los episodios de transito asistencial, objetivo nacional en los EE.UU., es
importante igualmente por ser fuente de discrepancias en los tratamientos y
de los AAM*3, En efecto, los pacientes pueden ingresar con un conjunto de
medicamentos y darse de alta con otro diferente, y la no conciliacién es una
de las principales causas de reingresos hospitalarios, en particular
pacientes de alto riesgo. El farmacéutico clinico ha demostrado que aporta
valor a la reduccion de discrepancias y de los AAM™3231 que junto a su
influencia sobre la adherencia del paciente al tratamiento conforman
situaciones vulnerables para el paciente que deben ser valoradas como
estrategias profesionales para un mejor control de la enfermedad, y de su
seguridad*®3. De nuevo se reconoce al farmacéutico como profesional clave
para reducir los errores de conciliacion en el tratamiento al alta de los
pacientes, en la reunién anual de la sociedad de medicina hospitalaria de
EE.UU., celebrada el pasado mes de mayo de 2011, proponiendo su
integracion en el equipo asistencial***. Asi, de los cuatro puntos basicos
establecidos, uno es incrementar la responsabilidad de los farmacéuticos.

1. redisefar la reconciliacion de medicamentos.

2. asesorar y apoyar a los pacientes.

3. establecer un programa de seguimiento tras el alta de los pacientes.

4. incrementar la responsabilidad de los farmacéuticos
Todas las estrategias descritas se apoyan en las tecnologias de la
informacién y la comunicacion*** demandando un cambio en la funcién
asistencial del farmacéutico clinico, y obligandole a asumir un compromiso
claro con su participacion directa en la atencion al paciente. En efecto, al ser
ésta una estrategia emergente, su conocimiento farmacoterapéutico puede
aportar calidad a la seguridad del paciente. Es mas, ésta “ciencia de la
seguridad”, deberia conformar un nuevo cuerpo de doctrina junto a las TIC,
de modo que ambas (seguridad del paciente y TIC), fuesen incorporadas
con urgencia a los Planes de Estudio de las Facultades de Farmacia, como
materia clinica; es decir, estructuradas pensando en la practica asistencial.
La Real Academia Nacional de Farmacia, puede ejercer un acertado papel en
este hito docente en pregrado.
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Reflexion

La seguridad del paciente y la mejora del proceso farmacoterapéutico, como
dimensiones de la calidad asistencial, deben constituir nicleo de las nuevas
responsabilidades del farmacéutico. Ademas, el fomento de la cultura en
seguridad del paciente propicia su participacibn en la comunicacion
interprofesional y con los pacientes.

En este marco y ante la inevitable implantacion de las tecnologias de la
informacién y la comunicacién, integradoras de los registros electrénicos de
salud, los sistemas informaticos de soporte a las decisiones clinicas, y las
medidas de los acontecimientos adversos a los medicamentos, las
oportunidades profesionales del farmacéutico son una realidad
esperanzadora.

Las Facultades de Farmacia, potenciadas por la Real Academia Nacional de
Farmacia y las Organizaciones Profesionales, deberian asumir estas las
lineas de accién formativa para los futuros farmacéuticos. Desde esta
realidad, no podran ser excluidos como profesionales de excelencia para la
mejora de la seguridad del paciente y garantes de la sostenibilidad del
sistema sanitario.

Valencia 11 de enero de 2012.
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