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RESUMEN

El objetivo general de esta investigacion es identificar cuél es la situacion actual de
E.S.E. Hospital San Vicente de Paul de Caldas — Antioquia respecto a la gestion del
sistema de gestion de medicamentos, en virtud del cumplimiento de la cultura de
seguridad vinculada al tratamiento seguro de medicamentos en el periodo 2013/Il a
2014/1.

Para el logro de este objetivo, se trazd una linea de desarrollo en el cual el primer
paso fue el de teorizar acerca de la cultura de seguridad en la gestién de
medicamentos en el ambito médico en Colombia, identificando los métodos para su

control y valoracion cualitativa.

Consecuentemente se aplicd el instrumento de valoraciébn denominado como
“Referenciacion Segura de medicamentos”, cuya intencion es la de valorar la
situacion basal de la ESE Hospital San Vicente de Paul de Caldas, con respecto a la
percepcion de la cultura de seguridad del sistema de gestion de medicamentos.

Este diagnostico de corte cualitativo, permiti6 identificar las oportunidades de mejora
y fortalezas con respecto a la seguridad del sistema de gestion de medicamentos en la
ESE y asi mismo generar recomendaciones que permitan a la institucion fortalecer la
seguridad en la atencion de los pacientes con respecto a cada una de las etapas del

sistema de gestion de medicamentos.

Para el desarrollo del estudio se tomaron elementos metodoldgicos propios de una
investigacion exploratoria y descriptiva, en especial por el interés de caracterizar los
procesos y detallarlos de una manera funcional para la institucion seleccionada;
ademas se tomod un método inductivo y un enfoque sin intervencion; y finalmente se

tomd una muestra de 73 personas mediante un método estadistico y polietéptico.

Palabras clave: cultura de seguridad, medicamentos, gestion de medicamentos.



INTRODUCCION

Darle al concepto de “cultura de seguridad” un significado ligado conjunto de
valores, actitudes, percepciones, competencias y pautas de comportamiento que
determinan el compromiso, el estilo y la competencia de la administracién de salud y
la seguridad de una organizacion, (Riesgo Lab S.R.L Consulting Group, 2014) es
fundamental para comprender el objeto de estudio de esta investigacion, cuya
intencidn es la de valorar de una manera critica la seguridad del sistema de gestion de
los medicamentos en la ESE Hospital San Vicente de Paul de Caldas, aplicando un
instrumento de “Referenciacion segura de medicamentos” para conocer la situacion
actual de la institucién y asi mismo, visualizar posibles mejoras a los escollos que

pueden presentarse en los procesos institucionales.

En términos tedricos, la valoracion de la seguridad del sistema de gestion de los
medicamentos, esta ligada al concepto de diagndstico, pero complementada con el
disefio de estrategias en seguridad del paciente, las cuales se enfocan en el desarrollo
e implantaciébn de medidas dirigidas a mejorar los sistemas procesales y, para
abordarlas, es necesario disponer de herramientas que ayuden a evaluar e identificar
los riesgos de las actividades que se gesten en dicho sistema.

Es prudente decir entonces, que la intencion de esta investigacion tiene como premisa
el hecho que la valoracion de la seguridad del sistema de gestion de los
medicamentos, es una herramientas de autoevaluacion que permite hacer un
diagndstico de la situacién y conocer los riesgos de los sistemas y procedimientos,
esto con el fin de guiar en la toma de decisiones y en la planificacion de medidas,
ademas de permitir la medicién de los efectos de los programas y de las politicas

sanitarias de prevencion que se acometan.

Teniendo claridad en cuanto al enfoque e intencidn de esta investigacién, se sugieren

tres pilares tematicos fundamentales, en donde el primero propone la fundamentacion



tedrica acerca de la “Cultura de Seguridad” y de su enfoque en la referenciacion
segura de medicamentos, incluyendo no solo el abordaje de su significado, sino los
diferentes métodos para su evaluacion; seguido de un segundo eje tematico en el que
se aplica el instrumento denominado “Referenciacién Segura de medicamentos™, el
cual fue seleccionado como herramienta para valorar la situacion actual de la ESE
Hospital San Vicente de Paul de Caldas, con respecto a la percepcion de la cultura de
seguridad del sistema de gestion de medicamentos.

Un tercer pilar deriva del anterior, entre tanto contempla la identificacion de las
oportunidades de mejora y fortalezas que resulten después de la aplicacion del
instrumento con respecto a la seguridad del sistema de gestion de medicamentos en la
ESE; para finalmente generar recomendaciones que permitan a la institucion

fortalecer la seguridad en la atencion de los pacientes.

Para el desarrollo del estudio se tomaron elementos metodoldgicos propios de una
investigacion exploratoria y descriptiva, en especial por el interés de caracterizar los
procesos y detallarlos de una manera funcional para la institucion seleccionada;
ademas se tomod un método inductivo y un enfoque sin intervencion; y finalmente se

tomd una muestra de 73 personas mediante un méetodo polietéaptico.

La investigacién se desarroll6 a lo largo de 10 meses, en donde se desarrollo el eje
tedrico, la aplicacion del instrumento y el andlisis de los resultados obtenidos, ademas
de la verificacion de validez de los datos por parte de la institucion seleccionada.

!Instrumento facilitado por la empresa AYS Soluciones, quienes disefiaron el instrumento con el que se
realiz6 la evaluacién del proyecto.



1. TITULO

Percepcion de la cultura de seguridad en las etapas del sistema de gestion de
medicamentos en la E.S.E. Hospital San Vicente de Paul de Caldas — Antioquia.



2. DESCRIPCION GENERAL DEL PROBLEMA

2.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Como parte fundamental de los sistemas de gestion basados en procesos, la cultura de
seguridad en salud, hace parte de un esquema integral en el que se vinculan no
solamente la comunidad médica, sino también los usuarios, los estamentos
gubernamentales, las organizaciones de control nacionales e internacionales, e incluso
los proveedores de las instituciones médicas, destacandose en este vinculo un
elemento clave: el efecto de la seguridad sobre los factores organizacionales, de

gestion y humanos.

Respecto a lo anterior, surge en la basqueda y construccién de la cultura de seguridad
en salud, una serie de escollos o problematicas que derivan en la ausencia de buenas
practicas que vayan acorde, no solo a las ordenanzas nacionales, internacionales e

institucionales, sino al mismo contexto para el cual éstas han sido disefiadas.

En esta linea surge un primer problema cuando se habla de cultura de seguridad en el
sector salud: la inaplicabilidad y poca practicidad de los protocolos, segun las
necesidades y capacidades de las instituciones para las cuales se disefian.

En el caso de la gestion de los medicamentos, existen parametros que hacen de esta
gestion, un camulo de actividades que deben ser pensadas en virtud de la seguridad
de las partes que intervienen, en especial vinculadas al acceso a medicamentos, pero
de una forma segura y garantizada a partir del aumento continuo de controles de la
produccién y comercializacion de productos farmacéuticos, lo que hace parte de la
seguridad de los pacientes y de la humanizacién de los servicios.

Al respecto, se puede decir que a nivel internacional, la seguridad es reconocida como
un derecho de los pacientes, es un componente clave de la calidad en salud; los
organismos como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
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panamericana de la salud (OPS), recomienda a los diferentes gobiernos situar la
seguridad del paciente en el centro de todas sus politicas sanitarias.

En el caso de Colombia, fue a partir de la inclusién del Decreto 1011 de 2006, que la
seguridad comenzd a jugar un papel importante en el sistema de salud, entre tanto
este principio se exigia en los estandares de acreditacion, pero a partir de la
aprobacion de la Resolucion 1441 de 2013 lo sitda como un criterio minimo para
habilitar cualquier servicio de salud, todo con el fin de generar el compromiso
nacional de velar por la disminucion de ocurrencia de eventos adversos para los

pacientes.

La complejidad de los procesos de atencion en salud hace necesario que se consideren
como sistemas de alto riesgo, lo que puede afirmarse teniendo en cuenta los avances
tecnoldgicos y cientificos, la introduccion de nuevos equipos médicos, sistemas de
informacion y medicamentos, que el proceso esté sujeto a temas legales, el hecho de
que involucra el conocimiento y vocacién de los profesionales de salud con criterios
subjetivos y objetivos, y finalmente lo que podria ser la razon principal de que sea un

sistema propenso a errores.

Es por lo anterior que es necesario disefiar e implementar estrategias que funcionen
como barreras de seguridad que prevengan los fallos involuntarios en la atencién de
un paciente, sin embargo es alli donde también se evidencia una nueva problematica:
la ponderacion de la produccién sobre la humanizacion del servicio de suministro de

medicamentos.

Al respecto se puede decir que la seguridad de los pacientes no es responsabilidad
Gnicamente de los profesionales sanitarios, pues la presion de la industria
farmacéutica, el estado, los usuarios y el sistema de salud actual de Colombia, han
modificado indirectamente los procesos en general, limitando los tiempos de
atencién, buscando disminucion de costos que desafortunadamente cambié el enfoque

del sistema generando practicas no seguras que ponen en peligro la calidad de vida y
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la salud de los pacientes, generando multiples eventos adversos que a diferencia de lo
que se pretendia (que era disminuir costos) producen un alto costo al sistema de salud
por aumento de estancias hospitalarias, tratamientos adicionales para tratar el nuevo
problema de salud generado y sus secuelas, gastos de responsabilidad patrimonial por
error, entre otros en los que se incluye el error de medicaciéon como efecto de la

economia de productos farmacéuticos mas baratos.

Se gesta entonces un nuevo problema en cuestiones de la gestién de medicamentos en
el sector salud: los errores de medicacion, los cuales son definidos por el National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP)
(Instituto para el uso seguro de los medicamentos , 2013), como

. cualquier incidente prevenible que pueda causar dafio al paciente o dé lugar a una
utilizacién inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de los
profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con la practica profesional, con los procedimientos o con los sistemas,
incluyendo fallas en la prescripcion, comunicacién, etiquetado, envasado, denominacion,
preparacion, dispensacion, distribucién, administracion, educacion, seguimiento y
utilizacién. (Instituto para el uso seguro de los medicamentos , 2013)

El uso de medicamentos constituye en la actualidad una de las principales causas de
mortalidad en el mundo desarrollado e histéricamente se han utilizado para salvar
vidas y prevenir enfermedades, sin embargo, la utilizacion inadecuada lo esta
convirtiendo en un importante problema de salud publica y para prevenirlo precisa de
la participacion y el esfuerzo de todos los actores involucrados, todo a partir de un
esquema de calidad adecuado, en donde se establezcan criterios técnico
farmacéuticos, criterios de eficacia, criterios de eficiencia y sobre todo, criterios de
seguridad que Unicamente pueden gestarse a partir de medidas resultantes de
diagndsticos que permitan visualizar cuales son los problemas mas significativos en

torno a la medicacion y a su impacto.
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En esta linea, vale decir que la ESE Hospital San Vicente de Paul de Caldas (ESE.
HSVP) es una institucién de segundo nivel de complejidad, en la cual se prestan
servicios de salud a la comunidad del Suroeste Antioquefio, como en todas las
instituciones de salud, se han evidenciado falencias en cuanto a la seguridad del
sistema de suministro de medicamentos, causadas principalmente por el hecho de ser
un hospital publico, con gerencia cambiante cada 4 afios, lo que aumenta la rotacion
del personal e impide la continuidad de los procesos que ya se han logrado

implementar.

Lo anterior se argumenta en el hecho que durante los afios en los que hubo una
gerencia de 8 afios, se evidencid el cambio y los premios otorgados al hospital en
cuanto a calidad fueron notables; no obstante la rotacion de recurso humano ha
hecho que estas politicas perdieran valor, lo que ha hecho que la implementacion sea
mas dificil.

No cabe duda que el sistema de gestion de medicamentos es un proceso complejo
debido a la cantidad de etapas que involucra y los diferentes actores que las
intervienen, en especial en cada una de las etapas que abarcan: la seleccion de
medicamentos, adquisicion, prescripcion, almacenamiento, etiquetado, envasado,
denominacion/presentacion comercial, preparacion, dispensacion, distribucion,
administracién, educacion, seguimiento y utilizacion por parte del paciente, y de
forma transversal el talento humano y el ambiente fisico. Es evidente que cada etapa
merece especial atencién, y que una falla en cualquiera de ellas puede repercutir en la

vida de un paciente.

En la ESE se ha evidenciado falencias en varias de las etapas, las cuales se muestran
en los reportes por parte de los servicios (especialmente por los servicio de farmacia
y enfermeria), lo que hace necesario identificar los riesgos que se derivan del ciclo de
gestion de medicamentos desde su seleccion hasta la administracién del mismo, con

el fin de realizar un diagnostico inicial formal que permita contextualizar la
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institucion en el tema, identificar oportunidades de mejora, fortalezas y generar
recomendaciones que contrarresten estas situaciones, permitan la implementacion de
barreras de seguridad a la gestion de medicamentos y finalmente contribuyan a la

atencién segura de los usuarios de la institucion.

En estos términos, la principal problematica con la que cuenta la institucion, es la
ausencia de un diagnostico producto de la medicién de la percepcién de la cultura de
seguridad en las etapas del sistema de gestion de medicamentos en la E.S.E. Hospital
San Vicente de Paul de Caldas — Antioquia, lo cual puede impactar directamente en la
gestion actual que se desarrolla en este proceso, desembocando en una posible bola
de nieve en cuanto a las problematicas ligadas a la seleccion de medicamentos,
adquisicion, prescripcion, almacenamiento, etiquetado, envasado,
denominacion/presentacion comercial, preparacion, dispensacion, distribucion,

administracion, educacion, seguimiento y utilizacion por parte del paciente.

Segun lo anterior, surge una pregunta de investigacion que se intentara responder a
partir de la aplicacion de un instrumento de medicion de la percepcion de la cultura
de seguridad en el sistema de gestion de medicamentos de la institucion seleccionada,
y éste es: ¢Cudl es la situacion actual de E.S.E. Hospital San Vicente de Paul de
Caldas — Antioquia respecto a la gestion del sistema de gestion de medicamentos, en
virtud del cumplimiento de la cultura de seguridad vinculada al tratamiento segura de

medicamentos?
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3 OBJETIVOS DEL PROYECTO

3.1 OBJETIVO GENERAL

Diagnosticar cual es la situacion actual de E.S.E. Hospital San Vicente de Paul de
Caldas — Antioquia respecto a la gestién del sistema de medicamentos, en virtud del
cumplimiento de la cultura de seguridad vinculada al tratamiento seguro de

medicamentos en el periodo 2013/I1 a 2014/1.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
Teorizar acerca de la cultura de seguridad en la gestion de medicamentos en el ambito

médico en Colombia, identificando los métodos para su control y evaluacion.

Aplicar el instrumento “Referenciacion Segura de medicamentos” para valorar la
situacion basal de la ESE Hospital San Vicente de Paul de Caldas, con respecto a la
percepcion de la cultura de seguridad del sistema de gestion de medicamentos.

Identificar las oportunidades de mejora y fortalezas que resulten después de la
aplicacion del instrumento con respecto a la seguridad del sistema de gestion de
medicamentos en la ESE, a fin de generar recomendaciones que permitan a la

institucion fortalecer la seguridad en la atencion de los pacientes.
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4 JUSTIFICACION

Generar un proceso de diagnéstico cominmente impacta a la organizacion objeto de
estudio y contribuye al mejoramiento de los procesos evaluados, y esta investigacion
no se aleja de esta realidad, mas aun cuando el problema que se intenta abordar,
trasciende a la bisqueda de alternativas para la optimizacion de los recursos y el
cumplimiento de la responsabilidad social y empresarial que tiene la ESE Hospital
San Vicente de Paul de Caldas (ESE. HSVP).

En base en este ideal de cumplir con lo dispuesto por el Ministerio de la Proteccion
Social respecto a la humanizacién del servicio de salud, en virtud del Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencidn en Salud, esta investigacion aporta
a la visualizacién de dicha atencién en institucion como un todo Unico y coherente en
el cual sus componentes interactian para alcanzar su finalidad: “generar, mantener y

mejorar la calidad de los servicios de salud en el pais” (Decreto 1110, 2006)

Respecto a la pertinencia de esta investigacion, se puede decir que el aporte no solo a
la ESE Hospital San Vicente de Paul de Caldas, sino al quehacer de los funcionarios
de la institucion, es un factor clave en este estudio, entre tanto a partir de la
visualizacién de la percepcién de la calidad en el proceso de medicamentos, puede
impactar a partir de la identificacion de problematicas vinculadas a factores internos y
externos de gran importancia para la consecucion del servicio médico cada vez mas

humanizado.

Respecto a lo anterior, esta investigacion se convierte en un aporte a los directivos del
ESE Hospital San Vicente de Paul de Caldas, entre tanto ha permitido abordar el
sistema de gestion de medicamentos desde su parte metodoldgica, logrando entender
sus puntos criticos y claves, lo que trasciende al abordaje de sus elementos mas
basicos, permitiendo también generar una pertinencia académica que puede darle

mayor rigurosidad a dicho sistema.
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Por otro lado, esta investigacién se fundamenta gracias a su aporte a la gestion del
Especialista en Auditoria en Salud, entre tanto posibilitdé entender que pese a contar
con modelos concretos de diagnostico de los sistemas de gestién, todos propuestos
por el Ministerio de la Proteccion Social, asi como también por la academia, es
indispensable contar con elementos criticos y de adaptabilidad que permitan al
auditor en salud, generar modelos de anélisis realmente funcionales y aplicables a las
entidades y procesos objeto de estudio, tal como sucedié con esta investigacion, en
donde el caracter critico de la investigadora, permitid establecer un diagndstico
basado en un instrumento de consulta muy estructurado, pero abierto a analisis de

interés para las partes involucradas.

Finalmente, cabe decir que la pertinencia tematica de esta investigacion, asegura la
contribucién a la academia, entre tanto se gestdé como un proceso de auditoria o
evaluacion, en el que no solo se debid contar con la informacidn pertinente al objeto
de estudio, sino que se dio paso a la formulacion y construccion de la misma, con

base en informacion aislada otorgada por la institucion que fue objeto de andlisis.

Con base en lo anterior, se puede afirmar que este estudio es pertinente y que cumple
con los requisitos de actualidad, contexto y funcionalidad impartida en el proceso de
formacidn en la Especializacion en Auditoria Clinica, en especial porque pone en la
mira, el analisis de cumplimiento del Decreto 1011 de 2006 por medio del cual se
establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del
Sistema General de Seguridad Social en Salud en Colombia, incluyendo la seguridad

como una de las caracteristicas fundamentales para operar el sistema de salud.

Adicionalmente, esta valoracion posibilita dar un primer paso para el disefio de
estrategias de seguridad en los sistemas de salud, las cuales deben incluir acciones
encaminadas a la prevencion, deteccion y mitigacion de los eventos adversos cada
vez que ocurren, asi como el andlisis de causas, al aprendizaje de los errores y a la

difusion de las lecciones aprendidas , sin embargo, es importante considerar que para
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lograr seguridad del paciente, no sélo es necesario desarrollar medicamentos seguros,
sino también crear sistemas de gestion a prueba de errores, provistos de las medidas y
dispositivos de seguridad necesarios para reducir al maximo los errores en sus
procesos 0 garantizar que, si éstos ocurren, no alcancen y lleguen a tener

consecuencias negativas en los pacientes.
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5 MARCO REFERENCIAL

5.1 MARCO CONCEPTUAL

CULTURA DE SEGURIDAD: patrén integrado del comportamiento individual y
organizacional, basado en las creencias y valores compartidos, que continuamente busca
minimizar el dafio al paciente que puede resultar de los procesos de atencion en salud.

ACCIDENTE: es un evento que produce un dafio a un sistema definido y que altera

los resultados en curso o futuros del sistema.

CALIDAD DE ATENCION MEDICA: es el grado en el cual los servicios sanitarios
para individuos y poblaciones aumentan la probabilidad de resultados en salud deseados

y son consistentes con el conocimiento profesional actual.

ESTANDAR: un nivel minimo de resultados aceptables o niveles excelentes de

performance o el rango de performance o resultados aceptables.

EVENTO ADVERSO: injuria o complicacion no intencional consecuencia del cuidado
médico o todo aquel derivado del cuidado de la salud y no de la enfermedad misma del
paciente. En los estudios epidemiolégicos publicados sobre el tema se definen como
significativos solo aquellos que producen prolongacién de la estadia durante la

internacion, necesidad de re-internacion, secuela transitoria o definitiva o muerte.

MODELO CENTRADO EN EL SISTEMA: modelo que explica el error humano
teniendo como premisa basica que los humanos son falibles y los errores esperables. Los
errores se ven coOmMo consecuencias y no como causas, teniendo sus origenes basicamente
en factores sistémicos. Como respuesta se trata de cambiar las condiciones en las que
trabajan las personas. La idea central es la de las defensas (escudos del sistema); cuando
ocurre un evento adverso lo importante no es quién se equivoco, sino cdmo y por qué las
defensas fallaron (modelo del queso suizo de Reason). Las claves de este modelo se
resumen en las siguientes afirmaciones: los accidentes ocurren por multiples factores,
existen defensas para evitar los accidentes, multiples errores "alineados" permiten que
los accidentes 0 eventos adversos ocurran, la revision del sistema permite identificar

como los fallos "atraviesan" las defensas.
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SEGURIDAD DEL PACIENTE: es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que
propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion

de salud o de mitigar sus consecuencias.

ATENCION EN SALUD: servicios recibidos por los individuos o las poblaciones para

promover, mantener, monitorizar o restaurar la salud.

INDICIO DE ATENCION INSEGURA: un acontecimiento o una circunstancia que
pueden alertar acerca del incremento del riesgo de ocurrencia de un incidente o evento

adverso.

FALLA DE LA ATENCION EN SALUD: una deficiencia para realizar una accion
prevista segin lo programado o la utilizacién de un plan incorrecto, lo cual se puede
manifestar mediante la ejecucion de procesos incorrectos (falla de accion) o mediante
la no ejecucién de los procesos correctos (falla de omisién), en las fases de

planeacion o de ejecucidn. Las fallas son por definicidn no intencionales.
RIESGO: es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra.

EVENTO ADVERSO: es el resultado de una atencion en salud que de manera no

intencional produjo dafio. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles:

EVENTO ADVERSO PREVENIBLE: resultado no deseado, no intencional, que se
habria evitado mediante el cumplimiento de los estdndares del cuidado asistencial

disponibles en un momento determinado.

EVENTO ADVERSO NO PREVENIBLE: resultado no deseado, no intencional, que
se presenta a pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial.

INCIDENTE: es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un
paciente que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en lo

procesos de atencion.

COMPLICACION: es el dafio o resultado clinico no esperado no atribuible a la

atencion en salud sino a la enfermedad o a las condiciones propias del paciente.
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VIOLACION DE LA SEGURIDAD DE LA ATENCION EN SALUD: las
violaciones de la seguridad de la atencidn en salud son intencionales e implican la
desviacion deliberada de un procedimiento, de un estdndar o de una norma de

funcionamiento.

BARRERA DE SEGURIDAD: una accion o circunstancia que reduce la probabilidad

de presentacion del incidente o evento adverso.

SISTEMAS DE GESTION DEL EVENTO ADVERSO: se define como el conjunto
de herramientas, procedimientos y acciones utilizadas para identificar y analizar la
progresion de una falla a la produccién de dafio al paciente, con el propésito de prevenir

0 mitigar sus consecuencias.

ACCIONES DE REDUCCION DEL RIESGO: son todas aquellas intervenciones que
se hacen en estructuras o en procesos de atencion en salud para minimizar lo
probabilidad de ocurrencia de un incidente o evento adverso. Tales acciones pueden
ser proactivas o reactivas, proactivas como el analisis de modo y falla y el andlisis
probabilistico del riesgo mientras que las acciones reactivas son aquellas derivadas
del aprendizaje obtenido luego de la presentacion del incidente o evento adverso,
como por ejemplo el anélisis de ruta causal. (The Joint Commission & World Health
Organization, 2007).

5.2 MARCO TEORICO
Como bien se expuso en los objetivos de esta investigacion, la intencién es teorizar
acerca de la cultura de seguridad médica, especificamente en lo que concierne a la

gestion de medicamentos.

En esta linea, es preciso hablar inicialmente acerca del Modelo de gestion médica,
entendido como el conjunto de procesos, actividades y tacticas que se desarrollan en
virtud del cumplimiento de la mision de las entidades prestadoras del servicio de
salud.
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Es importante saber que el modelo de gestion médica, debe concentrarse en prever,
planear, organizar, integrar, dirigir y controlar los recursos de la empresa, y se divide
en tres areas: decisiones de intervencion de los procesos, decisiones de inversion para

el cumplimiento de la ley y decisiones de politicas institucionales. (Arzuaga, 2013).

En este caso, es fundamental para esta investigacion citar a Alicia Piragua, quien
afirma que es imposible generalizar procesos empresariales, ya que cada realidad
corporativa es distinta y ésta es la que permite disefiar modelos funcionales, y en el
caso de las entidades prestadoras del servicio de salud, se puede evidenciar esta
particularidad, gracias a variables tales como el caracter de la clinica u hospital,
incluso en el tipo de especialidad que tiene.

Ante esta afirmacion, es necesario al menos conceptualizar acerca de la gestion
médica que actualmente realiza la ESE Hospital San Vicente de Paul de Caldas, el
cual estd ubicado en el Municipio de Caldas, al sur del departamento de Antioquia,
fue fundado en 1.943 gracias a la Sociedad San Vicente de Paul y en junio de 1.940

se le reconocid la personeria juridica.

El area de influencia del Hospital esta conformada por 24 municipios del Suroeste
Antioquefio, ubicados en su mayoria en territorio montafioso con gran variedad de
climas. La economia de la region se basa principalmente en la agricultura y la

mineria.

El Hospital tuvo su origen por voluntad de la Sociedad de San Vicente de Paul de
Caldas en 1934, por iniciativa del Sefior Carlos Vanegas, quien fue el primer Sindico
(Administrador).

Los terrenos donde surgi6é el Hospital fueron adquiridos por la misma Sociedad de
San Vicente de Paul y la construccion se realizé con la venta de acciones del teatro de
Caldas. La personeria juridica fue reconocida mediante resolucion No. 84 de junio de
1940.
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A principios de 1971, por decreto de la Gobernacién de Antioquia, el Hospital San
Vicente de Paul fue designado como sede de la Regional Ancon Sur, compuesta por

14 municipios.

En 1972 se inicié la reestructuracion del Hospital y se adecuaron los estatutos al
Sistema de Salud vigente, los cuales se modificaron nuevamente en 1975.

En 1979 se incluy6 en el Plan de Construcciones Hospitalarias y se adelantd la
construccion de nuevas areas con la colaboracién de entidades gubernamentales, para
su dotacién se contd con el aporte del Fondo Nacional Hospitalario, y recursos
propios.

En 1983 se inicid6 un programa odontolégico gracias a un convenio con la
Universidad de Antioquia, el servicio Seccional de Salud de Antioquia y la
Fundacion Kellogs; programa piloto para Colombia y modelo para América Latina.

Durante 1990 y 1991 se efectuaron ampliaciones a la planta fisica en los servicios de
urgencias y Consulta externa, se construyé el auditorio, el salon multiple y el area de

mantenimiento.

En 1992 se llevo a cabo la reestructuracion administrativa del Servicios Seccional de
salud de Antioquia (S.S.S.A.) desapareciendo la Regional Ancon Sur. Sus trece
municipios pasaron a pertenecer a la Regional Suroeste en el municipio de Ciudad

Bolivar.

El Hospital San Vicente de Paul de Caldas por su ubicacién geografica, es asignado a
la Regional Valle de Aburra como Hospital de Segundo Nivel y referencia de los

municipios del Suroeste y del sur del Valle de Aburra.

En 1995 la Direccion Seccional de Salud de Antioquia, inici6 el proceso de
descentralizacion administrativa por el cual los funcionarios que pertenecian a ésta,

pasaron a la némina del Hospital.
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En 1996 el Hospital emprendié un proceso de transformacion organizacional con el

fin de acogerse a la normatividad vigente (ley 100 de 1993).

Inicialmente se dio la conversion en Empresa Social de Estado, segin la ordenanza
No. 21 del 27 de agosto de 1996. Adicionalmente se define la Estructura organica y
se conforman los diferentes organismos: la Asociacién de Usuarios, la Junta
Directiva, el Comité de Etica Hospitalaria, el Comité Técnico- Cientifico y la
Comision de Personal. De igual forma, se comenzo la revision de las resoluciones de
conformacion de los Comités ya existentes, como un proceso de actualizacion y

reestructuracion de los mismos.

Simultdneamente se inici6 el montaje del sistema de informacién para la
administracion de los servicios de salud: El Galénico; soporte fundamental para la
organizacion de la red de servicios dentro y fuera de la Institucién, cuya herramienta

principal es la historia clinica.

Como parte del proceso de transformacion organizacional, también se dio comienzo
al proyecto de reordenamiento de la planta fisica, con el fin de acondicionar las
instalaciones, adecuar los espacios, concentrar los servicios y lo mas importante

brindar una atencion oportuna a los usuarios.

En mayo de 1997, la Junta Directiva de la Empresa Social del Estado Hospital San
Vicente de Paul de Caldas, acogiéndose a la legislacion existente, convoca para
gerente de la entidad, y el 27 del mismo mes, por resolucion de la Gobernacion de
Antioquia, se posesiona ante el Director Seccional de Salud y delegado del

Gobernador, el Doctor Sergio Garcia Isaza, como primer Gerente del Hospital.

En diciembre del mismo afio, se inaugura la Sede de Consultorios, lo cual permitié la
descentralizacion del primer nivel de atencién de la Institucién, se trasladaron los
servicios de medicina general, Psicologia, nutricion, Programa de Atencion Integral al

Adolescente — PAIA -y los servicios de Fisiatria y Fisioterapia.
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Una vez desarrollado el proyecto de descentralizacion se dio inicio a la remodelacion
del servicio de Urgencias, el cual se entreg6 a la comunidad en mayo de 1998, tiene
un area disponible de 440mts y los siguientes servicios: sala de rehidratacion oral,
terapia respiratoria, consulta médica de urgencias, sala de procedimientos sépticos,
sala de yesos, sala de reanimacion y pequefios procedimientos, sala de pacientes

intoxicados y area de triage.

Durante 1998 la E.S.E. adelantd importantes proyectos que le permitieron competir
con las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud de la zona geogréfica, en la
prestacion de servicios integrales de baja, mediana y alta complejidad.

En 1999 - 2002 el Hospital comenzd un programa de redisefio, reestructuracion y
modernizacion de las redes de prestacion de servicios de salud tiene como objeto
apoyar la transformacién de la gestion de los hospitales publicos a través del
mejoramiento de la eficiencia y la calidad en la prestacion de los servicios de salud,
asi como la extensién del aseguramiento dentro del marco del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

Respecto a su marco institucional, pueden citarse las siguientes directrices:

MISION

La Empresa Social del Estado Hospital San Vicente de Padl de Caldas tiene como
mision contribuir al bienestar de la poblacion que atiende mediante la prestacion de
servicios de salud seguros, humanizados y fundamentados en la evidencia cientifica, la
ética y equidad, contamos con personal calificado y tecnologia adecuada para alcanzar
altos estandares de calidad, comprometida con la generacién de conocimiento a través
de la docencia y la investigacién para satisfacer las expectativas y necesidades de los
clientes y sus familias, logrando el desarrollo organizacional arménico y la

sostenibilidad de la empresa.
VISION
La Empresa Social del Estado Hospital San Vicente de Paul de Caldas, consciente de su

responsabilidad social, quiere ser la mejor institucion de segundo nivel de atencion del
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departamento de Antioquia, reconocida por sus practicas exitosas en gestion clinica y
gestién del conocimiento, con personal que respeta la dignidad del ser humano, con
tecnologia innovadora y adecuada para lograr rentabilidad social y permitir el desarrollo

integral de la poblacion y de sus funcionarios.

En cuanto a las politicas institucionales, se encuentran las siguientes:

POLITICA DE CALIDAD: “Nos comprometemos con usted y su familia a brindarles
servicios de salud soportados en una atencion con calidad, oportunidad, accesibilidad,
seguridad y eficiencia, orientdndolos a la mejora continua para satisfacer sus
necesidades y expectativas; mediante la proyeccion de los valores y principios

institucionales con la disponibilidad de tecnologia e infraestructura apropiada”.

Politica de operacion por procesos: “Como hospital nos comprometemos a adoptar un
modelo de operacion por procesos que sirva para consolidar la empresa como sistema y
defina los flujos de trabajo, los pardmetros de disefio de las actividades y las tareas

requeridas para dar cumplimiento a los objetivos estratégicos institucionales”.

POLITICA DE GESTION DE RIESGOS: “La institucion en coherencia con la
politica de calidad y los requerimientos del MECI 1000:2005 y el Sistema Obligatorio
de Garantia de la Calidad, establece su compromiso frente al control de los riesgos que
puedan afectar la seguridad del paciente y/o sus funcionarios, la prestacion del servicio y
la operacién de los procesos; para ello implementa un modelo de gestién de riesgos y
eventos adversos, cuyas acciones van orientadas a evitar, reducir, compartir y asumir los
riesgos relacionados con el desarrollo de sus proceso, que pueden afectar negativamente

a las personas, las instalaciones y los bienes de la institucion”

POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE: “Nos comprometemos a brindar
seguridad al paciente como un componente fundamental de la calidad en la prestacion de
servicios en salud, disponiendo de todos sus recursos y promoviendo entre los usuarios,
sus familias y colaboradores la cultura de seguridad, con el fin de identificar, prevenir y
gestionar los riesgos y eventos adversos que resultan del proceso de atencion”.

POLITICA DE RESPONSABILIDAD SOCIAL: “El hospital asume la
responsabilidad social de forma voluntaria, como estrategia asociada a la busqueda de
buenas practicas empresariales, la promocion de un comportamiento ético, el respeto al

medio ambiente, las buenas relaciones internas, el aumento de la calidad de vida y el
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estimulo por los derechos bésicos de las personas; es por ello que implementa acciones
que redunden no solo en el crecimiento econémico institucional, sino en el progreso

social y el desarrollo sostenible.”

POLITICA DE INCLUSION: “Nos comprometemos a hacer efectivo el derecho de
igualdad de oportunidades para todos los nifios, nifias, jovenes y adultos, independiente
de sus caracteristicas personales, socioecondmicas o culturales, garantizando el acceso a
los servicios de salud para toda la poblacién afectada por la violencia, poblacidn étnica,
poblacién con necesidades educativas especiales por su condicion de discapacidad,

poblacién rural y poblacion joven y adulta iletrada”.

POLITICA DE PRIORIZACION DE USUARIOS: “Las directivas del hospital y el
personal en general se comprometen a priorizar la atencién de los usuarios para asegurar
la accesibilidad y oportunidad en la atencién, teniendo en cuenta en primera instancia la
condicién de salud del paciente y como segundo criterio de calificacion su condicién de
vulnerabilidad”. Las condiciones de vulnerabilidad tenidas en cuenta en la ESE para la
priorizacion de la atencidn de los pacientes, son en su orden:

Atencion de infantes menores de un afio

Atencidn de adultos mayores de 60 afios

Atencion de mujeres gestantes

Atencidn de usuarios con algun tipo d discapacidad
Usuarios con dificultad de acceso geografico

POLITICA DE CONFIDENCIALIDAD Y PRIVACIDAD: “Basamos nuestra
atencion, en el respeto a la dignidad humana y al secreto profesional y reconocemos que
la privacidad y la proteccién de la informacidn personal de todos nuestros usuarios es
importante, por eso nos comprometemos a garantizar su reserva y custodia, utilizando
diversos procedimientos y tecnologias de seguridad que nos ayudan a proteger su

informacién del acceso, revelacion y uso no autorizado”
POLITICA DE BUEN TRATO Y COMUNICACION ASERTIVA CON EL

USUARIO Y/O PACIENTE: “Es compromiso de todos los funcionarios que laboran
en la ESE, la construccion de relaciones interpersonales basadas en una comunicacién

27



efectiva y asertiva y el trato cordial y respetuoso. La informacién suministrada a los
usuarios y las partes interesadas de la empresa, se realiza en cumplimiento de los
lineamientos previamente establecidos desde cada proceso de atencion y se hace de

forma clara, veraz y oportuna”

POLITICA DE LACTANCIA MATERNA: “Como institucion Certificada como
IAMI que brinda servicios de salud a madres e hijos , la ESE se compromete a apoyar la
lactancia materna y la atencién integral de las familias gestantes, las madres y los nifios
y nifias”

POLITICA AMBIENTAL: “El hospital reconoce el medio ambiente como un
principio basico por ello se compromete a asegurar su proteccion y proporcionar el
marco en el que deben desarrollarse las actividades para garantizar a las partes

interesadas el cumplimiento de los requisitos definidos en el Programa Ambiental”

POLITICA DE DESARROLLO INTEGRAL DE TALENTO HUMANO: “En
materia de talento humano la organizacién se compromete a cumplir con la normativa
legal y reglamentaria aplicable y a propiciar condiciones para el bienestar laboral vy el
desarrollo de las competencias, habilidades, aptitudes e idoneidad de sus servidores, a fin
de que su desempefio laboral ayude a generar satisfaccion y confianza de las partes

interesadas y contribuya al logro de los objetivos y metas institucionales”

POLITICA DE INTEGRIDAD Y TRANSPARENCIA: “La ESE como entidad
publica y entidad prestadora de servicios de salud, adopta y se compromete con la
politica de integridad y transparencia como uno de los pilares de la funcidn institucional,
entendiendo que la corrupcién no solo pone en riesgo el desarrollo institucional y la
confianza de las partes interesadas, sino que adicionalmente puede impactar de manera

directa o indirecta en la seguridad del paciente”.

POLITICA DE GESTION TECNOLOGICA: “El hospital se compromete a trabajar
en la adquisicion, manejo y uso adecuado de la tecnologia buscando la mejor gestion del
recurso tecnolégico, basado en los aportes que ésta brinda en el diagndstico, tratamiento

y recuperacion del paciente, evaluando los riesgos que se pueden producir en el paciente
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y el personal que la maneja e incluyendo en el plan de induccion, entrenamiento y

capacitacion el adecuado manejo de la misma”

POLITICA DE GESTION FINANCIERA: “Teniendo en cuenta que la mision
estratégica institucional es la prestacion de servicios de salud con altos estandares de
calidad y seguridad para el paciente y que el desempefio organizacional se orienta al
mejoramiento continuo y la satisfaccion de sus clientes; es necesario que la ESE se
comprometa con la generacion de rentabilidad financiera a través de la venta de servicios
y el excelente manejo del recaudo de cartera de tal forma que se pueda garantizar el

crecimiento econdmico y la auto sostenibilidad de la empresa en el tiempo”.

PLANTEAMIENTO ESTRATEGICO
Se relacionan las lineas estratégicas relacionadas con el proyecto realizado:

- LINEA ESTRATEGICA ENFOCADA A LA CALIDAD Y SERVICIO:

Implementacién y consolidacion de una cultura de la calidad y el servicio.

La linea estratégica 3 una cultura de la calidad y el servicio busca el fortalecimiento de
la cultura organizacional actual para alinearla con los elementos estratégicos de la ESE,
las politicas en salud y las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas.
Busca que todos los colaboradores de la ESE disfruten el proceso de calidad y sean
artifices del cambio y el mejoramiento organizacional partiendo de la premisa de que
hacerlo bien vale la pena todo esto soportado en tres pilares: Gestidn estratégica, gestion
de los procesos y gestion de la cultura. Cumplimento con todas las normas aplicables a
la ESE.

Queremos ser una institucion que ensefia y aprende de los mejores las mejores précticas,
para lo cual queremos fortalecer nuestro modelo de Referenciacion comparativa siempre
con principios de respeto, responsabilidad, ética, confidencialidad y pensando siempre

en nuestros usuarios y sus familias.

- LINEA ESTRATEGICA ENFOCADA A LA ATENCION SEGURA: Gestion y

Renovacién Tecnoldgica adecuada y segura
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Con ésta linea estratégica la ESE quiere disefiar e implementar un modelo de gestion
tecnoldgica que garantice la atencidn de salud con seguridad mediante la actualizacion,
mantenimiento, reposicién de equipos adquisicion y la estandarizacion del conocimiento
institucional basada en la adopcidn de tecnologia adecuada. La adecuada incorporacion
de la tecnologia biomédica para la prestacion de los servicios de salud, permite
garantizar la calidad en su prestacion y la seguridad de los pacientes por medio del logro
de relaciones positivas de costo-beneficio y costo efectividad; y con ello, la consecucion
de convenientes resultados s operativos y administrativos. (E.S.E. Hospital San Vicente
de Paul de Caldas — Antioquia, 2013)
Ahora, respecto a la gestion médica que se genera desde la E.S.E. Hospital San
Vicente de Paul de Caldas — Antioquia, es pertinente afirmar que se entiende desde el
caracter institucional, que existe un proceso de auditoria a dicha gestién, y ésta se
define como un componente de mejoramiento continuo basado en el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud, entendida como el mecanismo
sistematico y continuo de evaluacion del cumplimiento de estdndares de calidad
“concordantes con la intencionalidad de los estandares de acreditacién y superiores a
los que se determinan como basicos en el Sistema Unico de Habilitacion. (Ministerio
de la Proteccion Social, 2007)

Al respecto de este entendimiento, Cuellar Et all (2010) afirma que una auditoria
médica implica, se incluyen en la categoria de métodos de evaluacion de problemas
de calidad, entendido el concepto de problema de calidad como un resultado de
calidad deseable que no se consigue o un resultado no deseable que se presenta
durante la prestacion de los servicios y que esta relacionado con la atencién
precedente (Cuellar, 2010)

Es con base en este hecho, que la E.S.E Hospital San Vicente de Paul de Caldas -
Antioquia , a partir de del cumplimiento de la base legal que rige su actividad, incluye
dentro de sus esfuerzos de mejoramiento de la calidad, la practica de auditorias
médicas, entendiéndolas como un componente de mejoramiento continuo que

implica:
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* Que su accionar se orienta a la obtencion de resultados centrados en el cliente.

e Que aun cuando en una proporcién importante de las situaciones se evallen
procesos de atencion, dicha evaluacion estard orientada a buscar la mejora de los
resultados con los cuales esta correlacionado el proceso. Si no hay correlacion entre
los procesos evaluados y el resultado de calidad, no tiene sentido la auditoria o
evaluacion procesal, tal como explica Donabedian. (2001), en donde afirma que

Que sus evaluaciones no se enfocan hacia las unidades administrativas particulares, sino
que entiende el proceso de atencién como un continuo clinico-administrativo que
atraviesa toda la organizacion, examinando tanto el desempefio de la reparticion clinica o
administrativa como la forma en la cual interactla con las otras unidades para la
prestacion del servicio con calidad Que se basa en la evidencia, tanto en la medida en
que examina si los resultados que busca o consigue sean relevantes y prioritarios, asi
como en la que determina que los métodos que utiliza son validos, confiables y
probados, lo cual implica revision tanto de la literatura cientifica nacional e internacional
relevante y pertinente, asi como de otras experiencias similares. Que los recursos que la
organizacion en particular y el sistema general destine a ella deben generar retorno, ojaléa

medible en términos de contencidn de costos de no calidad y en todo caso, por lo menos
en términos de mejora del comportamiento de indicadores validos Y confiables

(basados en la evidencia). (Donabedian, 2001).

Cabe decir entonces, que tal como afirma Soto (2010) en Arzuaga (2013), con base
en (Ministerio de la Proteccion Social, 2007),

La auditoria o evaluacion para el mejoramiento de la calidad de salud es un proceso
técnico, que va inmerso en la misma prestacion de los servicios y cuyo mecanismo de
actuacion se da especificamente mediante la retroalimentacion al sistema de atencion
acerca de su desempefio comparado con el marco de estandares 6ptimo, a traves del cual
la organizacion o el profesional pueda implementar procesos de mejoramiento que le
permitan optimizar la utilizacion de los re cursos destinados a la atencion (eficiencia
clinica y administrativa), mejorar el impacto en la salud de los pacientes y la poblacion
(efectividad clinica) y ofrecer al cliente los servicios que espera y a los cuales tenga

derecho en un ambiente de respeto e interaccion en la dimensién interpersonal de la
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atencion, de tal manera que le genere satisfaccion (aceptabilidad), pero también
buscando incentivar un justo y optimo equilibrio entre la satisfaccién de las expectativas

de los individuos y las necesidades de la sociedad (optimizacion). (Arzuaga, 2013)

Es prudente decir ademas, que no toda evaluacion es Gtil, y en caso de aceptar la
ejecucion de una auditoria médica positiva, ésta debe apuntar a problemas
importantes, y a su vez, debe aplicar métodos que maximicen la relacion entre

esfuerzos y resultados (costo-efectividad).

Es importante para esta investigacion en el caso de la E.S.E Hospital San Vicente de
Paul de Caldas — Antioquia, saber que no es tan importante describir lo que se esta
haciendo, es realmente importante describir cuales han sido los resultados en la
mejora de la salud de los pacientes y la poblacion, en la mejora en la eficiencia clinica
y administrativa y en la satisfaccion real de los pacientes/clientes, asi como en la
contencién de costos de no calidad, un aspecto que sera tenido en cuenta en el
diagndstico inicial generado para este estudio, en donde también es importante
adaptar los elementos conceptuales respecto a la auditoria médica, las buenas
practicas en la gestion de medicamentos y su impacto sobre el concepto de calidad
médica y cultura de seguridad, expuestos por autores como Soto (2011), quien afirma
con relacion al Ministerio de la Proteccion Social, que

» En la auditoria se deben trabajar los procesos que sean prioritarios y que generen

procesos de mejoramiento en areas costo-efectivas.

» Debe combinar técnicas de auditoria (evaluacion y mejoramiento de problemas de
calidad) con el despliegue de comités, evaluando a su vez la efectividad de estos y

promoviendo su mejoramiento continuo.

 Aunque la auditoria en salud no constituye investigacion clinica, si comparte con esta
la necesidad de utilizar metodologias correctamente disefiadas y probadas, y por lo tanto
incorpora los elementos del método cientifico que aplican a la resolucién de estas

necesidades de la metodologia.
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* En consecuencia, deben emplear instrumentos adecuados al problema al cual apunte la

auditoria, preferiblemente utilizando aquellos ya validados y de probada efectividad.

 Debe garantizar el cumplimiento del principio de la evaluacion por pares, con la
adecuada delegacion de procesos de evaluacion que no afecten la validez y con
fiabilidad del analisis en el caso de la aplicacion de instrumentos de tamizaje (Soto,
2010) basado en (Ministerio de la Proteccidn Social, 2007).

Ahora, con base en el marco legal que rige la implementacion de los programas de
auditoria para el mejora miento de la calidad de la atencion en salud, es basico tener
en cuenta que se debe evaluar en términos del impacto y el retorno tangible y medible
que genere, y para gque esto suceda, es necesario entender cuales son los procesos de

auditoria segun los tipos de entidad.

En el marco del Decreto 1011 de 2006 en su articulo 35, el modelo de auditoria para
el mejoramiento de la calidad de la atencion sera implantado de conformidad con los
ambitos de accion de las diversas entidades, de ahi que en Colombia, desde el marco
tedrico y legal del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad, se consideran tres
categorias de procesos prioritarios alrededor de los cuales se desarrollan los diferentes
niveles y acciones del programa de auditoria para el mejoramiento de la calidad en
una entidad:

En primer lugar, se reconocen como procesos prioritarios aquellos definidos por la

norma.

En segundo lugar, aquellos que tengan que ver con los problemas en calidad que
impacten de manera importante la salud de la poblacién, la adecuacion de la utilizacion
de los recursos o la satisfaccion del usuario.

En tercer lugar, aquellos que las organizaciones establezcan como fundamentales para el
logro de la calidad deseada en la prestacion de los servicios para sus usuarios.

(Ministerio de la Proteccion Social, 2007)
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Estos conceptos se concretan en la formulacidn del marco de estandares que define la
calidad observada, contra la cual se desarrollaran las actividades de la auditoria para
el mejoramiento de la calidad de la atencion en salud.

Ahora, tal como lo requiere la regulacion colombiana, los Prestadores de Servicios de
Salud deberan incluir en su programa de auditoria mecanismos para evaluar la
satisfaccion del cliente, proceso que es prioritario en el marco del Sistema, y
mecanismos para abordar efectivamente los principales problemas de calidad de la
organizacion (procesos priorizados), de manera que se garanticen los resultados
esperados en la prestacion de los servicios, pero para gestar esta evaluacién, se hace
necesario entender los diferentes mecanismos para su desarrollo, y es Echeverry
(2012) quien con base en la regulacion colombiana, afirma que el principal y primer
mecanismo de evaluacion de las entidades prestadoras de salud, es la vigilancia

constante de los eventos.

Al respecto, tedrica y practicamente Echeverry (Echeverri, 2012) demostrd la
importancia de vigilar eventos adversos en los servicios, cuyos resultados impacten a
la Calidad de la institucién, dado que éstos trazan y ayudan a identificar riesgos en la
atencion del paciente; de ahi que la vigilancia debe enfocarse en identificar los
riesgos inherentes al paciente o su enfermedad, para que se puedan diferenciar de los
riesgos generados por la atencion médica, atencion del personal paramédico o de la

institucion.

La vigilancia de eventos adversos y su andlisis causal, estd dado por la resolucién
1446 de 2006, la misma que propone como meta (definicidn de la calidad esperada),
realizar un analisis exhaustivo de sus resultados para determinar las causas que
afectan su logro e implementar un plan de mejoramiento coherente y consistente con
los hallazgos para disminuir la brecha entre la situacion actual (calidad observada) y
la calidad esperada.
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Cabe anotar, que Echeverry (2012) afirma que es importante recordar que si no se
divulgan ampliamente los resultados y se implementan acciones correctivas, la

medicion no tendra ningln éxito, ademas propone que

En su evaluacion, es de gran importancia no conformarse con obtener un dato, de esto se
puede generar infinidad de informacion, cémo influyé el manejo en primer lugar. Los
factores de riesgo asociados al paciente o los inherentes a la institucion nos pueden
llevar a emitir conceptos valorativos de inmensa importancia que alimentan a todo el
sistema de garantia de la calidad en salud. (Echeverri, 2012)

Es entonces que la constante vigilancia conlleva a la generacion de una auditoria
médica, la misma que segun Fonseca Et Al (2009), debe responder a las siguientes

preguntas:
1. ;/Qué atencion brindamos?
2. ¢Hicimos lo que proyectamos hacer?
3. ¢ Qué deberiamos haber hecho?
4. ;Hacemos lo que debemos hacer?

5. ¢Podemos mejorar lo que hacemos? (Fonseca Lazcano, 2009)

Segun esta propuesta de Fonseca Et Al, bien se puede decir que la misién
institucional de la auditoria médica es garantizar la habilidad técnica de los
profesionales, el empleo eficiente de los recursos y lograr la satisfaccion de las
demandas y expectativas de los pacientes y familiares, de ahi que abarca diferentes
aspectos del quehacer médico: asistencial, administrativo, financiero, ético, docente y
de investigacion. Se trata de un buen mecanismo de retroalimentacion para garantizar
calidad, es asi que en consecuencia, el ciclo de auditoria médica debe comprender tres
niveles: fijar estandares, medir el desempefio (comparar practicas con normas) e

instrumentar cambios.

35



Es basado en estos tres pasos que el proceso de auditar varia, casi tanto como autores
existen; sin embargo, para influir en la calidad, en primer término deben establecerse
guias de accién o protocolos, evaluar constantemente si se cumplen como se habia
planeado y hacer encuestas frecuentes entre los usuarios del servicio. (Fonseca
Lazcano, 2009)

Teniendo en cuenta esta multiplicidad de versiones que existen en cuanto a las
auditorias médicas, esta investigacion se concentrara en la propuesta por Osorio Et Al
(2002), quien propone que el programa de auditoria debe materializarse y definirse en

documentos por escrito, incluyendo por lo menos los siguientes puntos:
a. Planificacién: objetivos debidamente definidos y alcances de la auditoria.
b. Examen y evaluacién de la informacion: captura e interpretacién de datos.
c. Presentacién de resultados: produce conclusiones y recomendaciones.

d. Fase de seguimiento: se determina si las acciones correctas se aplican o no, y si éstas
alcanzan los objetivos deseados.

Una auditoria debidamente realizada debe arrojar los siguientes datos:

a. Conocimiento de errores cometidos y sus causas.

b. Prontitud de accion y reaccion.

c. Conciencia informada por parte del personal de salud de los resultados de su trabajo.
d. Estado de registros, como notas e historias clinicas, con miras a perfeccionarlos.

e. Herramienta de educacion.

f. Informacion administrativa a directivos del hospital. (Osorio, 2002)

Es entonces que con base en estos elementos conceptuales, sumado al contenido
adquirido a lo largo de la Especializacién, esta investigacion se concentrara en el
desarrollo de un diagnéstico de corte médico, enfocado Unicamente en los conceptos
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de percepcion, satisfaccion, entendimiento, funcionalidad, eficacia y eficiencia de la
cultura de seguridad en las etapas del sistema de gestion de medicamentos en la
E.S.E. Hospital San Vicente de Paul de Caldas — Antioquia, para lo cual se toman
elementos propios de la auditoria médica mencionada, pero se tornan mas cualitativas
y se convierten en elementos valorativos de mayor trascendencia para la toma de

decisiones.

Es con este enfoque que para efectos de la investigacion en curso, la cultura de
seguridad debe entenderse como

Aguella cultura positiva sobre seguridad del paciente presente en las instituciones
sanitarias, la cual se perfila como uno de los requisitos esenciales para evitar en lo
posible la aparicion de efectos adversos, y poder aprender de los errores de forma
proactiva, para redisefiar los procesos de manera que los errores no se vuelvan a
producir. En este sentido, la consecucién de una adecuada cultura sobre la seguridad del
paciente ha sido sefialada como la primera de las “buenas practicas” o recomendaciones
para mejorar la seguridad del paciente en el informe publicado en 2003 por el National

Quality Forum de Estados Unidos. ( Ministerio de Sanidad y Consumo,, 2013)

De acuerdo a esta definicion, en el caso de la institucion en cuestion, la evaluacion
que se intenta generar, va de la mano de las bases expuestas por el INVIMA a través
del Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFV), quien trabaja en pro del uso
seguro de los medicamentos de manera mancomunada con los programas

institucionales y regionales de farmacovi-gilancia.

El PNFV tiene como objetivo principal recibir, analizar, retroalimentar, consolidar y
transmitir al Centro Internacional de Monitoreo de Uppsala informacion relacionada con
reacciones adversas a medicamentos y asuntos conexos, asi como socializar informacion

relevante para el uso adecuado de los medicamentos en Colombia.

El PNFV constituye el nodo central de la Red Nacional de Farmacovigilancia, la cual

cuenta con dos grupos de actores:
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Personas (Pacientes, cuidadores y profesionales de la salud -médicos tratantes,
odontdlogos, enfermeros, quimicos farmacéuticos, etc.-) Instituciones (Hospitales,

clinicas, autoridades seccionales de salud, laboratorios farmacéuticos, importadores y
comercializadores de medicamentos, Invima).

El Programa Nacional permite al Invima conocer los eventos adversos o problemas
relacionados con el uso de los medicamentos y de esta forma conocer o ampliar la
informacién de seguridad y promover el uso seguro y adecuado de los mismos en
Colombia a través de una serie de contactos institucionales y profesionales. (INVIMA,
2013).

Al respecto, dos de las normas vigentes relacionadas con farmacovigilancia son:
Resolucion 2004009455 de 2004 del INVIMA Resolucién 1403 de 2007 del
Ministerio de la Proteccién Social, en tonde se incluyen algunos criterios de buenas
practicas en la gestion de medicamentos en las instituciones prestadoras del servicio

de salud.

Al respecto de éstas, es prudente citar dentro de las buenas practicas, algunas
acciones para disminuir al minimo posible y ojala evitar los eventos adversos
asociados al uso de medicamentos, iniciando desde la seleccion prudente del
medicamento, administracion y se extienden hasta el seguimiento (monitoreo) del

efecto del medicamento en el paciente.

Algunos procedimientos que se han evidenciado como Utiles para incrementar la
seguridad del paciente y prevenir la ocurrencia de eventos adversos asociados a

medicamentos son:

Participacion del Quimico o farmacéutico en los procesos de dispensacion y

administracion de medicamentos de acuerdo con el grado de complejidad.

Asegurar la dispensacién correcta de los medicamentos y los procesos de reempaque y
reenvase de los mismos si aplica dentro del sistema distribucion de medicamentos en

dosis unitaria; realizar controles para el abastecimiento oportuno de los medicamentos y
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dispositivos médicos; controles en la recepcion de la orden médica electrénica, y en la

elaboracion y/o adecuacién y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos.

Definir mecanismos para prevenir errores en la administracion de los medicamentos

(manejo incorrecto 0 administracion errénea).

Asegurar la calidad del proceso de nutricién parenteral (TPN) incluyendo el uso de guias

e instructivos estandarizados y controles microbioldgicos.

Identificar y definir los medicamentos con efectos secundarios importantes y molestos

para los pacientes y realizar la advertencia correspondiente antes de su administracion.

Implementar procesos de vigilancia activa del uso de los antibidticos y de la informacién
y educacion que se realiza a la comunidad asistencial sobre el uso adecuado de

medicamentos
Identificar los medicamentos de alto riesgo.

Definir procesos de marcaje adicional de los medicamentos de alto riesgo clinico para
que sean facilmente identificados por el personal de enfermeria y se extreme el cuidado

en su uso.

Definir procesos de marcaje adicional a los medicamentos de alto riesgo de confusion

con otro por tener presentaciones fisicas muy parecidas.

Definir procesos para evitar errores asociados al uso de electrolitos como el potasio, el

sodio y el calcio.

Implementar procesos para el manejo de medicamentos que son de uso frecuente y que

pueden tener efectos secundarios severos. (Ej.: dipirona y la vancomicina).
Definir mecanismos para prevenir dafio a los pacientes con terapia anticoagulante.

Incluir en la recepcién de los medicamentos la verificacion de las 6rdenes de compra;
incluir mecanismos que eviten la recepcién de medicamentos y dispositivos médicos
defectuosos a través de la verificacion del estado fisico, cantidad, fechas de vencimiento,
namero del lote, vigencia del registro sanitario del INVIMA vy verificacion del
cumplimiento adecuado de la cadena frio.
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Asegurar que en el proceso almacenamiento de los medicamentos, se incluya protocolo
de gestion del riesgo, respetar la cadena de frio, realizar custodia a los medicamentos de

control especial y hacer seguimiento a las farmacias satélites.

Asegurar que el proceso de seleccion de los proveedores incluya visitas y evaluacién
periddica; se debe seleccionar solo aquellos que tienen respaldo legal y que realizan un

manejo adecuado de sus medicamentos.

Las acciones para disminuir al minimo posible y ojala respaldo legal y que realizan un

manejo adecuado de sus medicamentos.

Definir mecanismos de compra que eviten adquirir medicamentos que no cuenten con
Registro Sanitario Vigente del INVIMA vy para el uso que pretende darseles; de origen
fraudulento, de calidad no certificada y verificable. Deben incluir los conceptos técnicos

de los responsables de las areas asistenciales.
Tomar en consideracién la informacion que proviene de la farmaco vigilancia.

Definir mecanismos para vigilancia activa en la deteccion, identificacion y resolucion de
los problemas relacionados con medicamentos (PRM); especialmente en pacientes
polimedicados y/o con estancia hospitalaria mayor a tres dias. (Ministerio de la
Proteccién Social, 2013).

Todas estas medidas van de la mano de los esfuerzos para prevenir acciones inseguras

mas frecuentes asociadas con la seguridad en la utilizacion de medicamentos, a saber:
Administracion errénea por denominacion y/o apariencia comin en los medicamentos.

No ldentificar y definir los medicamentos con efectos secundarios importantes y

molestos para los pacientes.
No informacién al paciente en relacién con el medicamento prescrito.

No marcaje adicional de los medicamentos de alto riesgo clinico para que sean

facilmente identificados por el personal de enfermeria y se extreme el cuidado en su uso.
Compra de medicamentos que no cuentan con Registro Sanitario Vigente del INVIMA.

Seleccion por parte de la institucion prestadora de medicamentos sin respaldo legal.
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Recepcion por parte de la farmacia de medicamentos y dispositivos médicos defectuosos

En el almacenamiento de la farmacia de los medicamentos no se respeta la cadena de

frio.
Dispensacién no correcta de los medicamentos.
Errores asociados al uso de electrolitos como el potasio, el sodio y el calcio.

Manejo no adecuado de medicamentos que son de uso frecuente y que pueden tener
efectos secundarios severos.(Ej.: dipirona y la vancomicina).

Pacientes con terapia anticoagulante sin manejo especial.

Prescripcién no indicada del medicamento ordenado para el paciente. (Ministerio de la

Proteccién Social, 2013).

Es con base en los elementos que se establecieron en este marco referencial, que la
valoracion de la situacién actual de E.S.E. Hospital San Vicente de Paul de Caldas —
Antioquia respecto a la gestion del sistema de gestién de medicamentos, en virtud del
cumplimiento de la cultura de seguridad vinculada al tratamiento seguro de
medicamentos en el periodo 2013/11 a 2014/1, va de la mano de un instrumento claro,
conciso y de facil aplicacion y analisis, razén por la cual la verificacion de cada uno
de los indicadores de una cultura de seguridad en la gestion de medicamentos en la
institucion seleccionada, es la base para dicho instrumento, el mismo que se detallara

a continuacion.
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6 METODOLOGIA

Para el desarrollo de esta propuesta de valoracién sobre la Seguridad del sistema de
gestion de medicamentos en la ESE Hospital San Vicente de Paul de Caldas, se
utiliz6 el instrumento: “Gestion segura de medicamentos”, entendido como el
conjunto de cuestionarios que fueron realizados por la empresa “Experiencias
exitosas AyS integrales”, y fueron los que permitieron identificar las fortalezas y

oportunidades de mejora en este tema.

La adopcion de esta metodologia en la E.S.E. facilita conocer su situacién actual,
permite encontrar los riesgos con el fin de mejorar la calidad y garantizar la seguridad

de los medicamentos y su utilizacién en los pacientes del Hospital.

El cuestionario consta de 79 puntos que representan practicas o medidas concretas
destinadas a prevenir los errores de medicacion (distribuido en 2 cuestionarios
dirigidos a farmacia y pacientes); esta estructurado en 9 apartados que se
corresponden con cada uno de los elementos clave que mas inciden en la seguridad

del sistema de utilizacion de los medicamentos:

Informacidn sobre los pacientes

Informacion de los medicamentos

Informacidn de las prescripciones

Etiquetado, envasado y nombre de los medicamentos

Estandarizacién, almacenamiento y distribucion de los medicamentos.

o U~ NP

Adgquisicion, utilizacién y seguimiento de los dispositivos para la administracion
de los medicamentos

7. Ambiente fisico

8. Talento humano

9. Educacion al usuario

Cada uno de los items anteriores incluye a su vez uno o0 mas criterios esenciales para
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identificar de manera mas especifica los riesgos, oportunidades de mejora y

fortalezas.

Respecto al desarrollo metodoldgico, el instrumento contempla diferentes analisis de
actores que intervienen en la cultura de seguridad en la gestion de medicamentos en

la institucion objeto de estudio, a saber:

Valoracion del cliente interno sobre el grado de desarrollo hacia la gestion

segura de medicamentos

El instrumento de valoracion del cliente interno sobre el grado de desarrollo hacia la
gestion segura de medicamentos, busca evaluar como las organizaciones participantes
han desarrollado barreras de seguridad en los puntos criticos de los procesos
institucionales relacionados con la adquisicion, etiquetado, almacenamiento,
distribucién, informacién y educacion al wusuario, asi como otros aspectos
relacionados con la gestion de los riesgos, ambiente fisico y talento humano.

A continuacién se detalla la metodologia para la aplicacion de cada uno de los

instrumentos:

1. Valoracién del personal de farmacia sobre el grado de desarrollo hacia la

gestion segura de medicamentos
Universo: el universo de funcionarios para la aplicacion del instrumento son la
totalidad de funcionarios del servicio de farmacia, sin importar la forma de

contratacion. (N=16)

Tamafo de la Muestra: Corresponde al total de funcionarios de la institucion del

servicio de farmacia, luego de excluir a quienes se encuentren en vacaciones o
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licencias y a quienes lleven menos de dos (2) meses de haber sido contratados. (N=16

— 3 personas con menos de 2 meses en la institucion: n = 13)

Exclusiones: Funcionarios con menos de dos (2) meses de haber sido contratados (3

personas).

Esta valoracion se realiza mediante la aplicacion de un cuestionario que consta de 77
preguntas donde cada uno de los funcionarios seleccionados responde con respuestas
de muy de acuerdo, de acuerdo, desacuerdo y muy en desacuerdo.

2. Evaluacion desde la Percepcion del Usuario

Este instrumento pretende realizar una valoracion de la gestion segura del
medicamento teniendo en cuenta la perspectiva del usuario a los cuales se les

prescribié medicamentos.

Seleccidn de los usuarios ambulatorios para aplicar el instrumento:

Los usuarios susceptibles para la aplicacion de la muestra son la totalidad de usuarios
atendidos en el servicio de consulta externa incluidos los usuarios atendidos en el
servicio de odontologia, a los cuales se les realizd alguna prescripcion de

medicamentos, dentro del mes de la realizacién de la medicion.

Las encuestas fueron aplicadas directamente a los usuarios del servicio de consulta
externa incluyendo odontologia, excepto a menores de edad o acudientes, todo a
partir de una muestra por conveniencia, debido al ndimero de usuarios, que en

comparacion con otra muestra, era superior.

Exclusiones:
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Se excluirdn del universo los usuarios remitidos a otras instituciones de salud.

Acudientes de familiares que fallezcan en las instituciones de salud.

Momento de aplicacion:
Las encuestas seran aplicadas a la salida del usuario del servicio de farmacia.

Universo y tamario de la muestra:
Para el célculo de la muestra se utiliza la funcion “Tamafio de la muestra”, del
programa STATS 1.1° ®, la cual est4 disponible en el aplicativo de Experiencias

Exitosas, de acuerdo con los siguientes parametros:

Tamarfo del Universo: Corresponde al promedio mes de consultas atendidas del
servicio de consulta externa en el afio inmediatamente anterior a la iniciacion del
ejercicio de Referenciacion, luego de excluir a los usuarios remitidos a otras
instituciones de salud y los usuarios con acudientes fallecidos en las instituciones

participantes.

Error Maximo Aceptable: Su valor se fija en 5%, el cual se considera razonable por
tratarse de un andlisis de percepcion y satisfaccion y no de un estudio
epidemiologico.

Porcentaje Estimado de la Muestra: Se asume como valor entre el 10 y el 90%

Nivel Deseado de Confianza: Para los efectos del presente estudio se asume un nivel
de confianza del 95%, también considerado razonable para este tipo de estudios.

2 Software adaptado para Experiencias Exitosas, teniendo en cuenta los criterios de calidad en la
gestion asertiva en modelos de salud. Su alcance va desde la determinacién del universo, hasta el
andlisis de percentiles acordes a los items deseados por la empresa consultora.
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Forma de recoleccion de la informacion:

Se realizd mediante la aplicacion de una encuesta con modalidad personal.
(Aplicacion de encuestas dirigidas por personal de la institucion). Nunca
Autoaplicadas por el usuario.

Metodologia para aplicacion del instrumento a los usuarios:

- El encuestador debe recibir capacitacion del objetivo de la encuesta y
comprension de todas las preguntas del instrumento.

- El encuestador debe saludar amablemente al usuario, presentarse por su
nombre y explicar el objetivo de la encuesta.

- Diligencie la encuesta siempre con lapicero.

- Marque por cada pregunta una sola respuesta.

- Explique al usuario las preguntas que no entienda.

- Agradezca al usuario la colaboracién prestada y despidase amablemente.?

Consolidacion y reporte de los datos: Una vez aplicado el estudio se deben tabular
las respuestas (ver anexo de Instrumento de consolidacion de usuarios ambulatorios)
de manera que la informacién procesada pueda ser ingresada al aplicativo de
Experiencias Exitosas.

3. ENTREGA COMPLETA DE MEDICAMENTOS:
Busca evaluar el acceso a los medicamentos prescritos de manera oportuna por los

usuarios que recibieron atencion en el proceso de atencion en salud de caracter

ambulatorio.

® Instrucciones dadas por Experiencias Exitosas.
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Proporcion de entrega completa de medicamentos formulados.

La fuente de informacion para el indicador de oportunidad, seran las formulas

despachadas en el servicio de farmacia durante el mes que se realizara el ejercicio de

Referenciacion.

e Universo y tamafio de la muestra: Para el célculo de la muestra se utiliza la

funcion “Tamafio de la muestra”, del programa STATS 1.1 ®, la cual esta

disponible en el aplicativo de Experiencias EXxitosas, de acuerdo con los

siguientes pardmetros:

» Tamafo del Universo: Corresponde a las formulas despachadas en el servicio de

farmacia del mes de la realizacién del ejercicio de referenciacion.

* Error Maximo Aceptable: Su valor se fijara en 5%, el cual se considera

razonable por tratarse de un analisis de percepcion y satisfaccion y no de un

estudio epidemioldgico.

Porcentaje Estimado de la Muestra: Se asume como valor entre el 10 y el 90%

Nivel Deseado de Confianza: Para los efectos del presente estudio se asume un nivel

de confianza del 95%o, también considerado razonable para este tipo de estudios.

DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

El proyecto, es un estudio descriptivo, por lo cual las variables a evaluar fueron las

siguientes:

Variable 1. FARMACIA

Percepcion del personal de la farmacia sobre el
nivel de desarrollo de la gestion segura de
medicamentos en lo relacionado con la
informacidn sobre los pacientes

Percepcion del personal de la farmacia sobre el
nivel de desarrollo de la gestion segura de
medicamentos en lo relacionado con la
informacion de los medicamentos

47




Variable 2. USUARIOS AMBULATORIOS

Percepcion del personal de la farmacia sobre el
nivel de desarrollo de la gestion segura de
medicamentos en lo relacionado con la
informacidn de las prescripciones

Percepcion del personal de la farmacia sobre el
nivel de desarrollo de la gestion segura de
medicamentos en lo relacionado con el
etiquetado, envasado y nombre del medicamento

Percepcion del personal de farmacia frente al uso
seguro de medicamentos en lo relacionado con la
estandarizacién 'y almacenamiento de los
medicamentos

Percepcion del personal de la farmacia sobre el
nivel de desarrollo de la gestion segura de
medicamentos en lo relacionado con la
adquisicion, utilizacion y seguimiento a los
dispositivos de administracion de medicamentos

Percepcion del personal de la farmacia sobre el
nivel de desarrollo de la gestion segura de
medicamentos en lo relacionado con el ambiente
fisico

Percepcion del personal de la farmacia sobre el
nivel de desarrollo de la gestion segura de
medicamentos en lo relacionado con el Talento
humano

Percepcion del personal de la farmacia sobre el
nivel de desarrollo de la gestion segura de
medicamentos en lo relacionado con la educacion
al usuario

Percepcion del personal de la farmacia sobre el
nivel de desarrollo de la gestion segura de
medicamentos

Satisfaccion del usuario frente a la oportunidad
para la entrega de medicamentos

Satisfaccion del usuario frente al trato recibido en
el servicio de farmacia

Satisfaccion del usuario frente al acceso de los
medicamentos

satisfaccion del usuario frente a la privacidad
durante la entrega de los medicamentos

Satisfaccion del usuario frente a la informacion
esencial recibida acerca de los medicamentos
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Satisfaccion del usuario frente a las instalaciones
del servicio de farmacia

Satisfaccion del usuario frente a la identificacion
de necesidades

Satisfaccion General del usuario frente a la
atencion recibida en la farmacia

Proporcién de entrega completa de medicamentos
formulados

Variable 3. FORMULAS DESPACHADAS

VARIABLES DESCRIPTIVAS

- Caracterizacion de la poblacion encuestada (Género, edad, experiencia laboral en

la ESE, universidad de la que egresa).

- Caracterizacion de los items que evidencian las fortalezas de la ESE en cuanto a

la percepcidn de seguridad del sistema de gestion de medicamentos.

- Caracterizacion de los items que evidencian las oportunidades de mejora de la
ESE en cuanto a la percepcion de seguridad del sistema de gestion de
medicamentos.

En términos espacio temporales, el estudio se generd durante 10 meses, en los cuales

se gesto la aplicacion del instrumento, el analisis de los resultados y la verificacion y
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validacién por parte de la institucion evaluada.

Respecto al alcance de la investigacion, es prudente decir que se trata de una
valoracion cualitativa sobre la percepcidon de la muestra respecto a la cultura de la
cultura de seguridad en las etapas del sistema de gestion de medicamentos en la

E.S.E. Hospital San Vicente de Paul de Caldas — Antioquia.

Este alcance previene de incurrir en analisis estadisticos sobre los resultados
obtenidos, y logra encaminar el producto del diagnéstico hacia la identificacion de los
escollos que deben ser afrontados por la E.S.E. Hospital San Vicente de Paul de
Caldas — Antioquia.
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7 RESULTADOS DEL ESTUDIO

Con base en las variables de analisis, el objetivo del diagnostico es identificar y
valorar cualitativamente las practicas exitosas en la gestion segura de los
medicamentos de la institucién seleccionada, de manera que permitan ser
potencializadas y asi mejorar la calidad en la prestacion de los servicios, todo de la
mano de las buenas practicas, y acciones que pueden disminuir al minimo posible y
ojala evitar los eventos adversos asociados al uso de medicamentos, iniciando desde
la seleccion prudente del medicamento, administracion y se extienden hasta el
seguimiento (monitoreo) del efecto del medicamento en el paciente.

Se siguieron todas las indicaciones metodoldgicas establecidas por la empresa
Experiencias Exitosas, sin embargo para efectos de comprension de los resultados
obtenidos, se generd una visualizacion mas amigable de éstos, utilizando imagenes y
descripciones que impactan directamente la toma de desiciones de la institucion

estudiada.

Para efectos de comprension, a continuacion se detallaran los resultados de cada una
de las variables analizadas, acompafiadas de un breve analisis que permitira dar
cumplimiento a los objetivos especificos de esta investigacion, vinculados a la
identificacion de las oportunidades de mejora y fortalezas que resulten después de la
aplicacion del instrumento con respecto a la seguridad del sistema de gestion de
medicamentos en la ESE y sobre todo a la generacion de recomendaciones que
permitan a la institucion fortalecer la seguridad en la atencion de los pacientes con
respecto a cada una de las etapas del sistema de gestion de medicamentos.
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7.1 MUESTRA: FUNCIONARIOS DE FARMACIA

Gréfica 1. Consideraciones de la muestra acerca de la gestion asertiva de medicamentos y la
pertinencia de la informacidn de los pacientes

Consideraciones de la muestra acerca de la gestion
asertiva de medicamentosy la pertinencia de la
informacion de los pacientes
(%)

De acuerdo Desacuerdo

Segun el 50% de la muestra constituida por los funcionarios de la farmacia, el nivel
de desarrollo de la gestion segura de medicamentos en lo relacionado con la
informacidn sobre los pacientes es positivo, esto gracias a que la E.S.E cuenta con
mecanismos para la deteccion de medicamentos nocivos, y sumado a esto, existe
alarma para los funcionarios; adempas porque se cuenta con informacion sobre

comorbilidad del paciente, evitando errar en la medicacion.
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Gréfica 2. Consideraciones de la muestra acerca de la gestion asertiva de medicamentos y la

pertinencia de la informacion de los medicamentos

Consideraciones de la muestra acerca de la gestion
asertiva de medicamentosy la pertinencia de la
informacion de los medicamentos
(%)

62,5

37,5

De acuerdo Desacuerdo

Segun el 62,50% de la muestra, existe un buen nivel de desarrollo de la gestion
segura de medicamentos en lo relacionado con la informacion de los pacientes, esto
gracias a varios factores dentro de los que se encuentran: - Hay acceso a la lista
actualizada de medicamentos por parte de funcionarios de la farmacia. - EXiste
evaluacion de los recursos de informacion desarrollados para la utilizacion de los
medicamentos. -Existe identificacion de los medicamentos de alto riesgo y de su uso.
- Existe revision de historias clinicas de los pacientes antes de la administracién de
medicamentos. Ahora, es prudente afirmar que si bien el 62,50 % de la muestra
consultada, cree que hay cierta pertinencia en las acciones que vinculan la seguridad
del paciente con la gestion asertiva de medicamentos, es notable que existen
desacuerdos muy notorios respecto a esta variable, lo que bien puede atribuirsele a
factores vinculados a la ponderacién de la productividad, sobre la humanizacién del
servicio, lo que para muchas entidades prestadoras del servicio de salud, se ha
convertido en un escollo dificil de sortear, esto debido a las exigencias de calidad,
productividad y eficacia procesal. En esta linea, la superacion de esta debilidad, debe
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entenderse como una prioridad, a fin de cumplir con los estandares impuestos por los

estamentos reguladores, y asi mismo en las politicas de gestion de la institucion.

Gréfica 3. Consideraciones de la muestra acerca de la gestion asertiva de medicamentos y la

pertinencia de la informacion de las prescripciones

Consideraciones de la muestra acerca de la gestion
asertiva de medicamentosy la pertinencia de la
informacion de las prescripciones
(%)

De acuerdo Desacuerdo

Uno de los criterios de aceptabilidad del suministro de medicamentos, es que las
prescripciones cumplan con informacion esencial, tal como la disponibilidad, calidad
y temporalidad. En este caso, el 50% de la muestra considera que la gestion de
seguridad vinculada a las prescripciones es positiva y que va en la linea de las buenas
practicas en lo concerniente al manejo de la informacion de las prescripciones, lo que
también se deba a que se ha implementado la estandarizacién de la informacién
respecto a los pacientes, evidencidndose esto en la existencia de listas de abreviaturas
propuestas en cuanto a dosis, en la definicion de revisiones formales de indicaciones
poco frecuentes como dosis atipicas, entre otras acciones. Es de anotar que en este
resultado se puede desatacar que el hecho que existan listas o protocolos como los
mencionados, no garantiza su aplicabilidad en los procesos de dia a dia, confirmando
uno de los factores problémicos establecidos en el marco referencial de este estudio,

donde el INVIMA manifiesta la necesidad no solo de disefiar herramientas de
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estandarizacion, sino instrumentos de medicion, utilizacion y comprension de los
mismos, siendo éste uno de los retos de la E.S.E. que debe asumir a partir de
estrategias educativas y sobre todo, formadoras de los funcionarios de la farmacia,
todo transversalizando con los médicos y especialistas tratantes, de los que emanan

las prescripciones, articulando esfuerzos.

Gréfica 4. Consideraciones de la muestra acerca de la gestion asertiva de medicamentos y la

pertinencia de la informacion de etiquetado, envasado y nombre de medicamentos

Consideraciones de la muestra acerca de la gestion
asertiva de medicamentosy la pertinencia de la
informacion de etiquetado, envasado y nombre de
medicamentos
(%)

84,16

Positivo Negativo

En lo concerniente al nivel de desarrollo de la gestion segura de medicamentos en lo
relacionado con el etiquetado, envasado y nombre del medicamento, el 84,16% de la
muestra considera que las acciones desarrolladas son pertinentes, destacando el hecho
que existe un procedimiento sistematico para evaluar el riesgo de errores; hay
revision , separacion y alertas de medicamentos con nombres parecidos; se recurre a
diferentes fabricantes de productos con imagen similar; se generan alertas de
medicamentos que pueden causar confusion, esto en etiquetas y estanterias; las

etiquetas son legibles y no se alteran hasta su administracion.
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Gréfica 5. Consideraciones de la muestra acerca de la gestion asertiva de medicamentos frente a

la estandarizacién y almacenamiento

Consideraciones de la muestra acerca de la gestion
asertiva de medicamentos frente a la
estandarizacion y almacenamiento
(%)

81,9

18,1

Positivo Negativo

El 81,9% de la muestra considera que las buenas practicas en la gestion de
estandarizacion , almacenamiento y distribucién de los medicamentos, se debe a que

existen protocolos que detallan acciones tales como las siguientes:

- Utilizacion de mezclas intravenosas preparadas comercialmente.

- Utilizacion de jeringas precargadas.

- Estandarizacion de horario de administracion de medicamentos programada.

- Dispensacién de medicamentos en areas y plazos progamados por personal
calificado.

- Retiro a tiempo de medicamentos de pacientes segun indicaciones.

- Restriccién para uso de medicamentos no usados para pacientes a quienes no se

haya programado.

- Contingencia en caso de desabastecimiento.
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- Planes de capacitacién constante.

- Inventario generado para evitar desabastecimiento.

- Revisidn constante de botiquines de las areas, por parte de farmacéutico.
- Ailsamiento de productos quimicos peligrosos.

Ahora, si bien estas practicas son establecidas en las politicas de calidad
institucionales, su efectividad se debe al constante proceso de formacion que tienen
los empleados al respecto.

Gréfica 6. Consideraciones de la muestra acerca de la gestion asertiva de medicamentos frente a
la adquisicién, utilizacion y seguimiento a los dispositivos de administracion de medicamentos

Consideraciones de la muestra acerca de la gestion
asertiva de medicamentos frente a la adquisicion,
utilizacion y seguimiento a los dispositivos de
administracion de medicamentos
(%)

10

Positivo Negativo

Resoecto a la gestion segura de medicamentos en lo relacionado a la adquisicion,
utilizacién y seguimiento a los dispositivos de administracion de medicamentos, el
90% de la muestra considera que las acciones tomadas son positivas, en especial
aquellas vinculadas a la existencia de un comité calificado de compras de
medicamentos, quienes tienen en cuenta los riesgos potenciales de todos los

dispositivos para la administracion de medicamentos.
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Es asi que vuelve el tema de la capacitacién como un eje fundamental para la gestion
de la seguridad, un elemento que la muestra define como una gran fortaleza, entre

tanto constantemente hay actualizaciones sobre directrices y restricciones asociadas.

Gréfica 7. Consideraciones de la muestra acerca de la gestion asertiva de medicamentos frente

al ambiente fisico

Consideraciones de la muestra acerca de la gestion
asertiva de medicamentos frente al ambiente fisico
(%)

82,5

Positivo Negativo

En cuanto a la pertinencia del ambiente fisico, el 82,5% de la muestra considera que
éste aporta de manera significativa a la gestion asertiva de medicamentos en la E.S.E.,
lo que bien puede evidenciarse en el orden, la adecuacién y disposicion de neveras y
sobre todo en la disposicion y calificacion del personal para atender la demanda.

En este caso, el 17,5% de la muestra consultada, considera que uno de los principales
retos se encuentra en la ampliacion del ambiente humanizado para efectos de prestar
un buen servicio, lo que quiere decir que la E.S.E. debe contemplar la apertura de
espacios mas comodos para la espera de pacientes, y de esta manera asegurar la

satisfaccion de los usuarios.
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Gréfica 8. Percepcion de la muestra sobre el nivel de desarrollo de la gestion segura de
medicamentos en lo relacionado al talento humano

Percepcion de la muestra sobre el nivel de
desarrollo de la gestion segura de medicamentosen
lo relacionado al talento humano
(%)

68,33

Positivo Negativo

Al analizar los resultados, el 68,33% de la muestra concentra su percepcion positiva
de la gestion segura de medicamentos en lo relacionado al talento humano, sobre los
esfuerzos que ha hecho la E.S.E para capacitar y cualificar el talento humano, sin
embargo el 31,67% de la muestra considera que uno de los escollos que deben
asumirse como importantes, es la programacion justa de tiempos que los funcionarios
deben invertir en capacitaciones, esto con el fin de no salir del esquema de lo justo en

términos laborales.
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Gréfica 9. Percepcion de la muestra sobre el nivel de desarrollo de la gestion segura de

medicamentos en lo relacionado a la educacion al usuario

Percepcion de la muestra sobre el nivel de
desarrollo de la gestion segura de medicamentosen
lo relacionado a la educacién al usuario
(%)

87,14

Positivo Negativo

La humanizacion del servicio ha sido un pilar para la E.S.E, de ahi que el 87,14% de
la muestra considere que las acciones propuestas para la educacion al usuario, han
impactado sobre la gestion segura de medicamentos, en especial por hechos tales
como la estimulacion a la pregunta constante por parte de los usuarios, a la atencién
integral a las inquietudes de los pacientes por parte de los funcionarios, la integracion
y vinculacion de los pacientes y de sus acompariantes a las actividades informativas e

ilustrativas, y finalmente al conocimiento en pleno de los procedimientos.

En sintesis, el ponderado de esta variable ha generado una percepcion positiva en un
76,82% por parte de la muestra seleccionada.
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7.2 MUESTRA: USUARIOS AMBULATORIOS

Gréfica 10. Consideraciones de la muestra acerca de la gestion asertiva de medicamentos y

entrega de los mismos

Consideraciones de la muestra acerca de la gestion
asertiva de medicamentos y entrega de los mismos
(%)

93,75

Satisfecho Insatisfecho

Gréfica 11. Consideraciones de la muestra acerca de la gestion asertiva de medicamentos y el
trato obtenido en la farmacia por los funcionarios

Consideraciones de la muestra acerca de la gestion
asertiva de medicamentosy el trato obtenido en la
farmacia por los funcionarios
(%)

100
/' .

De acuerdo Desacuerdo
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Gréfica 12. Consideraciones de la muestra acerca de la gestion asertiva de medicamentos v el
acceso a ellos

Consideraciones de la muestra acerca de la gestion
asertiva de medicamentosy el acceso a ellos
(%)

97,5

b T =
2,

De acuerdo Desacuerdo

Gréfica 13. Consideraciones de la muestra acerca de la gestion asertiva de medicamentos y la
privacidad que obtiene en la entrega de los mismos

Consideraciones de la muestra acerca de la gestion
asertiva de medicamentosy la privacidad que
obtiene en la entrega de los mismos
(%)

90
/' .

De acuerdo Desacuerdo
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Gréfica 14. Consideraciones de la muestra acerca de la gestion asertiva de medicamentos y la

informacion esencial en su entrega

Consideraciones de la muestra acerca de la gestion
asertiva de medicamentosy la informacion esencial
en su entrega
(%)

100

Positivo Negativo

Gréfica 15. Percepcién de la muestra sobre el nivel de desarrollo de la gestion segura de

medicamentos en lo relacionado a las instalaciones de la farmacia

Percepcion de la muestra sobre el nivel de
desarrollo de la gestion segura de medicamentosen
lo relacionado a las instalaciones de la farmacia
(%)

100
/' 0

Satisfecho Insatisfecho
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Gréfica 16. Percepcién de la muestra sobre el nivel de desarrollo de la gestién segura de
medicamentos en cuanto a la identificacién de las necesidades por parte de los funcionarios de la

farmacia

Percepcion de la muestra sobre el nivel de
desarrollo de la gestion segura de medicamentosen
cuanto a la identificacion de las necesidades por
parte de los funcionarios de la farmacia
(%)

100
/' ’

Positivo Negativo

Gréfica 17. Percepcién de la muestra sobre el nivel de desarrollo de la gestion segura de

medicamentos en cuanto a la atencién recibida en la farmacia

Percepcion de la muestra sobre el nivel de
desarrollo de la gestion segura de medicamentosen
cuanto a la atencion recibida en la farmacia
(%)

100
/' :

Satisfecho Insatisfecho
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En cuanto a la percepcién de los usuarios ambulatorios, se encontrd que el 100% de
la muestra se encuentra satisfecha, en especial por acciones tales como las siguientes:

- El tiempo que tuvo que esperar para la entrega de los medicamentos es

adecuado v justo.
- El trato recibido por el personal que le atendid en la farmacia en respetuoso.
- Se entregaron todos los medicamentos de la formula.

- Se le gener6 informacion en caso de faltantes en el despacho de la formula, le
dijeron al usuario para cuando le entregaban el medicamento faltante.

- Le dieron explicaciones de como tomar los medicamentos.
- Las explicaciones que le dieron en la farmacia al usuario fueron claras.

- Cuando le dispensan los medicamentos lo atienden en condiciones de

privacidad.
- Si tiene alguna duda con el medicamento, sabe a quien debe contactar.
- El tiempo que le dedica el personal de farmacia es suficiente.

- El area de la farmacia le parece que se encontraba limpia y agradable.
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8 CONCLUSIONES

Existen parametros que hacen de la gestion de medicamentos, un cumulo de
actividades que deben ser pensadas en virtud de la seguridad de las partes que
intervienen, en especial vinculadas al acceso a medicamentos, pero de una forma
segura y garantizada a partir del aumento continuo de controles de la produccion y
comercializacion de productos farmacéuticos, lo que hace parte de la seguridad de los

pacientes y de la humanizacién de los servicios.

Es asi que gracias al diagndstico realizado, se logr6 evidenciar en la E.S.E Hospital
San Vicente de Paul de Caldas — Antioquia, falencias en varias de las etapas, las
cuales se muestran en los reportes por parte de los servicios (especialmente por los

servicio de farmacia y enfermeria.

En sintesis, la percepcion de la muestra seleccionada respecto a la gestion del sistema
de medicamentos de la E.S.E. Hospital San Vicente de Paul de Caldas — Antioquia, en
virtud del cumplimiento de la cultura de seguridad vinculada al tratamiento seguro de
medicamentos en el periodo 2013/11 a 2014/1, bien puede decirse que es superior,

entendiendo que se gener6 una percepcion positiva ponderada del 79,3%.

Segun este resultado, se pueden evidenciar claros focos de intervencion, dentro de los
cuales se recomienda la concertacion entre la administracion institucional con los
funcionarios de la misma, en especial respecto a las acciones de capacitacion y uso

adecuado y justo de los horarios laborales.

Se recomienda entonces a la E.S.E. Hospital San Vicente de Paul de Caldas —
Antioquia, generar esfuerzos en la identificacion de las dificultades mas
representativas en cuanto a conocimientos y manejo de protocolos, directrices y
procedimientos, de tal modo que se puedan adoptar mecanismos de cualificacion a
partir de herramientas tecnoldgicas de las que dispone la institucion, evitando asi
inversiones de tiempo que puedan significar insatisfaccion por parte del personal.
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En cuanto a la percepcion que tiene el equipo de trabajo, que resultd ser la menos
positiva, con un 63,58%, se recomienda a la institucidn gestar estrategias de
mejoramiento de la informacion de los medicamentos, en especial por la percepcion

negativa del 64,53% de la muestra.
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9 ANEXOS

Anexo A. Instrumento de consulta dirigido a personal de farmacia

MARQUE
CRITERIOS CON UNA X
SuU
RESPUESTA
De Muy
Informacion ey | e | 2 | g
I. INFORMACION SOBRE LOS PACIENTES

La informacion esencial sobre los pacientes esta disponible y se

tiene en cuenta cuando se prescriben, dispensan y administran
los medicamentos

Existe un mecanismo en la farmacia para la deteccion de los
medicamentos a los que son alérgicos los pacientes (incluyendo
alergias cruzadas) y proporciona una alerta clara a los profesionales
cuando se registra la prescripcion.

La informacién sobre la comorbilidad del paciente (hipertension,
diabetes, insuficiencia renal, etc.) o condiciones especiales (embarazo,
lactancia, etc.) se obtiene y se comunica al personal de farmacia

I1l. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

INFORMACION

La informacion esencial de los medicamentos esta disponible y

se tiene en cuenta cuando se prescriben, se dispensan y
administran los medicamentos.

El personal del servicio de farmacia tiene acceso al listado de
medicamentos actualizado

Todos los recursos de informacién desarrollados internamente sobre la
utilizacion de medicamentos (p.ej. manuales de bolsillo, boletines de
informacion sobre medicamentos, prescripciones pre impresas,
protocolos etc.) se someten a un proceso formal de aprobacion antes
de su utilizaciéon, que incluye, al menos, su revisidn por un quimico
farmacéutico y por quienes utilizan dicho recurso.




Los MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO utilizados en la institucion
estan identificados y han sido comunicados a todo el personal de salud
que los prescriben, dispensan y administran.

Existen lineamientos, escalas de dosificacion y listas de control para la
medicamentos de alto riesgo (p. ej. anticoagulantes, opioides, insulina,
soluciones de electrolitos con potasio, etc) y son de facil acceso para el
personal de salud y se utilizan cuando se realiza la prescripcion,
dispensacion y administracion de estos medicamentos

Se han establecido DOSIS MAXIMAS para los medicamentos de alto
riesgo y existen mecanismos de alerta como control de los limites de
dosis.

Se realizan revisiones periddicas para asegurar la existencia de alertas
de dosis maximas para los medicamentos de alto riesgo.

Excepto en situaciones de urgencia vital, antes de iniciar los
tratamientos todas las prescripciones se validan por un quimico
farmacéutico o regente, para comprobar contraindicaciones,
interacciones y adecuacion de las dosis.

Los quimicos farmacéuticos realizan actividades clinicas en el servicio
de hospitalizacion, tales como revisar las historias de los pacientes y las
prescripciones médicas, participan en la entrega de turno o en las
rondas interdisciplinarias, y proporcionan asistencia en la seleccion y
administracion de los medicamentos, asi como en el seguimiento de los
efectos del tratamiento en los pacientes.

111. INFORMACION DE LAS PRESCRIPCIONES

Los métodos de comunicacion de las prescripciones y de otro

tipo de informacidon sobre la medicamentos de los pacientes
estan estandarizados para minimizar el riesgo de errores.

La instituciéon tiene establecida una lista de ABREVIATURAS
prohibidas por ser propensas a errores (p.ej. yg, acronimos de
esquemas de quimioterapia, etc.) y de formas incorrectas para la
expresion de las dosis (por volumen o nimero de comprimidos,
utilizacion de coma seguida de cero para dosis enteras, o falta de cero
inicial para dosis inferiores a uno, etc.)

En situaciones que no sean urgentes, los medicamentos que se vayan a
utilizar en indicaciones poco frecuentes o en dosis atipicas son
aprobados a través de un procedimiento de revision formal (p. ej.
Comision de Farmacia y Terapéutica) antes de la prescripcion




ETIQUETADO, ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

1V. ETIQUETADO, ENVASADO Y NOMBRE DE LOS MEDICAMENTOS

Se establecen medidas para reducir la posibilidad de que
ocurran errores con medicamentos que tienen nombres

parecidos, o etiquetados y envasados confusos o de apariencia
similar.

Se tiene establecido un procedimiento sistematico para evaluar el
riesgo de errores debidos a la similitud en el nombre, etiquetado o
envasado de los medicamentos

El personal de farmacia revisa los medicamentos con nombres o
envases similares, se almacenan por separado (no por orden alfabético)
o se sefialan con alertas apropiadas.

Cuando existen productos con etiquetado o envasado de apariencia
similar, se recurre a adquirirlos a distintos fabricantes para ayudar a
diferenciarlos.

Se incorporan alertas para advertir a los profesionales sobre los
medicamentos con nombres, envasados o etiquetados similares que
pueden causar confusion

Se utilizan alertas o elementos distintivos para diferenciar el etiquetado
(p- €j. el uso de letras mayusculas para destacar las letras diferentes
de los nombres similares) en los envases y en los contenedores, y en
las estanterias de almacenamiento de los medicamentos con nombres,
envasados o etiquetados propensos a errores.

Todos los envases y dispositivos con medicamentos estan  bien
etiquetados son legibles, identifican claramente que medicamentos
contienen, y permanecen etiquetados hasta el momento de la
administracion.

El contenido y el formato del etiquetado de los medicamentos y de la
hoja de registro de administracion de medicamentos de enfermeria se
estandarizan y se disefian entre enfermeria y el servicio de farmacia
para asegurar que son claros y distintivos, y que no tienen abreviaturas
que puedan dar lugar a errores ni informacién que no sea esencial.

Los medicamentos que se dispensan por el servicio de farmacia para
pacientes especificos por el sistema de dosis unitarias o dispensacion
individual por 24 horas son identificados con el nombre del paciente,
cedula y localizaciéon del paciente.




Las etiquetas adheridas a los envases comerciales de infusiones
intravenosas se colocan de forma que permitan leer el etiquetado del
fabricante, el cual identifica la solucién base, la cantidad total y la
concentracion de todos sus componentes.

Los medicamentos orales se mantienen en su envase hasta el momento
de su administracion, para asi poder realizar un control final frente a la
hoja de registro de administracion de medicamentos de enfermeria.
Excepcion: medicamentos que requieren preparacion previa.

Durante todos los procedimientos clinicos/quirdrgicos todos los envases
(incluyendo jeringas utilizados para contener medicamentos) estan
etiquetados, incluso cuando s6lo contengan un producto.

Las jeringas de medicamentos preparadas para ser utilizadas durante
cualquier procedimiento invasivo se etiquetan con el nombre del
medicamento, dosis/concentracion y fecha de preparacion, y se
desechan cuando finaliza la intervencion.

V. ESTANDARIZACION, ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE LOS
MEDICAMENTOS

Las soluciones intravenosas, las concentraciones, las dosis y los

tiempos de administracion de los medicamentos estan
estandarizados siempre que sea posible.

Se utilizan mezclas intravenosas preparadas comercialmente siempre
que se encuentren disponibles.

Se utilizan jeringas precargadas, en lugar de viales o ampollas, de los
medicamentos inyectables siempre que se encuentre disponible la
presentacion comercial.

Se ha estandarizado el horario de administracion de la medicamentos
programada y se aplica sistematicamente en todas las areas
asistenciales de la institucion. Excepcion: medicamentos especificos
prescritos en lactantes y nifios pequerios.

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

Los sistemas utilizados para la dispensacion de los medicamentos
desde el servicio de farmacia a las areas asistenciales estan controlados
directamente por la farmacia mediante personal cualificado.

Cada entrega de medicamentos se notifica a las enfermeras de la area
asistencial.




Los medicamentos suspendidos a un paciente se retiran a tiempo de su
cajetin (p.ej. en el momento de la suspension o bien en la siguiente
entrega programada de farmacia a las areas asistenciales), para evitar
la administracion accidental de una dosis suspendida.

En todas las areas asistenciales se ha establecido un area segura para
depositar los medicamentos suspendidos, hasta que la farmacia los
recoja y no esta permitido utilizarlos para otros pacientes.

Se han establecido criterios y plazos de tiempo real y seguro para
dispensar la medicamentos de emergencia, urgencia y de rutina y se
han consensuado entre todos los profesionales implicados en el sistema
de utilizacion de los medicamentos (Estandares de oportunidad para
medicamentos de emergencia, urgencia y de rutina)

Se cuentan con planes de contingencia para cuando se presenten
situaciones de desabastecimiento de algin medicamento.

Se dispone de unas directrices para advertir a los profesionales sobre
las situaciones de desabastecimiento de medicamentos, informando
sobre las alternativas terapéuticas, dosis y caracteristicas de utilizacion
(que incluyen advertencias sobre los posibles eventos adversos
asociados).

Los depdsitos de medicamentos de las areas asistenciales tienen unas
existencias limitadas.

Los depodsitos de medicamentos para cada area asistencial se definen
considerando las necesidades de los pacientes de esa unidad, la
capacitacion del personal y su experiencia en el uso de los
medicamentos, el riesgo de error con dichos medicamentos, y la edad y
el diagndstico de los pacientes tratados habitualmente en esa unidad.

Los depdsitos de medicamentos en las distintas areas asistenciales
incluyen la cantidad minima de cada uno de los medicamentos para
satisfacer las necesidades de los pacientes entre cada reposicion.

Los medicamentos, incluyendo los medicamentos de emergencia,
almacenados en las distintas unidades estan acondicionados en dosis
unitarias. Excepciones: medicamentos tépicos.

Los viales con concentrados de electrolitos (cloruro potéasico, fosfato
potéasico, sulfato de magnesio y cloruro sdédico superior al 0,9%) que
requieren dilucion antes de su administracion intravenosa no estan
disponibles en los depdsitos de medicamentos de ninguna area
asistencial (incluidos los botiquines de quiréfano/anestesia).




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

Un quimico farmacéutico o un técnico auxiliar de farmacia revisan
regularmente los botiquines de las distintas unidades para asegurar
que las condiciones de conservacion de los medicamentos almacenados
son adecuadas (proteccion de la luz, refrigeracion) y que los
medicamentos no estan vencidos

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

En toda la institucion, los productos quimicos liquidos, incluyendo los
compuestos de limpieza, estan etiquetados claramente con su
composicion.

Todos los conservantes o fijadores de tejidos, causticos y otras
sustancias no medicamentosas, utilizadas en quiréfanos y otras areas
asistenciales, estan claramente etiquetados y se almacenan por
separado de los medicamentos y otros productos destinados a los
pacientes.

ADQUISISION

V1. ADQUISICION, UTILIZACION Y SEGUIMIENTO DE LOS DISPOSITIVOS

PARA LA ADMINIISTRACION DE LOS MEDICAMENTOS

Se presta especial atenciéon a los procedimientos de adquisicion,
mantenimiento, utilizacion y estandarizacion de los dispositivos

utilizados para preparar y administrar los medicamentos, con el
fin de reducir los posibles errores humanos.

Existe un comité de compras de medicamentos el cual incluye como
minimo, quimicos farmacéuticos y/o regentes y enfermeras

Estan identificados y documentados los riesgos potenciales de todos
los dispositivos para la administracion de medicamentos (Ej. Bombas
de Infusion)

Los profesionales reciben capacitacion sobre los sistemas de
administracion de medicamentos (p. ej. bombas de infusion, equipos
automaticos de preparacion), asi como sobre los protocolos, las
directrices y restricciones asociadas, y ademas se evalla la eficacia de
su formaciéon antes de permitirles manejar estos dispositivos.

VI1. AMBIENTE FISICO




Los medicamentos se prescriben, transcriben, preparan,
dispensan y administran en un entorno fisico con espacio e

iluminacion adecuados, lo que permite a los profesionales
permanecer centrados y sin distracciones en sus actividades
relacionadas con la medicamentos.

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

El servicio de farmacia y las salas de medicamentos de las areas
asistenciales disponen de un espacio adecuado para el almacenamiento
de los medicamentos y otros productos relacionados.

Las neveras para medicamentos tienen la amplitud necesaria para su
almacenamiento de manera organizada.

El personal de farmacia es el adecuado y suficiente para proporcionar
una atencion farmacéutica segura
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VII1I. TALENTO HUMANO

Competencia y Formacion del Personal

Todo el personal de enfermeria nuevo esta sujeto a una induccion,
entrenamiento y evaluacion inicial de su competencia antes de
participar de forma autdbnoma en el sistema de utilizacion de
medicamentos.

Los profesionales reciben suficiente capacitacion sobre uso seguro de
medicamentos y estas estan acompafiadas de procesos de evaluacion.

En el proceso de induccion y entrenamiento, los profesionales reciben
informacion sobre experiencias reales de errores en la institucion, asi
como de errores publicados que hayan sucedido en otros centros, y
ademas reciben formaciéon sobre practicas de seguridad destinadas a la
prevencion de tales errores.

Los quimicos farmacéuticos participan activamente en el proceso de
induccion del nuevo personal médico contratado incluyendo tanto
residentes como médicos

El perfil de la planta de cargos de los funcionarios y las evaluaciones
de desemperfio incluyen estandares especificos sobre la seguridad del
paciente y del uso seguro de medicamentos

Los profesionales reciben formacion continuada sobre prevencion de
errores de medicamentos y seguridad en la utilizacion de los
medicamentos que presentan un mayor potencial de causar dafio si no
se emplean correctamente.




Los profesionales reciben entrenamiento sobre los medicamentos,
protocolos/guias y restricciones relacionadas con ellos

Los profesionales reciben constantemente informacion sobre los errores
de medicamentos ocurridos en la institucién, las situaciones
predisponentes a error y las estrategias recomendadas para prevenir
dichos errores.

Los conceptos de los FACTORES CONTRIBUTIVOS HUMANOS y de los
principios de barreras de seguridad (p. ej. estandarizacion, utilizacion
de restricciones, reiteraciones en funciones criticas) se introducen
durante el entrenamiento de los profesionales y se refuerzan en los
programas de capacitacion

Se proporciona apoyo y se da el tiempo necesario a los profesionales
para asistir a los programas internos y externos de formacion
relacionados con la utilizacién de medicamentos.

Los profesionales estan entrenados en los procedimientos clinicos y
administrativos para responder ante un error grave de medicamentos.

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

EDUCACION AL USUARIO

IX. EDUCACION AL USUARIO

Los pacientes se incorporan como miembros activos en su

atencion mediante wuna educacion apropiada sobre sus
medicamentos y de las practicas para evitar errores.

Durante el ingreso a la institucion se ensefia a los pacientes a cooperar
con los profesionales en su correcta identificacion antes de la
administracion de los medicamentos

Se estimula a los pacientes a preguntar cualquier duda sobre los
medicamentos que estan recibiendo

El personal de salud resuelve por completo todas las preocupaciones o
preguntas del paciente/familiar sobre un medicamento antes de
prescribirlo, dispensarlo o administrarlo.

Se instruye a los pacientes para que puedan consultar después del alta
cualquier preocupacion o duda sobre su medicamentos.

La dispensacion informada de medicamentos en la farmacia a
pacientes ambulatorios, incluye: informacion al paciente o cuidador
sobre el nombre del medicamento, su indicacién, la dosis, la
administracion, los beneficios esperados y los posibles efectos
adversos, asi como los errores mas importantes que pueden ocurrir




Todos los errores de medicamentos que afectan al paciente,
independientemente de la gravedad del dafio producido, se comunican
del modo mas oportuno a pacientes y familiares.

Los errores humanos no generan medidas disciplinarias contra los
profesionales que cometen un error. Excepciones: conducta negligente
0 engafiosa que provoca un error, dependencia de drogas, violacion
intencionada de la confidencialidad u otras conductas inadmisibles




Anexo B. Instrumento dirigido a usuarios

CRITERIOS

Esta usted satisfecho con el tiempo que tuvo que
esperar para la entrega de los medicamentos

Sl

NO

Esta usted satisfecho con el trato recibido por el
personal que le atendi6 en la farmacia

Le entregaron todos los medicamentos de la formula
Si la respuesta es si, pase a la pregunta 3

En caso de faltantes en el despacho de su férmula, le
dijeron para cuando le entregaban el medicamento
faltante

Le dieron explicaciones de como tomar los
medicamentos

Entendid las explicaciones que le dieron

Cuando le dispensan los medicamentos lo atienden en
condiciones de privacidad

Si tiene alguna duda con el medicamento, sabe a
quien debe contactar

Considera que el tiempo que le dedica el personal de
farmacia es suficiente

El area de la farmacia le parece que se encontraba
limpia y agradable




En general, ¢Esta usted satisfecho con la atencion
prestada?
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