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Resumen

Objetivo: Conocer el grado de implantacién de las practicas
seguras recomendadas para el disefio y utilizacion de los siste-
mas automatizados de dispensacién (SAD) de medicamentos
en los hospitales espafioles.

Meétodo: Estudio descriptivo que se basé en la cumplimentacién
voluntaria del “Cuestionario de autoevaluacion de la seguridad
de los sistemas automatizados de dispensacion de medicamen-
tos”, entre el 10-10-2012 y el 10-4-2013. El cuestionario con-
tiene 93 puntos de evaluacion agrupados en 14 procedimientos
esenciales.

Resultados: En los 36 hospitales participantes la puntuacién
media del cuestionario fue de 307,8 puntos (66,2% del valor
maximo posible [LC 95%: 63,2-69,2]). Los valores porcentuales
mas bajos se obtuvieron de menor a mayor en los procedimien-
tos esenciales 9, 12, 13, 8, 3, 4y 11, referentes al estableci-
miento de directrices para las retiradas excepcionales de medi-
camentos (28,4%), formacion a los profesionales (52%),
gestion de riesgos (53%), definicion de los procedimientos de
retirada (55,3%), uso de SAD conectados a prescripcion elec-
trénica (60,9%), informacion que aparece en pantalla (61,8%)
y eliminacién de la devolucién de medicamentos a los SAD
(63,9%), respectivamente. Los hospitales que utilizaban SAD
con conexién a prescripcion electrénica como sistema principal
de distribucién presentaron un mayor grado de implantacion de
practicas seguras que los que usaban SAD como sistema com-
plementario.
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Analysis of the implementation of safety practices in
the automated medication dispensing cabinets

Abstract

Objective: To determine the degree of implementation of recom-
mended safety practices in the design and use of automated
medication dispensing cabinets (ADCs) in Spanish hospitals.
Methods: A descriptive study based on completion of the “Self-
Evaluation Survey on the Safety of Automated Medication Dis-
pensing Systems” from 10/10/2012 to 4/10/2013, at voluntarily
participating hospitals. The survey contained 93 items grouped
into 14 core processes.

Results: In the 36 participating hospitals the average score for
the completed survey was 307.8 points (66.2% of the highest
possible score [LC 95% Cl: 63.2-69.2]). The lowest scores were
obtained for core processes 9, 12, 13, 8, 3, 4 and 11 referring
to the establishment of guidelines for medication removed
using the override function (28.4%), training for healthcare
professionals (52 %), risk management (53%), defining removal
procedures (55.3%), use of ADCs in connection with electronic
prescribing (60.9%), information that appears on ADC screens
(61.8%) and eliminating medications being returned to ADCs
(63.9%), respectively. The hospitals that used ADCs in connec-
tion with electronic prescribing as their principal system for dis-
tribution presented a higher level of implantation of safety
practices than those that used ADCs as a complementary dis-
tribution system.
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Conclusiones: La instalacién de los SAD se ha acompafnado de
la implantacién de varias practicas seguras, pero existen nume-
rosas areas de riesgo en las que es necesario establecer practi-
cas de tipo técnico, organizativo y de monitorizaciéon del sis-
tema para minimizar los errores con esta tecnologia.
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Introduccion

En estos ultimos afos los sistemas automatizados de
dispensacion (SAD) de medicamentos se estan instalando
en un numero creciente de hospitales, sustituyendo o com-
plementando a los sistemas convencionales de distribucion,
debido fundamentalmente a que permiten aumentar la
eficiencia de este proceso, reducir el tiempo necesario
para disponer de la medicacién validada y facilitar la
accesibilidad a los medicamentos en las unidades asisten-
ciales. En Espafia, en el afo 2010 un 27,9% de los hos-
pitales disponian de algin SAD y un 15,4% los utilizaban
ligados a la prescripcion médica validada por un farma-
céutico’. En EE.UU., en el afio 2011, el 89% de hospitales
disponfan de esta tecnologia y el 63% la utilizaban como
sistema principal de distribucién de medicamentos?.

Sin embargo, a pesar de sus ventajas logisticas, se han
descrito numerosos errores de medicacién asociados a la
utilizacion de los SADy se ha constatado que la seguri-
dad de esta tecnologia depende en gran medida de
cémo los usuarios planifican su implantacion y de los pro-
cedimientos que después se siguen realmente en cada
hospital cuando se utilizan®®. En este sentido, la Ameri-
can Society of Health-System Pharmacists indica que la uti-
lizacion de los SAD debe incluir la evaluacion de las posibles
oportunidades de error y la implantacién de estrategias diri-
gidas a prevenir o minimizar dichos errores .

En EE.UU. el Institute for Safe Medication Practices
(ISMP) desarrolld en el aflo 2008 unas recomendaciones
dirigidas a mejorar la seguridad en el uso de los SAD y
posteriormente elaboré el cuestionario ISMP Medication
Safety Self Assessment® for Automated Dispensing Cabi-
nets, para ayudar a los hospitales a evaluar su seguridad
al emplear estos sistemas .

El Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos
(ISMP-Espafia) y el Grupo Tecno de la Sociedad Espafola
de Farmacia Hospitalaria adaptaron los documentos
anteriores a las caracteristicas de la practica asistencial
espafiola, editando en 2011 las «<Recomendaciones para
el Uso Sequro de los Sistemas Automatizados de Dispen-
sacion»'?y en 2012 el «Cuestionario de autoevaluacion
de la sequridad de los sistemas automatizados de dispen-
sacion de medicamentos»’’. Este cuestionario de autoe-

Conclusions: ADC installation has been accompanied by the
implementation of various safety practices, but there are still
numerous areas of risk for which technical, organizational, and
system monitoring safety practices must be added in order to
minimize errors with this technology.
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valuacién es una herramienta proactiva que permite que
los hospitales evalien el grado de implantacion de las
practicas de seguridad recogidas en el documento de las
recomendaciones, identifiqguen sus &reas més vulnerables
y planifiguen medidas para disminuir el riesgo de errores
con esta tecnologia.

En nuestro pais, no se conocia si la instalacion y el uso
de los SAD se habia acompafado de la implantacion de
las préacticas de seguridad necesarias para minimizar los
posibles errores durante su utilizacion. Por ello, una vez
que se disponia del cuestionario de autoevaluacion de la
seguridad de los SAD, el ISMP-Espafia y el Grupo Tecno
se plantearon la realizacion de este estudio, con el obje-
tivo principal de conocer el grado de implantacion de
practicas seguras en la utilizacion de los SAD en los hos-
pitales de nuestro pafs, ya que esta informacion podia ser
Util para identificar las areas de mayor riesgo y planificar
estrategias de mejora.

Métodos

Estudio descriptivo del grado de implantacién de las
practicas de seguridad recogidas en el documento de
«Recomendaciones para el Uso Seguro de los Sistemas
Automatizados de Dispensacion». Se baso en la realiza-
cion del «Cuestionario de autoevaluacion de la seqguridad
de los sistemas automatizados de dispensacion de medi-
camentos», por aguellos hospitales que se ofrecieron
voluntariamente a participar en el estudio y que cumpli-
mentaron este cuestionario en el plazo de tiempo pre-
establecido (10 de Octubre de 2012 a 10 de Abril de
2013). Para la difusion del estudio se conté con la cola-
boracién de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitala-
ria que informo a los hospitales del mismo, a través de su
pagina web y de la lista de correo electronico.

Cuestionario y valoracién

El cuestionario consta de 93 puntos de evaluacion que
representan practicas o medidas concretas destinadas a
prevenir los errores de medicacion asociados al uso de los
SAD. Esta estructurado en 14 apartados que se corres-
ponden con los 14 procedimientos esenciales que son los
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gue determinan la seguridad en la utilizacion de estos sis-
temas (Anexo 1).

La cumplimentacion del cuestionario exige una dedica-
cion de aproximadamente 6 a 8 horas y se debe realizar
por un equipo multidisciplinar que conozca los procedi-
mientos de utilizacion de los SAD en los diferentes servi-
cios o areas del hospital. Este equipo debe valorar el grado
de implantacién en el hospital de cada punto de evalua-
cion utilizando una escala con 5 posibles respuestas:

A. No se ha realizado ninguna iniciativa para implan-
tar este punto.

B. Este punto se ha debatido para su posible implan-
tacion, pero no se ha implantado.

C. Este punto se ha implantado parcialmente en algu-
nas o todas las areas de la institucion.

D. Este punto se ha implantado completamente en
algunas areas de la institucion.

E. Este punto se ha implantado completamente en
toda la institucion.

Las respuestas se valoran con un baremo de puntuacion
gue oscila entre un minimo de 1 a un méaximo de 5 puntos,
gue se corresponden con las opciones que van de la A a
la E, respectivamente. La puntuacién maxima posible del
cuestionario completo es, por tanto, de 465 puntos, pun-
tuacion que de alcanzarse supondria que la totalidad de
las practicas estan implantadas completamente.

Con el fin de facilitar a los hospitales la cuantificacion
de sus respuestas y el andlisis de la informacion se desa-
rrollé una aplicacién informatica, instalada en una plata-
forma web, que asegura la confidencialidad de la infor-
macion. Cada usuario accede a la aplicaciéon mediante
una contrasefa y sélo tiene acceso a sus propios datos.
De esta forma, una vez que se realiza la autoevaluacion,
el responsable de la misma introduce on-line las respues-
tas al cuestionario y, cuando finaliza el registro, puede
disponer de un analisis individualizado de sus datos,
compararlos frente a la informaciéon agregada de otros
hospitales de caracteristicas similares y, ademas, puede
efectuar periddicamente nuevas evaluaciones para moni-
torizar los progresos.

Los resultados de la evaluacion se expresan mediante
la puntuacién obtenida en valor absoluto para la totalidad
del cuestionario, para cada 1 de los 14 procedimientos
esenciales y para los 93 puntos de evaluacion. También se
expresan mediante el porcentaje sobre la puntuacién o
valor maximo posible, lo cual es especialmente Util para
reflejar el grado de implantacion y para comparar los
resultados obtenidos entre los procedimientos esenciales,
ya que las puntuaciones maximas posibles absolutas de
cada uno de ellos son distintas, al incluir diferente
numero de puntos de evaluacion. Este porcentaje medio
oscilaria entre un 0% (que supondria una nula implanta-
ciéon) hasta un 100% (que supondria una implantacion
completa en todo el hospital).

Ademas, para comparar el grado de implantacion de
los puntos de evaluacion se analizé también el porcentaje
de respuestas de las distintas opciones posibles de la A a
la E. Se consideré como indicativo de ausencia de implan-
tacion del punto de evaluacién la suma de los porcentajes
de hospitales que habian respondido A o By como indica-
tivo de que ese punto estaba completamente implantado
el porcentaje de hospitales que habian respondido E.

Analisis estadistico

Se realizé un andlisis descriptivo de las caracteristicas de
los hospitales participantes en el estudio y se compararon las
puntuaciones y los porcentajes alcanzados para la totalidad
del cuestionario, en media y error estandar, entre los hospi-
tales de la muestra, estratificados segun sus caracteristicas.
Las variables consideradas fueron: 1) nimero de camas, con
las siguientes categorias: mas de 499 camas, de 200 a 499
camas y menos de 200 camas; 2) sistema de dispensacion
utilizado, con las categorias de: dispensacion por dosis uni-
tarias automatizada, dispensacion por dosis unitarias con-
vencional y sistema mixto (dosis unitaria convencional y/o
automatizada y/o stock de planta); y 3) uso principal a que
se destinan los SAD, que se desglos¢ en: sistema principal
de dispensacion de medicamentos a las unidades asisten-
ciales con conexion a prescripcion electrénica, sistema prin-
cipal de dispensacion de medicamentos a las unidades asis-
tenciales sin conexién a prescripcion electrénica y sistema
complementario de dispensacion (cuando los SAD se utili-
zaban para dispensar estupefacientes o sélo estaban insta-
lados en determinadas unidades, por lo que no constituian
el sistema principal de dispensacion).

Asimismo, se compararon los porcentajes alcanzados
sobre el valor méximo posible para cada uno de los 14 proce-
dimientos esenciales, en media y error estandar, entre los hos-
pitales de la muestra, estratificados seguin sus caracteristicas.

En el andlisis estadistico se empled el analisis de la
varianza de un factor. En caso de no homogeneidad de
varianzas se utilizé la prueba no paramétrica correspon-
diente. Los datos principales se expresaron con sus limites
de confianza del 95%. Se consideraron significativos los
valores de p < 0,05.

El procesamiento y analisis de los datos se realizd con
el programa informatico SPSS 18.0 para Windows.

Resultados

En el estudio participaron 36 hospitales de 12 comu-
nidades auténomas, cuyas caracteristicas se recogen en
la tabla 1. De éstos, 21 eran hospitales grandes con 500
6 mas camas. En cuanto al sistema de dispensacién utili-
zado, mas del 80% de los hospitales participantes tenfan
un sistema mixto. Con respecto al uso principal a que se
destinaban los SAD, en la muestra habia aproximada-
mente un tercio de hospitales de cada una de las tres
categorias establecidas.
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Tabla 1. Caracteristicas de los hospitales que participaron
en el estudio (n = 36)

) Participantes
Caracteristicas

n %
Numero de camas
> 500 camas 21 58,3
200-499 camas 11 30,6
< 199 camas 4 11,1
Dependencia funcional
Sistema Nacional de Salud y otros publicos 36 -
Finalidad asistencial
General 35 97,2
Monografico 1 2,8
Docencia
Con docencia de postgrado 35 97,2
Sin docencia 1 2,8
Sistema de dispensacion utilizado
Sistema mixto (dosis unitarias convencional
y/o automatizada y/o stock en planta) 30 83,3
Dosis unitarias automatizado 4 11
Dosis unitarias convencional 2 5,6
Uso principal a que se destinan los SAD
Sistema principal de dispensacion, con
conexion a prescripcion electrénica 13 36,1
Sistema principal de dispensacion, sin
conexion a prescripcién electronica 11 30,6
Sistema complementario a dosis unitarias
y/o stock en planta (dispensacién de
estupefacientes, medicamentos
a unidades especiales, otros) 12 33,3
Comunidad Auténoma
Andalucia 6 16,7
Aragén 1 2,8
Asturias 1 2,8
Baleares 2 5,6
Castilla-La Mancha 3 8,3
Cataluna 4 1,1
Extremadura 1 2,8
Galicia 2 5,6
Madrid 9 25,0
Murcia 2 5,6
Pais Vasco 3 8,3
Valencia 2 5,6

La tabla 2 recoge los resultados obtenidos para el
cuestionario en el conjunto de hospitales y en los grupos
establecidos en funcién de las caracteristicas considera-
das. La puntuacion media del cuestionario completo en
el total de hospitales fue de 307,8 puntos, correspon-
diente a un 66,2% de la puntuacion maxima posible
(I'mites de confianza [LC] del 95%: 63,2-69,2).

Cuando se compararon los resultados globales obser-
vados entre los grupos de hospitales, no se encontraron

diferencias estadisticamente significativas en funcién del
numero de camas o del sistema de dispensacion utili-
zado. Sin embargo, al comparar los resultados en funcion
del uso principal a que se destinaban los SAD, el analisis
de la varianza si mostré diferencias estadisticamente sig-
nificativas (p = 0,02) en los valores medios observados
entre los hospitales que usaban SAD conectados a la
prescripcion electronica como sistema principal de distri-
bucion y los hospitales que utilizaban SAD como sistema
complementario de dispensacién, con porcentajes me-
dios del 71,5% (LC 95%: 66,0-77,0) y del 62,8% (LC 95%:
58,3-67,2), respectivamente.

La figura 1 muestra graficamente los resultados obte-
nidos en el conjunto de hospitales para los 14 procedi-
mientos esenciales, expresados mediante el porcentaje
sobre el valor maximo posible, lo que permite identificar
las areas de mayor riesgo. El procedimiento 9, que se
refiere al establecimiento de directrices para la retirada
excepcional de los medicamentos de los SAD, mostré un
porcentaje muy bajo, del 28,4%. Diez procedimientos
esenciales presentaron porcentajes situados entre el 50 y
el 75%. De éstos, los procedimientos 12 y 13, que com-
prenden practicas referentes a la formacién de los profe-
sionales sobre el uso de los SAD y gestion de riesgos,
mostraron los valores porcentuales mas bajos, ligera-
mente superiores al 50%. Les siguieron los procedimien-
tos 8, 3,4y 11, sobre definicion de directrices para la reti-
rada de medicamentos de los SAD, uso de SAD conectados
a prescripcion electronica, informacion que debe apare-
cer en la pantalla de los SAD y eliminacién del proceso de
devolucién de medicamentos directamente a los SAD,
respectivamente, todos ellos con valores inferiores al por-
centaje medio del total del cuestionario. Finalmente,
mostraron valores porcentuales de alrededor del 70%,
los procedimientos 2, 7, 10 y 14 que incluyen practicas
para garantizar la seguridad del acceso a los SAD, estan-
darizar los procedimientos de reposicion, estandarizar el
transporte de los medicamentos desde los SAD al punto
de administracién y disponer de planes de manteni-
miento y contingencia, respectivamente.

Por otra parte, solo los procedimientos esenciales 1, 5
y 6, que incluyen practicas que hacen referencia al
entorno adecuado, al establecimiento de un contenido
apropiado y al disefio de la configuracién de los SAD,
mostraron unos porcentajes superiores al 75%.

La tabla 3 recoge los valores expresados como porcen-
taje sobre el valor maximo posible para cada uno de los
14 procedimientos esenciales en los grupos de hospitales
considerados. Sélo se encontraron diferencias estadisti-
camente significativas entre los grupos de hospitales
establecidos en funcion del uso principal a que se desti-
naban los SAD (p < 0,05) para los procedimientos 1y 7,
si bien las diferencias encontradas para los procedimien-
tos 11y 13 se encontraban en el limite de la significacion
estadistica. Con respecto al procedimiento 1 (entorno
adecuado) los hospitales con SAD como sistema principal



Anaélisis de la implantacién de practicas seguras en los SAD

Farm Hosp. 2013;37(6):469-481 - 473

Tabla 2. Resultados globales obtenidos para el cuestionario en el conjunto de hospitales (n = 36) y en los grupos considerados

segun sus caracteristicas

. Puntuacién Porcentaje sobre el valor maximo
Caracteristicas
Media LC95% Rango Media LC95% Rango
Numero de camas
> 500 camas (n = 21) 312,8 293,8-331,8 241-374 67,3 63,2-71,4 51,8-80,4
200-499 camas (n = 11) 300,4 271,5-329,2 245-396 64,6 58,4-70,8 52,7-85,2
< 199 camas (n = 4) 302,3 248,2-356,3 281-353 65,0 53,4-76,6 60,4-75,9
Sistema de dispensacion utilizado
Sistema mixto (dosis unitarias convencional
y/o automatizada y/o stock en planta) (n =30)  306,5 291,5-321,0 241-374 65,9 62,8-69,0 51,8-80,4
Dosis unitarias automatizado (n = 4) 328,3 238,8-417,7 281-396 70,6 51,4-89,8 60,4-85,2
Dosis unitarias convencional (n = 2) 287,5 -138,2-713,2 254-321 61,8 -29,7-153,4  50,6-69,0
Uso principal a que se destinan los SAD
Sistema principal de dispensacién, con conexién
a prescripcion electronica (n = 13) *332,6 307,0-358,2 252-396 *71,5 66,0-77,0 54,2-85,2
Sistema principal de dispensacion, sin conexion
a prescripcion electronica (n = 11) 296,0 272,7-319,3 245-367 63,7 58,6-68,7 52,7-78,9
Sistema complementario a dosis unitarias y/o
stock en unidades especiales (n = 12) *291,8 269,6-314,0 241-337 *62,8 58,3-67,2 51,8-72,5
Total (n = 36) 307,8 294,1-321,6 241-396 66,2 63,2-69,2 50,6-85,2

LC 95%: limites de confianza del 95%. * p < 0,05.
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Figura 1. Resultados obtenidos en el conjunto total de hospitales (n = 36) para los 14 procedimientos esenciales y para el cuestio-
nario completo, expresados en porcentaje sobre el valor maximo posible.

de distribucién y conectados a la prescripcion electrénica
presentaron un mayor grado de implantacién que el
resto de centros. Estos hospitales presentaron también
un valor superior para el procedimiento 7 (definir proce-
dimientos de reposicion) que los centros que usaban los
SAD como sistema complementario de dispensacion.

El andlisis de las puntuaciones determinadas para cada
punto de evaluacién proporciona informacién a un nivel
mas detallado que puede ser muy Util para conocer el
grado de implantacion de practicas especificas e identifi-
car aquellas que interesa abordar prioritariamente para
mejorar la seguridad de esta tecnologia. Un analisis por-
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menorizado de los puntos de evaluacion incluidos en
cada uno de los 14 procedimientos esenciales excederia
la extension de este articulo. A titulo ilustrativo se reco-
gen en la tabla 4 los 15 puntos de los 93 puntos de eva-
luacion en que se objetivé un mayor grado de implanta-
cion, mientras que la tabla 5 recoge aquellos 15 puntos
gue mostraron un menor grado de implantacién en los
hospitales participantes. Varios de los puntos de evalua-
cion recogidos en la tabla 4 se encuentran incluidos en los
procedimientos 1, 5y 6, que mostraron los grados de
implantacién mas altos. Todos los puntos esenciales que
integran el procedimiento 9 mostraron un grado de
implantacion minimo, habiendo respondido la mayoria
de los hospitales A o B a los mismos. Cuatro puntos de
evaluacion correspondientes al procedimiento 4 mostra-
ron valores altos (Tabla 4), mientras otros 5 mostraron
valores bajos (Tabla 5).

DISCUSION

La incorporacion de las nuevas tecnologias en el
ambito sanitario y particularmente en los distintos proce-
sos del circuito de utilizacion de los medicamentos esta
contribuyendo a una mejora en la eficiencia, calidad y
seguridad de la asistencia’. No obstante, hay una creen-
cia generalizada de que la incorporacion de toda nueva
tecnologia implica una reduccion del riesgo de errores,
cuando en realidad cualquier tecnologia, si no se plani-
fica e implanta de forma adecuada, puede resolver unos
problemas, pero también crear nuevas oportunidades de
error y afectar negativamente a la seguridad de los
pacientes’> 1>,

Por lo que se refiere a los SAD, la evidencia sobre la
capacidad de estos sistemas de reducir los errores de
medicacién es limitada y controvertida'®'®, aunque si se
ha mostrado que mejoran la seguridad cuando se utilizan
como parte de un sistema integrado con prescripcién
electrénica y/o codigo de barras en la dispensacion o
administracion'2°. No hay que olvidar que estos siste-
mas se desarrollaron para mejorar el proceso de distribu-
cion de medicamentos, no como una nueva tecnologia
para detectar o reducir errores. Un aspecto que se ha des-
tacado en relacién a su seguridad es que su uso es com-
plejo e implica multiples etapas y distintos profesionales
de diferentes areas. Por ello, en esta tecnologia es de gran
importancia planificar su implantacion, adoptar sistema-
ticamente practicas especificas de prevencion de errores
de medicacion en todos los procesos que inciden en su
seguridad y efectuar una supervision continta del sistema
gue garantice su funcionamiento y uso correcto®821,

Los resultados obtenidos en este estudio proporcionan
informacién sobre la situacion general del grado de implan-
tacion de las practicas de seguridad en el disefo, utilizacion
y supervision de la utilizacion de los SAD y ponen de mani-
fiesto que hay un amplio margen de mejora. La valoracién
determinada para el total de respuestas del cuestionario

fue del 66,2%, con 11 de los 14 procedimientos esencia-
les con porcentajes inferiores al 75%. Cabe sefalar, no
obstante, que los puntos de evaluacién del cuestionario
no son estandares minimos de seguridad de los SAD para
los hospitales'®y algunos de ellos son practicas innovado-
ras, cuya introduccion se ha promovido en estos Ultimos
anos.

Aunque se observaron ciertas diferencias para algunos
procedimientos en determinados hospitales en funcién
del uso al que se destinaban los SAD, el analisis de los
datos muestra que en la mayoria de los hospitales coin-
ciden los procedimientos esenciales con menor grado de
implantacién y que hay practicas cuya implantacion es
practicamente nula en todos los centros. Esto refleja la
existencia de deficiencias comunes en la implantacién de
practicas que se deberian abordar.

A pesar de que uno de los factores criticos de mayor
riesgo de errores en la utilizacion de los SAD es la retirada
de medicamentos con la «funcion override», soslayando la
validacion farmacéutica?'??, el estudio reveld que los cen-
tros no han establecido unas directrices para efectuar estas
retiradas excepcionales de los medicamentos sin validacion
farmacéutica previa (procedimiento 9). En este sentido,
serfa conveniente que los hospitales establecieran una lista
de los medicamentos que sea posible retirar excepcional-
mente, que definieran las circunstancias en que sea posible
realizarlo y que efectuaran periddicamente una revisién de
estas retiradas para analizar si estan justificadas, todas ellas
practicas que se aconseja implantar'®.

También mostré una baja implantacion el procedi-
miento 12, relativo a la necesidad de que todos los usua-
rios de los SAD reciban formacién sobre su manejo
correcto y que conozcan los factores que determinan la
seguridad. Probablemente el desarrollo de actividades de
formacion se perciba en la cultura de nuestras organiza-
ciones como una actividad conveniente pero no esencial
para optimizar el uso de los SAD, cuando son medidas
gue se consideran decisivas para mejorar la seguridad de
cualquier nueva tecnologia.

En los ultimos anos también se insiste especialmente en
la necesidad de monitorizar el uso de cualquier nueva tec-
nologia que se incorpore y de registrar los incidentes que
ocurren para gestionar adecuadamente los riesgos que
conllevan™2, Estas medidas integran el procedimiento 13
que también mostré estar escasamente implantado.
Otros procedimientos en que se encontraron practicas
insuficientemente implantadas fueron los procedimien-
tos de retirada, de reposicion, el uso de SAD sin conexion
a prescripcion electrénica, y el nimero y ubicacion de los
SAD, todos ellos procedimientos que resultan determi-
nantes para garantizar la seguridad de estos sistemas,
porgue se corresponden con las areas mas susceptibles
en gue se han registrado con mayor frecuencia errores de
medicacion 46,

Los hospitales que utilizaban SAD con conexién a
prescripcion electrénica como sistema principal de distri-
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bucién presentaron un mayor grado de implantacion de
practicas seguras, en particular frente a los hospitales que
usaban SAD como sistema complementario, hallazgo que
se concretd en la existencia de diferencias significativas en
los procedimientos 1y 7, referentes al entorno y a los pro-
cedimientos establecidos para la reposiciéon de los SAD, asi
como en la presencia de valores porcentuales mayores
(aungue no significativos) en otros procedimientos, como
el 11y el 13. Una posible explicacion es que estos hospi-
tales pueden destinar mas recursos técnicos (p.ej. cédigo
de barras para la reposicion) y disponen de més experien-
cia sobre la necesidad de establecer practicas de tipo orga-
nizativo y de control al incorporar nuevas tecnologias.

En la figura 2 se comparan los resultados obtenidos en
este estudio frente a los observados en EE.UU. en el ano
2009 en una muestra de 380 hospitales?*. Cabe sefialar
gue los procedimientos 13y 14 se anadieron especifica-
mente en el cuestionario espafol. El porcentaje medio
obtenido para el cuestionario completo fue comparativa-
mente inferior en el estudio espafiol (66,2%) que en el de
EE.UU. (78%), lo cual se puede atribuir en gran medida a
las menores puntuaciones obtenidas en este estudio en
varios procedimientos, principalmente en el 9y en el 12,
gue hacen referencia, como ya se ha comentado, al esta-
blecimiento de directrices sobre retiradas excepcionales y
formacion de los profesionales. Estas diferencias podrian

deberse a que la Joint Commission tiene como estandar de
gestion de la medicacion la exigencia de la validacion far-
macéutica?® y, por otra parte, recomienda que cuando se
adopte una nueva tecnologia se establezca un programa
de formaciéon adecuada para todos los profesionales que
la vayan a utilizar', por lo que los centros toman las medi-
das al respecto para que se apliguen estos procedimientos.
Se observaron valores muy préoximos en los resultados
obtenidos en ambos paises en los procedimientos 1y 6,
siendo en Espafia superior el valor obtenido en el 5.

El estudio tiene varias limitaciones. En primer lugar, la
muestra puede no ser representativa de los hospitales que
tienen SAD, ya que no fue asignada de forma aleatoria.
Ademas los hospitales que decidieron participar volunta-
riamente en el estudio podrian estar mas sensibilizados
con el problema de la seguridad y haber trabajado méas en
la prevencion de errores de medicacion, con lo que
podrian haber introducido un sesgo en los resultados. No
obstante, el estudio se planted fundamentalmente para
conocer la seguridad en la utilizacién de los SAD e identi-
ficar las areas con mas riesgo, y los resultados han revelado
la existencia de carencias comunes en la mayoria de los
centros, por lo que pensamos que es posible generalizar la
informacién obtenida sobre las &reas mas susceptibles de
problemas. Otra limitacion a sefalar es la posible variabili-
dad en la interpretacion de los diferentes puntos de eva-

100

89

% sobre el valor maximo posible

[l Espafa2012-13

[ EE. uu. 2009

82
78

Figura 2. Resultados comparativos del estudio espafiol con datos de EE.UU., expresados como porcentaje sobre los valores maximos

posibles de cada procedimiento esencial y del total.
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luacion del cuestionario, inherente a este tipo de herra-
mientas. Aunque se efectud un pilotaje entre los hospita-
les del grupo Tecno, se incluyeron preguntas mas frecuen-
tes y se facilité un correo electrénico de contacto para la
resolucion de dudas, no se realizé un analisis para validar
la reproducibilidad del cuestionario.

La informacion obtenida ha permitido conocer que la
instalacion de los SAD se ha acompafado de la implan-
tacion de diversas practicas seguras en los hospitales,
pero que existen numerosas areas de riesgo en las que es
necesario establecer practicas de tipo técnico, organiza-
tivo y de monitorizacién del funcionamiento del sistema
para prevenir o minimizar los errores. Pensamos que la
realizacion del estudio ha promovido la utilizacion del
cuestionario de autoevaluacién por los hospitales y ha
contribuido a una mayor percepciéon de los riesgos que
puede entrafar esta tecnologia, asi como a un mayor
conocimiento de las practicas seguras para reducirlos, lo
gue favorecera la adopcién de dichas practicas y condu-
cird a una mejora en la seguridad.

Agradecimientos

Agradecemos a todos los profesionales de los hos-
pitales que han participado en este estudio su contribu-
cion a la realizacion del mismo y a laboratorios TEVA la
financiacion para desarrollar la aplicacion informéatica
para la valoracién del cuestionario.

Relacion de hospitales participantes

Andalucia: M.E. Blanco Rivas (Complejo Hospital
Costa del Sol, Marbella, Mélaga), M.E. Gdmez de Trace-
vedo (Hospital de Especialidades de Jerez de la Frontera,
Cédiz), M.D. Guerrero Aznar (Complejo Hospitalario
Regional Virgen Macarena, Sevilla), A. Monzén Moreno
(Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla), R. Ruano
Camps (Hospital Regional Universitario Carlos Haya,
Malaga), F. Verdejo Reche (Hospital de Poniente, El Ejido,
Almeria).

Aragén: M.R. Abad Sazatornil (Hospital Universitario
Miguel Servet, Zaragoza).

Asturias: L. Velasco Roces (Hospital Universitario Cen-
tral de Asturias, Oviedo).

Baleares: /. Blasco Mascard ( Hospital Mateu Orfila,
Mahon), I. Martinez Lopez (Complejo Asistencial Son
Espases, Palma de Mallorca).

Castilla-La Mancha: C. Encinas Barrios (Hospital
General de Ciudad Real), M.T. Pérez Maroto (Hospital
Universitario de Guadalajara), J.C. Valenzuela Gamez
(Hospital La Mancha Centro, Alcazar de San Juan, Ciu-
dad Real).

Cataluiia: M. Castella Kastner (Hospital Clinic i Provin-
cial de Barcelona), M. Gamez Lechuga (Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau, Barcelona), M.Q. Gorgas Torner
(Corporacié Sanitaria Parc Tauli, Sabadell, Barcelona),
R.M. Parés Marimon (Hospital d Igualada- Consorci Sani-
tari de I’Anoia, lgualada, Barcelona).

Extremadura: M.J. Estepa Alonso (Complejo Hospi-
talario Universitario de Badajoz-Hospital Infanta Cristina,
Badajoz).

Galicia: M. Granero Lépez (Complejo Hospitalario
Arquitecto Marcide-Novoa Santos, El Ferrol, La Corufia),
I. Martin Herranz (Complejo Hospitalario Universitario A
Corufia, La Corufa).

Madrid: A. M. Alvarez Diaz (Hospital Universitario
Ramon y Cajal, Madrid), C. Calderdon Acedos (Hospital Uni-
versitario de Mdstoles, Madrid), Y. Castellanos Clemente
(Hospital de Fuenlabrada, Madrid), L. Delgado Téllez de
Cepeda (Hospital del Henares, Coslada, Madrid), M.R Flox
Benitez (Hospital Universitario Santa Cristina, Madrid), E.
Garcia Sanz (Hospital Universitario Puerta de Hierro, Maja-
dahonda, Madrid), A. Herranz Alonso (Hospital General
Universitario Gregorio Marafién, Madrid), M. R. Santolaya
Perrin (Hospital Universitario Principe de Asturias, Alcala de
Henares, Madrid), M.L. Testillano Terrero (Complejo Uni-
versitario La Paz, Madrid).

Murcia: B. Garrido Corro (Hospital Universitario Vir-
gen de la Arrixaca, Murcia), D. Lacruz Guzman (Hospital
Universitario Santa Lucia, Cartagena, Murcia).

Pais Vasco: A. Campino Villegas (Hospital de Cruces,
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de Denia, Alicante), M.C. Ruiz Guinaldo (Hospital La
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Anexo 1. Breve descripcion de los procedimientos esenciales para la utilizacion sequra de los SAD

1.

Establecer un entorno que disponga de unas condiciones apropiadas para el uso de los SAD. Las caracteristicas del
entorno en el que se encuentran ubicados los SAD pueden contribuir a que se produzcan errores de medicacion. Numerosos
errores comunicados a los programas de notificacion y aprendizaje de errores de medicacion del ISMP presentan como factor
contribuyente comun unas condiciones ambientales inapropiadas, fundamentalmente un entorno de trabajo ruidoso y un
area de trabajo ocupada y desordenada.

. Garantizar la seguridad de los SAD. Deben establecerse procedimientos de seguridad para garantizar el control adecuado

de los medicamentos almacenados fuera del Servicio de Farmacia y evitar la posibilidad de que se produzcan retiradas no
justificadas de medicamentos.

. Utilizar SAD conectados a la prescripcion electrénica. El uso de SAD conectados a la prescripcion electrénica permite

gue el farmacéutico pueda validar las prescripciones nuevas que se efectlien, antes de que la enfermera u otro profesional
sanitario puedan retirar el medicamento.

. Definir la informaciéon que debe aparecer en la pantalla de los SAD. Disponer de informacién suficiente sobre los

pacientes y sobre los medicamentos en el momento de la dispensacion y la administracion es clave para la seguridad. Dado
gue la pantalla de los SAD dispone de un espacio limitado, es importante establecer qué datos son los mas Utiles para los
usuarios, para que puedan identificar con facilidad al paciente y conocer la prescripcion médica, asi como disponer de la
informacién adicional de ayuda que sea necesaria para un uso correcto de los medicamentos.

. Establecer y mantener un contenido adecuado de los SAD. Se debe establecer y actualizar el contenido de los SAD en

funcion del tipo de pacientes atendidos en cada unidad asistencial. Los tipos y las cantidades de medicamentos incluidos en
los SAD deben revisarse y ajustarse periédicamente teniendo en cuenta las prescripciones, los consumos y las necesidades
habituales de los pacientes ingresados. Debe establecerse y aprobarse una lista de medicamentos para cada unidad.
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Anexo 1. Breve descripcion de los procedimientos esenciales para la utilizacion segura de los SAD (continuacion)

6.

10.

11.

12.

13.

14.

Disenar adecuadamente la configuracion de los SAD. La restriccion del acceso a determinados medicamentos reduce
el riesgo de errores al retirar la medicacién. Entre la medicacién almacenada en un SAD puede haber medicamentos de alto
riesgo o de alto coste, por lo que resulta importante asegurar que se retira siempre el medicamento correcto. Por este motivo,
cada medicamento debe tener asignada una posicion Unica y diferenciada dentro del SAD, de manera que cuando se vaya
a retirar un medicamento sélo se pueda acceder al que se busca.

. Definir procedimientos seguros para la reposicion de medicamentos en los SAD. La reposicion de los medicamentos

de los SAD incluye varias etapas en las que participa el Servicio de Farmacia y personal de enfermerfa de las unidades. Es
importante disefar un procedimiento con redundancias para que siempre se cologue el medicamento correcto en la posicion
correcta. Se han registrado incidentes mortales como consecuencia de que se retir6 un medicamento erréneo porque se
habifa almacenado en un lugar equivocado. También es importante que la reposicion se organice de manera que los usuarios
tengan que seguir siempre de forma obligatoria un procedimiento correcto y que se evite la posibilidad de actuar de otra
manera.

. Definir procedimientos seguros para la retirada de medicamentos de los SAD. Se estableceran unas directrices para

reducir el riesgo de que se produzca un error al retirar los medicamentos del SAD y se administre un medicamento erréneo
0 una dosis incorrecta. La configuracion del SAD y su contenido (variedad de medicamentos, dosis, volimenes y concentra-
ciones) influyen en la seleccién y retirada del medicamento correcto del SAD.

. Establecer directrices para las retiradas excepcionales de medicamentos de los SAD (funcion «override»). Es pre-

ciso establecer directrices para las retiradas excepcionales de medicamentos de los SAD sin validacion farmacéutica (funcion
«override»), que posibiliten la retirada urgente de un medicamento cuando la situacion clinica del paciente lo justifique. Estas
directrices no deben consistir exclusivamente en definir una lista con los medicamentos que sea posible retirar en estas cir-
cunstancias, ya que en la mayoria de los casos se puede disponer de tiempo suficiente para la validacion.

Estandarizar los procedimientos para llevar los medicamentos desde los SAD al lugar de administracion a los
pacientes. Se establecera un procedimiento para llevar los medicamentos desde los SAD hasta el lugar de administracion a
los pacientes que reduzca el riesgo de que se administre un medicamento de forma errénea, bien sea a un paciente equivo-
cado o bien en un tiempo equivocado. Para reforzar la seguridad del sistema, es necesario que los SAD se ubiquen estratégi-
camente, para evitar que las enfermeras tengan que realizar largos desplazamientos durante la administracién de medica-
mentos, o incluso que se necesiten SAD adicionales. Una localizacion inapropiada de los SAD o un ndmero insuficiente de
los mismos pueden conducir a comportamientos de riesgo, como es el traslado simultaneo de medicamentos para mas de
un paciente o para mas de una hora de administracién. La seguridad de este proceso también dependera de las medidas de
seguridad de que disponga la institucién cuando se llevan los medicamentos desde los SAD hasta el paciente.

Eliminar el proceso de devolucion de medicamentos directamente a los cajetines de los SAD. La devolucién de
medicamentos por los usuarios directamente a los cajetines o compartimentos de los SAD constituye una fuente de errores
de almacenamiento. Al realizarse la devolucion, se pueden colocar los medicamentos en un compartimento equivocado,
bien sea por distraccion, por confusiéon con un medicamento con un nombre similar o por un lapsus. Si se limita la devolucion
de medicamentos a un cajén comun establecido para este propdsito, se puede eliminar esta fuente de errores.

Formar a los profesionales sanitarios en el manejo de los SAD y evaluar su competencia. Todos los usuarios de los
SAD (farmacéuticos, auxiliares, enfermeras, médicos, etc.) deben recibir formacién sobre la seguridad en su utilizacién y debe
evaluarse su competencia de forma periédica. La formacién sobre el manejo seguro de los SAD suele realizarse cuando se
incorpora un nuevo usuario o cuando se instala el SAD, pero también deberia realizarse periédicamente una formacién con-
tinuada para mantener el uso correcto de los SAD. Los usuarios que carecen de formaciéon adecuada pueden desarrollar
practicas de trabajo y habitos poco seguros.

Incluir la evaluacion de los SAD en los programas de calidad y gestion de riesgos. Los diferentes procesos de uti-
lizacién de los SAD, con sus correspondientes etapas, deben estar contemplados en los programas de calidad y de gestion
de riesgos. Los incidentes que ocurran deben registrarse y analizarse con objeto de implantar mejoras. Deben existir indi-
cadores de calidad, cuya monitorizacién continua garantice un funcionamiento y uso correcto de los SAD, asi como la
prestacion segura de sus funciones.

Establecer planes de mantenimiento y de contingencia para garantizar el funcionamiento de los SAD. Los SAD
son dispositivos electromecanicos gobernados por un sistema informético. Existen multiples motivos que pueden dejar a
estos sistemas fuera de servicio durante periodos de tiempo variables, dificultando asi el acceso a los medicamentos y
retrasando su administracion. Deben establecerse procedimientos de mantenimiento y de contingencia, para asegurar la
continuidad del suministro de medicamentos a los pacientes.





