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Resumen

Objetivo. Analizar la mejora continua en la seguridad del pa-
ciente oncolégico, a través de la evolucion de los indicadores
de calidad establecidos tras la implantacion de un sistema de
gestion de la calidad (SGC) segin norma ISO 9001:2008, en
una unidad de oncologia farmacéutica (UOF).

Meétodo: Estudio observacional prospectivo realizado entre
Enero 2008 y Diciembre de 2011. La certificacién 1SO 9001-
2008 de la UOF incluyo los procesos de prescripcion electrénica,
validacion, preparacion, dispensacion y administracion del tra-
tamiento antineoplasico. Se establecieron los indicadores de ca-
lidad: errores de medicacion (EM) de preparacion y dispensacion
gue no alcanzan al paciente, y EM que alcanzan al paciente.
Los indicadores se calcularon con una periodicidad trimestral a
partir del aplicativo informéatico Farmis-Oncofarm®, se definié
el estandar de cumplimiento en <1 EM por mil y el seguimiento
se realizé mediante graficos de control. Se definieron dos pe-
riodos «postimplantacion» (2008-2011) y «preimplantacién»
(2007) y se aplicod la prueba estadistica U de Mann Whitney para
comparar la mediana del indicador en ambos periodos. Se con-
sideraron diferencias estadisticamente significativas entre los
periodos cuando p < 0,05.

Resultados: Se realizaron 140.440 preparaciones en la UOF,
para 4.770 pacientes, correspondientes a 52.906 pacientes-dia.
El cumplimiento del estdndar durante la primera anualidad per-
miti6 su reducciéon a <0,5 EM por mil en los tres indicadores.
En los EM de preparacién se identifico un valor anémalo que
implicd analizar sus causas y proponer propuestas de mejora.
En el periodo postimplantacion se redujeron los EM respecto al
periodo preimplantacion (p > 0,05).

Conclusiones: El seguimiento de los indicadores de calidad per-
mite medir y evaluar la seguridad farmacoterapéutica en el pa-

* Autor para correspondencia.

Measurement of continuous improvement in the safety
of oncologic patients

Abstract

Objective: To analyze continuous improvement in the safety of
oncologic patients through the change of quality indicators es-
tablished with the implementation of a quality management
system (QMS) according to the ISO 9001-2008 regulation at a
oncologic pharmacy unit (OPU).

Method: Prospective and observational study carried out between
January of 2008 and December of 2011. The ISO 9001-2008 cer-
tification of the OPU included the proceedings of electronic pre-
scription, validation, preparation, delivery, and administration of the
antineoplastic therapy. The following quality indicators were esta-
blished: medication errors (ME), preparation and delivery errors not
reaching the patient, and ME reaching the patient. The indicators
were calculated quarterly through the Farmis-Oncofarm® software;
the adherence standard was defined at < 1 ME per one thousand
and the follow-up was done through control graphs. One «post-
implementation» period (2008-2011) and one «pre-implementa-
tion» period (2007) were established and the U Mann Whitney test
was used to compare the median of the indicator for both periods.
The differences between the two periods were considered to be
statistically significant when the p value was p < 0.05.

Results: 140,440 preparations were made at the OPU, for 4,770
patients, corresponding to 52,906 patients-day. The adherence
to the standard during the first one-year period allowed redu-
cing the three indicators to < 0,5 ME per one thousand. For
preparation ME an abnormal value was identified; the causes
were analyzed and improvement measures were proposed. In
the post-implementation period, ME were reduced during the
post-implementation period as compared to the pre-implemen-
tation period (p<0.05).

Correo electrénico: lopez-montenegro_ang@gva.es (M? A. Lépez-Montenegro Soria).

Recibido el 3 de noviembre de 2012; aceptado el 23 de enero de 2013.

DOI: 10.7399/FH.2013.37.2.379



144 - Farm Hosp. 2013;37(2):143-150

M? A. Lopez-Montenegro Soria et al.

ciente oncolégico. Tras la implantacion del SGC en la UOF se
han reducido los EM generados.

PALABRAS CLAVE
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Introduccion

En el sistema sanitario actual la preocupacién por la
calidad es un tema prioritario®. La necesidad de aplicar en
una organizacién sanitaria la gestion de calidad se refleja
en la Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del Sistema Na-
cional de Salud?, asi surge el Plan de Calidad del Sistema
Nacional de Salud, entre cuyas estrategias se encuentra
fomentar la evaluacién externa y periddica de la calidad
y la seguridad de los centros y servicios sanitarios me-
diante auditorias, con la finalidad de alcanzar la excelen-
cia clinica, mejorando la seguridad y la atencién que re-
ciben los pacientes?.

La implantacion de Sistemas de Gestion de la Calidad
(SGQ) con el objetivo de mejorar la calidad del proceso
farmacoterapéutico, se ha propuesto como objetivo co-
mun de diferentes instituciones y sociedades cientificas y
profesionales, con el fin de conseguir que los farmacéu-
ticos continlen avanzando en su contribucién al uso de
los medicamentos mas adecuado y seguro*®. Asi, la So-
ciedad Espafnola de Farmacia Hospitalaria, establece en-
tre sus objetivos para el afho 2020 «conseguir que el 50%
los servicios de farmacia dispongan de un sistema de ges-
tion de la calidad, certificado o acreditado por una com-
pafiia externa debidamente acreditada»®.

Existen diferentes modelos propuestos para la gestion de
la calidad en el dmbito sanitario, que han ganado reconoci-
miento y aceptacion internacional, entre ellos destacan: el
modelo propio de acreditacién de la comunidad valen-
ciana’, el modelo de la Fundacion Europea para la Gestion
de la Calidad (European Foundation for Quality Manage-
ment- EFQM-)8, el modelo de la Joint Comission® y las Nor-
mas de la International Standarization Organization (ISO)'°.

La certificacion por la norma I1SO 9001:2008, (o su ver-
sién anterior 9001:2000) se ha implantado en numerosos
hospitales', servicios clinicos'? y unidades funcionales' .

La norma ISO 9001:2008 especifica los requisitos gene-
rales necesarios para la implantacion de un sistema de ges-
tién de la calidad eficaz y capaz de dar cumplimiento a las
necesidades del cliente. Entre los principios basicos de este
SGC destaca: estar orientado a obtener la satisfaccion del
cliente, en este contexto los clientes son los pacientes u
otros profesionales sanitarios, el enfoque basado en pro-
cesos, convierte entradas en salidas aplicando procedi-
mientos, en nuestro &mbito del proceso farmacoterapéu-

Conclusions: The follow-up of the quality indicators allows
measuring and assessing the pharmaco-therapy safety in the
oncologic patient. After the implementation of the QMS at the
OPU, the number of ME has been reduced.
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tico una entrada puede ser la prescripcién médica recibida
en el Servicio de Farmacia y la salida el tratamiento prepa-
rado y/o dispensado, fomenta la participacion y el compro-
miso del personal en la realizacién de sus funciones a partir
de la descripcién detallada de los puestos de trabajo y de
las sesiones formativas y la mejora continua que implica la
medicién y analisis de Indicadores de Calidad que son he-
rramientas objetivas y cuantificables, establecidas por la
propia organizacion que permiten medir el correcto des-
empefo de los procesos a lo largo del tiempo.

La seguridad es una de las multiples dimensiones de la
calidad, diversos estudios cuantifican la incidencia de los
acontecimientos adversos relacionados con la asistencia sa-
nitaria, un porcentaje importante con origen en errores de
medicacion (EM)'>8. En el ambito de la farmacoterapia, la
seguridad del paciente requiere establecer un sistema de
gestion de la calidad con el objetivo de prevenir la aparicion
de errores de medicacion que pueden producirse en cual-
quier fase del proceso farmacoterapéutico, en concreto, en
el paciente oncolégico a causa del estrecho indice terapéu-
tico de los farmacos antineoplasicos y de factores relacio-
nados con el paciente, la prevencién de errores de medica-
cion se considera un aspecto fundamental ya que las
consecuencias derivadas se clasifican como graves, pu-
diendo repercutir en los resultados en salud, seguridad y
efectividad, del tratamiento que recibe el paciente.

El objetivo del presente trabajo es analizar la mejora
continua en la seguridad del paciente oncolégico, a tra-
vés de la evolucién de los indicadores de calidad estable-
cidos tras la implantacion de un sistema de gestion de la
calidad seguin norma ISO 9001:2008, en la unidad de on-
cologfa farmacéutica.

Método

Estudio observacional prospectivo realizado durante un
periodo de 4 afos (desde Enero 2008 a Diciembre de
2011), en una Unidad de Oncologia Farmacéutica (UOF)
con una carga de trabajo anual media de 35.110 prepara-
ciones (antineoplasicos y soporte) y 13.226 pacientes-dia.

Para la implantacion del SGC, el equipo de trabajo in-
cluyé un asesor externo de Calidad (empresa de consultoria
experta en norma ISO 9001:2008), un coordinador de Ca-
lidad (experto en calidad del Servicio de Farmacia/UOF),
un representante de la Direccién (persona capaz de to-
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mar decisiones y establecer los objetivos de la direccién,
en nuestro caso el farmacéutico responsable de la UOF),
el Jefe de Servicio y Técnicos de apoyo. La duraciéon del
proceso de implantacion fue de 6-8 meses, con una de-
dicacion aproximada de 1 dia de trabajo conjunto a la se-
mana (ano 2007).

El primer paso en la implantacion implicé el analisis de
todos los procesos llevados a cabo en la unidad de onco-
logia farmacéutica, tras identificar los procesos clave,
procesos estratéqgicos y procesos de apoyo subsidiarios a
la certificacion, se definié el mapa de procesos que se
presenta en la figura 1. El flujo de procesos en oncologia
se produce en un entorno informatizado, a partir del apli-
cativo informético Farmis-Oncofarm®.

Durante la implantacién se elabord el manual de cali-
dad y se actualizaron todos los procesos, procedimientos
e instrucciones técnicas de forma cooperativa con los
profesionales implicados. Ademas se realizaron sesiones
formativas al personal de la UOF con el fin de mejorar el
desempefio de sus funciones y difundir la cultura sobre
calidad en el equipo.

La UOF se certificé en enero de 2008 en un Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC) basado en la norma ISO
9001:2008 para el alcance «Gestion de la farmacotera-
pia Oncoldgica soportada en sistemas de la informaciéon»
en los procesos de validacién farmacéutica de la prescrip-
cion, preparacion y dispensacion, mediante auditoria ex-
terna realizada por APPLUS® entidad acreditada por la
Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC). En marzo del
20009 se realizd la primera auditoria externa de segui-
miento en la norma ISO 9001:2008, ampliando el alcance
a la fase de prescripciéon y en febrero de 2011 (tres afios

post-certificacion) se superd la primera auditoria externa
de renovacion de certificacion incluyendo la fase de ad-
ministracion, por lo que actualmente, el alcance abarca
toda la cadena terapéutica del paciente oncolégico. To-
das las auditorias externas de seguimiento anual se supe-
raron con escasas no conformidades menores.

El seguimiento del SGC implicé establecer objetivos e
indicadores de calidad, y el registro y analisis de incidencias
y no conformidades que pudieran afectar al sistema. Las
no conformidades con capacidad de danar al paciente, ori-
ginadas en un error de medicacién (EM) o problema rela-
cionado con la medicacién (PRM), asi como las acciones
correctivas o preventivas realizadas, se documentaron si-
guiendo la metodologfa laser®en una Hoja Individualizada
de Monitorizacion Farmacoterapéutica y posteriormente
en el aplicativo informético Farmis-Oncofarm®é.

Para medir y analizar la mejora continua en la seguridad
del paciente oncolégico, se establecieron 3 indicadores
asociados a los procesos clave de preparacion, dispensa-
cién y calidad farmacoterapéutica: «ldentificacion de EM
de preparacion que no alcanzan al paciente», «ldentifica-
cion de EM de dispensacion que no alcanzan al paciente»
e «ldentificacién de EM que alcanzan al paciente, en los
procesos de validacion farmacéutica, preparacion y dispen-
sacion». La identificacion de los EM de preparacion se rea-
liz6 mediante validacion farmacéutica de la preparacion,
gue consiste en una doble validacién, por una parte cuali-
tativa tras analizar visualmente cada preparacion y compro-
bar si existe concordancia entre las mezclas preparadas y la
hoja de preparacion, y por otra parte semicuantitativa en la
gue se comprueba la dosis de principio activo a partir de los
viales utilizados. La identificacién de los EM de dispensa-
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cion se realizd mediante codigo de barras que valida la con-
cordancia entre el paciente y el tratamiento preparado.

Para cada indicador se definieron sus caracteristicas:
objetivo, método de medida (férmula de calculo y fuente
de datos), responsable de la medicion, estandar de cum-
plimiento y periodicidad de medida. Todos los indicado-
res se recogieron por el coordinador de calidad con una
periodicidad trimestral, a partir de la informacion regis-
trada en el aplicativo informatico Farmis-Oncofarm®. La
tabla 1 recoge las caracteristicas (formula de calculo y es-
tandar de cumplimiento) de los 3 indicadores de seguri-
dad del paciente incluidos en el estudio. Inicialmente se
establecié un estandar de cumplimiento < 1 EM por mil
preparaciones, en el caso de los EM de preparacion y dis-
pensacion, y < 1 EM por mil pacientes-dia, en el caso de
los EM que alcanzan al paciente. El término pacientes-dia
equivale al nimero de pacientes que reciben tratamiento
antineoplasico cada dfa y por tanto estan expuestos a
gue se produzca un EM, para el calculo de los indicadores
se normalizé el término a mil pacientes-dia.

Analisis estadistico

El seguimiento de la evolucion de los indicadores se ha
realizado mediante graficos de control («control chart»),
para ello se ha calculado trimestralmente el valor del indi-
cador y se ha representado su evolucion durante todo el
periodo de estudio, comprendido entre el momento de la
certificacion y el final del sequimiento (2008-2011). El
gréafico de control calcula la media del indicador durante
todo el periodo, asi como el limite superior de control
(LSC) y el limite inferior de control (LIC), los limites de con-
trol indican a partir de que valor se considera que la varia-
bilidad del indicador no se debe al azar y se puede atribuir
a una causa especifica que se debe analizar y corregir. Asf,

el seguimiento de los graficos de control permite identifi-
car valores anémalos del indicador que se deben estudiar
y proponer mejoras para evitarlos, y ademas nos aporta
informacién para establecer el estandar de cumplimiento,
que debe ser proximo al limite superior de control.

Por otra parte, se ha evaluado la aportacion de la im-
plantacion de la norma ISO 9001:2008 en la UOF a partir
del estudio de los indicadores, para ello se han definido
dos periodos «periodo postimplantacién» (a partir de la
certificacion; afios 2008-2011) y «periodo preimplanta-
cion» (antes de la certificacion; ano 2007). Se ha estudiado
la normalidad de los indicadores mediante la prueba de
Kolmogorov Smirnov. En el caso de que cumplieran el su-
puesto de normalidad se ha aplicado la prueba t de stu-
dent para comparar la media del indicador en el periodo
postimplantacion respecto a la media del indicador en el
periodo preimplantacion, en el caso de no cumplir el su-
puesto de normalidad se ha aplicado la prueba no para-
métrica U de Mann-Whitney para comparar la mediana
del indicador en el periodo postimplantacion respecto a la
mediana del indicador en el periodo preimplantacion. Se
ha considerado que existen diferencias estadisticamente
significativas entre los periodos cuando p < 0,05.

Para el analisis estadistico se ha utilizado el programa
SPSS® version 19.0.

Resultados

Durante el periodo de estudio se realizaron 140.440
preparaciones de esquemas antineoplasicos y de soporte
en la unidad de oncologia farmacéutica, para 4.770 pa-
cientes, correspondientes a 52.906 pacientes-dia.

La evolucién trimestral mediante gréficos de control
durante el periodo de estudio para cada indicador de ca-
lidad se representa en las figuras 2, 3y 4.

Tabla 1. Descripcion de los Indicadores de Calidad que miden la sequridad del paciente

Proceso asociado Indicador

Estandar

Preparacion
alcanzan al paciente
n.° EM preparacion NA

n.° preparaciones

Identificacion de EM de preparacién que no

< 1 EM/1000 preparaciones

x 1.000 preparaciones

Dispensacion
al paciente
n.° EM dispensacién NA

n.° preparaciones

Identificacion de EM de dispensacion que no alcanzan

< 1 EM/1000 preparaciones

x 1.000 preparaciones

Calidad farmacoterapéutica

Identificacién de EM que alcanzan al paciente, en los

< 1 EM/1000 pacientes-dia

procesos de validacion farmacéutica, preparacion

y dispensacion
n.° EM alcanza pacientes

n.° pacientes — dia

x 1.000 pacientes — dia

EM: errores de medicacién; NA: no alcanzan.
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Figura 2. Evolucion del
indicador «ldentificacion
de EM de preparacion EM preparacion no alcanzan al paciente
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EM alcanzan al paciente

Figura 4. Evolucion del
indicador «ldentificacion
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El cumplimiento del estandar durante el primer afo de
seguimiento (2008) en todos los indicadores ha permitido
su reducciéon a < 0,5 EM por mil preparaciones, en el caso de
los EM de preparacion y dispensacion, y < 0,5 EM por mil
pacientes dia, en el caso de los EM que alcanzan al paciente.

La representacion mediante graficos de control de los
errores de preparacion que no alcanzan al paciente, nos
indica que durante el periodo de seguimiento el valor me-
dio del indicador ha sido de 0,36 errores de medicacion
por mil preparaciones (EM x 1000 preparaciones), estable-
ciéndose un LSC de 2,14 EM x 1000 preparaciones y un
LIC de 0 EM x 1000 preparaciones. Respecto a los errores
de dispensacion que no alcanzan al paciente, el valor me-
dio del indicador ha sido de 0,17 EM x 1000 preparacio-
nes, estableciéndose un LSC de 0,55 EM x 1000 prepara-
ciones y un LIC de 0 EM x 1000 preparaciones, en cuanto
a los errores de medicacién de validacion farmacéutica,
preparacion y dispensacion que alcanzan al paciente, la
media del indicador durante el periodo de seguimiento ha
sido de 0,15 EM x 1000 pacientes-dia, el LSC 0,63 EM x
1000 pacientes-dia y el LIC 0 EM x 1000 pacientes-dia.

La aplicacion de la prueba Kolmogorov Smirnov cons-
taté que los indicadores no seguian una distribucién nor-
mal, por ello se utilizé la prueba no paramétrica U de
Mann-Whitney para calcular la diferencia de medianas
entre el periodo preimplantacion y el periodo postim-
plantacion del SGC. En la tabla 2 se observa que en el pe-
riodo postimplantacion la mediana de errores de prepa-

racion y dispensacion identificados ha sido menor, no
obstante no se alcanzan diferencias estadisticamente sig-
nificativas. Respecto al nimero de errores de medicacion
que alcanzan al paciente, se observa que la mediana es
inferior en el periodo postimplantacion con valores pré-
ximos a la significacion estadistica (p = 0,07).

Discusion

Los sistemas de gestion de la calidad en e/ ambito sani-
tario son herramientas estratégicas para evaluar y mejorar
la calidad farmacoterapéutica y seguridad del paciente. En

los ultimos afos ha incrementado la utilizacion de la
norma ISO 9001 en el sector sanitario, asi el nimero de

Tabla 2. Comparacion de los indicadores del Sistema
de Gestion de Calidad en el periodo preimplantacion
y postimplantacion

Mediana (IQ)
Periodo Periodo
preimplan-  postimplan-  Diferencia
Indicador tacion tacion medianas  p
EM Preparacion 0,2 (0-0,4) 0,12 (0-3,15) -0,08 1
EM Dispensacion 0,07 (0-0,13)  0(0-0,54) -0,07 0,9
EM Alcanzan al paciente 1,18(0,35-2)  0(0-0,58) -1,18 0,07

EM: error de medicacion; 1Q: ambito intercuartilico.
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certificaciones seguin esta norma concedidas a actividades
sanitarias muestra una tendencia ascendente interanual,
aunque todavia dista de otros sectores'. Esto se debe a su
reconocimiento a nivel internacional, a que potencia la cul-
tura de analisis, aprendizaje y mejora basada en el ciclo
PDCA (Planificacion, Despliegue, Control y Actuacion)
también conocida como rueda de «Demming», y favorece
la normalizacion de procesos, con una consecuente reduc-
cion de la variabilidad en la practica asistencial.

Uno de los principios basicos de esta norma es la mejora
continua en el funcionamiento de los procesos a partir de
la medicioén sistematica y planificada de indicadores de ca-
lidad, en relacién con un objetivo o estandar previamente
definido. A diferencia de otros modelos de gestién de la ca-
lidad, no se dispone de criterios, indicadores y estandares
establecidos por un grupo de expertos de la Organizacion
o Servicio a auditar, sino que es la propia Organizacion la
que debe establecerlos. Este hecho esta relacionado con la
premisa de mejora continua de la organizacion certificada
y no tanto del benchmarking, es decir de comparar entre
organizaciones; tal como indica el Nacional Coordinating
Council for Medications Errors Reporting and Prevention
(NCC MERP), el objetivo final debe ser mejorar de forma
continuada los sistemas de deteccién de errores para pre-
venir morbilidad en los pacientes?.

Los errores de medicacion actualmente no se incluyen
entre los indicadores de seguridad del paciente de la
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), que
miden los resultados de la asistencia sanitaria, ya que se di-
rigen especialmente a pacientes quirdrgicos?'. No obstante,
otras organizaciones como la Organization for Economic Co-
operation and Development (OECD) y el National Quality Fo-
rum (NQF), proponen los errores de medicacién, como he-
rramientas utilizadas para medir la calidad en la asistencia
que recibe el paciente??23, En nuestro entorno se considera
gue mejorar la seguridad en el uso de medicamentos es
una de las cinco grandes estrategias propuestas para me-
jorar la seguridad del paciente, asi en los Indicadores de
buenas practicas sobre Seguridad del Paciente en hospita-
les (ISEP) elaborados por el SNS, los EM participan de apro-
ximadamente la mitad de los indicadores propuestos?.

Segun las recomendaciones de diversas organizaciones
de calidad es necesario valorar la solidez cientifica, viabili-
dad y aplicabilidad de los indicadores para la monitoriza-
cion de los problemas de seguridad del paciente. En nues-
tro SGC hemos seleccionado indicadores solidos, ya que los
EM representan hasta un 40% de los acontecimientos ad-
versos seguin el estudio ENEAS, viables, ya que a pesar de
gue algunos autores observan un problema de infradocu-
mentacion asociado a los EM?® en nuestro servicio dispo-
nemos de un programa de calidad farmacoterapéutica y
seguridad en el paciente altamente consolidado’, y con
elevada aplicabilidad, ya que evaltan el proceso asistencial
tanto desde la perspectiva del servicio de farmacia, capaci-
dad de identificar los EM originados pero detectados y co-
rregidos en el servicio de farmacia a través de la doble va-

lidacion de los subprocesos certificados, como desde la
perspectiva de Hospital de dia, EM que no se detectan en
el servicio de farmacia y alcanzan al paciente, identificados
a partir de la comunicacion voluntaria de los distintos pro-
fesionales sanitarios con el servicio de farmacia?’.

En cuanto a los atributos del indicador, hay que consi-
derar el estandar de cumplimiento establecido y la perio-
dicidad de medida. El estandar de cumplimiento nos
aporta informacién sobre la evolucion del proceso, y dis-
tingue entre lo que consideramos calidad aceptable, con
la finalidad de detectar desviaciones que requieren implan-
tan estrategias de mejora. El seguimiento del proceso y la
velocidad de instauraciéon de dichas estrategias esta con-
dicionado por la periodicidad de medida del indicador.

Ninguno de los indicadores propuestos por las organi-
zaciones internacionales de calidad revisadas proponen
estandares asociados, ya que en su formulacién original
los EM con consecuencias graves (muertes, paralisis o
coma u otras pérdidas funcionales graves permanentes)
se consideraron como indicadores de incidentes centi-
nela, que no deberian producirse nunca?®?°. Ademas la
evidencia cientifica disponible indica amplia heterogenei-
dad en la incidencia de EM (en funcién del hospital, tipo
de paciente y método de documentacioén utilizado, entre
otros). Por ello inicialmente, a partir de nuestros resulta-
dos previos, definimos el estdndar en < 1 EM por mil pre-
paraciones o pacientes-dia y posteriormente la valoracion
del cumplimiento con una periodicidad trimestral permi-
ti6 su reduccion al 50% en los tres indicadores.

El mejor método para evaluar la evolucion de un indi-
cador en el tiempo es el estudio de los graficos de control.
Si observamos el grafico de control del indicador asociado
al proceso de preparacion (figura 2) se identifica un valor
anomalo, el correspondiente al 3er trimestre de 2010, que
se produjo durante el periodo estival que coincide con la
incorporacion de nuevo personal a la unidad. En cuanto a
los indicadores asociados al proceso de dispensacion (fi-
gura 3) y calidad farmacoterapéutica (figura 4) no se ha
producido ninguna desviacion respecto al LCS. Las desvia-
ciones identificadas durante el sequimiento trimestral han
requerido implantar medidas correctivas cuando no se han
considerado puntuales, como el disefio de un programa
de formacioén intensivo y desarrollo de videos formativos al
personal eventual durante el periodo vacacional, o aplicar
el analisis causa-raiz para EM que alcanzan al paciente con
consecuencias graves (eventos centinela). Por otra parte,
el estudio de los gréaficos de control permite validar el es-
tandar establecido, asi observamos que en el caso de los
indicadores asociados al proceso de dispensacion y calidad
farmacoterapéutica el valor del estdndar serfa correcto por
ser proximo al limite superior de control, no obstante en el
indicador asociado al proceso de preparacion el estandar
deberia ser superior, en funcion del valor del LSC obtenido
de 2 EM por mil preparaciones.

Cabe destacar que la baja tasa de incidencia de EM de-
tectada muestra una tendencia hacia la «tolerancia cero»,
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la baja prevalencia de errores de medicacién en nuestro
entorno esta relacionado con la amplia utilizacion de Tec-
nologias de la Informacion y la Comunicacion (TICs) im-
plantadas, como la informatizacién de los procesos de la
cadena terapéutica y la aplicacion del cédigo de barras en
la dispensacion, que reducen el riesgo de EM como ponen
de manifiesto otros estudios al aplicar estas TICs303".

El cdlculo de la mediana del indicador en los periodos
preimplantacion y postimplantacién, nos muestra que
tras la implantacion del SGC se produce una reduccion
de los errores de medicacion que alcanzan al paciente
(p = 0,07), asi como de los errores de preparacion y dis-
pensacioén gue no alcanzan al paciente, esto nos indica
que la implantacion del SGC permite reducir los errores
de medicacion producidos en el servicio de farmacia (pre-
paracion y dispensaciéon) con la consecuente reduccion
de los errores que alcanzan al paciente con potencialidad
de generar morbilidad en el paciente oncolégico. Estos
resultados son acordes a los encontrados por otros auto-
res tras implantar la norma ISO 9001:2008'+.

En conclusion, la implantacién del sistema de gestion
de la calidad en la unidad de oncologia farmacéutica y el
seguimiento de los indicadores de calidad nos ha permi-
tido medir y evaluar la seguridad farmacoterapéutica en
el paciente oncolégico e instaurar nuevos objetivos de
calidad. Asi, los resultados obtenidos durante este pe-
riodo indican que se han alcanzado los objetivos prede-
finidos con reduccién significativa de los EM generados
gue alcanzan al paciente.
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