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Resumen

Obijetivo: Realizar un andlisis modal de fallos y efectos (AMFE) aplica-
do a la ufilizacién de jeringas orales.

Métodos: Un grupo muliidisciplinar dentro del Comité de Seguridad analizé
los etapas en la administracion oral de los medicamentos liquidos, identifi-
candose las més criticas y estableciendo modos potenciales de fallo que
podrian producir un error. El riesgo asociado a cada modo de fallo se
calculé utilizando el nimero de prioridad de riesgo (NPR). Se sugirieron
acciones preventivas.

Resultados: Se identificaron cinco modos de fallo, todos clasificados
de alfo riesgo (NPR>100). Siete de las ocho recomendaciones fueron
implementadas.

Conclusiones: Lo aplicacion de la metodologia AMFE ha sido una he-
rramienta muy Util que ha permitido conocer los riesgos, analizar las causas
que los pueden provocar y saber los efectos que tienen en la seguridad
del paciente; todo ello con el fin de implantar acciones para reducirlos.
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Abstract

Obijective: To carry out a Failure Mode and Effects Analysis (FMEA] to
the use of oral syringes.

Methods: A multidisciplinary team was assembled within the Safety
Committee. The stages of oral administration process of liquid medication
were analysed, idenfifying the most critical and establishing the potential
modes of failure that can cause errors. The impact associated with each
mode of failure was calculated using the Risk Priority Number (RPN). Pre-
ventive actions were proposed.

Results: Five foilure modes were identified, all classified as high risk
(RPN> 100). Seven of the eight preventive actions were implemented.
Conclusions: The FMEA methodology was a useful tool. It has allowed
fo know the risks, analyse the causes that cause them, their effects on
patient safety and the measures to reduce them.
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Introduccion

la seguridad es un principio fundamental de la afencion al paciente
y un componente critico de la gestion de la calidad. En la actualidad
es una prioridad para las organizaciones sanitarias, por lo que se ha
incrementado la actividad de organizaciones nacionales e infernacionales
dedicadas a la seguridad del paciente’. la utilizacion de los medica-
mentos es uno de los puntos a reforzar y concretamente el momento de la
administracion.

Los errores relacionados con la administracién de medicamentos por
una via incorrecta constituyen una causa de acontecimientos adversos gra-
ves en los pacientes®. Una de las primeras alertas surgié en Reino Unido en
2007, cuando el Sistema Nacional de Salud (NHS) a través de la Agencia
Nacional para Seguridad del Paciente (NPSA), emitié una alerta nacional
de seguridad referente a los errores en las conexiones de los tubos/sondas
nasogdstricas. la alerta se generd como respuesta a 33 incidentes de
seguridad que implicaban la administracién infravenosa de medicamentos
liquidos orales®. En el mismo afio la Organizacién Mundial de la Salud
[OMS) recomendé como practica prioritaria de seguridad el uso de jerin-
gas orales para la administracion de medicamentos orales por via oral o
por sonda nasogdstrica®.

En Espaiiq, el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP)
publica de forma periddica bolefines y programas educacionales, y en
ellos ha incidido en la importancia de preparar y utilizar jeringas orales
para la administracion de medicamentos por via oral*®. Aunque a nivel
nacional el uso de estas jeringas se ha incrementado en los Ultimos afios,
todavia hay centros que no disponen de las mismas o los profesionales
sanitarios no las utilizan, bien por desconocimiento o porque piensan que
no van a comefer nunca este fipo de errores’.

El AMFE es un método de andlisis prospectivo y sisfematico que permite
identificar situaciones en las que un proceso puede fallar, porqué puede
fallar, valorar los efectos de errores potenciales y priorizar medidas correc-
toras. la mefodologia fipo AMFE se recomienda para el andlisis de los
riesgos asociados a los medicamentos, existiendo diferentes publicaciones
al respecto, como la de Rodriguez-Gonzdlez aplicada a la administracion
de medicamentos® o las realizadas en nuestro hospital aplicada al proceso
de prescripcién, validacion y dispensacion de medicamentos en pacientes
hospitalizados™®. Lla Comisién de Seguridad de nuestro hospital decidio
realizar un estudio tipo AMFE para garantizar el uso de las jeringas orales
tras la notificacion de errores de medicacién, tales como la administracién
de la solucién oral de mucositis o la de metadona por via intravenosa.

Métodos

Se realizé un estudio prospectivo siguiendo la mefodologia tipo AMFE
en un hospital de tercer nivel de 1.070 camas.

Se constituyé un grupo de trabajo multidisciplinar en el seno de la Co-
mision de Seguridad compuesto por tres médicos, dos farmacéuticos vy
cuatro supervisoras (de los servicios de oncologia, urgencias, cardiologia
y servicios centrales) en el que el coordinador fue una persona experta en
esta metodologia. El estudio se programé para que se realizara durante un
periodo de seis meses, con un total de 4 reuniones presenciales de aproxi-
madamente una hora y media de duracién. El periodo de implementacion
de las recomendaciones se planificéd en doce meses.

El grupo de trabajo analizé las etopas de la administracion de medica-
mentos liquidos orales, se seleccionaron las mas criticas y se analizaron las
causas que los podrian originar, asf como los efectos que podrian tener en
el paciente. Para esta tarea se empled el método de Tormenta de Ideas.

Para calcular el riesgo asociado a cada modo de fallo se utilizé el
Nomero de Prioridad de Riesgo (NPR) que se obtuvo multiplicando la fre-
cuencia, la gravedad y la defectabilidad. La frecuencia se define como
la probabilidad de que el fallo ocurra vy se le asigna un valor que va del
1 {la menor probabilidad que ocurra) al 10 (la mayor probabilidad que
ocurra). Cada fallo recibe un nimero de gravedad del 1 [sin peligro para el
paciente) al 10 (catastréfico, el mayor dafio posible). La detectabilidad es
la probabilidad de detectar un fallo, en este caso se le asigna que va del
1 (o la mayor probabilidad que se detecte] al 10 (la menor probabilidad
que se defecte).

El punto de corte se eligié por consenso en el grupo de frabajo, selec-
cionéndose todos los modos de fallo que tenian un NPR>100.

Resultados

la tabla 1 muestra los resultados del andlisis de riesgo, indicandose
los modos de fallo, las causas, los efectos, las acciones sugeridas para
prevenir los errores v la estrategia para llevarlas a cabo.

Se elaboré un poster (figura 1) que se difundié a través de la infranet
del hospital, fue enviado a todos los controles de enfermeria y presentado
por las supervisoras de cada unidad de hospitalizacion en las sesiones en
cada servicio.

Tras la implantacién de las recomendaciones se constaté que la dispo-
nibilidad de las jeringas era de un 100% en los almacenes de las unidades
de enfermeria, lo cual fue verificado personalmente por las supervisoras de
enfermeria. El andlisis del consumo de las jeringas orales por parte de las
unidades de hospitalizacion demostréd un aumento de 400 a 800 unidades
enlasde 1 mL, de 1.600 a 4.200 unidades en las de 5 mLy de 1.700 a
4.300 unidades en las de 10 mL.

. .z
Discusion

El AMFE ha permitido hacer un andlisis en profundidad de la utilizaciéon
de las jeringas orales en el hospital, mejorando su utilizacion e incrementan-
do la seguridad en el proceso de administracion de medicamentos liquidos
por via oral.

Nuestro estudio describe el primer AMFE aplicado a la ufilizacién de
jeringas orales para la administracién de medicacién oral. Aunque ofros
autores han empleado la mefodologia AMFE para andlizar el proceso de
administracion de medicacion, en ninguno se hace referencia a este dispo-
sitivo, por lo que no es posible efectuar comparaciones.

Al realizar el andlisis de los puntos crificos identificamos como modo
de fallo que las jeringas orales no estaban disponibles en la unidad de
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Figura 1. Poster con recomendaciones para el uso de jeringas orales.
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hospitalizacién, debido a que el servicio de suminisfros no disponia de
sfock o no se habian incluido en el stock de la unidad. Por tanto, se revisé
la politica de consumo y de disponibilidad en las unidades de hospitaliza-
cién, garantizando su disponibilidad. Tras analizar el consumo posterior se
observé un incremento por lo que se asumié una mayor implantacién en
su uso en el hospital.

En relacién al “desconocimiento de su existencia”, las medidas adoptadas
en relacién a la formacién y a la mejora de la comunicacién entre profesio-
nales han contribuido a que fodo el personal incluya en su rutina de trabajo
esfa préctica mds segura. En el estudio previo realizado por nosofros’, se con-
siderd clave la formacién de todos los profesionales implicados en el proceso.

Otro de los problemas defectados fue la dificuliad en el manejo de las
jeringas, debido a que no se adaptaban bien a los disposifivos (como por
ejemplo la sonda nasogéstrica), lo cual fue subsanado con una adecuada
gesfién de las jeringas orales a adquirir.

En relacion a la resistencia al cambio de rutinas y hébitos de trabajo se
requiere de un esfuerzo importante por parte de fodos e incluso un cambio
cultural en toda la organizacion. Esto ademds esté muy relacionado con el
exceso de confianza y la poca percepcion del riesgo que impide asumir que
determinadas practicas que se llevan realizando durante mucho fiempo no
fienen porqué ser seguras. En este sentido, el Comité de Seguridad considerd
clave la formacién de profesionales a fravés de las sesiones en cada unidad
de hospitalizacion.

La nica medida que no se pudo implantar fue la actualizacion del proto-
colo de administracién de medicacién, ya que durante el proceso de implan-
tacién se renové la Direccion de Enfermeria y la Comision de Seguridad, lo
que dificultd su consecucién en el plazo establecido. Esta tarea quedd como
objetivo pendiente del Comité.
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la aplicacién de la metodologia AMFE ha sido una herramienta muy
Gtil que ha permitido conocer los fallos y los riesgos asociados a la
administracién de medicamentos liquidos, analizar las causas que los
pueden provocar y los efectos que tienen en la seguridad del paciente,
con el fin de emitir recomendaciones e implantar acciones para reducir
dichos riesgos.
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