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1. INTRODUCCION

1.1. Planteamiento del problema

El Instituto Nacional de Pediatria, en cumplimiento con los lineamientos de
calidad establecidos a nivel nacional obtuvo, en el afio 2010, la certificacion
bajo los estandares para la certificacidon de hospitales version 2009 emitidas
por el Consejo de Salubridad General (CSG), el cual reconoce al hospital como
un establecimiento que brinda servicios de buena calidad en la atencion médica

y seguridad a sus pacientes.

Con base en el informe de auditoria presentado en el 2010 por el CSG se
identifico que, el 62.10% de los elementos medibles correspondientes a los
estandares del apartado Manejo y uso de medicamentos (MMU) se
encontraban en la categoria de “no cumple” o “cumple parcialmente”, por lo
tanto era necesario centrar la atencién en su cumplimiento. Una valoracion a
estos resultados, permitid observar la necesidad de desarrollar acciones
correctivas y preventivas, con el fin de mejorar aspectos en la documentacion,

la capacitacion y los recursos.

Actualmente, el Instituto inicia el proceso de planificacion para recertificarse
tomando como referencia la version 2012 de los estandares para la
certificacién de hospitales, la cual fue, modificada y actualmente incluye en el
aparatado Manejo y uso de medicamentos (MMU) 28 estandares y 115

elementos medibles.



1.2. Justificacion

Con el fin de mantener la certificacion bajo los estandares del CSG y dado que
estos sufrieron modificaciones de su version 2009 a la 2012, en este trabajo se
propone realizar inicialmente un diagnostico para determinar el grado de
cumplimiento del hospital especificamente en el apartado MMU de los
estandares para la certificacion de hospitales 2012 del CSG y posteriormente,
con base en los resultados planificar las acciones para aumentar su
cumplimiento, asi como establecer indicadores de seguimiento. Vale la pena
resaltar que el obtener la recertificacion reforzara la imagen del hospital

evidenciando su compromiso con la mejora continua.

Se decidio centrar el plan de trabajo en este apartado por el bajo porcentaje de
cumplimiento en los elementos medibles que se obtuvo en el 2010, el plan
fortalecera el control y mejora del sistema de medicacién, considerando los
procesos que lo integran, las necesidades y los recursos con los que cuenta el
hospital, lo cual permitira aumentar no solo el cumplimiento de los elementos

medibles que integran el apartado, sino también los resultados generales.

El diagndstico se realizara por medio de una auditoria del tipo diagnédstico y los
resultados serviran tanto para conocer la situacion actual del sistema, como
para establecer el punto de partida para la planificacion y su posterior

implantacion.



La planificacion organizara lineas de trabajo, que permitiran estandarizar los
procesos y asi mejorar la seguridad en el uso de medicamentos y del paciente

y la disminucién progresiva de los errores de medicacion.



1.3. Objetivos

Para el presente trabajo se establecen los siguientes objetivos:

1. Realizar una auditoria diagnostico para determinar el grado de
cumplimiento con el apartado MMU de los estandares para la
certificacion de hospitales emitidos por el Consejo de Salubridad
General version 2012.

2. Desarrollar un plan de trabajo que permita al Instituto alcanzar un 70%
de cumplimiento de los elementos medibles correspondientes al
apartado MMU.

3. Definir indicadores para dar seguimiento al plan de trabajo.



2. GENERALIDADES

2.1. Antecedentes

2.1.1. Desarrollo de la gestion de calidad en los servicios de salud

El estudio y evaluacion de la calidad asistencial en los servicios de salud, se
inicié propiamente a mediados del siglo pasado con Avedis Donabedian (1919-
2000), médico especialista en Salud Publica, quién definié por primera vez el
llamado Proceso Asistencial. Este proceso lo dividié en: estructura, proceso y
resultado; asimismo expuso los métodos para su evaluacién en su trabajo
titulado “Evaluacioén de la calidad de la atencién médica” (1966)"*>. En los afios
siguientes se desarrollaron diversas herramientas metodologicas de gestion de
la calidad en servicios de salud, entre las que se encuentran el sistema
americano de acreditacion de hospitales de la Joint Commission, el sistema
europeo de certificacion de calidad con las Normas ISO™#, el Modelo Holandés
(PACE), el Modelo Inglés (King’s Fundation), el Modelo Canadiense®, el Modelo
de Acreditacion y Mejora Continua de Andalucia y el programa EMCA
(Evaluacion y Mejora de la Calidad Asistencial) de la region de Murcia, esta
ultima basa la gestiébn de calidad en los 3 pilares de Ciclos de Mejora,

Monitorizacion y Disefio de Calidad™*®.

Las herramientas mencionadas han sido la base para el desarrollo de multiples
programas y planes de calidad en las instituciones y servicios sanitarios a nivel

internacional™®; aunado a lo anterior, a finales del siglo pasado aparece el



llamado Modelo de Excelencia de la Fundacion Europea para la Gestion de la
Calidad (EFQM: European Foundation for Quality Management), que
actualmente es seguido por la gran mayoria de empresas e instituciones de la

Comunidad Europea’"’.

La realidad es que no existen sistemas unicos aplicables por lo que una vez
definidos los procesos de una organizacion, esta puede optar por desarrollar su

propio modelo o tomar como referencia alguno de los existentes °,

2.1.2. Historia de la certificacion de establecimientos de atencion médica

en México

2.1.2.1. Consejo de Salubridad General®

El Consejo de Salubridad General es un organo del Estado Mexicano,
establecido desde 1871 durante la presidencia del Lic. Benito Juarez Garcia,
tiene caracter de autoridad sanitaria del pais, precedido unicamente por el

Presidente de la Republica.

El ambito de accion del Consejo abarca todas las organizaciones publicas y
privadas, que constituyen al Sistema Nacional de Salud, y a todas aquellas que
estan relacionadas con éste, incluyendo las autoridades administrativas

federales, estatales y municipales.



El Consejo de Salubridad General tiene como mandato la emision de
disposiciones en materia de salubridad general de la Republica, las cuales son
obligatorias en todo el pais. Entre las funciones definidas en su Reglamento
Interior, aprobadas por el Presidente de la Republica, se encuentra el promover
y desarrollar las acciones necesarias para certificar la calidad de los

establecimientos de atencion médica.

2.1.2.2. Certificacion de establecimientos de atencién médica®

En noviembre de 1993, en el marco del Tratado de Libre Comercio de América
del Norte (NAFTA), fue convocada una reunién de trabajo con la participacion
de Instituciones de Salud de Canada, Estados Unidos de América y México,
para determinar los criterios que deberian regir en los servicios de salud; el
tema analizado con mayor interés fue el transito de médicos y de pacientes

entre los tres paises, para otorgar y recibir atencion.

Para el transito de pacientes, resultaba de suma importancia que las
organizaciones de atencion médica estuvieran certificadas por organismos
reconocidos por los tres paises. En México, ante la necesidad de contar con
una instancia nacional de certificacién de establecimientos de atencién médica,
a principios de 1999 la Secretaria de Salud convocé a representantes de las
principales instituciones relacionadas con la prestacion de servicios de salud y
formacion de profesionistas, para integrar la Comision Nacional de

Certificacion, bajo la responsabilidad del Secretario del Consejo de Salubridad



General, con la intencién de disefiar un modelo de certificacion de los
establecimientos de atencion médica que apoyara el mejoramiento de la

calidad del Sistema Nacional de Salud.

Como resultado del trabajo de esta comisién se publicaron los siguientes

documentos en el Diario Oficial de la Federacion:

» Acuerdo por el que se establecen las bases para la instrumentacion del
Programa Nacional de Certificacion de Hospitales, el 1 de abril de 1999.

» Criterios para la certificacion de hospitales, el 25 de junio de 1999, los
cuales se modificaron el 13 de junio de 2000.

» Convocatoria dirigida a las personas fisicas o morales interesadas en
participar en la Evaluacion para la Certificacion de Hospitales, el 21 de
julio de 1999, misma que tuvo que ser modificada en agosto del afio

2000.

En el ano 2001, se redefinieron los criterios de evaluacion y el Consejo de
Salubridad General se hizo cargo del proceso de certificacion, lo cual se asentd

en dos documentos publicados en el Diario Oficial de la Federacion:

» Acuerdo por el que se establecen las bases para el desarrollo del
Programa Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencién
Médica, el 20 de septiembre de 2002.

» Reglamento Interior de la Comision para la Certificacion de

Establecimientos de Servicios de Salud, el 22 de octubre de 2003.



Derivado de un analisis que realizd la Comision para la Certificacion de
Establecimientos de Servicios de Salud al desempefio del Programa Nacional
de Certificacion de Establecimientos de Atencién Médica, se acordé fortalecer
la Certificacion, mejorar su eficiencia y efectividad. Aunado a lo anterior, en el
Programa Nacional de Salud 2007-2012 publicado en octubre de 2007 se
propuso reestructurar, fortalecer y actualizar el proceso de certificacion de
calidad de establecimientos de servicios de salud para convertirlo en el
estandar nacional de calidad en salud y ser competitivo internacionalmente.
Bajo el contexto antes descrito, el Consejo de Salubridad General publico, en el
Diario Oficial de la Federacion el 13 de Junio de 2008, el Acuerdo para el
desarrollo y funcionamiento del Sistema WNacional de Certificacién de

Establecimientos de Atencion Médica (SiNaCEAM).

El objetivo del SINaCEAM es coadyuvar en la mejora continua de la calidad de
los servicios de atencidn médica y de la seguridad que se brinda a los
pacientes, ademas de impulsar a las instituciones participantes a mantener
ventajas competitivas para alcanzar, sostener y mejorar su posicion en el
entorno. En este tenor, en el 2009 se decidi6 homologar los estandares del

Consejo de Salubridad General con los de la Joint Comission International.

2.1.3. Sistema de utilizacion de los medicamentos

En 1989, un panel de expertos convocados por la Joint Commission on

Accreditation of Healthcare Organizations (JCHCO) definié el sistema de
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utilizacion de los medicamentos como “el conjunto de procesos
interrelacionados cuyo objetivo comun es la utilizacion de los medicamentos de

forma segura, efectiva, apropiada y eficiente”°.

Inicialmente se consideré que dicho sistema en el ambito hospitalario estaba
integrado por cuatro procesos basicos, los cuales evolucionaron a seis:
seleccién, almacenamiento, prescripcion, preparacion y dispensacion,
administracion y seguimiento'®'"'?. En la actualidad se considera un séptimo

proceso mas: la revision y validacion de la prescripcion por el farmacéutico® 2.

En esencia, el primer proceso consiste en la seleccién de los medicamentos a
disponer en el hospital, el cual es realizado por un equipo multidisciplinario
integrado por el personal del hospital. Le sigue el estudio del paciente y la
prescripcidon de la terapia farmacologica necesaria, realizada por el médico. A
continuacion, el farmacéutico valida la prescripcion médica, la cual se prepara y
dispensa en el Servicio de Farmacia. Posteriormente, los medicamentos se
administran por la enfermera y, finalmente se monitorea la respuesta del
paciente al tratamiento, con el fin de controlar tanto los efectos deseados como

las posibles reacciones inesperadas al tratamiento®.

2.1.4. Seguridad del uso de medicamentos en nifios

Supervisar la seguridad del uso de medicamentos en nifios es de primordial

importancia, ya que durante el desarrollo clinico de los medicamentos solo es

11



generada una informacion limitada sobre esta cuestion a través de los ensayos
clinicos. El uso de medicamentos fuera de las especificaciones descritas en la
licencia (ej.: formulacion, indicaciones, contraindicaciones o edad), constituye
un uso no aprobado y fuera de las indicaciones, siendo estas areas muy
importantes para los involucrados con la atencion meédica y seguridad del

paciente pediatrico’™.

Ademas varios informes publicados confirman que los errores de medicacién
en pediatria no son raros; un estudio significativo ha mostrado que los errores
de medicacion potencialmente dafiinos pueden ser tres veces mas comunes en

la poblacion pediatrica que en la adulta™ .

Por lo anterior es importante implementar sistemas de medicacion provistos de
las medidas y dispositivos de seguridad necesarios para reducir al maximo los
errores en los procesos o0 garantizar que, si éstos ocurren, no alcancen y

lleguen a tener consecuencias negativas en los pacientes®.

Para establecer un adecuado manejo y uso de medicamentos en hospitales
pediatricos hay que considerar: las condicionantes farmacocinéticas y
farmacodinamicas en las diferentes subpoblaciones pediatricas, la insuficiente
investigacién clinica en pediatria, la falta de formas farmacéuticas adaptadas a
pediatria y que se tiene un mayor riesgo asociado a sufrir errores de

medicacion con resultados daninos para la salud’®.

12



2.2. Marco tedrico

2.2.1. Certificacion por el Consejo de Salubridad General

El Consejo de Salubridad General reconoce por medio del proceso de
certificacion, que un establecimiento de atencibn médica que participa de
manera voluntaria busca cumplir los estandares para brindar servicios de

buena calidad en la atencion médica y seguridad a los pacientes®.

El proceso de certificacion evalta que el hospital®;

1. Asuma la responsabilidad de la Seguridad del Paciente como parte de su
mision organizacional.

2. Brinde atencién médica centrada en las necesidades especificas de cada
paciente garantizando la continuidad de la atencion.

3. Respete en todo momento los derechos de los pacientes y propicie su
participacion en los procesos de atencion, sustentada en la educacién
adecuada a su contexto sociocultural.

4. Cuente con personal en cantidad y competencias idoneas para las
actividades, funciones y responsabilidades que tienen a su cargo.

5. Tenga implementados procesos de atencion meédica estandarizados,
uniformes y con criterios de seguridad para los pacientes que atiende.

6. Disponga de espacios, insumos, equipo e instrumental en O&ptimas
condiciones, que garanticen un ambiente seguro para el desarrollo de los

procesos de atencion.

13



7.

Gestione la mejora continua de la calidad de la atencion médica y seguridad
de los pacientes con base en la evidencia cientifica, uso de indicadores y
aprendizaje de los eventos centinela, adversos y cuasifallas.

Mantenga o desarrolle condiciones 6ptimas y deseables de seguridad y
satisfaccion del personal que ahi labora.

Brinde la atencion meédica, en forma planificada y efectiva, durante y

después de una emergencia y/o desastre.

10.Desarrolle una cultura de seguridad de los pacientes, donde la maxima

hipocratica de “Primero no dafar”’ sea una prioridad permanente de toda

organizacion.

Ventajas competitivas que adquiere el establecimiento al certificarse®:

=N

Demuestra que se cumplen estandares que tienen como referencia la
seguridad de los pacientes, la calidad de la atencion, la seguridad
hospitalaria, la normatividad vigente (exceptuando aquella referente a las
finanzas) y las politicas nacionales prioritarias en salud.

Evidencia el compromiso con la mejora continua que se tiene con el
paciente, su familia, el personal de la unidad y la sociedad.

Refuerza su imagen institucional, al ser una evaluacién externa, demuestra
a los pacientes, familiares, médicos y a la ciudadania que el hospital trabaja
con estandares de la mas alta calidad.

Prueba que su hospital es competitivo y cumple con estandares

internacionales.

14



5. Preferentemente sera considerado para la asignacion de personal en

formacion.

De acuerdo al Consejo de Salubridad General (2013) los establecimientos que

cuentan con certificado vigente por prestador de servicio son'’:

Establecimientos de atencidén hospitalaria con certificado
vigente
c 120 106
]
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8 =
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Grafica 1. Hospitales con certificado vigente17

2.2.1.1. Proceso de certificacién'®

El proceso para certificar hospitales esta compuesto de 3 fases (figura 1), a
través de las cuales el Consejo de Salubridad General evalua el cumplimiento
de estandares de calidad y seguridad del paciente en la estructura, procesos y

resultados.

Inscripciény

. Auditoria. Dictamen
Autoevaluacion.

Figura 1. Fases del proceso de certificacion de hospitales

15



2.2.1.2. Auditoria: metodologia rastreadora'®

La auditoria se lleva a cabo mediante la metodologia rastreadora con las

siguientes actividades:

» Rastreadores de paciente.

» Rastreadores de sistemas.

- Manejo y uso de medicamentos.

- Prevencion, control y reduccion de Infecciones.
- Administracion y seguridad de las instalaciones.
- Uso de la informacion para la gestion de calidad.
Rastreadores indeterminados.

Revision de expedientes del personal.

Revision de expedientes clinicos cerrados.

Recorrido por las Instalaciones.

YV VvV VYV V VY

Sesion de Liderazgo.

Las actividades antes mencionadas se basan en la informacién que presente el
hospital en la sesion de “revisidn de documentos”, ya que con los rastreadores
el auditor evaluara la consistencia en la operacion de lo que el establecimiento
ha definido en sus politicas, procedimientos, planes y programas; cabe
destacar, que es muy importante que los documentos solicitados describan
como se lleva a cabo en el hospital lo solicitado en los propdsitos de los

estandares correspondientes.

16



2.2.1.3. Dictamen y recertificacion'®:

La Comision para la Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica
dictamina si un Hospital es “Certificado” o es “No Certificado” bajo las 11 reglas
de decision, aprobadas en la 82. Sesién Ordinaria del Consejo de Salubridad

General. Entre las que destacan:

Como resultado de la auditoria, el hospital para certificarse debe obtener una
calificacién promedio igual o mayor a:

» Cinco para cada estandar.

» Seis para cada apartado.

» Cinco en toda la Cédula

y el cumplimiento de los estandares ponderados como indispensables.

La vigencia del certificado que, en su caso, dictamine la Comisidén seguira las

siguientes reglas:

> Si el Hospital obtiene una calificacion general aprobatoria entre 5.0 y
5.9, la vigencia del Certificado sera de 1 afio con el compromiso de que
al término de dicha vigencia debera recertificarse con una calificacion
general aprobatoria superior a 5.9.

> Si el Hospital obtiene una calificacion general aprobatoria entre 6.0 y
8.9, la vigencia del Certificado sera de 2 afnos con el compromiso de que
al término de dicha vigencia debera recertificarse con una calificacion

general aprobatoria superior a 8.9.

17



» Si el Hospital obtiene una calificaciéon general aprobatoria igual o

mayor a 9.0, la vigencia del Certificado sera de 3 afos con el

compromiso de que al término de dicha vigencia debera recertificarse

con una calificacion general aprobatoria superior a 9.0.

2.2.2. Estandares para la Certificacion de Hospitales del Consejo de

Salubridad General 20128

Los Estandares para Certificar Hospitales version 2012, constan de 3

secciones (figura 2), la primera abarca las metas internacionales para la

seguridad del paciente, la segunda los estandares centrados en el paciente y la

tercera, los estandares centrados en la gestion del establecimiento de atencién

médica.

SECCION I: METAS
INTERNACIONALES DE
SEGURIDAD DEL PACIENTE

SECCION II: ESTANDARES
CENTRADOS EN EL PACIENTE

SECCION Iil: ESTANDARES
CENTRADOS EN LA GESTION

« Identificar correctamente a los
pacientes

» Mejorar la comunicacion efectiva

» Mejorar la seguridad de los
medicamentos de alto riesgo

« Garantizar cirugias en el lugar
correcto, con el procedimiento
correcto y al paciente correcto

» Reducir el riesgo de infecciones
asociadas con la atencion
médica

» Reducir el riesgo de dafio al
paciente por causa de caidas

* Acceso y continuidad de la
atencion (ACC, Access and
Continuity of Care)

* Derechos del paciente y de su
familia (PFR, Patient and Family
Rights)

« Evaluacion de pacientes (AOP,
Assesment of Patient)

+ Servicios Auxiliares de
Diagnéstico (SAD)

* Atencion de pacientes (COP,
Care of Patient)

* Anestesia y atencion quirdrgica
(ASC, Anesthesia and Surgical
Care)

* Manejo y uso de
medicamentos (MMU,
Medication Management and
Use)

» Educacion del paciente y de su
familia (PFE, Patient and Family
Education)

* Mejora de la calidad y
seguridad del paciente (QPS,
Quality and Patient Safety)

* Prevencion y control de
infecciones (PCI, Prevention and
Control of Infections)

» Gobierno, liderazgo y direccion
(GLD, Governance, Leadership
and Directions)

« Gestion y seguridad de las
instalaciones (FMS, Facility
Management and Safety)

« Calificaciones y educacion del
personal (SQE, Staff
Qualification and Education)

» Manejo de la Comunicacién e
Informacion (MCI, Management
of Communication and
Information)

Figura 2. Estandares para la certificacion de hospitales 2012
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2.2.3. Planificacion interna de una organizacion para obtener Ila

certificacion

Cuando una organizacion sanitaria decide someterse a una evaluacién externa
de calidad, se pone en marcha un importante proceso interno destinado a
garantizar que el centro cumple los requisitos de los estandares. Habitualmente
este proceso implica implementar un conjunto de cambios coordinados e
interrelacionados que ayudan a mejorar los sistemas de trabajo del centro, por
lo que es un proceso altamente motivador y enriquecedor. Sin embargo este
proceso no estda exento de dificultades puesto que implica disefar e
implementar sistemas de trabajo de acuerdo a los mas altos estandares de

calidad, lo que supone un gran reto para los profesionales'®.

El modelo de certificacion del CSG se diferencia de otros sistemas de
evaluacion externa debido a su especificidad para los establecimientos de
atencion médica, ya que no se aplica en areas o servicios de forma
independiente sino abarca a la organizacién como un conjunto para garantizar
la calidad de la atencion al paciente, esta basado en las funciones clave de la
organizacion, que se llevan a cabo en todas las areas. En cada una de estas
funciones se identifican los procesos y se establecen los estandares de buena

practica.

La preparacion de un centro para obtener la certificacion incluyezoz
» Obtener informacioén o asesoria

» Determinar los procesos involucrados en el servicio prestado
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» Realizar un diagndstico para determinar el grado de cumplimiento

» Desarrollo de un plan de trabajo para cumplir con los requisitos faltantes
» Elaboracién de la documentacion necesaria

» Capacitacion

» Implantacién

» Realizacion de auditorias internas

» Establecer acciones correctivas y preventivas

2.2.3.1. Enfoque basado en procesos

Tradicionalmente el sistema de gestion de los centros sanitarios se ha basado
en lo que se denomina “gestion de un organigrama”, donde se va definiendo
qué es lo que se hace en cada linea de mando, la direccion médica, la
direccion de enfermeria, la direccion econdémica y la direccién de personal. En
la actualidad se conoce que este sistema de gestion es cada vez menos eficaz
para dirigir la complejidad de los centros sanitarios, donde los flujos de trabajo
son multidepartamentales y multidisciplinares (los pacientes en un centro
sanitario son atendidos en la mayoria de ocasiones por mas de un servicio, y
siempre por mas de un profesional). Por esta razén las empresas sanitarias
estan cambiando la forma de gestionar adoptando modelos basados en la
gestion por procesos. Sistemas de gestion que faciliten la coordinacion entre

los servicios o departamentos y entre los diferentes profesionales?’.
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En una gestion por proceso se entiende por proceso el conjunto de actividades
mutuamente relacionadas o que interactuan, que van aportando valor, mientras
se esta prestando un servicio. Estas actividades transforman unos elementos

de entrada en unos resultados?'.

La identificacion y gestion sistematica de los procesos empleados en la
organizacion y en particular las interacciones entre tales procesos se conoce

como “enfoque basado en procesos’?,

Para cada proceso se deben identificar®’;
» Entrada
» Recursos requeridos para realizar las actividades
> Identificar la normativa que le aplica y documentos requeridos para
realizar las actividades
Evidencias generadas o resultados obtenidos
Qué se hace y en qué secuencia se ejecutan las actividades
Etapa del ciclo de Deming (planear, hacer, verificar, actuar)

Responsable de la actividad o proceso

YV V Vv V V

Interaccién con otros procesos

2.2.3.2. Diagnéstico

Proporciona una “foto” detallada del estado que guarda la Instituciéon y por lo

tanto establece el punto de partida de la organizacion. Permite conocer de
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forma obijetiva la situacion real del centro y, a partir de ahi, planificar de forma
fiable y realista el plan de trabajo'®, dado que posibilita revisar y analizar la

informacion (documentacién y registros) disponible y veridica.

2.2.3.3. Documentacién??

Un documento se define como informacion y su medio de soporte. La
elaboracién de la documentacion no deberia ser un fin en si mismo, sino una

actividad que aporte valor.

Su utilizacion contribuye a:
» lograr la conformidad con los requisitos y la mejora continua
» proveer la formacion apropiada
> la repetibilidad y la trazabilidad

» proporcionar evidencia objetiva

Cada estandar o normas de referencia indican, a través de los “debes” la
necesidad de procedimientos, instructivos, métodos, manuales o registros para
demostrar su cumplimiento, sin embargo cada organizacién determina la
extension de la documentacion requerida y los medios a utilizar; lo cual
depende de factores tales como el tipo y el tamano de la organizacion, la
complejidad e interacciones de los procesos, la competencia demostrada del

personal y los requisitos reglamentarios que sean aplicables, principalmente.
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2.2.3.4. Implantacion

Durante la implantacién, la organizacion se dedica a poner en practica la
utilizacién del sistema documental desarrollado?® o complementado. La fase de
implantacion es la mas compleja, especialmente cuando se trata de introducir
cambios o redisefiar procesos en organizaciones, debido a que depende de
variables tales como, el actuar y la experiencia del personal, las herramientas y
recursos, asi como, la metodologia y equipos con los que se cuenta.
Adicionalmente el programa de implantacién debe desarrollarse sin perder de
vista el objetivo de mejorar los resultados de la auditoria de certificacion. Dada
la heterogeneidad, tanto de las instituciones como de los procesos
asistenciales definidos, no se puede abordar la implantacion desde un enfoque
general, sino que debe definirse un programa de implantacion para cada

proceso?’.

2.2.3.5. Auditoria®*

La auditoria es un proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de

determinar la extensién en que se cumplen los criterios de auditoria.

Las auditorias internas, denominadas en algunos casos auditorias de primera
parte, se realizan por, o en nombre de, la propia organizacion y pueden

constituir la base para la autodeclaracion de conformidad de una organizacion.
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Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorias

de segunda y tercera parte. Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo

por partes que tienen un interés en la organizacién. Las auditorias de tercera

parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras independientes y externas,

tales como aquellas que proporcionan el registro o la certificacion de

conformidad.

Las actividades realizadas durante una auditoria son:

>

Inicio de auditoria: en este momento se designa el equipo auditor, se
define el objetivo, alcance, criterios y métodos de auditoria, se determina
la viabilidad y se establece contacto inicial con el auditado.

Preparacién de las actividades de auditoria: se realiza la revision de
documentos en preparacion de la auditoria, se prepara el plan de
auditoria, se asignan tareas al equipo auditor y se preparan los
documentos de trabajo.

Realizacion de las actividades de auditoria: se lleva a cabo la reunion de
apertura, se realiza la revision documental, existe comunicacién entre
auditores y con el auditado, se verifica y recopila la informacion
(mediante entrevistas, observacion y revision de documentos), se
generan (si existieran) los hallazgos de auditoria, se preparan las
conclusiones y se realiza la reunion de cierre.

Preparaciéon y distribucién del informe de auditoria: en este paso se
prepara el informe de auditoria, se aprueba y distribuye.

Finalizacion de la auditoria

Realizacion de auditorias de seguimiento
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2.24. Apartado Manejo y uso de medicamentos (MMU, Medication

Management and Use)

Los estandares para la certificacion de hospitales del CSG definen las
expectativas de desempefo, estructura o proceso que deben estar
implementados para que una organizacion brinde atencién, tratamiento y

servicios seguros y de buena calidad®.

El apartado MMU define el manejo de los medicamentos como un componente
importante de los tratamientos paliativos, sintomaticos, preventivos y de
curacion de enfermedades y trastornos y establece que el manejo de los
medicamentos abarca a los procesos que emplea el establecimiento para®;
» administrar farmacoterapia a sus pacientes,
> los principios de disefio, implementacién y mejora efectivos del proceso
para seleccionar, adquirir, almacenar, prescribir, transcribir, distribuir,
dispensar, preparar, administrar, documentar y controlar las terapias con

medicamentos.

Por lo anterior los estandares del apartado MMU estan centrados en buscar
promover la implantacion de practicas efectivas dirigidas a mejorar la seguridad
del sistema de utilizacion de medicamentos y evitar asi dafos innecesarios a
los pacientes?®.

Durante el proceso de certificacion el CSG evalua la integracion de todas las
fases que conforman el manejo y uso de medicamentos como un sistema que

garantice la seguridad del paciente y reduzca la probabilidad de un error de
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medicacién. Los procesos que se evaluan abarcan la seleccion, adquisicién,
almacenamiento, prescripcion, transcripcién, dispensacion, preparacion,
administraciéon, desecho y control de los efectos de los medicamentos, este
ultimo, abarcando la farmacovigilancia, el reporte y analisis de los errores y
cuasifallas de medicacion. Ademas, se evalua la continuidad de los procesos
de manejo de medicamentos y su relacidn con otros procesos y con otros
apartados de la Cédula, por ejemplo: QPS (Mejora de la Calidad y la Seguridad
del Paciente), con respecto a los Indicadores de Mejora con Enfoque Clinico
referente a Errores y Cuasifallas de medicacion y Uso de medicamentos y con
SQE (Calificaciones y Educacion del Personal) con respecto a la autorizacion

sobre quién tiene permitido prescribir y administrar medicamentos'®.

2.2.5. Importancia del cumplimiento del apartado MMU

Como se menciond la certificacion reconoce que un establecimiento brinda
servicios de buena calidad en la atencion médica y seguridad a sus pacientes,
por lo que para garantizar estos elementos es importante considerar la funcion
del sistema de utilizacion de medicamentos y cumplir los estdndares de buena
practica centrados en él, ya que son muchas las posibilidades de dafo

relacionadas con los tratamientos farmacolégicos.

La complejidad del denominado “sistema de utilizacion de los medicamentos”
es cada vez mayor, lo que conlleva un mayor riesgo de que se produzcan

errores y de que éstos, a su vez, causen efectos adversos a los pacientes. No
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hay que mas que considerar la cantidad de actuaciones, decisiones clinicas e
interconexiones asociadas a cada uno de sus componentes, los multiples
profesionales sanitarios y no sanitarios que intervienen en los mismos,
incluyendo los propios pacientes, su creciente especializacién, la variedad de

procedimientos, etc®%%?’.

La necesidad de control de medicamentos de alto riesgo, la gestion de
medicamentos con aspecto o nombres parecidos, la necesidad de la
identificacion y seguimiento del ajuste de dosis en condiciones especiales e
interacciones farmacologicas, el manejo de farmacos biopeligrosos, etc., hacen
que el analisis continuo de las posibilidades de error sea
imprescindible?®293031:32,

Ademas, otros factores favorecen aun mas la produccion de errores, como son
el escaso nivel de informatizacion de la asistencia sanitaria, su gran
segmentacion y la disponibilidad de un numero creciente de medicamentos de
dificil conocimiento y manejo, todo ello sin olvidar la cultura profesional
sanitaria, la cual tiende a limitar en lugar de favorecer la comunicacion abierta

de los errores asistenciales y sus causas®?*?’.

Aunque cada proceso suele ser competencia de un profesional sanitario
especifico, en la practica, en muchos de ellos suelen intervenir varias personas
(médicos, farmacéuticos, enfermeras, auxiliares, administrativos, pacientes,
etc.), dependiendo de la organizacion y de los procedimientos de trabajo de
cada instituciéon. El funcionamiento global del sistema dependera, por tanto, de

todos y cada uno de los profesionales y de su capacidad de coordinacién y de
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trabajo en equipo. Este es un aspecto importante que supone un cambio
cultural en los profesionales, quienes deben comprender y asumir sus
competencias y funciones, asi como la interdependencia de las mismas con las

del resto de los implicados en la cadena®3.

3. METODOLOGIA Y RESULTADOS

3.1. Auditoria diagnéstico

3.1.1. Planificacion

La auditoria tomd como base los estandares del apartado MMU, por lo que se
establecio:

e objetivo de la auditoria: establecer el estatus que guarda la Institucion
respecto al apartado MMU, a nivel documental, de implementacién y
mejora

e alcance de la auditoria: al Instituto Nacional de Pediatria

e criterios de la auditoria: los establecidos por el CSG, los cuales son:
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ORGANIZACION Y MANEJO

*Estandar MMU.1 El manejo y uso de medicamentos en el establecimiento
cumple con las leyes y reglamentaciones correspondientes, y esta organizado de
manera eficiente a fin de cubrir las necesidades del paciente.

*Estandar MMU.1.1 El Sistema de manejo y uso de medicamentos se supervisa
por personal calificado.

*Estandar MMU.1.1.1 El establecimiento evalla los riesgos asociados a cada una
de las fases del sistema de medicacion.

SELECCION Y ADQUISICION

*Estandar MMU.2 Se cuenta con una seleccion adecuada y suficiente de
medicamentos en existencias o inmediatamente disponibles para su prescripcion.

*Estandar MMU.2.1 Existe un método de supervision de la lista de medicamentos
y del uso de los medicamentos en el establecimiento.

*Estandar MMU.2.2 E| establecimiento puede obtener de inmediato los
medicamentos que no tiene en existencia, que no estan normalmente disponibles
para la organizacion o en las ocasiones en las que la farmacia esta cerrada.

ALMACENAMIENTO

*Estandar MMU.3 Los medicamentos se resguardan y almacenan de manera
segura.

*Estandar MMU.3.1 La politica del establecimiento asegura el almacenamiento
adecuado de los medicamentos y productos de nutricion correspondientes.
*Estandar MMU.3.2 Los medicamentos de urgencia que se guardan fuera de la
farmacia estan disponibles, controlados y reguardados en forma segura.

Estandar MMU.3.3 E| establecimiento cuenta con un sistema de retiro de
medicamentos.

PRESCRIPCION Y TRANSCRIPCION

+Estandar MMU.4 Hay politicas y procedimientos, basadas buenas practicas y en
la normatividad correspondiente, que guian la prescripcion de medicamentos.

*Estandar MMU.4.1 El establecimiento define los elementos de una prescripcion
completa, y los tipos de 6rdenes cuyo uso es aceptable

*Estandar MMU.4.2 El establecimiento identifica al personal calificado que tiene
autorizacion para prescribir medicamentos.

*Estandar MMU.4.3 Se cuenta con un proceso que garantice que las
transcripciones de medicamentos se realizan de manera segura.

*Estandar MMU.4.4 Los medicamentos prescritos y administrados se documentan
en el expediente clinico del paciente

*Estandar MMU.4.5 Se realiza a todos los pacientes un proceso de conciliacion

de medicamentos a su ingreso, cuando hay cambio de medico responsable o de
area en el hospital y a su egreso.
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PREPARACION Y DISPENSACION

*Estandar MMU.5 Los medicamentos se preparan y dosifican en un entorno
seguro e higiénico.

*Estandar MMU.5.1 Se revisa de la idoneidad de la prescripciéon de
medicamentos.

*Estandar MMU.5.2 Se emplea un sistema para dispensar los medicamentos en
la dosis correcta, al paciente correcto y a la hora correcta.

*Estandar MMU.5.3 La alimentacién parenteral se prepara y se dosifica en un
entorno seguro e higiénico.

*Estandar MMU.5.4 Los medicamentos y soluciones se etiquetan inmediatamente
después de prepararse, durante los procedimientos quirdrgicos, invasivos, de alto
riesgo.

*Estandar MMU.5.4.1 El uso de los medicamentos multidosis se realiza de
manera estandarizada acorde a las practicas de prevencion y control de
infecciones.

ADMINISTRACION

*Estandar MMU.6 El establecimiento identifica al personal calificado que tiene
autorizacion para administrar medicamentos.

*Estandar MMU.6.1 La administracién de medicamentos incluye un proceso para
verificar que sea correcta de acuerdo a la prescripcion.

*Estandar MMU.6.2 Hay politicas y procedimientos que rigen el uso de
medicamentos traidos al establecimiento para que el paciente se autoadministre
0 a modo de muestras.

CONTROL
Estandar MMU.7 Se monitorizan los efectos de los medicamentos en los
pacientes.

*Estandar MMU.7.1 Los errores y cuasifallas de medicacion se reportan mediante
un proceso y marco de tiempo definidos por el establecimiento.

VACUNACION

*Estandar MMU.8 Garantizar el abasto, conservacién adecuada y administracion
oportuna de vacunas segun las leyes, lineamientos y normas vigentes.

La base de la autoria consistié en una lista de verificacién y se llevé a cabo
utilizando las técnicas de entrevista, rastreo, observacion directa y revision
documental. Cada elemento se valoré de acuerdo con:

» NA (sin valor): significa que no aplica el elemento medible

» Cero (0): significa que no cumple.

» Cinco (5): significa que cumple parcialmente.

» Diez (10): significa que cumple totalmente
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3.1.2. Realizacion de la auditoria diagnostico para determinar el grado de

cumplimiento a los estandares del apartado MMU

La auditoria al apartado Manejo y uso de medicamentos (MMU) version 2012,
se realizé de forma eficaz, siguiendo lo aprendido, se realiz6 una comparacion
de la situacidon presente en el hospital con los elementos medibles
correspondientes a los estandares del apartado MMU; cada EM, se calificd de

acuerdo a la escala marcada.

Durante la auditoria se observaron los siguientes obstaculos:
v Falta de disponibilidad de la documentacion requerida

v Disponibilidad del personal

Con el personal fue posible observar que la implementacién debe contener
aspectos tales como:
v" Motivar al personal
v’ Establecer objetivos claros
v" Dar a conocer la importancia del cumplimiento de los estandares y los
beneficios que ofrece
v Organizar y dedicar tiempo para desarrollar adecuadamente el soporte
documental
v Desarrollo de un buen sistema de medicion o indicadores
v Implicacién y compromiso de la direccion
v' Capacitacion en los procesos del sistema de medicacion

v Establecer responsables para el seguimiento del sistema de medicacion
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v' Establecer funciones claras

v" Promover el trabajo en equipo para prevenir errores

v’ Evitar la individualizacion del trabajo

3.1.3. Resultados de la auditoria

Una vez levantada la informacién se obtuvo la calificacion para cada estandar.

Tabla 1. Apartado Manejo y Uso de Medicamentos (2012) : Estandares

y elementos medibles

Estandar

EM

Organizacién y manejo

Calificacion

MMU.1

El manejo y uso de medicamentos en el
establecimiento cumple con las leyes vy
reglamentaciones correspondientes, y esta
organizado de manera eficiente a fin de cubrir
las necesidades del paciente.

7.5

1.Existe un plan o programa que identifica y
describe el modo en que los medicamentos se
organizan, manejan y se utilizan (Sistema de
Medicacion) en todo el establecimiento.*

2.Se incluye en la estructura organizacional
todos los servicios y personal que maneja
procesos de medicacion

10

3.El plan o programa cuenta con politicas
que guian todas las fases del manejo y uso de
medicamentos dentro del establecimiento.®

4.La farmacia o el servicio farmacéutico y el
uso de medicamentos cumple con las leyes y
reglamentaciones correspondientes

10

MMU.1.1

El sistema de manejo y uso de medicamentos
se supervisa por personal calificado
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1.Una persona, departamento o comité
supervisa el sistema de medicacion (Ver
GLD.5, EM 1)

2.Quien o quienes realizan la supervision
cuenta con las habilitaciones, certificaciones y
capacitacion necesarias

3.La supervision incluye a todo el sistema
de medicacién

MMU.1.1.1

Indispensable. El establecimiento evallua los
riesgos asociados a cada una de las fases del
sistema de medicacion

1.El establecimiento identifica los riesgos
asociados cada una de las fases del sistema
de medicacioén.*

2.El establecimiento prioriza los riesgos
identificados.

10

3.Los riesgos identificados se utilizan para
redisefiar los procesos del sistema de
medicacién.

11

4.Para al menos uno de los riesgos
prioritarios, la organizacion adopta e
implementa una buena practica.”

Estandar

EM

Seleccion y adquisicion

Calificacion

MMU.2

Se cuenta con una seleccidon adecuada y
suficiente de medicamentos en existencias o
inmediatamente disponibles para su
prescripcion

7.5

12

1.Los medicamentos disponibles para su
prescripcion se adecuan a la mision del
establecimiento, las necesidades del paciente
y los servicios prestados

10

13

2.Existe una lista de medicamentos
existentes dentro del establecimiento o que se
pueden obtener de manera inmediata. *

10

14

3.Se utilizé un proceso de colaboracion
para elaborar la lista.

10

15

4.Existe un proceso establecido saber
como actuar en aquellos casos en los que no
esté disponible algun medicamento, que
incluye una notificacién a quienes prescriben,
y sugerencia de alternativas.

MMU.2.1

Existe un método de supervision de la lista de
medicamentos y del uso de los medicamentos
en el establecimiento.

6.6
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16

1.Existe un método de supervisién del uso
de medicamentos en el establecimiento.

17

2.Los medicamentos estan protegidos
contra robo o extravio en todo el
establecimiento.

18

3.Los profesionales de la salud
involucrados en prescribir, dispensar,
administrar y controlar los medicamentos
colaboran en el control y actualizaciéon de la
lista

19

4.Hay criterios que guian las decisiones de
agregar o eliminar medicamentos de la lista.*

10

20

5.Existe un proceso 0 mecanismo para
controlar la respuesta del paciente a los
medicamentos recién afiadidos a la lista.

21

6.La lista se revisa al menos una vez al
ano, basandose en la informacién sobre
seguridad y eficacia.

MM.2.2

El establecimiento puede obtener de
inmediato los medicamentos que no tiene en
existencia, que no estan normalmente
disponibles para la organizacion o en las
ocasiones en las que la farmacia esta cerrada.

8.3

22

1.Existe un proceso para aprobar y obtener
medicamentos necesarios de los que no hay
existencias 0 que no estan normalmente a
disposicion del establecimiento.

23

2.Existe un proceso para obtener
medicamentos en horarios en los que la
farmacia esta cerrada o el suministro de
medicamentos esta bajo llave

10

24

3.El personal implementa estos procesos
cuando son necesarios

10

Estandar

EM

Almacenamiento

Calificacion

MMU.3

Los medicamentos se resguardan vy
almacenan de manera segura.

4
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25

1.Los medicamentos se encuentran

resguardados y se almacenan bajo
condiciones adecuadas para la estabilidad del
producto.

26

2.Se da debida cuenta de las sustancias
controladas, conforme a las leyes vy
reglamentaciones correspondientes.

27

3.Los medicamentos y sustancias quimicas
utilizadas para preparar medicamentos estan
debidamente etiquetadas con su contenido,
fechas de vencimiento y advertencias.

28

4.Todas las areas donde se almacenan
medicamentos se inspeccionan
periodicamente, segun la politica del hospital,
para asegurar que los medicamentos se
encuentran debidamente resguardados y
almacenados.

29

5.Una politica define como identificar,
resguardar y almacenar los medicamentos
que el paciente trae consigo al
establecimiento. *

MMU.3.1

La politica del establecimiento asegura el
almacenamiento adecuado de los
medicamentos y productos de nutricién
correspondientes.

30

1.La politica del establecimiento define el
modo en que se almacenan los productos
nutricionales.”

31

2.La politica del establecimiento define el
modo en que se almacenan los medicamentos
radiactivos, experimentales y de naturaleza
similar.*

10

32

3.La politica del establecimiento define el
modo en que se almacenan y controlan los
medicamentos de muestra.*

33

4.La politica del establecimiento define el
modo en que se almacenan y conservan los
medicamentos que se utilizan en casos de
urgencia.”

34

5.Todo almacenamiento se realiza en
conformidad con la politica del
establecimiento.

MMU.3.2

Los medicamentos de urgencia que se
guardan fuera de la farmacia estan
disponibles, controlados y reguardados en
forma segura.

8.3
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35

1.Los medicamentos de urgencia estan
disponibles en las areas donde son
necesarios, y estan faciimente accesibles
dentro del establecimiento, para cumplir con
las necesidades de urgencia.

10

36

2.Los medicamentos de urgencia estan
protegidos contra extravios o robos.

37

3.Los medicamentos de urgencia se
controlan y reemplazan oportunamente luego
de usarse, cuando se vencen o danan.

10

MMU.3.3

El establecimiento cuenta con un sistema de
retiro de medicamentos.

6.25

38

1.Hay un sistema implementado de retiro
de medicamentos caducos o fuera de uso.

39

2.Las politicas y procedimientos impiden el
uso de los medicamentos caducos o fuera de
uso.*

40

3.Las politicas y procedimientos se ocupan
del desecho adecuado de los medicamentos
caducos o fuera de uso, de acuerdo a la
normatividad vigente.*

10

4

4.las politicas y procedimientos estan
implementados.

Estandar

EM

Prescripcion y transcripcion

Calificacion

MMU.4

Hay politicas y procedimientos, basadas
buenas practicas y en la normatividad
correspondiente, que guian la prescripcion de
medicamentos.

42

1.Las politicas y procedimientos guian la
prescripcion de medicamentos en el
establecimiento.

43

2.Existe un proceso de colaboracién para
elaborar politicas y procedimientos aplicables.

10

44

3.Las politicas y procedimientos establecen
las acciones a seguir ante O6rdenes de
medicamentos  incompletas, ilegibles o
confusas.”

45

4.El personal relevante esta capacitado en
las practicas correctas para prescribir

MMU.4.1

Indispensable. El establecimiento define los
elementos de una prescripcién completa, y los
tipos de érdenes cuyo uso es aceptable.




1.Las prescripciones de medicamentos
aceptables estan definidas en la(s) politica(s),
y al menos abarcan los siguientes elementos™:

a) Los datos necesarios para identificar al
paciente con exactitud.

b) Los elementos de la prescripcién o la
solicitud de medicamentos.

¢) Cuando son aceptables o necesarios
medicamentos genéricos o de marca.

d) Si se necesitan indicaciones PRN (por
razon necesaria) u otro tipo de indicaciones de
medicamento y cuando.

e) Precauciones o procedimientos especiales

46 para prescribir farmacos con aspecto o 5
nombre parecidos.
f) Las medidas a tomar ante 6rdenes de
medicamentos incompletas, ilegibles o
confusas.
g) Los tipos de 6rdenes adicionales permitidas
tales como 6rdenes de urgencia,
permanentes, de detencion automatica y todo
elemento requerido en tales érdenes.
h) La aceptacion de 6rdenes verbales y/o
telefénicas, y el proceso para verificar dichas
ordenes.
i) Los tipos de 6rdenes basadas en el peso,
por ejemplo en pacientes pediatricos.
2.Las prescripciones de medicamentos se
47 | completan segun la politica del 5
establecimiento.
Indispensable. El establecimiento identifica al
MMU.4.2 personal calificado que tiene autorizacion para 10
prescribir medicamentos.
1.S6lo el personal autorizado por el
48 establecimiento, las habilitaciones, leyes y 10
reglamentaciones pertinentes, prescribe
medicamentos.
2.Existe un proceso para poner limites,
49 | cuando corresponda, a las practicas del 10
personal para prescribir medicamentos.
3.El servicio farmacéutico u ofros que
50 dispensen medicamento, asi como quienes los 10
preparan y administran, identifican al personal
autorizado para prescribir medicamentos
Se cuenta con un proceso que garantice que
MMU.4.3 las transcripciones de medicamentos se 0

realizan de manera segura.
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51

1.Las politicas y procedimientos establecen
las acciones para garantizar la correcta
transcripcion de las indicaciones médicas y las
acciones a seguir cuando las transcripciones
son ilegibles.”

52

2.Las transcripciones de medicamentos se
realizan de manera correcta para garantizar la
seguridad del paciente

MMU 4.4

Los medicamentos prescritos y administrados
se documentan en el expediente clinico del
paciente.

10

53

1.Se registran los medicamentos prescritos
a cada paciente.

10

54

2.Se registra cada dosis de medicamento
administrada.

10

55

3.La informacion sobre los medicamentos
se encuentra disponible durante el proceso de
atencién y se integra al expediente clinico.

10

MMU.4.5

Indispensable. Se realiza a todos los
pacientes un proceso de conciliacion de
medicamentos a su ingreso, cuando hay
cambio de médico responsable o de area en el
hospital y a su egreso.

56

1.Existen politicas guian el proceso de
conciliacion de medicamentos.*

57

2.Los expedientes clinicos contienen una
lista de los medicamentos que tomaban los
pacientes antes de la admision; esta
informacion se pone a disposicion del personal
calificado que realice la conciliacién de los
medicamentos.

58

3.Las indicaciones médicas al ingreso del
paciente se comparan con la lista de
medicamentos que el paciente tomaba antes
de la admisiéon, de acuerdo al proceso
establecido por el establecimiento.

59

4.A todos los pacientes se les realiza el
proceso de conciliacion de medicamentos en
cualquier transicion de area o cambio de
responsable.

60

5.A todos los pacientes se les realiza el
proceso de conciliacién de medicamentos a su
egreso.

Estandar

EM

Preparacion y dispensacion

Calificacion

MMU.5

Indispensable. Los medicamentos se
preparan y dosifican en un entorno seguro e
higiénico.

6.6
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61

1.Los medicamentos se preparan vy
dispensan en areas seguras e higiénicas con
el equipo y los suministros adecuados.(Ver
PCL7,EM 1y 2)

62

2.La preparacién y dispensacion de
medicamentos cumple con las leyes,
reglamentaciones, normatividad y los
estandares de practica clinica profesionales.

63

3.El personal que prepara los productos
estériles esta capacitado en técnicas
asépticas

10

MMU.5.1

Indispensable. Se revisa la idoneidad de la
prescripcion de medicamentos.

64

1.Se cuenta con un proceso efectivo para
revisar la idoneidad de la prescripcion.*

65

2.El establecimiento define qué informacion
especifica del paciente necesita para llevar a
cabo un proceso efectivo de revision de la
idoneidad de la prescripciéon

66

3.Se revisa la idoneidad de cada
prescripcion, incluye los siguientes elementos;

a) la idoneidad del farmaco, la dosis, la
frecuencia y la via de administracion;

b) la duplicacion terapéutica;

c) las alergias o sensibilidades;

d) las interacciones reales o potenciales entre
el medicamento y otros medicamentos o
alimentos;

e) la variacion con respecto al criterio del uso
del medicamento en el establecimiento

f) el peso del paciente y demas informacién
fisiologica;

g) otras contraindicaciones.

67

4.Se revisa la idoneidad de cada
prescripcion antes de la dispensacién o
administracion.

68

5.Cuando surgen dudas, existe un proceso
para ponerse en contacto con la persona que
prescribié el medicamento.

69

6.El personal autorizado para revisar las
prescripciones es competente para dicha tarea

70

7.La revision se facilta mediante un
expediente (perfil farmacoterapéutico) para
todos los pacientes que reciben
medicamentos.

71

8.Se actualiza periddicamente el software,
cuando éste se utiliza, para verificar las
interacciones entre farmacos y alergias a
farmacos.

NA

MMU.5.2

Se emplea un sistema para dispensar los
medicamentos en la dosis correcta, al
paciente correcto y a la hora correcta.
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72

1.Existe en el establecimiento un sistema
uniforme de dispensacion y distribucion de
medicamentos

10

73

2.Los medicamentos se etiquetan
debidamente luego de su preparacion.

74

3.Los medicamentos se dispensan de la
manera mas adecuada.

75

4.El sistema respalda la dispensacion
precisa.

76

5.El sistema respalda la dispensacion
puntual.

10

MMU.5.3

Indispensable. La alimentacion parenteral se
prepara y se dosifica en un entorno seguro e
higiénico.

10

77

1.La alimentacién parenteral se prepara y
se dispensa en areas seguras e higiénicas con
el equipo y los suministros adecuados. (Ver
PCL7,EM 1y 2)

10

78

2.La preparacion y dispensacion de la
alimentacion parenteral cumple con las leyes,
reglamentaciones, normatividad y los
estandares de practica clinica profesionales.

10

79

3.El personal que prepara los productos
estériles esta capacitado en técnicas
asépticas

10

80

4.Los resultados de control de calidad de
los servicios subrogados de alimentacion
parenteral se revisan periédicamente.(Ver
GLD.3.3)

10

MMU.5.4

Indispensable. Los medicamentos vy
soluciones se etiquetan inmediatamente
después de prepararse, durante los
procedimientos quirurgicos, invasivos, de alto
riesgo.

10
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81

1. Los medicamentos utilizados durante
procedimientos quirdrgicos, invasivos y de alto
riesgo son etiquetados inmediatamente
después de su preparacion.

10

82

2. El etiquetado incluye al menos los
siguientes datos:
a) Nombre del medicamento
b) Dosis
c¢) Concentracion, si corresponde
d) Via
e) Dilucion
f) Fecha/hora de preparacién y de caducidad
en el caso de medicamentos multidosis o
medicamentos que seran utilizados en
procedimientos de larga duracion.

10

83

3. Los medicamentos se verifican de
manera verbal y visual (etiquetado) antes de
ser administrados

10

84

4. Se utiliza doble verificacion cuando la
persona que prepar6 el medicamento no es la
misma que lo administrara.

10

MMU.5.4.1

Indispensable. El uso de los medicamentos
multidosis se realiza de manera estandarizada
acorde a las practicas de prevencion y control
de infecciones.

3.3

85

1. Se cuenta con una politica que guia el
uso de medicamentos multidosis acorde a las
practicas de control de infecciones.”

86

2. Los medicamentos multidosis son
etiquetados inmediatamente después de su
preparacion.

87

3. El etiquetado incluye al menos los
siguientes datos:
a) Nombre del medicamento
b) Dosis
c¢) Concentracion, si corresponde
d) Via
e) Dilucion
f) Fecha/hora de preparacién y de caducidad

Estandar

EM

Administracion

Calificacion

MMU.6

El establecimiento identifica al personal
calificado que tiene autorizaciébn para
administrar medicamentos.

10
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88

1.El establecimiento identifica al personal
que esta autorizado para administrar
medicamentos, de acuerdo con su descripciéon
de puesto, el proceso de otorgamiento de
privilegios de los médicos o de asignacién de
responsabilidades al personal de enfermeria y
otros profesionales de la salud.

10

89

2.S6lo el personal autorizado por el

establecimiento, habilitaciones, leyes vy
reglamentaciones  pertinentes, administra
medicamentos.

10

90

3.Existe un proceso para poner limites a los
profesionales, cuando corresponda, a las
practicas de administracién de medicamentos.

10

MMU.6.1

Indispensable. La administracion de
medicamentos incluye un proceso para
verificar que sea correcta de acuerdo a la
prescripcion.

8.1

91

1.Se identifica al paciente con los dos datos
establecidos por la organizacion

92

2.Se verifican los medicamentos con la
prescripcion.

10

93

3.Se verifica la caducidad del medicamento
a administrar

94

4 .Se verifica la dosis del medicamento con
la prescripcion

10

95

5.Se verifica la via de administracién con la
prescripcion.

10

96

6.Se verifica la velocidad de infusion
correcta.

10

97

7.Los medicamentos se administran
puntualmente.

98

8.Los medicamentos se administran tal
como se prescriben, y se anotan en el
expediente clinico.

10

MMU.6.2

Hay politicas y procedimientos que rigen el
uso de medicamentos traidos al
establecimiento para que el paciente se
autoadministre o a modo de muestras.

1.25
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99

1.Hay politicas y procedimientos
implementados que rigen la
autoadministracion de medicamentos por
parte del paciente.*

100

2.Hay politicas y procedimientos
implementados que rigen la documentacién y
el manejo de todo medicamento que el
paciente ingrese al establecimiento.”

101

3.Hay politicas y procedimientos
implementados que rigen la disponibilidad y el
uso de las muestras de medicamentos.*

102

4.Hay politicas y procedimientos que guian
las acciones de promocion de los visitadores
médicos en sus instalaciones

Estandar

EM

Control

Calificacion

MMU.7

Indispensable. Se monitorizan los efectos de
los medicamentos en los pacientes.

9

103

1.Se monitorizan los efectos de los
medicamentos en los pacientes.

10

104

2.Se cuenta con un proceso para la
deteccion de Acontecimientos Adversos por
Medicamentos.

105

3.En el proceso de control colaboran
diversas disciplinas y areas del
establecimiento.

10

106

4.l as reacciones adversas a medicamentos
(RAM) se documentan en el expediente
clinico, conforme a la normatividad vigente

10

107

5.Las reacciones adversas a medicamentos
y las sospechas de reaccion adversa, se
notifican dentro del marco de tiempo exigido
por la normatividad vigente, en el formato
oficial de COFEPRIS para la
Farmacovigilancia.

10

MMU.7.1

Los errores y cuasifallas de medicacién se
reportan mediante un proceso y marco de
tiempo definidos por el establecimiento

108

1.Se cuenta con una definicién operativa de
los errores de medicacién y las cuasifallas en
medicacién.”

109

2.Los errores de medicacion y las
cuasifallas se reportan y analizan en forma
oportuna, utilizando un proceso establecido.

110

3.El establecimiento emplea la informacion
sobre errores de medicacién y las cuasifallas
para mejorar los procesos de manejo y uso
de medicamentos.

111

4. ElI personal estd capacitado para
identificar y reportar errores y cuasifallas de
medicacién

Estandar

EM

Vacunacion

Calificacion
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Garantizar el abasto, conservacién adecuada
MMU.8 y administracién oportuna de vacunas segun 8.75
las leyes, lineamientos y normas vigentes.
1.Cuando corresponda, hay politicas y
112 procedimientos que guian cons,;ervacic’)n y 10
almacenamiento adecuados, asi como, la
administracion oportuna de vacunas.”
2.El establecimiento cuenta con politicas y
procedimientos para la vacunacién en grupos
113 especificos de la poblacion (por ejemplo 10
mujeres embarazadas, personal del
establecimiento, menores de 5 anos, adultos
mayores; segun corresponda)
3.Si corresponde, el establecimiento cuenta
114 | con politicas y procedimientos para garantizar 10
una cobertura de BCG.
4.La practica es consistente con las
115 | politicas y procedimientos. 5

* Elementos medibles que forman parte de los estandares indispensables y que el hospital debe mostrar
en la sesion de “Revision de documentos” durante la auditoria.

Al final de la auditoria se detectd que el 39.45% de los elementos medibles de

este apartado se encontraban en la categoria de “cumple”.

3.2. Elaboracion del plan de trabajo

Con el fin de poder elaborar un plan que garantice el cumplimiento del

estandar, es necesario analizar los resultados de la auditoria y considerar los

aspectos que den certeza al éxito del mismo.

3.2.1. Clasificacion

Los elementos medibles que requieren estar documentados se clasificaron de

la siguiente manera:

44



» Completo: el elemento se encuentra documentado y cumpliendo con lo

requerido por el estandar, ademas esta implementado de manera eficaz

(los resultados se obtienen)

» Incompleto: el elemento cumple parcialmente y requiere adecuarse, por

lo tanto la implementacion debe ser ajustada.

» No iniciado: el elemento no se conoce y no ha sido documentado

Tabla 2. Clasificacion de elementos medibles documentados

Estandar Elementos medibles Clasificacion
Organizacién y manejo
1.Plan o programa para el sistema de medicacion Incompleto
MMU A1 3.Politicas que guian todas las fases del manejo y uso |
. L ncompleto
de medicamentos dentro del establecimiento
1.El establecimiento identifica los riesgos asociados a NG inici
. o o iniciado
cada una de las fases del sistema de medicacion
MMU.1.1.1 |4.Para al menos uno de los riesgos prioritarios, la
organizacion adopta e implementa una buena| No iniciado
practica.
Seleccion y adquisicion
2.Existe una lista de medicamentos existentes dentro
MMU.2 |del establecimiento o que se pueden obtener de Completo
manera inmediata
MMU.2.1 4..He?y criterigs que guian las 'decisiones de agregar o Completo
eliminar medicamentos de la lista.
Almacenamiento
5.Una politica define céomo identificar, resguardar y
MMU.3 |almacenar los medicamentos que el paciente trae Incompleto
consigo al establecimiento.
1.La politica del establecimiento define el modo en
. Incompleto
que se almacenan los productos nutricionales
2.La politica del establecimiento define el modo en
que se almacenan los medicamentos radiactivos, Completo
experimentales y de naturaleza similar.
MMU.3.1 |3.La politica del establecimiento define el modo en
que se almacenan y controlan los medicamentos de| No iniciado
muestra.
4.La politica del establecimiento define el modo en
que se almacenan y conservan los medicamentos que Incompleto
se utilizan en casos de urgencia
MMU.3.3 2.Las politicas y procedimientos impiden el uso de los Incompleto

medicamentos caducos o fuera de uso.
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3.Las politicas y procedimientos se ocupan del
desecho adecuado de los medicamentos caducos o
fuera de uso, de acuerdo a la normatividad vigente.

Completo

Prescripcioén y transcripcion

MMU.4

1.Las politicas y procedimientos establecen las
acciones a seguir ante 6rdenes de medicamentos
incompletas, ilegibles o confusas.

No iniciado

MMU.4.1

1.Las prescripciones de medicamentos aceptables
estan definidas en la(s) politica(s), y al menos abarcan
los siguientes elementos:

a) Los datos necesarios para identificar al paciente
con exactitud.

b) Los elementos de la prescripcion o la solicitud de
medicamentos.

¢) Cuando son aceptables o necesarios
medicamentos genéricos o de marca.

d) Si se necesitan indicaciones PRN (por razon
necesaria) u otro tipo de indicaciones de medicamento
y cuando.

e) Precauciones o procedimientos especiales para
prescribir farmacos con aspecto o nombre parecidos
f) Las medidas a tomar ante 6rdenes de
medicamentos incompletas, ilegibles o confusas.

g) Los tipos de érdenes adicionales permitidas tales
como ordenes de urgencia, permanentes, de
detencion automatica y todo elemento requerido en
tales ordenes.

h) La aceptacion de érdenes verbales y/o telefonicas,
y el proceso para verificar dichas 6rdenes.

i) Los tipos de érdenes basadas en el peso, por
ejemplo en pacientes pediatricos.

Incompleto

MMU.4.3

1.Las politicas y procedimientos establecen las
acciones para garantizar la correcta transcripcion de
las indicaciones médicas y las acciones a seguir
cuando las transcripciones son ilegibles

No iniciado

MMU.4.5

1.Existen politicas guian el proceso de conciliacion de
medicamentos

No iniciado

Preparacion y dispensacion

MMU.5.1

1. Se cuenta con un proceso efectivo para revisar la
idoneidad de la prescripciéon

No iniciado

MMU.5.4.1

1.Se cuenta con una politica que guia el uso de
medicamentos multidosis acorde a las practicas de
control de infecciones.

No iniciado

Administracion

MMU.6.2

1.Hay politicas y procedimientos implementados que
rigen la auto administracion de medicamentos por
parte del paciente

No iniciado
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2.Hay politicas y procedimientos implementados que
rigen la documentacién y el manejo de todo
medicamento que el paciente ingrese al
establecimiento

Incompleto

3.Hay politicas y procedimientos implementados que
rigen la disponibilidad y el uso de las muestras de
medicamentos

No iniciado

Control

MMU.7.1

1.Se cuenta con una definicion operativa de los
errores de medicacion y las cuasifallas en medicacion

No iniciado

Vacunacion

MMU.8

1.Cuando corresponda, hay politicas y procedimientos
que guian conservacion y almacenamiento
adecuados, asi como, la administracion oportuna de
vacunas

Completo

Documentos que el hospital debe mostrar en la sesidon de “Revision de documentos” durante la auditoria

Con la informacion referente a cada uno de los EM se clasificod a los estandares

ponderados como indispensables en:

> Terminados

> Por documentar

» Por implementar

Tabla 3. Clasificacion de estandares indispensables

0 de area en el hospital y a su egreso.

Estandar Elemento medible Clasificacion
Organizaciéon y manejo
Indispensable. El establecimiento evalua los riesgos Por
MMU.1.1.1 |asociados a cada una de las fases del sistema de
Y documentar
medicacion
Prescripcion y transcripcion
Indispensable. El establecimiento define los Por
elementos de una prescripcion completa, y los tipos documentar
MMU.4.1 |de 6rdenes cuyo uso es aceptable.
Indispensable. El| establecimiento identifica al
MMU.4.2 |personal calificado que tiene autorizacion para Terminado
prescribir medicamentos
Indispensable. Se realiza a todos los pacientes un
MMU.4.5 |Proceso de conciliacibn de medicamentos a su Por
o ingreso, cuando hay cambio de médico responsable| documentar
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Preparacion y dispensacion

MMU.5 Indi.s.pensable. Los medicamentgs”sg preparan y| Por
dosifican en un entorno seguro e higiénico. implementar

MMU.5.1 Indisp_en_slable. Se_ revisa la idoneidad de la Por
prescripcion de medicamentos. documentar
Indispensable. La alimentacion parenteral se

MMU.5.3 |prepara y se dosifica en un entorno seguro e| Terminado
higiénico.
Indispensable. Los medicamentos y soluciones se

MMU.5.4 etiquetan inmediat.amente de.spué.s de. prepararse, Terminado
durante los procedimientos quirurgicos, invasivos, de
alto riesgo.
Indispensable. El uso de los medicamentos

MMU.5.4.1 multidosis se r’ealliza de manera estandarizada Por
acorde a las practicas de prevencion y control de| documentar
infecciones.

Administracién

Indispensable. La administracion de medicamentos Por

MMU.6.1 |incluye un proceso para verificar que sea correcta de implementar
acuerdo a la prescripcion.

Control
MMU.7 Indigpensable. Se moni_torizan los efectos de los Por

medicamentos en los pacientes. documentar

Los estandares con una calificaciéon < 5 se clasificaron de la siguiente manera:

> Por documentar

» Por implementar

Tabla 4. Clasificacion de estandares con calificacion £ 5

productos de nutricidon correspondientes.

Estandar Elemento medible Clasificacion
Organizaciéon y manejo
MMU.1.1 El sistema de manejo y uso de medicamentos se Por
o supervisa por personal calificado implementar
Indispensable. El establecimiento evalua los riesgos Por
MMU.1.1.1 |asociados a cada una de las fases del sistema de
T documentar
medicacion
Almacenamiento
Los medicamentos se resguardan y almacenan de Por
MMU.3 | manera segura. implementar
La politica del establecimiento asegura el
. . Por
MMU.3.1 |almacenamiento adecuado de los medicamentos y
documentar
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Prescripcion y transcripcion
Hay politicas y procedimientos, basadas buenas Por
MMU.4 |practicas y en la normatividad correspondiente, que documentar
guian la prescripcion de medicamentos.
Indispensable. EI establecimiento define los Por
MMU.4.1 |elementos de una prescripciéon completa, y los tipos
. documentar
de ordenes cuyo uso es aceptable.
Se cuenta con un proceso que garantice que las
s ) . Por
MMU.4.3 |transcripciones de medicamentos se realizan de
documentar
manera segura.
Indispensable. Se realiza a todos los pacientes un
MMU.4.5 |Proceso de conciliacion de medicamentos a su Por
o ingreso, cuando hay cambio de médico responsable o| documentar
de area en el hospital y a su egreso.
Preparacion y dispensacion
MMU.5.1 Indispensable. Se revisa la idoneidad de Ila Por
- prescripcion de medicamentos. documentar
Indispensable. El uso de los medicamentos Por
MMU.5.4.1 | multidosis se realiza de manera estandarizada acorde
o b o ; . documentar
a las practicas de prevencion y control de infecciones.
Administracion
Hay politicas y procedimientos que rigen el uso de
. g o Por
MMU.6.2 | medicamentos traidos al establecimiento para que el
: . documentar
paciente se autoadministre 0 a modo de muestras.
Control
Los errores y cuasifallas de medicacion se reportan
) . T Por
MMU.7.1 | mediante un proceso y marco de tiempo definidos por
. documentar
el establecimiento

3.2.2. Elaboracion del programa

a) Definiciéon de la fecha compromiso para la certificacion: Se tomé como
base el afno 2014, por lo que la fecha de término sera diciembre de
2014.

b) Se determinaron cada una de las actividades para las etapas de
documentacion, capacitacion, implantacion y auditoria.

c) Se establecieron los periodos de tiempo para concluir cada una de las

etapas del programa.
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Tabla 5. Programa de trabajo

Etapas

Periodo de 12 meses

Documentacion:

AUANE R NENEN

Establecer responsables

Realizacion de listados de documentos
Realizar un cronograma de actividades
Elaborar, actualizar y aprobar los documentos
Supervision del avance

Distribucion de los documentos

Capacitacion:

v

LSRN NIN

Formacion de un equipo responsable de la
capacitacion

Establecer necesidades de capacitacién
Establecer un programa de capacitaciéon
Imparticién de los cursos de capacitacion
Evaluacion de las capacitaciones

Implantacion:

v

v

Establecer un equipo responsables de dar seguimiento
a la implantacion

Implantacion de los procesos y procedimientos
técnicos

Determinar un mecanismo de supervision de los
procesos

Establecer un método de medicion de los procesos
Medicién de los procesos

Analisis de resultados

Auditoria:

AN R NENEN

\

Establecer el equipo auditor

Inicio de auditoria

Revisién de la documentacion

Preparacion de las actividades de auditoria
Realizacion de las actividades de auditoria
Preparacion, aprobacion y distribucion del informe de
auditoria

Finalizacién de la auditoria

Implementacion de acciones correctivas y
preventivas
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3.3. Establecimiento de indicadores

En el plan de trabajo se colocaron algunas propuestas de solucion para casos

criticos y se establecieron los indicadores que demuestren el avance del plan.

Tabla 6. Indicadores

Actividades Indicador

Documentacion | s de avance en documentacion = ————— ————x 100

Capacitacion

Imp! . o o . No.deprocedimientos implementados
mplantacion U de avance en implantacion = - . - X 100
' Vo. total de procedimientos

Auditoria o o R de EM clasificados como "cumple’
- IT1 i i
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4. ANALISIS DE RESULTADOS

Entre las principales actividades que necesita desarrollar el Instituto para
cumplir con el 70% de los elementos medibles es el sistema documental y su
inmediata implementacidon. La documentacion servira de soporte al contener
directivas especificas para la ejecucion de las actividades en cada uno de los
procesos que integran el sistema de medicacién, ademas los procedimientos y
politicas se utilizaran posteriormente para el desarrollo de las etapas de
capacitacién e implantacion con el personal de reciente ingreso logrando asi la

continuidad del sistema.

El sistema documental requerira para su éxito, una eficaz implementacion, para
lo cual es importante trabajar con los profesionales encargados de cada
proceso del sistema de medicacion con el fin de que conozcan sus
responsabilidades y como se relacionan con otros procesos (interaccién),
entendiendo asi el enfoque a procesos. Para lograr su participacién es
indispensable aplicar un proceso de sensibilizacion, que contenga los
beneficios del sistema y de esta forma contribuyan en el control, la revisién y el
monitoreo continuo del sistema, lo cual llevara a la sistematizacion de los

procesos.

El plan desarrollado organiza las lineas de trabajo que permitiran llevar a cabo

las actividades planificadas en el tiempo previsto y que le permitiran al Instituto

lograr la recertificacion.
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El cumplimiento de estos estandares permite brindar seguridad al paciente
durante todo el proceso de atencion y por otro lado aporta un valor en cuanto a
la imagen de la institucién hacia el exterior. De no realizarse la certificacion, no
se garantiza el cumplimiento de estandares lo que es igual a variabilidad en la
atencion y por lo tanto riesgos en el paciente, es decir mala calidad en el

servicio.

Con el seguimiento del plan se podra:
» Finalizar los 18 documentos requeridos para la certificacion
» Cumplir con los 11 estandares ponderados como indispensables.
» Cumplir con los 12 estandares que en este momento se encuentran con

una calificacion menor o igual a 5.
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5. CONCLUSION

Cuando un hospital busca satisfacer y mejorar las necesidades tanto de los
pacientes como de su personal se compromete a ofrecer servicios de calidad,
eficaces y eficientes, para lo cual busca lograr la certificacion y mantenerla, lo

que refleja la mejora del desempefio del hospital.

Para lograr la mejora del desempenio el hospital debe comenzar por mejorar y
cumplir con los sistemas y subsistemas que lo integran, por lo que este trabajo
centrd su atencion en el cumplimiento de los estandares del apartado MMU, los
cuales estan enfocados en el sistema de medicacion del hospital. En cada
hospital es importante el manejo y control de los medicamentos, sin embargo
en el Instituto es primordial, ya que los pacientes pediatricos constituyen un
grupo de riesgo y el uso de medicamentos en ellos muchas veces se encuentra
fuera de especificaciones por la falta de formas farmacéuticas adaptadas a esta
poblacién, lo que conlleva a que se presente un mayor numero de errores de
medicacion comparado con la poblaciéon adulta, ademas hay que afadir que en
los pacientes pediatricos es mas dificil identificar reacciones adversas a

medicamentos por la dificultad para comunicarse.

Por medio de este trabajo se logro:

- Realizar una auditoria diagnostico para determinar el grado de

cumplimiento a los estandares del apartado MMU 2012.
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- Se realiz6 una revision documental identificando los procedimientos y
politicas que son requisito para el cumplimiento de los elementos
medibles.

- Se desarrollé un plan de trabajo y se establecieron indicadores para su

seguimiento que permitiran revisar el avance de las actividades.
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