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1.- INTRODUCCION

En las ultimas décadas venimos asistiendo a una proliferacion de riesgos de
salud asociados a la asistencia sanitaria, bien por tratamientos y cuidados
implementados a los pacientes o derivados exclusivamente de la estancia de
los usuarios en los centros sanitarios. Tal situacion esta provocando, sobre
todo en el seno de las sociedades mas desarrolladas, una creciente
preocupacion, tanto por parte de autoridades, administraciones y profesionales

sanitarios, como de la poblacién en general.

No cabe duda de que los adelantos cientificos y tecnoldgicos, y también
la aplicacibn de nuevos modelos y procedimientos asistenciales, han
contribuido al avance espectacular experimentado en el campo de la salud, asi
como en la prevencion y el tratamiento de la enfermedad y la atencién en
cuidados a pacientes en particular. También resulta evidente el avance en la
resoluciéon de eventos adversos (EAs) ligados a tratamientos médicos y
quirurgicos como los relativos a la administracion de medicamentos,
transfusiones y anestesias, o los relacionados con la higiene personal e

instrumental.

Sin embargo, no es menos cierto que la complejidad de muchas
actuaciones sanitarias, con nuevos tratamientos médicos y pruebas
diagndsticas e intervenciones quirurgicas sofisticadas, asi como las estancias
de larga duracion en los centros sanitarios requeridas para la preparacion de
las intervenciones o la recuperacion de la enfermedad, han dado paso a la
aparicion de nuevos factores de riesgo asistencial sanitario, o incluso al

incremento del mismo, para actuaciones o casos determinados.

Por otra parte, los nuevos adelantos en el campo de la investigacion y el
conocimiento han permitido detectar relaciones riesgo-efecto adverso hasta
ahora desconocidos, o que pasaban desapercibidos en el ambito de la
asistencia sanitaria y por supuesto para el propio paciente-usuario.

Todo lo expuesto, y también, de alguna forma, el reconocimiento formal

de los derechos de los ciudadanos respecto de los sistemas sanitarios, debe
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haber contribuido al fomento de una toma de conciencia, tanto en el seno de
las administraciones sanitarias publicas y privadas como en la poblacion, a
titulo individual y colectivo, sobre la importancia del problema, asi como la
necesidad de profundizar en su valoracion y en la aplicacion de las mejores

soluciones en materia de “seguridad del paciente” (SP).

Hasta fechas recientes, las medidas correctoras se han desarrollado,
sobre todo, en el terreno de lo meramente particular, tanto en lo referente al
ambito de actuacion (profesional, centro sanitario) como en el de la causa-
efecto (anestesia-reaccion alérgica, higiene-infeccion...). En el seno de las
Organizaciones de Consumidores que integran este Consejo de los
Consumidores y Usuarios de Andalucia (CCUA) produce satisfaccion observar
cdmo se promueven nuevas estrategias y procedimientos por parte de las
Autoridades y Administraciones Sanitarias, con una orientacion mas global e
integradora en cuanto a la deteccion y solucién de los problemas, asi como en

la participacion de los sectores afectados.

En este sentido, entendemos que las Organizaciones de Consumidores y
Usuarios pueden y deben ocupar el lugar preferente que les corresponde,
como agentes implicados en la promocioén de la salud y en la defensa de los
intereses de los ciudadanos como consumidores. De todos es conocido su
especial preocupacion por las cuestiones relativas a la calidad y seguridad de
productos, bienes y servicios, y hacia todo lo relacionado con la proteccion de
la salud. Con esta idea, y con el animo de colaborar en la resolucion de los
problemas que afectan a la poblacion, se procede a la elaboracion del presente

“Informe sobre Seguridad del Paciente en la Asistencia Sanitaria”.

El Informe muestra una vision genérica sobre el estado de la situacion en
cuanto al alcance del problema que se expone y el grado de sensibilizacion e
implicacion de los sectores afectados, asi como de los instrumentos y
procedimientos disponibles para corregirlo, con especial dedicacion a las
estrategias y medidas emprendidas por las Autoridades y Administraciones,
tanto en el ambito de la en la asistencia sanitaria publica como privada. En

particular, se realiza un estudio mas detallado del desarrollo de la “Estrategia
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para la Seguridad del Paciente”, implantada por la Consejeria de Salud en el
Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA).

El objeto del Informe consiste, por tanto, en dotar a las Organizaciones
de Consumidores y Usuarios de una fuente de informacion adecuada que
facilite, de una parte, su labor de defensa de los derechos e intereses de los
ciudadanos como consumidores y usuarios, y de otra, la participacion y
colaboracion en el desarrollo de las iniciativas que se emprendan en el campo

de la resolucién de EAs ligados a la asistencia sanitaria de los pacientes.

2.- ASPECTOS GENERALES

2.1.- CONCEPTOS: CALIDAD ASISTENCIAL SANITARIA'Y SEGURIDAD DEL
PACIENTE

La calidad es un concepto complejo en el que entran en juego multiples
aspectos: autenticidad, economia, accesibilidad, comodidad, seguridad....De
forma simplificada, al hablar de la calidad en un servicio o producto nos
referimos a su capacidad para satisfacer las necesidades y preferencias de la
poblacion que lo usa o consume. En el terreno de la asistencia sanitaria, esta
capacidad incluye especificamente la seguridad del paciente, hasta el punto
que reconoce al usuario el derecho a disponer de servicios y procedimientos
seguros desde la perspectiva clinico-asistencial, con base en la ética, en el
marco juridico—legislativo y en los codigos deontoldgicos de los profesionales
sanitarios. Se acepta universalmente que el principio “primum non nocere” (lo
primero, no hacer dafo) es aun mas pertinente actualmente que en la época de

Hip6crates.

De este modo, la “seguridad del paciente” se constituye en un elemento
esencial de la “calidad asistencial sanitaria”, a cuya mejora contribuye de forma
primordial, ya que, dado su configuracién y transcendencia, compete a todos
los niveles asistenciales y a los propios usuarios, y comprende diversas facetas
de la promocién de la salud y del proceso de la enfermedad: prevencion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion.
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2.2.- CLASES DE EVENTOS ADVERSOS

Los EAs pueden agruparse en diversos tipos o clases en atencién a los
procedimientos diagnosticos y de cuidados, a los tratamientos médicos y
quirurgicos, asi como a las propias condiciones de las instalaciones y medios

humanos y materiales empleados en las diferentes intervenciones:

relacionados con el diagndstico o pruebas diagnosticas;

- relacionados con una valoracion del estado general del paciente;

- relacionados con la monitorizacion del paciente o los cuidados que
necesita;

- relacionados con infeccion nosocomial (propia del medio hospitalario);

- relacionados con procedimientos e intervencion quirurgica;

- relacionados con medicamentos o el balance hidrico (estado del
organismo en relacion con la ingestion y la excrecion de agua y
electrolitos);

- relacionados con maniobras de reanimacion;

- otros: caida casual en paciente vulnerable; confusion de la historia

clinica; ruptura de la confidencialidad; letra ilegible en el informe de alta;

deficiente informacion sobre tratamiento post-alta; litigios vy

reclamaciones.

Por otra parte, debe considerarse que la valoracion y la determinacion de
responsabilidades en los EAs entrafian dificultades en la mayoria de los casos,
dado el caracter multidisciplinar de la atencion y la misma complejidad de las
intervenciones, los tratamientos y los cuidados sanitarios. Las circunstancias
ambientales que rodean el suceso y la propia naturaleza y estado de salud del

paciente también seran factores a considerar en la relacion causa-efecto.

En un modelo multifactorial de produccién de un EA todos los elementos
implicados se coordinan favoreciendo la aparicion del EA segun una secuencia
causal no siempre correlativa, aunque analizable desde la propia cadena. Por

ejemplo, el paciente que presenta una infeccion de herida quirdrgica, que
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podria relacionarse tanto con el incumplimiento del protocolo de preparacion
higiénica postoperatoria, con la profilaxis antibiética y con el seguimiento de la

evolucion de su aspecto local y el estado general.

Para poder considerar una lesion o complicacion como un EA se ha de
establecer una relacion con los cuidados debidos a la asistencia, y esto no
siempre es facil, ya que la edad, la gravedad de la enfermedad principal y las
comorbilidades (trastornos asociados a la enfermedad principal u otras
enfermedades simultaneas) que presente el paciente y determinadas
circunstancias pueden favorecer la aparicion de este tipo de complicaciones.
Siguiendo con el ejemplo de la herida quirdrgica; aunque la infeccidén siempre
va a estar relacionada con la asistencia, también depende de la vulnerabilidad
del paciente (edad, comorbilidades, otros factores de riesgo) y otras
circunstancias de la intervencidon (preparacion profesional, técnica empleada,

higiene local e instrumental).

3.- VALORACION DE LA SITUACION

3.1.- ANTECEDENTES

La ocurrencia de EAs en la atencidn sanitaria no es un problema nuevo. De
hecho, la historia de la medicina muestra la presencia de los mismos y como se
han ido superando muchos de ellos desde tiempos remotos; destacando en
este sentido la resolucion de situaciones y casos concretos como los ya
comentados, relacionados con la higiene, las transfusiones o la medicacion.
Otra cuestion es el reconocimiento o la toma de conciencia sobre la
importancia del problema que se hubiera tenido en cada época, asi como el
abordaje de iniciativas de estudio y de valoracion general y de casos concretos

para la aplicacién de las correspondientes mejoras.

Reconocido lo anterior, no cabe duda de que los nuevos modelos de
atencion sanitaria, con tratamientos y procedimientos complejos y
multidisciplinares, técnicas diagndsticas y terapéuticas sofisticadas, asi como

otros factores relacionados con la masificacion de intervenciones, las prisas y
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situaciones estresantes propios de nuestro tiempo, han ido entrafiando mas y
nuevos riesgos potenciales. Ademas, existen multiples factores que
condicionan las decisiones clinicas, el proceso asistencial y el resultado de los
cuidados, pudiendo conducir a la aparicion de un dafo evitable o no en los

pacientes.

A pesar de ello, las referencias en materia de seguridad del paciente,
hasta fechas recientes, eran escasas, y se limitaban a analizar incidentes
esporadicos, sin la debida globalizacion y armonizacion de esfuerzos que
generara un conocimiento util y completo de los mismos y que permitiera, a su

vez, aprovechar su potencial de aprendizaje y asi evitar su reiteracion futura.

3.2.- ESTUDIOS DE INCIDENCIA

3.2.1.- EN EL MARCO INTERNACIONAL

Los primeros estudios sobre este tema, con escasa repercusion, proceden del
decenio 1950-1960. No es hasta principios de 1990 cuando se comienza a
disponer de estudios cientificos concluyentes. Diversas investigaciones
posteriores en multitud de paises (Estados Unidos, Reino Unido, Australia, etc.)

han ido alertando sobre las dimensiones del problema.

En 1999, el “Instituto Americano de Medicina” publica el estudio To err is
human: building a safer hEAIth system, el cual situa el problema en el punto de
mira sociopolitico, al aportar informaciéon relevante sobre la magnitud y
consecuencias de los errores en la atencion sanitaria, tanto en términos de
morbilidad/mortalidad como en relacion con los costes econdmicos que

ocasionan.

En el ano 2000, la publicacion de An Organisation with a Memory pone
en marcha el movimiento por la seguridad de los pacientes en Inglaterra, e
identifica cuatro aspectos criticos: unificar procedimientos de notificacion y
analisis; culturas organizativas mas abiertas en las que los incidentes o fallos

puedan ser comunicados y discutidos; monitorizacion de los cambios que se
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ponen en marcha para evitar el problema en el futuro y un enfoque sistémico
que abarque la prevencion, el analisis y el aprendizaje a partir de los incidentes
y EAs.

En la actualidad, asistimos a un crecimiento considerable en el numero
de publicaciones, informes y proyectos de investigacion destinados a aumentar
el conocimiento sobre la incidencia y tipo de EAs, y son numerosos los paises
que ya estan abordando el problema y definiendo sus estrategias (Inglaterra,
Dinamarca, Paises Bajos, Suecia, Canada, Francia, USA, Espafa, etc.). Es

destacable el esfuerzo econdémico implicito en muchas de estas estrategias.

3.2.2.- EN EL MARCO NACIONAL

En el afio 2005, en Espanfa, se lleva cabo el Estudio Nacional sobre los EAs
ligados a la hospitalizacién (ENEAS), coordinado por el Departamento de Salud

Publica de la Universidad Miguel Hernandez de Alicante.

En el afio 2005, en Andalucia, se lleva a cabo el Estudio Andaluz sobre
EAs ligados a la hospitalizacion, coordinado por la Escuela Andaluza de Salud
Publica (EASP), con la misma metodologia que el estudio nacional.
Consultar documento “Estrategia para la Seguridad del Paciente” de la
Consejeria de Salud. Contempla informacion detallada sobre resultados vy

conclusiones del referido Estudio.

En ambos casos los objetivos generales se orientan a:

- Determinar la incidencia de EAs y de pacientes que los experimentan en
los hospitales;

- establecer la proporcion de EAs que se producen en el periodo de pre
hospitalizacion;

- describir las causas inmediatas del EA; definir los EAs evitables y
evaluar su evitabilidad;

- valorar el impacto de los EAS en términos de incapacidad, exitus y/o

prolongacion de la estancia hospitalaria.
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En 2008 finaliza, a nivel nacional, el Estudio APEAS, sobre la seguridad
de los pacientes en Atencion Primaria de Salud, cuyos objetivos generales

consisten en:

- Mejorar el conocimiento en relacién con la seguridad del paciente por medio
de la aproximaciéon a la magnitud, trascendencia e impacto de los EAs, vy el
anadlisis de las caracteristicas de los pacientes y de la asistencia que se
asocian a la aparicién de EAs evitables.

- Incrementar el numero de profesionales involucrados en la seguridad sanitaria
e incorporar a la agenda de los equipos de atencion primaria objetivos vy

actividades encaminadas a la mejora de la seguridad del paciente.

En el afio 2009, el Ministerio de Sanidad y Politica Social presenta, una
vez concluida la fase de estudio previo, el Proyecto SENECA, relativo a
“‘Estandares de Calidad de cuidados para la seguridad del paciente en los
hospitales del SNS”, y que se enmarca en el Plan de Calidad del Sistema SNS,
con el objeto de:
- Obtener recomendaciones y propuestas que permitan mejorar la seguridad de
los pacientes en el campo de los cuidados de enfermeria a través de la
definicion y el analisis de los citados estandares de calidad.
- La construccién, validacion y evaluacion de un modelo relacionado con los

cuidados de enfermeria prestados en los hospitales del SNS.

3.2.3.- ANALISIS DE RESULTADOS EN ESTUDIOS ENEAS y APEAS

Estudio ENEAS

Resumen de resultados

- La incidencia de EAs relacionados con la asistencia sanitaria en los
hospitales espanoles (9,3%) es similar a la de los estudios realizados en
paises americanos y europeos con similar metodologia.

- Uno de cada cinco EAs se origina en la prehospitalizacion.

- La naturaleza de las tres causas inmediatas principales de EAs fueron:
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v" relacionados con la medicacioén (37,4%)
v" relacionados con infecciones hospitalarias (25,34%)
v relacionados con procedimiento técnico-quirurgico (25,04%).
Impacto de los EAs:
v el 45% se consideraron leves, el 39% moderados y el 16% graves;
v el 31,4% de los EAs tuvieron como consecuencia un incremento de
la estancia y en un 24,4% el EA condicioné el ingreso;
v la incidencia de exitus en sujetos que presentaron EAs fue de 4,4%.
Casi la mitad (42,8%) de EAs podrian ser evitables.

Valoracioén del estudio y conclusiones

La vulnerabilidad del paciente tiene un papel destacado en la génesis de
los EAs.
La aplicaciéon del conocimiento disponible es una garantia para la
seguridad clinica.
Refuerza la prioridad estratégica de:

v’ guias de practica clinica;

v' recomendaciones basadas en la evidencia;

v' difusién de buenas practicas;

v aplicacién a la practica clinica como una responsabilidad de los

profesionales sanitarios.

El impacto sanitario, social y econdémico de los EAs convierte su estudio
en una prioridad de Salud Publica.
Entre todos hemos de cambiar la cultura de la culpa por la cultura del
conocimiento.
Buscar la colaboracion con la poblaciéon y la implicacion de sus
estructuras sociales sera determinante para ese cambio cultural,
necesario para avanzar en la Seguridad clinica del paciente (SCP).
El conocimiento y la sensibilizacion entre los profesionales facilitara:

v prevenir lo facilmente evitable;

v no hacer aquello que es inadecuado o innecesario y ademas

comporta riesgo;

v" hacer mas improbable lo dificilimente evitable.
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Es necesario seguir investigando acerca de la eficacia y efectividad y
sostenibilidad de las medidas de prevencion de los EAs.

Disponer de un diagnostico de situacion permite anticiparse a un
problema de importante repercusion sanitaria y preocupacion social.

Los resultados posibilitan informar con honestidad, franqueza vy
transparencia a la sociedad, pacientes y medios de comunicacion sobre
los riesgos asistenciales y las medidas que se pueden tomar para

evitarlos.

Estudio APEAS

Resumen de resultados

La incidencia de EAs en atencion primaria es significativamente inferior
que en atencion hospitalaria.
Las tres causas inmediatas mas importantes de EAS fueron:
v" relacionados con la medicacion (48,2%),
v" relacionados con los cuidados (25,7%),
v relacionados con la comunicacion (24,6%).
Prondstico e impacto de los EAs:
v el 7,3% se consideraron graves;
v" el 38% se consideraron moderados;
v" en un 54,7% se consideraron leves.
El 58,0% de los sujetos con EA presentaban algun factor de riesgo, y en

la mayoria de los casos (70,2%) se consideraron claramente evitables.

Valoracion del estudio y conclusiones

Los resultados que se ofrecen en este informe ponen de relieve que la
practica sanitaria en atencién primaria es razonablemente mas segura
que en atencion hospitalaria: la frecuencia de EAs es baja y, ademas,
predominan los de caracter leve.

A pesar de los mejores resultados obtenidos en este estudio, la

prevencion de EAs se perfila también como una estrategia prioritaria,
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dado que la mayoria de ellos son evitables, y son mas evitables a
medida que aumenta su gravedad.

- La consecuencia mas comun es un peor curso evolutivo de la
enfermedad de base del paciente, y no es nada despreciable la infeccion
relacionada con los cuidados.

- Se pone en evidencia el papel protector del personal de primer contacto
con la atencién sanitaria.

- La multicausalidad presente en el origen de los EAs exige un abordaje
multifactorial para mejorar, de forma efectiva, la seguridad del paciente.

- Dado el papel destacado de los farmacos, tanto en el origen como en la
consecuencia de los EAs, se hace imprescindible incidir en el uso
razonable del medicamento a todos los niveles, y particularmente en lo
referente a la educacion de los consumidores y usuarios y a la
estandarizacion de la informacion, incluyendo las aplicaciones

informaticas asociadas a la historia clinica.

3.3.- TALLER DE EXPERTOS DE LA AGENCIA DE CALIDAD DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD (SNS)

Con el fin de realizar un analisis de situacién en el ambito de la seguridad del
paciente y la gestion de riesgos sanitarios en Espafia, detectar puntos criticos y
proponer estrategias de intervencion, la Agencia de Calidad del SNS convoco
un taller de expertos en febrero de 2005, cuyos objetivos especificos fueron:

- ldentificar los problemas del sistema nacional de salud en materia de
seguridad de pacientes y gestién de riesgos sanitarios desde la perspectiva de
cada uno de los expertos.

- Identificar y priorizar los puntos criticos en materia de seguridad de pacientes
y gestidn de riesgos sanitarios.

- Identificar estrategias de intervencion en seguridad de pacientes y gestion de
riesgos sanitarios, valorando su importancia y viabilidad, para orientar la

implementacion y el desarrollo de politicas en este marco.

Los problemas identificados hicieron referencia a los siguientes

elementos: organizacion, cultura, formacién, sistemas de informacién y registro,
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evaluacion, el factor humano, la participacion ciudadana, el marco juridico y la

investigacion.

Dentro de los puntos criticos identificados, los que fueron considerados
prioritarios por los expertos estuvieron relacionados con: la valoracion del
problema; la formacion del personal sanitario; la incorporacion de indicadores
de seguridad a la evaluacion; la informacién y formacion sobre riesgos a la
poblacién y los profesionales; la identificacion y gestion de riesgos; la
concienciaciéon y la implicacidon de directivos y profesionales; la falta de
controles de calidad y seguridad.

El analisis comparativo en relacion a problemas y puntos criticos se

encontraron los siguientes elementos similares:

- Ausencia de cultura de seguridad y calidad.

- Ausencia de informacion y sistemas de registro y analisis de incidentes.

- Resistencia y débil compromiso en los distintos colectivos de
profesionales.

- Falta de incorporaciéon de rutinas de gestion de riesgos en la gestion

global de la asistencia sanitaria.

De esta forma, las estrategias de intervencion propuestas hicieron
referencia a: organizacion, sistemas de informacion y registro, formacion,

cultura (sensibilizacién de profesionales) y evaluacion.

3.4.- OBSERVACIONES

Como se puede comprobar, la mayor parte de la evidencia actual sobre EA
proviene del sistema asistencial publico hospitalario, aunque en los ultimos
afnos se estan incorporando estudios de otros campos y sectores asistenciales,
tanto publicos como privados: atencidn primaria, cuidados de enfermeria,

medicina intensiva, cirugia, medicacién, infeccién en medio hospitalario....
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En cuanto al desarrollo de estudios y referencias en el ambito sanitario
privado, en opinion del CCUA, se precisa de un mayor nivel de armonizacion

de las correspondientes estrategias y lineas de intervencion.

Son escasas o nulas las referencias sobre incidencia de EAs en otras
instituciones sanitarias: consultas médicas y de enfermeria; centros y consultas
de las llamadas medicinas alternativas; clinicas de cirugia estética y del control
de la obesidad; farmacias, parafarmacias y herbolarios; asi como de los

ocurridos en la propia asistencia domiciliaria a pacientes.

El anexo Il contempla una muestra representativa de referencias sobre

estudios y proyectos en los ambitos asistenciales publico y privado.

4.- INICIATIVAS A NIVEL INTERNACIONAL

La Asamblea de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en la
Resolucién 55.18 (2002) reconocié la necesidad de promover la seguridad del
paciente como principio fundamental de todos los sistemas sanitarios y bajo el
lema “primero no hacer dafo” establecié en su “Alianza Mundial para la

Seguridad del Paciente (2005)”, un conjunto de estrategias centradas en:

Desafio global en seguridad del paciente.

- Implicacion de pacientes y consumidores en la seguridad.

- Desarrollar una taxonomia en seguridad del paciente.

- Investigacion en seguridad de pacientes.

- Soluciones para reducir el riesgo de la asistencia sanitaria y mejorar su
seguridad.

- Informar y aprender para mejorar la seguridad de los pacientes

El Comité Europeo de la Sanidad (CDSP) en el informe “La prevencion de los
eventos adversos en la atencion sanitaria: un enfoque sistémico”, hace una
serie de recomendaciones a los Estados miembros relativas a la gestion de la
seguridad y la calidad en la atencion sanitaria, considerando que el acceso a la

atencion sanitaria segura es un derecho basico de cada uno de los ciudadanos
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de todos los Estados miembros, y que pacientes y ciudadanos tienen derecho a
recibir y a tener facil acceso a la informacion pertinente sobre la seguridad de la
atencion sanitaria en un formato y un lenguaje que puedan comprender. Estas

recomendaciones son:

a) Asegurar que la seguridad del paciente se situe en el centro de todas las
politicas sanitarias pertinentes, en especial como uno de los fundamentos de
las politicas de mejora de la calidad.
b) Elaborar un marco politico en materia de seguridad del paciente que sea
coherente y completo y que:
- promueva una cultura de la seguridad en todos los niveles de la atencién
sanitaria;
- aborde el disefio de sistemas sanitarios para la seguridad del paciente
con caracter proactivo y preventivo;
- sitle a la seguridad del paciente en una posicion de prioridad del
liderazgo y la gestion;
- ponga de relieve la importancia de aprender de la experiencia habida en
los incidentes relacionados con la seguridad del paciente.
c) Elaborar un sistema para la comunicacion de los incidentes relacionados con
la seguridad del paciente.
d) Examinar la funcion de otras fuentes de datos existentes, tales como las
quejas de los pacientes y los sistemas de indemnizacion a los pacientes, las
bases de datos clinicos, etc., como fuentes complementarias de informacion.
e) Elaborar programas de educacién para todo el personal sanitario, con el fin
de mejorar la comprension de los procesos de toma de decisiones clinicas y de
gestion del riesgo, asi como el modo adecuado de enfocar los incidentes de
seguridad del paciente.
f) Cooperar en el plano internacional para construir una plataforma de
intercambio de experiencias y aprendizaje en aspectos de la seguridad de la
atencion sanitaria, incluidos: disefio de sistemas de atencidn sanitaria seguros;
comunicacion de incidentes; métodos de normalizacion de procesos de
atencion sanitaria y de identificacion y gestién de riesgos; indicadores de
seguridad y elaboracion de nomenclatura/taxonomia normalizada.

g) Promover la investigacion sobre la seguridad del paciente.
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5.- INICIATIVAS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD (SNS)

5.1.- ORGANOS DE LA CALIDAD Y LA SEGURIDAD

La Agencia de Calidad del Sistema Nacional del SNS, con nivel organico de
direccién general, es el érgano encargado de la elaboracion de los sistemas de
informacion, de impulsar planes de salud y programas de calidad en el SNS y
de analizar el funcionamiento del sistema sanitario espafiol en comparacion
con otros sistemas sanitarios. Tiene, entre otras, las siguientes funciones

ligadas con la calidad y seguridad asistencial:

- Facilitar informacion y herramientas metodolégicas para la gestion de la
calidad en las organizaciones sanitarias y extender esta informacion con
la finalidad de facilitar la toma de decisiones en los niveles clinicos, de
gestion y de autoridades sanitarias.

- Convocar a las organizaciones involucradas en el desarrollo de la
gestion de la calidad y la evaluacion de tecnologias, para hacer frente a
necesidades comunes de informacion, formacion e investigacién en
estos campos.

- Elaborar, mantener y difundir la infraestructura de calidad del sistema
nacional de salud: normas y estandares, indicadores, guias clinicas y de
cuidados, registro de buenas practicas y registro de acontecimientos
adversos.

- Definir los criterios basicos de autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios; apoyar al Consejo Interterritorial del SNS en
la elaboracién del Plan de Calidad del SNS; fomentar la evaluacion
externa e interna de los centros y servicios sanitarios; y acreditar las
empresas e instituciones competentes para realizar auditorias de
centros y servicios sanitarios con validez para el SNS.

- Desarrollar la metodologia y acreditar los centros de referencia del SNS.

El Observatorio del SNS, adscrito a la Agencia de Calidad referida, es el

organo encargado de proporcionar un analisis permanente del SNS en su
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conjunto, mediante estudios comparados de los Servicios de Salud de las
Comunidades Auténomas en el ambito de la organizacion, provision de los

servicios, gestion sanitaria y resultados.

5.2.- ESTRATEGIA EN SEGURIDAD DEL PACIENTE DEL SNS

El Plan de Calidad para el SNS, en su apartado orientado al fomento de la
excelencia clinica, incluye la estrategia 8, relativa a la mejora de la seguridad
de los pacientes atendidos en sus centros sanitarios, que contempla las
siguientes medidas generales:

1. Promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad del paciente
entre los profesionales en cualquier nivel de atencidon sanitaria.

2. Disefiar y establecer un sistema para la comunicacién de los incidentes
relacionados con la seguridad del paciente.

3. Implantar a través de convenios con las Comunidades Autbnomas proyectos
que impulsen y evaluen practicas seguras en ocho areas especificas.

4. Reforzar los sistemas de evaluacion de la calidad para los centros y servicios
de transfusién de sangre.

5. Desarrollar medidas de mejora de la calidad de los procesos de la

Organizacion Nacional de Trasplantes.

La linea de trabajo estratégica en seguridad de pacientes esta en
consonancia con las iniciativas ya emprendidas por la “Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente” de la OMS y con las recomendaciones de distintos
organismos europeos competentes. Con caracter de estrategia global, y en
coordinacion con las diferentes Comunidades Auténomas, pretende su
desarrollo en el conjunto de instituciones del SNS. Fruto de la misma, se viene
contando con una dotacion econdmica que permite realizar una serie de

proyectos dirigidos a:

a) Estudio de incidencia de EAs.
b) Sistema de informacién integral para la gestion de la prevencién de

acontecimientos adversos en pacientes hospitalizados:
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- efectos adversos causados por medicamentos;

- efectos adversos en la transfusion de hemoderivados;

- infeccién nosocomial;

- caidas de pacientes;

- extubaciones no planeadas (retirada del tubo insertado en un conducto u

organo del cuerpo).

¢) Formacion de profesionales y técnicos.
d) Sistemas de identificacion inequivoca de pacientes ingresados.
e) Bioseguridad de los profesionales y minimizacion de infecciones
nosocomiales.
f) Seguridad en la administracion de medicamentos de alto riesgo en bombas
de infusion (los sistemas de infusion facilitan la administracién parenteral de
medicamentos y soluciones).

g) Analisis y mejora de los sistemas de extraccion de 6rganos y tejidos.

5.3.- RESOLUCION DE 22 DE DICIEMBRE DE 2008 DE LA SECRETARIA
GENERAL DE SANIDAD por la que se publica el Convenio de Colaboracion,
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Salud de la Junta

de Andalucia, para el impulso de practicas seguras en los centros sanitarios.

Este Convenio tiene por objeto regular las condiciones de colaboracion
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Salud de la Junta
de Andalucia para el desarrollo de la estrategia 8 del Plan de Calidad del SNS,
orientado a la mejora de la seguridad de los pacientes atendidos en los centros

sanitarios con los siguientes objetivos especificos:

1. Prevenir las complicaciones de la anestesia y de la cirugia. Incluye acciones
orientadas a:
- prevenir la cirugia en lugar equivocado;
- prevenir el trombo embolismo pulmonar y la trombosis venosa profunda;
- complicaciones propias de la anestesia;
- otras acciones relacionadas con el proceso quirurgico en la fase de

preparacion, acto quirurgico y fase postquirurgica.
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2. Prevenir errores debidos a la medicacion. Incluye, acciones orientadas a
prevenir errores en el almacenaje, preparacion, dispensacion, prescripcion,
aplicacién y monitorizacion de medicamentos. Especialmente la monitorizacién
de medicamentos de alto riego. También incluye acciones para prevenir errores
en la informacién de medicamentos entre diferentes servicios (llamados errores
de conciliacion en la transicion asistencial) y entre profesionales y pacientes.
3. Practicas seguras y de calidad en cuidados paliativos:

a) Evitar el encarnizamiento terapéutico.

b) Asegurar la disponibilidad, accesibilidad y utilizacion de farmacos y técnicas
terapéuticas relacionadas con el control adecuado del dolor y otros sintomas
asociados a las fases terminales de la enfermedad.

4. Desarrollar unidades o grupos de trabajo especificos en calidad que
permitan promover una estrategia unificada en seguridad de pacientes en la

Comunidad Autbnoma.

5.4.- OBSERVACIONES

Los planteamientos tedricos expuestos por los diferentes 6rganos competentes
en materia de “seguridad del paciente” de los sistemas sanitarios publicos, a
nivel del analisis y la planificacién, representan un bagaje importante de
iniciativas y un avance considerable para la mejora de la situacion respecto de
lo dispuesto hasta hace poco tiempo. Sin embargo, por parte de este CCUA se
considera que existen ciertas cuestiones influyentes en los eventos adversos
que requieren referencias y un tratamiento tedrico y practico mas completo y

detallado.

En este sentido cabe mencionar las escasas o nulas referencias al
establecimiento compromisos con los centros y servicios concertados en
materia de seguridad del paciente; a la activacion de planes relativos a la
capacitacién profesional, con especial atencion al establecimiento de controles
en la etapa de incorporacién y adaptacion a nuevas tareas y puestos de
trabajo; asi como a la promocion del uso responsable de los recursos sanitarios
por parte de profesionales y usuarios (consultas, instalaciones, material,

teléfonos de informacion a usuarios, urgencias y emergencias...).
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También cabe considerar la relativa importancia que se otorga a otros
aspectos generales de politica asistencial como la dotacion de material y
personal en establecimientos y servicios; la adecuacién de las sustituciones a
las necesidades; asi como la masificacion de servicios y consultas y la
correspondiente repercusion en el de trabajo de los profesionales, con especial
atencion a la sobrecarga asistencial que soportan las unidades de cuidados

criticos y los servicios de urgencia hospitalarios.

6.- INICIATIVAS Y MEDIDAS EN EL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE
ANDALUCIA (SSPA)

6.1.- ORGANOS DE LA CALIDAD Y LA SEGURIDAD

La Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia es una fundacion publica
adscrita a la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, cuya finalidad es el
impulso y la promocion del Modelo Andaluz de Calidad. Para conseguir esta
finalidad, ha puesto en marcha programas de acreditacion y certificacion de
centros y unidades sanitarias, de competencias profesionales, de formacién

continuada y de pagina web.

Pero no es solo una entidad certificadora. Es también una organizacion
generadora de conocimiento sobre calidad; conocimiento que parte del trabajo
de investigacién de los profesionales de la Agencia, y también de los propios
procesos de evaluacion, que se convierten en una valiosa fuente de

informacion para recopilar buenas practicas y espacios de mejora comunes.

Asimismo, la Agencia ha impulsado la creacién del Observatorio para la
Seguridad del Paciente del SSPA.

El Observatorio para la Seguridad del Paciente del SSPA es una iniciativa

que tiene como finalidad ayudar a proporcionar cuidados cada vez mas

seguros. En relacién con el desarrollo de la Estrategia para la Seguridad del
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Paciente del SSPA representa una herramienta de autoevaluacion del nivel de
desarrollo de los principales objetivos de la misma.

Segun la publicacién “Estrategia para la Seguridad del Paciente del
SSPA”, el Observatorio permite conocer cada una de las fuentes de
informacion y sobre qué aspectos de seguridad enfocan sus datos y por tanto,
proporciona una amplia informacién sobre la seguridad del paciente. Deberia
recoger tanto la notificacion de eventos, como las acciones de mejora o buenas
practicas, con un claro enfoque a compartir experiencias, facilitar la formacion,
crear cultura y prevenir situaciones. El objetivo fundamental del Observatorio es
orientar al SSPA en la prestacién de una asistencia cada vez mas segura,
mediante la cuantificacidon, caracterizacion y propuesta de los objetivos de

seguridad del paciente en funcion de las tendencias detectadas.

Lineas de accion segun la citada publicacion:

- Recopilar y analizar los datos necesarios para conocer de forma rutinaria los
problemas en la seguridad de los cuidados sanitarios a los pacientes, por qué
ocurren y asegurar que las medidas preventivas adecuadas son desarrolladas.
- Identificar grupos de interés representativos de las distintas organizaciones
que dispongan de informacion relevante sobre la seguridad del paciente y
establecer alianzas.

- Difundir buenas practicas en seguridad de pacientes integrando informacion
proveniente de diferentes agencias e instituciones y elaborando alertas propias.
- Integrar la informacion disponible en seguridad de pacientes, para ofrecerla a

los profesionales y a la ciudadania.

Segun la pagina web, que constituye el soporte del Observatorio, su
misién consiste en poner a disposicion de todos los interesados el
conocimiento generado por:

- Sus profesionales: buenas practicas, acciones de mejora, notificacion de
incidentes, etc.

-'Y el procedente de otras organizaciones y sistemas.
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Como se ha indicado, el Observatorio dispone como instrumento basico
para su funcionamiento de una pagina web: http://obssegpac.acsa.junta-

andalucia.es/agenciadecalidadsanitaria/observatorioseqguridadpaciente/; creada

a iniciativa de la Consejeria de Salud, y mantenida en el seno de la Agencia de
Calidad Sanitaria de Andalucia, que consta de las siguientes secciones:
Ciudadanos; Practicas Seguras; Grupos de Trabajo; Sistema de Notificacion de

Incidentes de Seguridad.

En la seccién “Ciudadanos”, se pone a disposicion de los mismos:

- Informacion sobre los medios que la Consejeria de Salud oferta para
incrementar su informacion y ayudarle asi decidir libremente y con
conocimiento sobre su salud.

- Diversas recomendaciones en relacién con su participacion en la mejora de la
seguridad.

- Aplicacion informatica que permite a los ciudadanos seleccionar aquellas
preguntas, que se saben resultan importantes para prevenir posibles errores

cuando vayan a recibir asistencia sanitaria.

En la seccion “Practicas Seguras”, una de las lineas de accidén destacada
del Observatorio consiste en difundir buenas practicas en seguridad de
pacientes integrando informacion proveniente de diferentes agencias,
instituciones y profesionales, y elaborando alertas propias. En esta seccion, los
contenidos se clasifican en cinco apartados: prevenciéon de la infeccién
nosocomial, de las complicaciones perioperatorias (cercanas o relacionadas
con la cirugia) y de los errores en el uso de la medicacion, asi como practicas
relacionadas con los cuidados de enfermeria y con mejoras en la comunicacion

en diversas situaciones.

En cuanto a la seccion “Notificacion de incidentes de seguridad”, el
sistema alojado en el Observatorio estara dirigido a la mejora de la seguridad
del paciente, abarcando todos los niveles y areas de prestacion, con caracter
voluntario, anénimo, confidencial, no punitivo y abierto para el paciente y las

personas cuidadoras.
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Respecto de la seccidon “Grupos de Trabajo”, se consideraran como tales
en relacion con el Observatorio a aquellas organizaciones o equipos
profesionales que generen conocimiento relevante para alcanzar los objetivos
de la Estrategia para la Seguridad del Paciente, mediante el desarrollo de

proyectos concretos o productos especificos.

6.2.- ESTRATEGIA PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE DEL SSPA

Desde la perspectiva del Servicio Sanitario Publico Andaluz, el desarrollo de
iniciativas para la seguridad del paciente deriva y conexiona con las
correspondientes europeas y nacionales expuestas anteriormente. Para ello
desarrolla su propia “Estrategia para la Seguridad del Paciente”, que pasa por
la aplicacion de los distintos procesos que la configuran. En principio, segun se
desglosa en el documento elaborado al respecto, se proponen una serie de
objetivos a desarrollar a través de los contratos con centros, servicios vy
unidades asistenciales. Ademas, plantea un estudio de evaluacion que

promueve analisis de resultados y el estudio de nuevas tendencias.

La Estrategia para la Seguridad del Paciente, impulsada por la
Consejeria de Salud, tiene por objeto crear una cultura de seguridad nueva
alrededor de los temas de seguridad clinica, en el Marco de la Alianza Mundial
para la Seguridad del Paciente propugnada por la OMS, y siguiendo las
directrices del Il Plan de Calidad de la Consejeria de Salud, asi como del Plan
de Calidad del Ministerio de Sanidad.

La Estrategia se organiza en torno a 24 objetivos que abordan la gestion
de riesgos, los sistemas de informacion, la investigacién, la formaciéon de los
profesionales y las buenas practicas en seguridad, claves en los procesos

operativos.

Dentro de esta Estrategia, la Consejeria de Salud estd desarrollando
ademas un proyecto de ambito internacional para reducir al minimo el numero
de infecciones que se registran en los centros sanitarios y, especificamente, en
las Unidades de Cuidados Intensivos (UCI). ElI proyecto, denominado

“Bacteriemia Zero”, esta coordinado por la Sociedad Espanola de Medicina
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Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC) y supervisado por la
OMS, con la participacion del Ministerio de Sanidad.

6.2.1.- PROCESOS Y OBJETIVOS

Procesos estratégicos

Su objeto es definir la politica de seguridad y afianzar una adecuada
organizacion asistencial, donde se favorezca la gestion activa de riesgos como
dimension esencial de la calidad. Estan normalmente vinculados al ambito
directivo, son desarrollados por distintas estructuras centrales y requieren una

ejecucion mantenida y prolongada en el tiempo.

Esta propuesta orienta la gestion de los recursos hacia la creacion de
centros seguros, con implicacion de todos los profesionales y niveles
asistenciales, utilizando las estructuras y los elementos ya existentes, e
incorporando las experiencias de gestion de calidad y su desarrollo en el
modelo de acreditacion y en la carrera profesional.

La implantacion de los procesos estratégicos tiene como base el
cumplimiento de una serie de objetivos especificos, con sus correspondientes
lineas de accion, relativos a la gestion de la calidad asistencial, la formacion de

profesionales y la investigacién sobre la materia.

Objetivos especificos:

1) Impulsar una adecuada organizacién asistencial donde se favorezca la
implementacion de las estrategias para mejorar la seguridad de los pacientes.
2) Incorporar los objetivos de seguridad propuestos por la Consejeria de Salud
y el Servicio Andaluz de Salud (SAS) en los correspondientes contratos de
gestion.

3) Posibilitar una gestion de los riesgos descentralizada, horizontal y flexible.

4) Potenciar la adaptacion progresiva de los centros a los estandares de
seguridad del Modelo de Acreditaciéon de Andalucia.
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5) Activar un Plan de Formacién de Profesionales.
6) Impulsar la investigacion en materia de seguridad del paciente.

Procesos de soporte

Son procesos generadores de seguridad que hacen referencia a un
grupo de estrategias, en ocasiones normalizadas a modo de herramientas
metodoldgicas, que pretenden, no sélo la deteccion de EAs y su registro
sistematico, sino también el analisis de la informacion recogida y la
transformacién de esta informaciéon en conocimiento util para conseguir la

mejora continua de la organizacion.

Se precisa un entorno en el que toda la organizacion aprenda de los
incidentes de seguridad y en el que se aliente al personal a comunicarlos. El
abordaje de un EA debe de hacerse desde una perspectiva de responsabilidad
compartida entre el profesional y la organizacion. Pasan por la implicacion del
paciente y la persona cuidadora y el desarrollo y mantenimiento de sistemas de
informacion, notificacion y analisis de EA.

Objetivos especificos:

7) Fomentar la implicacion del paciente y persona cuidadora.

8) Integrar la informacién sobre seguridad que facilitan los distintos sistemas de
informacion existentes con el propdsito de conocer, analizar y prevenir los EAs.
9) Desarrollar y mantener un sistema de notificacion.

10) Disponer de un observatorio de seguridad de pacientes.

Procesos operativos

Estan relacionados con la atencion en contacto con el paciente. El
analizar las distintas etapas del proceso asistencial permite vincular a cada una
de ellas medidas efectivas para evitar los riesgos que les son propios. A partir
de una secuencia asistencial genérica pueden establecerse las siguientes

fases: contacto con el sistema, valoracion del paciente y persona cuidadora,
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asistencia, y alta o continuidad asistencial. Cada una de estas fases permite
identificar aspectos criticos de seguridad y desarrollar buenas practicas.

En este documento se priorizan practicas seguras con evidencia de su
efectividad en la mejora de la seguridad de los pacientes, y por tanto,
recomendadas por distintas organizaciones internacionales de prestigio en
cuanto a calidad y seguridad asistencial, que actualmente marcan las grandes
lineas de actuacion en la materia. El caracter dinamico del mismo permite que

se vayan incorporando iniciativas basadas en nuevas evidencias.

Objetivos especificos:

11) Disminuir barreras arquitectonicas y sefalizar adecuadamente los centros.
12) ldentificacion inequivoca de la ciudadania que entre en contacto con el
SSPA.

13) Identificacidon correcta y entorno seguro en la asistencia telematica.

14) En la valoracion de los pacientes se identificaran los factores intrinsecos y
extrinsecos que pueden incidir en una disminucion de la seguridad del
paciente.

15) Valoracién de la persona cuidadora.

16) Potenciar el uso seguro de la medicacion para prevenir los errores en el
proceso de prescripcion, conservacion, preparacion y administracion de
medicamentos.

17) Prevenir la infeccion nosocomial.

18) Potenciar la transfusion segura de sangre y hemoderivados.

19) Mejorar la seguridad de los pacientes que van a ser sometidos a
intervenciones quirurgicas.

20) Establecer las medidas necesarias para la deteccion y actuacion ante el
riesgo de caidas.

21) Impulsar medidas para la prevencion del riesgo de deterioro de la
integridad cutanea y para el cuidado de las ulceras por decubito.

22) Fomentar entornos seguros en las inmovilizaciones mecanicas y
farmacoldgicas.

23) Monitorizacion de las extubaciones no planeadas.
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24) Asegurar la continuidad asistencial

6.2.2.- EVALUACION Y SEGUIMIENTO

Las propuestas que se recogen deben ser impulsadas y evaluadas por los
organos de direccion del SSPA. Las acciones entre los niveles asistenciales
Atencion Primaria (AP)-Atencion Hospitalaria (AH) deben ser impulsadas por
las comisiones interniveles y evaluadas por los érganos de direccion AP-AH, y
las correspondientes al ambito local seran impulsadas por los responsables de
centros, servicios y unidades, y evaluadas por los érganos de direccion.

Se proponen inicialmente un conjunto de objetivos de evaluacién,
vinculados a cada uno de los procesos, que permiten evaluar la seguridad del
paciente de modo continuo, tanto para acreditar la mejora constante como para

determinar cuando se producen deficiencias en la misma.

La medicidon de los objetivos de evaluacion facilitara el conocimiento de
su grado de desarrollo, permitiendo su actualizacion y utilizacion como
herramienta de gestion en los contratos con los referidos centros, servicios y
unidades, asi como el nivel de consecucion del objetivo fundamental de

disminucién de EA.

Indicadores de sequridad de pacientes

Estos indicadores, propuestos por la AHRQ (Agency of Ealth Research
and Quality), son un conjunto de medidas que pueden obtenerse del CMBD
(Conjunto Minimo Basico de Datos), y que se pueden utilizar para evaluar y
priorizar las iniciativas regionales o nacionales en la mejora de la seguridad de
los pacientes. El analisis de estas fuentes administrativas y de otras similares,
baratas y facilmente disponibles, permiten investigar los potenciales errores
médicos y monitorizar las tendencias a lo largo del tiempo. Se miden en dos

niveles: el hospital y el area.
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Los indicadores de nivel hospitalario proporcionan una medida de las
complicaciones potencialmente evitables surgidas durante un episodio de
hospitalizacion. Incluyen los casos donde un diagndstico secundario identifica
una complicacién potencialmente evitable; valga como ejemplo, “casos de

ulcera por decubito por cada 1000 altas con estancia media mayor de 4 dias”.

Los indicadores de area identifican todos los casos de complicaciones
potencialmente evitables que ocurren en determinada area, tanto los que se
producen durante la hospitalizacion como los que generan una hospitalizacion
posterior. Estan disefiados para incluir el diagnéstico principal y los secundarios
como complicaciones de la asistencia. Este disefio afiade los casos en los que

el riesgo de complicacién se generé durante otro episodio de hospitalizacion.

Fuente: documento “Estrategia para la Seguridad del Paciente” elaborado por
la Consejeria de Salud. Recoge también informacién detallada sobre las

correspondientes “Lineas de de accién”.

6.3.- DESARROLLO DE LA ESTRATEGIA PARA LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE DEL SSPA

6.3.1.- ASPECTOS GENERALES

Para el desarrollo de la Estrategia para la Seguridad del Paciente en el SSPA
se consideran los principios por los que se rigen las intervenciones sanitarias
seguras, los procesos que las configuran, asi como el correspondiente
desarrollo de lineas de trabajo, medidas y actuaciones concretas en los

diferentes niveles asistenciales, centros, unidades y servicios sanitarios.

Organos de soporte

Para llevar a cabo esta labor el SSPA cuenta con los siguientes 6rganos
de direccion, asesoramiento y coordinacion:
- Comité Director: Direcciones Generales de la Consejeria de Salud y del SAS.

- Comité Operativo: profesionales de AP y AH, expertos.
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En la misma linea de desarrollo y planificacion de la Seguridad del
Paciente a nivel internacional, y en paralelo a la implantacion de la cultura de
seguridad en los profesionales sanitarios y pacientes, debe garantizarse la

participacion ciudadana.

Principios por los que se rigen las intervenciones sanitarias seguras

- No significa afadir mas trabajo, es una mirada diferente en la
Organizacion sanitaria.

- Es hacer consciente el compromiso que tiene siempre interiorizado el
profesional sanitario en no dafar.

- Precisa de la implicacion de politicos, directivos, profesionales y

ciudadanos.

Planes y procesos de referencia

La “Estrategia para la Seguridad del Paciente del SSPA” es un trabajo
que se enmarca y emana del Il Plan de Calidad del SSPA. Una nueva
estrategia que auna experiencias contrastadas y distintas iniciativas que se
estan desarrollando en materia de seguridad, y que, sobre esta base, propone
un conjunto ordenado de acciones, cuyo objetivo es aumentar la calidad de la
asistencia sanitaria proporcionando atencion y cuidados mas seguros a los
pacientes, y disminuyendo la incidencia de efectos adversos atribuibles a los

mismos.

Lineas de trabajo 2009: de la Estrategia para la Seguridad del Paciente.

La Consejeria de Salud de Andalucia continia en su labor de impulso y
desarrollo de la Estrategia para la Seguridad del Paciente del SSPA,

fomentando las siguientes lineas estratégicas en el afio 2009:

1. Nivel de desarrollo en los centros de la politica de seguridad del paciente
en el SSPA.
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2. Apoyo al conocimiento y formacion en seguridad del paciente de las
comisiones de calidad/seguridad de los centros.

3. Creacién de nodos de referencia o centros mentores de buenas
practicas en seguridad del paciente.

4. ldentificacion inequivoca de pacientes.

5. Mejorar la seguridad de los pacientes que van a ser sometidos a

intervenciones quirurgicas.

Mejora de la higiene de manos.

Bacteriemia zero.

Estrategia de prevencion, deteccion y actuacion ante el riesgo de caidas.

Potenciacion del uso seguro de la medicacion.

= © © N O

0.Potenciacion del uso seguro de medicaciéon del paciente en la
comunidad.
11.Analisis y evaluacion de los puntos criticos de riesgo en la atencion
urgente y emergente en el ambito extra hospitalario.
12.Seguridad en la interfase AH-AP.
13.Estrategia de seguridad en hemovigilancia

6.3.2.- PROYECTOS Y ACCIONES DE IMPLEMENTACION DE LA
ESTRATEGIA EN LOS CENTROS, UNIDADES Y SERVICIOS DEL SSPA:
Servicio Andaluz de Salud (SAS), Empresas Publicas Sanitarias, Empresa
Publica de Emergencias Sanitarias (EPES)

El proyecto general de implementacidn incluye: analisis de la situacion,

objetivos, acciones y resultados.

Objetivos:

- Promover el conocimiento, formacién y cultura de seguridad.
- Promover la investigacion en seguridad.
- Impulsar una adecuada organizacion asistencial.

- Facilitar la implantacién de practicas seguras.

Acciones:
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- Gestion clinica: inclusion de objetivos “Seguridad del Paciente” desde el
afio 2007.

- Implementacién de practicas seguras.

- Formacion de formadores.

- Investigacion: participacion en ENEAS y APEAS.

Las “practicas seguras” son actividades, procedimientos y procesos en la

asistencia sanitaria que han demostrado:

- Ser generalizables (pueden ser aplicables en multiples tipos de centros
de atencidn clinica y/o multiples tipos de pacientes);

- Tener alta probabilidad de obtener beneficios significativos para la
seguridad del paciente si esta plenamente implantada;

- Contar con una solida evidencia de que son efectivas en la reduccion del

riesgo de lesionar a un paciente.

Implementacion progresiva de proyectos, medidas y acciones

El proyecto general de implementacién de las distintas practicas seguras esta
liderado e impulsado por la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, y
ademas, también se vehiculiza a través de iniciativas locales en “Seguridad del
Paciente” que estan realizando las Unidades de Gestion Clinica (UGCs) en los

Centros Sanitarios.

Identificacion de pacientes en el SSPA

La identificacion inadecuada de los pacientes es una causa importante
de los problemas y complicaciones asociada a errores en la asistencia. Los
problemas de identificacion se asocian con frecuencia a las complicaciones
producidas por errores en la administracion de medicamentos, intervenciones
quirurgicas, pruebas diagnosticas, transfusiones de sangre y hemoderivados,
etc. Se ha observado una notable disminucion en los errores asociados a la

inadecuada identificacion de los pacientes con el uso de un brazalete.
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En nuestra comunidad estan regulados los procedimientos de
identificacion del recién nacido desde el afio 1998, mediante Resolucion del
SAS de 10 agosto, en desarrollo del Decreto101/1995 de 18 de abril, por el que
se determinan los derechos de los padres y de los nifios en el ambito sanitario,
durante el proceso de nacimiento; pero es necesario avanzar hasta conseguir

la identificacién de todos los pacientes que acceden al SSPA.

Lineas de accion de la Estrategia para la Seguridad del Paciente del

SSPA:

- Sistemas de identificacion en Atencién Primaria: Todos los ciudadanos
atendidos en AP deben estar univocamente identificados mediante, al menos,
dos datos, siendo uno de ellos el NUHSA.

- Sistemas de identificacion en Atencion Hospitalaria: Todo paciente ingresado
o atendido en servicios de cuidados criticos de urgencias, que tras el triaje sea
identificado en un nivel de prioridad |, Il o lll, debe estar univocamente
identificado (brazalete identificativo con, al menos, dos codigos de identificacion
diferentes) de forma que nos permita conocer en todo momento datos de
filiacion y de usuario del sistema. Se trata, de segurar que antes de realizar
pruebas diagndsticas o administrar medicamentos o componentes sanguineos

a un paciente, se dispone de alguna de estas formas de identificacion.

Durante el afio 2009 se ha venido desarrollado por la Consejeria de
Salud un proyecto global de Identificacion de Pacientes en el SSPA. Asi
mismo, se contemplan iniciativas locales de las UGCs en identificacion de

pacientes.

Proyectos en centros. Unidades de Gestion Clinica (UGCs):
- UGCs de Ginecologia-Obstétrica/ Neonatologia:
Identificacion de recién nacidos: protocolo de actividades en asistencia en post
parto y acogida en planta.
Existe publicacién sobre el proceso asistencial.
- UGCs de Laboratorio y Radiodiagnéstico diagndsticas:

Protocolizaciéon de constatacion de datos concordantes en historia.
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- UGCs de Cirugia de diferentes especialidades:
Dirigidos a constatacion en quirdéfano de identidad, localizacion, indicacion....

Sequridad transfusional y hemovigilancia

Permite la deteccion, registro y analisis de la informacién relativa a los
efectos adversos e inesperados de la transfusion sanguinea. Facilita la
introduccién de medidas correctoras y preventivas cuyo fin ultimo es la

hemovigilancia.

El marco de actuacién abarca toda la cadena transfusional:

- Seleccioén de donantes.

- Extraccion de sangre.

- Complicaciones de la donacién, el procesamiento y el analisis de los
componentes sanguineos.

- La transfusion y efectos adversos e inesperados que puede presentar el

receptor.

Uso sequro de la medicacion

El SSPA viene aplicando desde hace mas de una década el programa de
uso racional del medicamento con el objetivo de que los pacientes dispongan
de tratamientos farmacolégicos efectivos y seguros para tratar sus
enfermedades. El programa de uso racional del medicamento establece
medidas encaminadas a mejorar la calidad y seguridad, contribuyendo a

prevenir la aparicién de problemas relacionados con los medicamentos.

En el SSPA se implementan las siguientes soluciones propuestas por la
OMS:
- Identificacion y gestion de riesgos asociados a medicamentos de
aspecto o nombre parecido.
- Control de las soluciones concentradas de electrolitos.
- Sistemas para asegurar la precisidbn en las transiciones asistenciales

(conciliacion de medicacion).

36



- Sistemas para evitar los errores de conexién de catéteres y tubos.

Para asegurar la disponibilidad de informaciéon sobre medicamentos, los
profesionales cuentan con una “Guia terapéutica para Atencién Primaria”, y
otra “Guia farmacoterapéutica para Atencion Hospitalaria”, comprendiendo esta
ultima diversos grupos, segun el aparato o sistema a tratar, o la finalidad

terapéutica: aparato digestivo, sistema respiratorio, terapia hormonal....

La incorporacion de la tecnologia digital (programas de soporte a
decisiones, alertas de riesgo, etc.) en los puntos de atencion clinica a los
pacientes (hospitales, consultas, farmacias) viene a representar un plus de
seguridad, tanto para la modalidad de prescripcién electrénica como para la

asistida.

Entre las practicas para el uso seguro de medicacion se dispone de:

- Estandarizacion procedimientos de envasado, etiquetado,
almacenamiento con revision caducidades.

- Desarrollo de protocolos de uso y procedimientos especiales para
manejar los medicamentos de alto riesgo: p.ej. citostaticos, medicacién
carros parada.

- Estandarizacion de los equipos de infusiones.

- Sistema de distribucion de medicamentos unidosis en todos los
pacientes hospitalizados.

- Implicacion activa de farmacéuticos con los profesionales asistenciales:
informacion de riesgos, documentacion....

- Educacion e informacién a pacientes sobre su tratamiento.

- Revisidon de la medicacion de los pacientes polimedicados en la
comunidad.

- Revisién de la medicacion de los pacientes en atencion domiciliaria,
institucionalizados y en residencias de ancianos.

- Uso seguro de la vacunacion.

Prevencioén, tratamiento y cuidados de uUlceras por presiéon
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En los centros se han establecido planes de actuacién siguiendo
protocolos de actuacion consensuados en AH y AP.

El SSPA dispone de publicaciones que orientan sobre unas practicas
mas seguras: “Guia de practica clinica para la prevencién y el tratamiento de
las ulceras por presion” y “Guia de prevencion y cuidado de las ulceras por

presion para personas cuidadoras”.

Prevencion de caidas

En los centros se realiza una valoracion individualizada del riesgo de

caidas.

Prevencion de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria

El SSPA activa en 2001 el “Sistema de vigilancia de infeccion

hospitalaria”.

En el ambito del SAS se cuenta actualmente con un “Plan de vigilancia y
control de infecciones nosocomiales”, cuyas lineas basicas de accion son las
siguientes:

- Prevalencia de infeccion nosocomial global.

- Incidencia de infeccion nosocomial en UCI.

- Incidencia de infeccion de localizacién quirurgica.

- Estudio de incidencia de gérmenes de interés especial.

- Resistencias a antimicrobianos.
Proyecto “Bacteriemia Zero” en hospitales del SSPA: proyecto de
prevencion de bacteriemias por catéteres centrales en UCI, de las distintas

Comunidades Autonomas (CCAA) en el SNS.

Higiene de manos

La estrategia “Implantacion en SSPA higiene de manos” incluye:

38



- Incorporar estrategias y acciones de organizacion.

- Proporcionar soporte financiero y de infraestructura.

- Proporcionar material impreso de apoyo.

- Implicar a los profesionales de los Distritos Sanitarios de Atencion Primaria
(DSAP) y de las Areas de Gestién Sanitaria (AGS): grupo de trabajo en AH y
AP.

- Proporcionar apoyo metodoldgico y bibliografico.

Se ha impulsado la implementacion de formacion en Higiene de manos
en AP y AH facilitando material para la formacion tipo videos y presentaciones
power point. Se ha publicado y distribuido en todos los centros sanitarios
material de apoyo para los profesionales como la guia de “Recomendaciones
sobre la Higiene de manos y Uso correcto de guantes en los Centros
sanitarios”, del SAS, la “Guia para la Implementacion de la Practica Segura

Higiene de manos en AP”, folletos, carteles, etc.

Practicas seqguras en cirugia

La OMS pone a disposicion de los profesionales sanitarios el “Listado de
verificacion de seguridad quirdrgica”, una herramienta para mejorar la

seguridad en las intervenciones quirurgicas y reducir los EAs evitables.

En nuestra comunidad auténoma este listado ha sido adaptado por
profesionales del SSPA en el marco del “Convenio de Practicas Seguras”,
suscrito con el Ministerio de Sanidad y Consumo (Resolucion de 22 de

diciembre de 2008, de la Secretaria General de Sanidad).

El Listado de verificacion sobre seguridad quirdrgica del SSPA se basa
en la cumplimentacion de un documento individualizado para verificacion de
datos referentes al paciente, al equipo que interviene y a los procedimientos y
materiales empleados en las siguientes fases: antes de la administracion de la
anestesia, antes de la incision de la piel, antes de que el paciente abandone el

quiréfano.
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La seqguridad del paciente en las emergencias sanitarias

La seguridad del paciente en las “emergencias sanitarias”, dadas sus
peculiaridades, ademas de contar con buena parte de las medidas expuestas,

merece un tratamiento especifico.

Uno de los objetivos de la Empresa Publica de Emergencias Sanitarias
(EPES) se centra en la seguridad del paciente, enmarcado en el Programa de
mejora de la seguridad de los pacientes en EPES, y en el contexto de la
“Estrategia para la Seguridad del Paciente” del SSPA. Con ello, lo que se
persigue es mejorar la calidad de la asistencia sanitaria proporcionando
atencion y cuidados seguros a los pacientes, y disminuyendo la incidencia de

danos accidentales atribuibles a los mismos.

El Plan de seguridad de pacientes en EPES, iniciado en el 2006,
comienza con la identificacion del mapa de riesgos y la implantacién de
estrategias destinadas a la promocion de la seguridad.

Se le da continuidad: generando una cultura de seguridad del paciente
en la totalidad de la plantilla; promoviendo actividades seguras de los
enfermeros; trabajando sobre las infecciones nosocomiales; minimizando los

riesgos de caidas.

Esta linea de trabajo, que tiene una especial importancia en el sistema
de calidad, se esta desarrollando en todos los servicios y centros de EPES y
pretende eliminar riesgos mediante el mantenimiento adecuado de vehiculos, la
garantia de la seguridad del paciente en el uso de medicacién (revision de
estocajes y caducidades) y la verificacion del perfecto estado de uso de todos

los equipos electromédicos.

Para su desarrollo, se realizan actividades ordinarias de comprobacién al
inicio del turno para las tres categorias, apoyadas en aplicaciones del sistema
de informacion, lo que facilita la deteccion y rapida correccion de incidencias.
Otras actividades especificas se orientan al intercambio de informacion y de

caracter practico, tales como foros de debate, planes de formacion a
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profesionales para la asistencia a pacientes con situaciones especiales de
riesgo y evaluacion del grado de percepcion de los pacientes sobre la

seguridad en su trato.

Entre otras actuaciones cabe destacar:

- se han desarrollado cursos de formacion especificos para los
profesionales sanitarios;

- se ha publicado una “Guia farmacoldgica” para ayudar a la unificacion en
la aplicacion de los farmacos;

- se ha retirado la vacuna gammaglobulina antitetanica de la medicacion
portada en las Uvis moviles; y asi mismo, identificado la medicacién con
similar presentacién y distinto principio activo y mejorado el control de la
medicaciéon termolabil;

- se ha etiquetado el material electromédico;

- se ha elaborado y publicado una guia de “practica clinica en seguridad
del paciente”;

- se tiene previsto la elaboracion de una guia de recomendaciones sobre
infecciones nosocomiales;

- se somete a la acreditacién de los estandares de “manos seguras” ante
el SSPA;

EPES es una empresa registrada en la OMS como centro
comprometido en impulsar el primer reto global de la Alianza Mundial de la

Seguridad del Paciente.

6.3.3.- LA CONTINUIDAD ASISTENCIAL COMO ELEMENTO FUNDAMENTAL
PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

La informacién, la comunicacion y la accesibilidad se muestran como

elementos clave en la continuidad asistencial y la seguridad del paciente.

En el SSPA, para asegurar la Continuidad Asistencial y la consiquiente

Sequridad del Paciente, se dispone de las siquientes herramientas:
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Tecnologias de la Informacion y Comunicacion (TIC).

Historia de Salud electrdnica.

Asistencia telefénica.

Asistencia telematica.

Gestion Clinica.

Gestion por Procesos Asistenciales Integrados.

Organizacion asistencial para disminuir los riesgos de ruptura en la
continuidad asistencial.

Participacion y comunicacion con el paciente y su familia.

La Gestion por Procesos Asistenciales Integrados constituye una estrategia

central para la mejora de la calidad. El Proceso Asistencial es un nexo entre

profesionales y ciudadanos. Comprende:

qué cosas debe hacer cada profesional en cada momento;

cuando debe dirigirse el profesional a otro nivel de atencién y con qué
estudios diagnésticos y terapéuticos realizados;

cada nivel de atencién sanitaria tiene presente qué ha realizado el otro.
la estandarizacion, la normalizacidén y la continuidad repercuten en la

mejora de la continuidad asistencial y en la seguridad del paciente.

La Organizacion y Coordinaciéon Asistencial incluye:

Comision de continuidad asistencial AP-AH: érgano de asesoramiento
cuyo objetivo es trabajar para la continuidad asistencial y la mejora de la
practica clinica centrada en los pacientes.

Salud responde: continuidad de atencion telefénica al alta hospitalaria.
Informe de alta hospitalaria y continuidad de cuidados, personalizacion y
continuidad asistencial.

Acto unico y accesibilidad a interconsultas y pruebas diagndsticas.
Consultoria AP-AH (presencial, telefénica, telematica) y formacién

conjunta AP-AH de pacientes.

La gestiodn clinica, a través de las Unidades de Gestion Clinica (UGCs), traduce

un modelo organizativo en el que:

el protagonismo recae sobre el profesional;
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- éste se compromete a unos objetivos;

- alaevaluacion y seguimiento de los mismos;

- con capacidad de gestion sobre los recursos necesarios para
alcanzarlos;

- adquiere un compromiso con la organizacion dirigido a la mejora
continua de la calidad en la prestacion de los servicios sanitarios y a la

satisfaccion de los usuarios.

Los objetivos propuestos para 2008 en las UGCs de AP y AH estan
relacionados con:
- Promocion de una adecuada organizacion asistencial: Planes de
seguridad.
- Potenciar y facilitar formacion en Seguridad de pacientes.
- Impulso y potenciacion de practicas seguras, expresadas en la

implementacion progresiva de las acciones anteriormente comentadas.

6.3.4.- PAPEL DE LA PARTICIPACION CIUDADANA

La “Participacion ciudadana” se muestra como un instrumento fundamental

para el desarrollo de las estrategias y acciones sobre seguridad del paciente a

todos los niveles y especialmente en la AP y AH.

La Participacién individual comprende: atencion personalizada;
encuestas de satisfaccidbn, sugerencias, quejas y reclamaciones;

consentimiento informado; tecnologias de la informacion.

La Participacion colectiva comprende: trabajo con Asociaciones de
enfermos y familiares; Comisiones de participacion; trabajo conjunto con
Organizaciones de consumidores y usuarios, ONGS y Grupos focales;
encuentros y jornadas; elaboracion de materiales con la participacion de todos;
Participacion de voluntariado; Comisién de participacion en inmigracion y salud;
Coordinadora de Asociaciones de salud y ayuda mutua; Red de insercion

social.
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Acciones de participacion en 2008 en los centros del SSPA, orientadas a
la mejora de la calidad asistencial en general y a la seguridad del paciente en

particular:

Informacion escrita para pacientes en formato folletos, posters.

- Guias para cuidadoras.

- Talleres para cuidadoras.

- Talleres con asociaciones.

- Talleres con profesionales y residencias sociosanitarias.

- Buzodn de sugerencias.

- Implicacién en la toma decisiones: consentimiento informado; voluntades

anticipadas.

Pacientes por la sequridad de los pacientes

Un numero creciente de organizaciones sanitarias y sistemas de salud
de paises desarrollados ponen en marcha estrategias para fomentar la
participacion de los pacientes en las decisiones sobre el cuidado de su salud y
en su seguridad clinica a través de iniciativas como:

- Proporcionar informacion y ayuda para decidir libremente y con
conocimiento. El paciente y su familia son la unica constante presente
en todo el proceso asistencial.

- ‘“Escuela de Pacientes”, coordinada a través de la Escuela Andaluza de
Salud Publica, de la que forman parte:

v' pacientes, personas cuidadoras, familiares, asociaciones y
ciudadania en general que participa en sus actividades formativas
para aprender y ensefar las mejores formas de cuidar y cuidarse;

v' grupos de expertos y expertas profesionales del SSPA para la
elaboracién de los contenidos de cada una de las enfermedades

que se tratan.

6.4.- OBSERVACIONES

La Estrategia para la Seguridad del Paciente del SSPA constituye un

instrumento de referencia en Andalucia para la direccion, la orientacion y la
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armonizacion las diferentes lineas, medidas y acciones a cargo de los
diferentes centros, servicios y unidades, y en los correspondientes niveles
asistenciales de AP-AH. Por parte de este CCUA se considera la oportunidad
de su elaboracion y desarrollo, dado el contexto politico y social, y el estado de
necesidad de aplicacion de iniciativas correctoras y de conjuncion de esfuerzos

sobre la materia.

Entiende, asi mismo, que para su desarrollo efectivo se precisa del
impulso decidido por parte de las Autoridades y Administraciones Sanitarias,
procurando una adecuada formacion de los profesionales y la conveniente
dotacion de personal y medios materiales, y ademas, de la implicacién de todos
los sectores afectados. Debe considerarse la imprescindible mentalizacion y
competencia de los profesionales, asi como la necesaria colaboracion de otros
colectivos y agentes sociales, entre los que cabe mencionar las Asociaciones

de pacientes y las Organizaciones de consumidores y usuarios.

En este sentido, sobre la falta de participacion efectiva de los ciudadanos
y sus organizaciones en el sistema, resulta significativo el propio Observatorio
para la Seguridad del Paciente. Esta configurado como un medio para facilitar
informacion a los ciudadanos, pero no es una forma de tramitar reclamaciones
0 casos concretos. Por lo tanto, la posicién del ciudadano frente al mismo es de
mero receptor de la informacion que se le facilita, o bien como informador sobre
eventos de seguridad a la administracién, que los tendra en consideracion,

pero que no van a desembocar en una investigacion especifica.

En opinién del CCUA, el Observatorio para la Seguridad del Paciente en
el SSPA debe constituir un instrumento de primer orden para el desarrollo de la
cultura de la seguridad de los pacientes dentro del Sistema Sanitario, ya que
puede poner a disposicion de profesionales y ciudadanos informacién sobre
experiencias locales, nacionales e internacionales en el ambito de la seguridad
sanitaria. De la propia informacion facilitada se extrae que el Observatorio
dispone un soporte en pagina web en el que los profesionales y ciudadanos de
forma voluntaria tienen la posibilidad de introducir los datos relativos a las

diversas aplicaciones que contiene, entre otras, el desarrollo de la estrategia
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para la seguridad del paciente. Por lo tanto genera dudas el real valor
evaluador del mismo, toda vez que no es obligatorio el seguimiento en su seno

de la efectividad de las diversas aplicaciones mencionadas.

La reciente implantacion del “Plan Estratégico de Formacion Integral del
SSPA” debe satisfacer, en buena medida los requerimientos sobre
competencia profesional antes mencionados. Este CCUA coincide con el
planteamiento que se hace en el mismo, sobre la necesaria definicion de una
estrategia de formacion que incida en la mejora de aptitudes y en la motivacion
de los profesionales, como instrumento que permita garantizar el
mantenimiento del SSPA en la prestacion eficiente de sus servicios. Asi mismo,
entiende que viene a cumplimentar requisitos legales en materia de calidad y
seguridad asistencial y a satisfacer una demanda social bien establecida al
respecto. En este sentido, debe considerarse su extension al conjunto del SNS,
asi como su adecuacion al campo de las colaboraciones y a la practica

asistencial.

Como observacion general, cabe destacar que muchas de las medidas
que se incorporan en el presente informe de seguridad en el paciente ya
existian anteriormente a la puesta en marcha de la Estrategia para la
Seguridad del Paciente del SSPA. La parte novedosa radica en la aglutinacion
de dichas medidas en un documento marco, la protocolizacion sistematizada
de las mismas y el registro y acreditacion de que efectivamente se estan
realizando en el marco de los procesos de acreditacion de la calidad de
unidades y profesionales. Como cuestion general sobre estas medidas, se
extrae la conclusion de que las actuaciones se incorporan en los contratos
programa como items puntuables no obligatorios, y no se especifica qué grado
o porcentaje de cumplimiento se exige. El grado de cumplimiento por el centro

correspondiente se prueba a través de la obtencion de la certificacion.

Se trata, en suma, de proyectos ambiciosos, basados en la experiencia y
en la investigacion, notablemente organizados, estructurados. Por parte del
CCUA se valora que el SSPA disponga de los correspondientes 6rganos de

direccion, asesoramiento y coordinacion para el desarrollo de la Estrategia en
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los diferentes centros, unidades y servicios asistenciales. En este sentido, se
considera que, la extension real de su accion y la participacion, a todos los
niveles asistenciales, se lleva a la practica asistencial con el establecimiento de
organos y cauces de participacion ciudadana, y con sus correspondientes
procedimientos y canales de informacion para la resolucion efectiva de las
incidencias, sugerencias y dudas que se planteen o surjan a nivel de la
ciudadania. Esto resulta fundamental para el mejor desarrollo de la referida

Estrategia para la Seguridad del Paciente.

La adecuacion del desarrollo de la “Estrategia para la Seguridad del
Paciente en el SSPA” a la practica asistencial en sus diferentes niveles, centros
y servicios resulta fundamental para conseguir el verdadero salto cuantitativo y
cualitativo en materia de seguridad del paciente. Y para ello, por parte del
CCUA se considera que, ademas del compromiso de las administraciones y los
profesionales, resulta primordial la informacién e implicacion de los ciudadanos.
Cabe mencionar, en este sentido, los retrasos y deficiencias informativas y de
participacion ciudadana respecto de lo contemplado en los documentos de
planificacion y programacion de estas actividades en la referida Estrategia.
Sirva como ejemplo, el déficit informativo y publicitario sobre “seguridad del
paciente” en paginas de internet, asi como en otros espacios reservados para
la informacion al ciudadano (publicaciones, anuncios) de los propios hospitales
y centros de salud. También cabe mencionar el retraso en la incorporacién de
colectivos ciudadanos y de usuarios del SSPA, especialmente de las
organizaciones representativas de los consumidores y usuarios, a los érganos

de participacion previstos al efecto.

El CCUA confia en la promocion de las medidas correctoras oportunas en
los diferentes centros y servicios asistenciales del SSPA, asi como en el
fomento de campafias informativas para facilitar el conocimiento y la
mentalizacion ciudadana sobre la materia, al estilo de lo realizado con el “Uso
Racional del Medicamento” o la misma satisfaccién de derechos y obligaciones
de los ciudadanos respecto de los servicios sanitarios. Entiende que con ello

se contribuiria a favorecer la cultura sobre “seguridad del paciente”, tanto por
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parte de los profesionales como de los propios usuarios de los sistemas

sanitarios.

7.- INICIATIVAS EN EL AMBITO DE LA ASISTENCIA SANITARIA PRIVADA

7.1.- LINEAS GENERALES

En lo referente a los riesgos de salud asociados a la seguridad sanitaria de los
pacientes, también se consideran condicionantes y efectos similares en
cualificacién y magnitud a lo apreciado en el los centros sanitarios publicos, de
tal forma que los estudios de evaluacion y las estrategias a seguir podrian
trasplantarse en buena medida. Sus directivos y profesionales son conscientes
de la magnitud del problema y participan de la necesidad de incidir en el
desarrollo del conocimiento sobre las causas de los eventos adversos ligados a
la seguridad sanitaria, y en la aplicacién de las medidas correctoras generales

y particulares que convengan.

Las referencias disponibles en este terreno muestran una vision de los
conceptos calidad-seguridad con una fuerte ligazén; de tal forma que la
mayoria de las intervenciones de seguridad sanitaria de los pacientes se
enmarcan en otras mas genéricas relativas a la mejora de la calidad. En este
sentido, podriamos agruparlas en atencion a los actores que intervienen y al
predominio de procedimientos y actuaciones especificas. En cualquier caso,
encontraremos en mayor o menor medida formatos comunes de intervencién
como las actividades relativas al estudio y la mejora del conocimiento, la
concienciacion y formacion de profesionales sobre EAS, el intercambio de
informacion y el asociacionismo, la garantia de calidad y seguridad en los

centros y la gestion de los riesgos relacionados con la asistencia sanitaria.

7.2.- MEDIDAS Y ACCIONES

Las medidas relativas a concienciacion y formaciéon de profesionales quedan
reflejadas, en buena parte, con la organizacién de toda una gama de eventos

(jornadas, congresos) y en el establecimiento de canales informativos y
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formativos. Existen ejemplos de asociaciones que incluyen profesionales de la
sanidad y el derecho, la administracion sanitaria y los pacientes-usuarios. En
este sentido, cabe destacar la implicacion de sociedades cientificas, con la
realizacion de estudios y elaboracion de publicaciones, como queda reflejado

en el apartado anexo sobre documentacion de referencia del presente informe.

En cuanto a las medidas adoptadas en el ambito de la gestiéon de los
centros sanitarios (hospitales, clinicas), cabe mencionar que, segun la
documentacion consultada, los instrumentos usuales de referencia se basan en
la formacion y capacitacion profesional, la implantacion de estilos y buenas
practicas de profesionales, intervenciones especificas relacionadas con la
seguridad (comités de calidad y seguridad, de quiréfanos, de transfusiones, de
farmacia de historias clinicas...) y la certificacidon y la acreditacion. Resulta facil
deducir que el nivel de seguridad sanitaria en cada centro sanitario va a estar

condicionada por el grado de adopcion de las medidas propuestas.

Fuentes:

Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia; Entidades Certificadas en Calidad.
Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial (SECA); Registro Espafiol de
Certificacion y Acreditacién Sanitaria (RECAS).

Asociacion Espariola de Gestion de Riesgos Sanitarios (AEGRIS).

Federacion Nacional de Clinicas Privadas (FNCP).

Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria (SEMFYC).

7.3.- OBSERVACIONES

Por parte del CCUA, se reconoce el interés mostrado por el sector
privado en valorar la situacién en cuanto a seguridad del paciente, asi como en
la propuesta de mejoras que ya se vienen incorporando; pero se observa que
en los centros sanitarios privados de menor alcance asistencial la cultura de la
seguridad sanitaria esta mucho menos desarrollada, no contando apenas con
sistemas de certificacién y acreditacién, y ni tan siquiera con protocolos de
seguridad bien establecidos y diferenciados en sus planes de mejora de la

calidad; es mas, las medidas de seguridad en muchos casos las orientan

49



exclusivamente al area de los profesionales, obviando las menciones de

pacientes.

En cuanto a este ambito asistencial, existe un notable interés, entre los
sectores implicados, por los aspectos de seguridad sanitaria ligados al
intrusismo, la falta de competencia profesional o de la misma licencia sanitaria
de apertura de centros y consultas (cirugia estética, odontologia, fisioterapia,
salud mental, herbolarios, medicinas alternativas, control de la obesidad...).
Todo ello crea la consiguiente preocupacion y merece la mayor atencion por
parte de todos los sectores implicados: administracion sanitaria, empresa,
colegios y colectivos de profesionales, organizaciones de consumidores y

colectivos sociales y los propios pacientes-usuarios.

8.- CONCLUSIONES

La mayor parte de la informacién que se presenta en el Informe procede
de fuentes de organismos de la administracion sanitaria (Ministerio de Sanidad,
Consejeria de Salud, SAS, EPES), recabada de sus publicaciones oficiales y/o
a través de sesiones informativas en sede SAS, asi como de la documentacion
aportada por el propio SAS y la EPES. Dicha informacién viene a indicar que
existe un marco tedrico completo y bien establecido, asi como todo un
complejo de iniciativas, estrategias, planes, programas y acciones concretas,

que implica y afecta a los diferentes sectores y niveles asistenciales.

Se desprende que durante las ultimas décadas se viene dando una alta
incidencia de eventos adversos de salud en pacientes, asociados o derivados
exclusivamente de la atencion sanitaria y/o de los tratamientos y cuidados
implementados. Tal situacion esta representando una creciente preocupacion
para todos los sectores implicados o afectados del ambito asistencial sanitario,
entre los que se encuentran las Organizaciones de Consumidores y Usuarios

que integran el CCUA.

Entre los factores de riesgo genéricos mas influyentes cabe destacar los

relacionados con la medicacion, las infecciones y otros asociados a la
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dilatacion de las estancias en centros sanitarios y la complejidad de los nuevos
tratamientos y procedimientos médico-quirurgicos. Pero no cabe duda, que
también existen otros derivados de malos usos y abusos en la practica
asistencial cotidiana, incluso con vulneracion de la norma, que merecen una

especial atencidn al aplicar las correspondientes medidas correctoras.

La mayor parte de la evidencia actual sobre EAs proviene del medio
hospitalario, debido en parte al mayor riesgo que comportan los tratamientos y
cuidados en este entorno y a la trascendencia de sus efectos. Pero muchos
ocurren en otras instituciones sanitarias, no hospitalarias como consultas
médicas y de enfermeria, centros de cirugia ambulatoria y estética, centros de
medicinas alternativas y herbolarios; farmacias y parafarmacias; en el domicilio
de los propios pacientes, etc., con afectaciones de salud considerables, por lo

que su estudio y valoracion también son dignos de consideracion.

Por parte del CCUA, se reconoce el interés mostrado por el sector privado
en valorar la situacion en cuanto a seguridad del paciente, asi como en la
propuesta de mejoras que ya se vienen incorporando. Pero se observa con
preocupacion la deficiente cultura de certificacion y acreditacion en centros
sanitarios privados de menor alcance asistencial, y cdmo son minoria los que
incluyen intervenciones especificas relacionadas con la seguridad sanitaria de
pacientes en sus planes de mejora de la calidad; es mas, produce gran
decepcidon cuando estas medidas se orientan casi exclusivamente a preservar

la seguridad en los profesionales, obviando las menciones de pacientes.

En cuanto a este ambito asistencial, existe un notable interés, entre los
sectores implicados, por los aspectos de seguridad sanitaria ligados al
intrusismo, la incompetencia profesional y de falta de condiciones de higiene e
incluso de la correspondiente autorizacion sanitaria. Tal situacion merece la
mayor atencion por parte de todos los sectores implicados, y muy

especialmente de la administracidén sanitaria.

Por parte del CCUA, se valora que los planteamientos tedricos expuestos

por los 6rganos competentes en materia de “seguridad del paciente” de los
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sistemas sanitarios publicos, a nivel del analisis y la planificacién, representan
un bagaje importante de iniciativas y un avance considerable para la mejora de
la situacién. Sin embargo, se considera que existen ciertas cuestiones
influyentes en los eventos adversos que requieren referencias y un tratamiento
tedrico y practico mas completo y detallado: conciertos con centros y servicios
privados, capacitacion profesional, formacion continuada, dotacion de personal

y medios, utilizacién responsable de los recursos sanitarios....

Se considera que la reciente implantacion del Plan Estratégico de
Formacion Integral del SSPA constituye un valioso instrumento de mejora
asistencial y garantia de seguridad para el paciente, que debe satisfacer en
buena medida los requerimientos sobre competencia profesional antes
mencionados. Se entiende, asi mismo, que dado la existencia de una fuerte
conciencia social al respecto, debe considerarse su extension al conjunto del

SNS, asi como su mejor adecuacion a la practica asistencial.

Por parte del CCUA se hace una valoracion positiva sobre la Estrategia
para la Seguridad del Paciente del SSPA, asi como del desarrollo de la misma.
Ademas de la oportunidad de su implantacién; se considera que constituye un
instrumento de referencia para la direccion, la orientacion y la armonizacién de
las correspondientes lineas, medidas y acciones en el SSPA. Entiende, asi
mismo, que para su desarrollo efectivo se precisa de un impulso decidido por
parte de las Autoridades y Administraciones Sanitarias, con la adecuacion de
los 6rganos de direccién y coordinacién, del personal y medios de los centros y
servicios asistenciales, asi como de la colaboraciéon de todos los sectores
implicados, entre los que cabe mencionar las posibilidades que ofrecen la
participacion ciudadana y de colectivos y agentes sociales.

Cabe destacar que muchas de las medidas que se incorporan y exponen
en el presente Informe ya existian anteriormente a la puesta en marcha de la
Estrategia para la Seguridad del Paciente del SSPA. La parte mas novedosa
radica en la aglutinacion de dichas medidas en un documento marco, la
protocolizacién sistematizada de las mismas y el registro y la acreditacion de la

calidad de unidades y profesionales.
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Se trata, en suma, de un proyecto ambicioso, basado en la experiencia y
en la investigacion, notablemente organizado, estructurado. No obstante, la
adecuacion del desarrollo de la “Estrategia para la Seguridad del Paciente en el
SSPA” a la practica asistencial en sus diferentes niveles, centros y servicios
resulta fundamental para conseguir el verdadero salto cuantitativo y cualitativo
en materia de seguridad del paciente. Y para ello, por parte del CCUA se
considera que, ademas del compromiso de las administraciones y los

profesionales, resulta primordial la informacion e implicacién de los ciudadanos.

En los diferentes escalones del sistema sanitario publico de Andalucia se
ha venido desarrollando en los ultimos afos un conjunto de planes, estrategias,
medidas y proyectos de actuaciones concretas en materia de “seguridad del
paciente”. Sin embargo, en opinion del CCUA, no se ha promovido la difusion
conveniente, de forma que tales planteamientos no son suficientemente
conocidos por la poblacién. En este sentido, se considera la conveniencia de
activar un programa de informacion y concienciacion, al estilo de lo realizado
con otras areas de la salud de equivalente trascendencia como el Uso Racional

del Medicamento.

En la actualidad no existe una normativa que regule de forma especifica
la “seguridad del paciente” en la asistencia sanitaria, publica y privada; si bien
existe un completo marco legislativo, tanto a nivel estatal como autondémico,
con numerosas referencias a la mejora de la “calidad asistencial”, y en menor
medida a la “seguridad sanitaria” como parte de la misma. Sin embargo, la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de Cohesidén y Calidad del SNS, muestra ya una
tendencia de mayor mentalizacién politica sobre el concepto “seguridad
asistencial y del paciente”. En el seno del CCUA se confia en el mantenimiento
de esta tendencia, asi como de su consideracion en la elaboracion y desarrollo

de nuevos textos normativos.
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ANEXO |

Glosario de términos generales sobre seguridad sanitaria de pacientes y

definiciones para casos de EAS especificos.

Se presenta el siguiente glosario de términos médicos relacionados con la
seguridad sanitaria de pacientes y eventos adversos, por considerarlo de
interés general en el ambito de la promocién de la salud y el consumo
responsable, y en particular como un instrumento que facilita la labor del
personal técnico-juridico en el manejo y tratamiento de las consultas y
reclamaciones que puedan presentarse en nuestras organizaciones en relaciéon

con la seguridad sanitaria de de los pacientes.

Sequridad del paciente: Proceso por el cual una organizacion

proporciona cuidados seguros a los pacientes. Esto deberia implicar: gestion
del riesgo, declaracion y analisis de los incidentes, capacidad para aprender de
los mismos realizando un seguimiento e implementando soluciones para
minimizar el riesgo de su recurrencia. También se considera la ausencia de
lesiones accidentales atribuibles a los procesos de la atencion sanitaria. la
seguridad emerge de la interaccion de los componentes del sistema; no reside
en una persona, dispositivo o departamento.

Concepto de error: Accion fallada que no se realiza tal como se planifico.

O bien la utilizaciéon de un plan equivocado para la consecucion de un objetivo.
Existen distintos tipos:

- Errores activos: Actos inseguros cometidos por personas en contacto directo
con el paciente o con el sistema (lapsus, equivocaciones, incumplimiento de
procedimientos)

- Condiciones latentes: Problemas relacionados con el disefio de la
organizacion, mantenimiento o formacidn existentes previamente a la
produccion de la lesién (presion de tiempo, personal insuficiente, equipo

inadecuado, fatiga, inexperiencia, etc.)
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Evento adverso: Puede ser definido como un dafno causado como

consecuencia de problemas en la practica, productos, procedimientos o
sistemas, mas que por la condicion médica o enfermedad subyacente del
paciente. Es un hecho desafortunado y generalmente inesperado, asociado con
la asistencia o servicio provisto en el ambito de un centro sanitario hospitalario
o de atencion primaria. Ejemplos de EAS incluyen caidas de pacientes, errores
de medicacion, reacciones inesperadas o complicaciones, errores en
procedimientos o complicaciones asociadas, suicidios o intentos de suicidio y

pérdidas de pacientes.

Evento adverso prevenible: Evento adverso atribuible a un error.

Evento adverso negligente: Puede ser definido como un subtipo de

evento adverso prevenible que cumple con los criterios legales usados para
determinar una negligencia (si los cuidados proporcionados no alcanzan los

cuidados esperados razonablemente).

Negligencia: Error dificilmente justificable, ocasionado por desidia,
abandono, apatia, estudio insuficiente, falta de diligencia, omisién de
precauciones debidas o falta de cuidado en la aplicacion del conocimiento que

deberia tener y utilizar un profesional cualificado.

Malpraxis: Deficiente practica clinica que ha ocasionado un dafo al
paciente. Se entiende como tal, cuando los resultados son claramente peores a
los que previsiblemente hubieran obtenido profesionales distintos y de

calificacion similar, en idénticas circunstancias.

Caso centinela: Acontecimiento inesperado que tiene como resultado la

muerte o dafos fisicos o psicoldgicos graves o el riesgo de que se produzcan.

Accidente: Suceso aleatorio imprevisto e inesperado que produce dafo

al paciente o pérdidas materiales o de cualquier tipo.
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Incidente: Acontecimiento o situacidén que podria haber causado un
accidente, dano o enfermedad pero no la produce, por casualidad o por la

intervencidn. Son situaciones en las que el paciente “se libra por los pelos”.

Error de medicacion: Cualquier efecto prevenible que puede causar o

dar lugar a un uso inadecuado de la medicacion o una lesion a un paciente
mientras la medicacién estd bajo el control del profesional sanitario, del
paciente, o del consumidor. Dichos efectos pueden estar relacionados con la
practica profesional; los productos, procedimientos, y sistemas de atencidn
sanitaria, incluida la prescripcion; la comunicacion de los pedidos; el
etiquetado, embalaje, y nomenclatura del producto; el uso combinado; la

dispensa; la distribucién; la administracién; la supervision; y el uso.

Exitus: Mortalidad innecesariamente precoz y sanitariamente evitable,
siempre que no esté relacionada con la historia natural de la enfermedad y si
esté relacionada con cualquier otro de los efectos adversos definidos. Ni el

prondstico, ni la gravedad del paciente, ni la edad la hacia previsible.

Reintervencion: Procedimiento quirurgico repetido en un periodo inferior

a 30 dias, motivado por causas relacionadas con la intervencion anterior.

Reingreso: Nueva hospitalizacion en un plazo inferior a seis meses,

relacionada con el ingreso anterior.

Infeccidon _nosocomial: Infeccion propia del medio hospitalario; una

infeccion se considera nosocomial si no hay indicios de que el paciente la
tuviera ni en fase clinica, ni de incubacién en el momento del ingreso; en caso
contrario sera considerada de tipo comunitario (infeccidén del lugar quirurgico,
bacteriemia asociada a dispositivo intravascular...). Se considera como caso
particular de infeccion nosocomial al ingreso, toda infeccion presente en el
momento del ingreso, que hubiera sido adquirida en un ingreso anterior (ej:

infeccion de protesis).
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Lesién por presion: Necrosis isquémica y ulceracion de tejidos que

cubren una prominencia 6sea que ha sido sometida a presion prolongada a
consecuencia de una estancia en cama prolongada por la patologia que motivo
el ingreso (siempre y cuando no estuviera presente en el momento del ingreso).

Se excluyen las escoceduras o irritaciones de la piel no posturales.

Tromboembolismo pulmonar: Alojamiento de un coagulo sanguineo en

una arteria pulmonar con obstruccion subsiguiente del riego sanguineo del
parénquima pulmonar tras un reposo prolongado en cama con inmovilidad o

por el estado postoperatorio como consecuencia de la hospitalizacion.

Trombosis venosa profunda: Trombo originado tras un reposo

prolongado en cama con inmovilidad o por el estado postoperatorio como

consecuencia de la hospitalizacion.

Flebitis o arteritis no infecciosa: Inflamacién vascular asociada o no a

trombosis vascular (tromboflebitis) que no cumple criterios de angeitis

(inflamacién de un vaso, principalmente sanguineo o linfatico) infecciosa.

Complicaciones hemorragicas vy laceraciones: Consecuencia de

intervencidn quirurgica o procedimiento terapéutico (ej.: accidente vascular

cerebral en dialisis).

Efectos adversos ligados a la técnica quirdrgica: Consecuencia de

intervencién quirurgica. Incluye las lesiones inmediatas (ej.: lesion de uréter en

hemorragia postbiopsia).

Cuerpo extrano o sustancia dejados por accidente, ajenos al propio

organismo: Dejado por descuido en el campo quirdrgico, consecuencia de

intervencion quirurgica.

Traumatismo, accidente o caida accidental: Durante la hospitalizacion.

Incluye las quemaduras como consecuencia de procedimientos.
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Errores de medicacién: Sucesos que pueden evitarse y que son

causados por utilizacion inadecuada de medicamentos produciendo lesion a un

paciente, mientras la medicacién esta bajo control de personal sanitario.

Reaccion adversa a medicamento: Referidas a alteraciones y/o lesiones

producidas cuando los medicamentos se utilizan de manera apropiada, las

cuales son dificiimente evitables.

Intoxicacion accidental por farmacos: Ingesta de productos toxicos

potenciales (farmacos) de forma accidental cuando superan la dosis maxima
terapéutica, incluso si intentan mitigar un sintoma y se ingiere para ello una
cantidad excesiva (sobredosificaciones), sin intervencién de profesional

sanitario.

Dosis téxicas de medicamentos: Si no tienen consecuencias seran

incidentes, y si las tienen, EAs (e]. convulsiones por sobredosis de tecofilina).

Error por deficiente identificacién: Incluye todas las actuaciones
realizadas a un enfermo para el que no estaban destinadas como
consecuencia de una identificacion deficiente (ej.: transfusiones a enfermo

equivocado, errores en actuaciones quirurgicas).

Desnutricion / deshidratacion: Por falta de soporte nutricional adecuado

durante el periodo de ingreso. Pérdida de peso >2% en una semana.

Retraso en la intervencién quirurgica: Ocasionados por motivos

dependientes de mala organizacion y no por causa del paciente o decision

facultativa.

Trauma obstétrico: Lesiones en el recién nacido ocasionadas durante el

parto.

Desgarro vaginal: Se considera EA sélo si estando indicada la

episiotomia y se ha realizado y aun asi no se ha evitado.
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Reaccion transfusional: Aglutinaciones y hemodlisis intravasculares

masivas de los hematies que aparecen después de una transfusién sanguinea.

Complicaciones anestésicas: Fendmenos indeseables que aparecen

como consecuencia de la anestesia.
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ANEXO 1l

Documentacion de referencia sobre estudios y proyectos en el ambito de

la “Seguridad del Paciente”

Validaciéon de indicadores de calidad utilizados en el contexto

internacional: indicadores de seqguridad de pacientes e indicadores de

hospitalizacion evitable (2008).

Tiene como objetivo determinar la validez de los indicadores de seguridad de
pacientes (ISP) y hospitalizacion prevenible (HP) para la evaluacion de la

calidad de los proveedores sanitarios en Espana.

Establecimiento de un sistema nacional de notificacion y reqistro de

incidentes y eventos adversos: aspectos legales: segundo informe (2008).

Muestra la situacion de los diversos sistemas de notificacion que encontramos
en el derecho comparado y las directrices que se han ido elaborando en los

derechos internacional y supranacional, principalmente comunitario.

Siete pasos para la sequridad del paciente en la Atencidon Primaria (trad.

2008).

Publicacién enfocada especialmente al sector de Atencion Primaria. Ha sido

traducida al espanol por el ministerio de sanidad y consumo de Espafia, con el
permiso del NHS (Sistema Nacional de Salud del Reino Unido).

Estudio APEAS: estudio sobre |la seguridad de los pacientes en Atencion
Primaria de salud (2008).
Aborda el analisis de la frecuencia y tipo de los efectos adversos en Atencion

Primaria. Se trata en el cuerpo del documento.

Estudio de evaluacion de la sequridad de los sistemas de utilizacién de

medicamentos en los hospitales espainoles (2008).
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Conocer la situacion de seguridad de los sistemas de utilizacion de
medicamentos en los hospitales espafoles, a través de la cumplimentacion del

cuestionario de autoevaluacion.

Analisis vy benchmarking del tratamiento de reclamaciones y sugerencias
en el Sistema Nacional de Salud (2008).

Conocer las experiencias de los proveedores de servicios sanitarios de Espafia

en el tratamiento de las reclamaciones y sugerencias; y por otra parte,
identificar las buenas practicas que se realizan en este ambito en el sector
sanitario u otros sectores, para promover las mejoras que sean posibles en el

conjunto del territorio.

Benchmarking de buenas practicas en la gestidn de riesgos y politicas

de reordenacion del gobierno clinico en el ambito hospitalario (2008).

La Agencia de Calidad del SNS ha elaborado un estudio de benchmarking de
las buenas practicas en gestién de riesgos y gobierno clinico en el ambito
hospitalario, y realizado un taller con profesionales clave de hospitales y
organizaciones centrales de Espania.

Construccion y validaciéon de indicadores de buenas practicas sobre

seguridad del paciente (2008).

Instrumento de evaluacion de buenas practicas hospitalarias en el ambito de la

seguridad del paciente financiado por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

Practicas para mejorar la sequridad de los medicamentos de alto riesgo

(2008).

Los medicamentos de alto riesgo han de ser objetivo prioritario en todos los

programas de seguridad clinica que se establezcan en los hospitales. Esta
definicion no indica que los errores asociados a estos medicamentos sean mas
frecuentes, sino que en caso de producirse un error las consecuencias para los

pacientes suelen ser mas graves.

Acto de anuncio formal del seqgundo reto mundial por la seguridad del

paciente: las practicas quirurgicas seguras salvan vidas (2008).
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Los objetivos de este anuncio formal son: generar conciencia mundial sobre la
importancia de esta iniciativa, difundir la lista de verificacion de las practicas

quirdrgicas seguras como una manera de lograr una atencibn mas segura.

Revision bibliografica sobre trabajos de costes de la “no seguridad del
paciente” (2008).

Conocer los resultados y métodos de medida utilizados en estudios de costes

de la no seguridad del paciente asociados a las tres causas inmediatas
relacionadas con los EAs en los hospitales espafioles: la medicacion, las

infecciones nosocomiales y los procedimientos quirurgicos.

Informe preliminar sobre la practica quirldrgica y sus resultados en el

cancer de recto en Espana.

Una aproximacién a la situacion real de la alergia al latex en Espana.

Analisis de los condicionantes vy posibilidades de la prevencion de los efectos

adversos para prestar atencidn sanitaria a pacientes con alergia al latex (2007).

Practicas sequras simples recomendadas por agentes gubernamentales

para la prevencion de efectos adversos en los pacientes atendidos en
hospitales (2007).

Sequridad clinica de los pacientes en los servicios de urgencias (2007).

Monografia de la Sociedad Espafiola de Medicina de Urgencias y Emergencias.

Volumen 1, nUmero 3 - octubre 2007.

Declaracion de los pacientes (2007).

Acuerdo en el que los pacientes requieren que la seguridad del paciente sea
una prioridad en las politicas y acciones del SNS. Buscan la maxima seguridad

en cualquier centro sanitario y reconocen los esfuerzos que realiza el SNS.

Elaboracidon de quias de practica clinica (GPC) en el Sistema Nacional

de Salud: manual metodoldgico (2007).
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Programa de elaboracién de guias de practica clinica basadas en la evidencia
cientifica del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud (SNS).

Establecimiento de un sistema nacional de notificacion vy reqgistro de

incidentes y eventos adversos: aspectos legales (2007).

Este documento es fruto del convenio establecido entre la Agencia de Calidad
del Ministerio de Sanidad y Consumo y la Universidad de Deusto. Se pretende
el desarrollo de politicas de seguridad del paciente y la configuracién de un

marco juridico adecuado.

Promover la seguridad de los medicamentos para ninos (2007).

Se describen las medidas adoptadas por la OMS y recomendaciones generales
para promover la reduccion de los efectos adversos de los medicamentos en

los nifos.

Proyecto de indicadores de calidad de atencién sanitaria (2007).

El proyecto de indicadores de calidad de atencion sanitaria esta dirigido por un

grupo de expertos formado por representantes de los paises de la OCDE.

Cuestionario de autoevaluacidén de la sequridad del sistema de

utilizacion de los medicamentos en los hospitales (2007).

Es una adaptacion del ISMP Medication Safety Self Assessment for Hospitals,
cuestionario registrado por el Institute for Safe Medication Practices que ha
concedido la licencia para su uso al instituto para el uso seguro de los

medicamentos (ISMP-Espafia).

Declaracion de Profesionales por la Sequridad del Paciente (Madrid,

mayo 2006).

Acuerdo de las sociedades cientificas para establecer una estrategia de calidad

en todo el sistema sanitario orientada a la identificacion de riesgos para
conocer y analizar la ocurrencia de los efectos adversos, determinar sus

causas y proponer mejoras que eviten su repeticion.

Cuestionario sobre sequridad de los pacientes.
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Este cuestionario es fruto del convenio establecido entre la Agencia de Calidad
del Ministerio de Sanidad y Consumo y la Universidad de Murcia.

Directrices de la OMS sobre higiene de las manos en la atencion

sanitaria: resumen (2005).

Este documento esta orientado a sensibilizar a los profesionales sanitarios

sobre la importancia de mantener una adecuada higiene de las manos.

Estrategia en Sequridad del Paciente (2005).

Este documento es el resultado del taller de expertos que, convocado por la
agencia de calidad, tuvo lugar los dias 8 y 9 de febrero de 2005 en
dependencias del Ministerio de Sanidad y Consumo. Se trata en el cuerpo del

documento.

Estudio nacional sobre los efectos adversos ligados a la hospitalizacién.
ENEAS 2005.

Informe del Ministerio de Sanidad y Consumo que recoge la investigacion

realizada sobre la incidencia de efectos adversos de los hospitales del Sistema

Nacional de Salud. Se trata en el cuerpo del documento.

Sistemas de reqistro y notificacion de incidentes y eventos adversos

(2005).

Estudio del Ministerio de Sanidad y Consumo que muestra las caracteristicas

principales de los sistemas de registro y notificacién de incidentes y eventos

adversos tanto en el ambito nacional como internacional.

La sequridad del paciente en siete pasos (2005)

Traduccion de la guia elaborada por la National Patient safety Agency (NPSA)
que desarrolla una aproximacién y seguimiento en relacién a las actividades

vinculadas a la seguridad de pacientes.
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ANEXO il

MARCO JURIDICO Y NORMATIVA

En la actualidad no existe una normativa que regule de forma especifica la
“seguridad del paciente” en la asistencia sanitaria, publica y privada, si bien es
cierto que la calidad en el servicio es un principio basico que inspira la
normativa reguladora de la asistencia sanitaria a nivel Estatal y Autonémico. En
este sentido son de destacar los siguientes textos legales, cuyos articulos se
resefian en su referencia a la calidad y la seguridad asistencial sanitaria.

NORMATIVA ESTATAL

Constitucion Espanola

Articulo 43.-

1. Se reconoce el derecho a la proteccion de la salud.

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Articulo 18.- Las administraciones publicas, a través de sus servicios de salud y
de los organos competentes en cada caso, desarrollaran las siguientes

actuaciones:

...16. El control y mejora de la calidad de la asistencia sanitaria en todos sus

niveles.

Articulo 46.- Son caracteristicas fundamentales del Sistema Nacional de Salud:
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e) La prestacion de una atencion integral de la salud procurando altos niveles
de calidad debidamente evaluados y controlados.

Articulo 69.-

2. La evaluacion de la calidad de la asistencia prestada debera ser un proceso
continuado que informara todas las actividades del personal de salud y de los
servicios sanitarios del Sistema Nacional de Salud.

3. Todos los hospitales deberan posibilitar o facilitar a las unidades de control
de calidad externo el cumplimiento de sus cometidos. Asimismo, estableceran

los mecanismos adecuados para ofrecer un alto nivel de calidad asistencial.
Articulo 95.-

1. Corresponde a la Administracion sanitaria del Estado valorar la idoneidad
sanitaria de los medicamentos y demas productos y articulos sanitarios, tanto

para autorizar su circulacion y uso como para controlar su calidad.

Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del sistema nacional

de salud.

Articulo 2.- Principios generales.

...d) La prestacion de una atencion integral a la salud, comprensiva tanto de su
promocién como de la prevencién de enfermedades, de la asistencia y de la
rehabilitacion, procurando un alto nivel de calidad.

Articulo28.- Garantias de calidad y servicios de referencia.

1. Las Comunidades Autonomas garantizaran la calidad de las prestaciones,

segun se desarrolla en el capitulo VI de esta Ley. Para ello, podran realizar

auditorias periddicas independientes.
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2. En el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se
acordara la designacion de servicios de referencia, el numero necesario de
éstos y su ubicacion estratégica dentro del Sistema Nacional de Salud, con un
enfoque de planificacién de conjunto, para la atencién a aquellas patologias
que precisen para su atencion una concentracion de los recursos diagndésticos
y terapéuticos a fin de garantizar la calidad, la seguridad y la eficiencia
asistenciales.

El Ministerio de Sanidad y Consumo acreditara aquellos servicios de referencia,
que queden establecidos como tales, atendiendo a los criterios de calidad que

para cada servicio establezca, y los reevaluara periédicamente.

Articulo 29. Ambito de las garantias de seguridad y calidad.

Las garantias de seguridad y calidad son aplicables a todos los centros,
publicos y privados, independientemente de la financiacion de las prestaciones
que estén ofreciendo en cada momento, siendo responsabilidad de las
Administraciones publicas sanitarias, para los centros de su ambito, velar por

su cumplimiento.

Articulo 59. Infraestructura de la calidad

1. La mejora de la calidad en el sistema sanitario debe presidir las actuaciones
de las instituciones sanitarias tanto publicas como privadas.

2. Lainfraestructura para la mejora de la calidad del Sistema Nacional de Salud
estara constituida por los elementos siguientes:

a) Normas de calidad y seguridad, que contendran los requerimientos que
deben guiar los centros y servicios sanitarios para poder realizar una actividad
sanitaria de forma segura.

b) Indicadores, que son elementos estadisticos que permitiran comparar la
calidad de diversos centros y servicios sanitarios de forma homologada,
ajustada al riesgo y fiable.

c) Guias de practica clinica y guias de practica asistencial, que son
descripciones de los procesos por los cuales se diagnostica, trata o cuida un

problema de salud.
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d) El registro de buenas practicas, que recogera informacién sobre aquellas
practicas que ofrezcan una innovacion o una forma de prestar un servicio mejor
a la actual.

e) El registro de acontecimientos adversos, que recogera informacion sobre
aquellas practicas que hayan resultado un problema potencial de seguridad
para el paciente.

Esta infraestructura estara a disposicion tanto del Ministerio de Sanidad y

Consumo como de las Comunidades Auténomas.

Articulo 60.- Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud

1. Se creara la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, 6rgano
dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo al que correspondera la
elaboracion y el mantenimiento de los elementos de la infraestructura de la

calidad.

Articulo 61.-Planes de calidad del Sistema Nacional de Salud

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y los érganos competentes de las
Comunidades Autonomas elaboraran peridodicamente, en el seno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, planes de calidad del Sistema
Nacional de Salud. Estos planes contendran los objetivos de calidad prioritarios
para el periodo correspondiente.

2. El ministro de Sanidad y Consumo dara cuenta al Senado del cumplimiento

de los planes de calidad del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 62.- Evaluacion externa

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y los érganos competentes de las
comunidades autobnomas fomentaran la evaluacién externa y periodica de la
calidad y la seguridad de los centros y servicios sanitarios mediante auditorias
por parte de instituciones publicas o empresas privadas que garanticen una

evaluacion independiente.
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2. La Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud acreditara a las
instituciones publicas y a las empresas privadas competentes para realizar las
auditorias siguiendo los criterios que se acuerden en el seno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Los certificados emitidos por
estos auditores seran validos para todo el Sistema Nacional de Salud. La
Agencia podra reconocer certificados emitidos por otros evaluadores que

tendran de esta manera valor para todo el Sistema Nacional de Salud.

Articulo 63.- Observatorio del Sistema Nacional de Salud

Se creara el Observatorio del Sistema Nacional de Salud, érgano dependiente
del Ministerio de Sanidad y Consumo que proporcionara un analisis
permanente del Sistema Nacional de Salud en su conjunto, mediante estudios
comparados de los servicios de salud de las comunidades autébnomas en el
ambito de la organizacién, provision de los servicios, gestidbn sanitaria y

resultados.

Real Decreto 521/1987, de 15 de abril, por el que se aprueba el

Reglamento sobre estructura, organizacion y funcionamiento de los

Hospitales gestionados por el Instituto Nacional de la Salud.

Articulo 10.- Division Médica

2. Corresponde al Director Médico el ejercicio de las siguientes funciones:
b) Proponer, dirigir, coordinar y evaluar las actividades y calidad de la

asistencia, docencia e investigacion.

Articulo 22.- Comisiéon Central de Garantia de la Calidad.

1. La Comision Central de Garantia de la Calidad es el Organismo técnico de
elaboracioén y trabajo en las areas de Calidad Asistencial y Adecuacion
Tecnoldgica, como Organo de asesoramiento permanente a la Direccién
Médica y a la Junta Técnico-Asistencial.

2. La composicién de la Comision Central de Garantia de la Calidad sera:
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- El Director Médico.

- El Director de Enfermeria.

- Los Subdirectores de las Divisiones Médicas y de Enfermeria.

- Los Presidentes de las Comisiones Clinicas.
3. En cualquier caso, deberan constituirse, como minimo, las siguientes
Comisiones Clinicas, que dependeran de la Comision Central de Garantia de la
Calidad:

- Inspeccion Hospitalaria, Profilaxis y Politica Antibidtica.

- Historias Clinicas, Tejidos y Mortalidad.

- Farmacia y Terapéutica.

- Tecnologia y Adecuacion de Medios Diagnésticos y Terapéuticos.

- Investigacion, Docencia y Formacion Continuada.
5. La Comision Central de Garantia de la Calidad debera reunirse un minimo

de seis veces al ano.

Articulo 55.- Salud, sanidad y farmacia

1. Corresponde a la Comunidad Autonoma la competencia exclusiva sobre
organizacion, funcionamiento interno, evaluacién, inspeccion y control de
centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como en el marco del art.
149.1.162 de la Constitucion la ordenacion farmacéutica.

3. Corresponde a Andalucia la ejecucion de la legislacion estatal en materia de

productos farmacéuticos.

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los

medicamentos y productos sanitarios.

CAPITULO II. De las garantias exigibles a los medicamentos de uso humano
elaborados industrialmente y de las condiciones de prescripcion y dispensacion

de los mismos.

Articulo 9.- Autorizacion y registro. Articulo 10.- Garantias exigibles para la

autorizacidon de medicamentos. Articulo 11.- Garantias de calidad. Articulo 12.-
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Garantias de seguridad. Articulo 13.- Garantias de eficacia. Articulo 14.-

Garantias de identificacion. Articulo 15.- Garantias de informacion.

CAPITULO VI. De las garantias de seguimiento de la relacién beneficio/riesgo

en los medicamentos.
Articulo 53.- Farmacovigilancia y obligacién de declarar. Articulo 54.- Sistema
Espanol de Farmacovigilancia. Articulo 55.- Farmacoepidemiologia y gestion de

los riesgos. Articulo 56.- Objetividad en la evaluacion de la seguridad.

NORMATIVA AUTONOMICA

Ley organica 2/2007, de 19 de marzo, de reforma del Estatuto de

Autonomia para Andalucia.

Articulo 22. Salud
1. Se garantiza el derecho constitucional previsto en el art. 43 de la
Constitucion Espanola a la proteccion de la salud mediante un sistema sanitario

publico de caracter universal.

Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia.

TITULO IlI: De los ciudadanos. CAPITULO IlI: Efectividad de los derechos y
deberes

Articulo 10.- Los centros y establecimientos sanitarios, publicos y privados,
deberan disponer y, en su caso, tener permanentemente a disposicion de los

usuarios:
1. Informacién accesible, suficiente y comprensible sobre los derechos y

deberes de los usuarios.

2. Formularios de sugerencias y reclamaciones.
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3. Personal y locales bien identificados para la atenciéon de la informacion,

reclamaciones y sugerencias del publico.

TITULO IV: De las actuaciones en materia de salud. CAPITULO llI: Asistencia

sanitaria.

Articulo 18: La administracion Sanitaria Publica de la Comunidad Auténoma, a
través de los recursos y medios de que dispone el Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, desarrollara las siguientes actuaciones relacionadas con la

asistencia sanitaria:

4. El control y mejora de la calidad de la asistencia sanitaria en todos sus

niveles.

CAPITULO IV: Intervencién publica en materia de salud

Articulo 19.- La administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia, en el marco

de sus competencias, realizara las siguientes actuaciones:

4. Establecer las normas y criterios por los que han de regirse los centros,
servicios y establecimientos sanitarios de Andalucia, tanto publicos como
privados, para la calificacion, acreditacion, homologacién y registro de los
mismos.

5. Otorgar la autorizacion administrativa previa para la instalacion vy
funcionamiento, asi como para las modificaciones en la estructura y régimen
inicial de los centros, servicios y establecimientos sanitarios de Andalucia,
cualquiera que sea su nivel y categoria o titular.

6. Inspeccionar y controlar los centros, servicios y establecimientos sanitarios
de Andalucia, asi como sus actividades de promocion y publicidad. Los
centros, servicios y establecimientos sanitarios a que hace referencia el articulo
45 de la presente Ley quedaran sometidos, ademas, a la evaluacion de sus
actividades y funcionamiento en los términos que reglamentariamente se

establezcan.
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Articulo 20.- Asimismo, seran objeto de evaluacion, seguimiento e intervencion
por parte de las autoridades sanitarias en materia de asistencia sanitaria

individual:

2. La satisfaccidon de los derechos reconocidos por esta Ley a los ciudadanos
en el ambito de la misma.

3. El cumplimiento por parte de los ciudadanos de las obligaciones respecto a
los servicios sanitarios, contenidos en la presente Ley.

4. La eficacia y eficiencia de las diversas unidades asistenciales de los centros,
servicios y establecimientos adscritos funcionalmente al Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

6. En general, toda actividad sanitaria del personal, centros, servicios y
establecimientos sanitarios, publicos y privados, de Andalucia, respecto al

cumplimiento de las normas sanitarias asistenciales.

TITULO VII: De la ordenacion sanitaria. CAPITULO I: El Sistema Sanitario
Publico de Andalucia

Articulo 44 .-

2. El Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en el marco de las actuaciones
del Sistema Nacional de Salud, tendra como caracteristicas fundamentales:
d) La prestacion de una atencion integral de la salud procurando altos niveles

de calidad debidamente evaluados

CAPITULO V: Atribuciones del Consejo de Gobierno y de la Consejeria de
Salud.

Articulo 61.- Sin perjuicio de las facultades que le atribuye la Ley 6/1983, de 21
de julio, del Gobierno y la Administracion de la Comunidad Autonoma de
Andalucia, y demas legislacion de general aplicacién, corresponderan al
Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, en los términos establecidos en

el articulo 1 de la presente Ley, las siguientes competencias:
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1. La fijacion de los criterios, directrices y prioridades de la politica de
proteccion de la salud y de asistencia sanitaria.

12. La potestad sancionadora, en los términos establecidos en la presente Ley.

Articulo 62.- Corresponderan a la Consejeria de Salud, en el marco de las
competencias de la Junta de Andalucia, entre otras, las siguientes

competencias:

1. La ejecucion de los criterios, directrices y prioridades de la politica de la
proteccion de la salud y de la asistencia sanitaria, fijados por el consejo de
Gobierno.

2. Garantizar la ejecuciéon de actuaciones y programas en materia de
promocién y proteccién de la salud, prevencion de la enfermedad, asistencia
sanitaria y rehabilitacion.

10. La autorizacién de instalaciéon, modificacion, traslado y cierre de los centros,
servicios y establecimientos sanitarios y sociosanitarios, si procede, y el
cuidado de su registro, catalogacion y acreditacion, en su caso.

11. La supervision, control, inspeccion y evaluacion de los servicios, centros y
establecimientos sanitarios.

12. La coordinacion general de las prestaciones, incluida la prestacion

farmacéutica, asi como la supervision, inspeccion y evaluacion de las mismas.
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