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Presentacion

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) impul-
sa y promueve la Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Na-
cional de Salud (SNS), desarrollada desde el afio 2005 en colaboracién
con las Comunidades Auténomas, que integra las aportaciones de los
profesionales sanitarios y de los pacientes a través de sus organizacio-
nes.

Los objetivos de la estrategia inicialmente se orientaron a promo-
ver y mejorar la cultura de la seguridad en las organizaciones sanitarias;
incorporar la gestion del riesgo sanitario; formar a los profesionales y a
los pacientes en aspectos basicos de seguridad del paciente; implemen-
tar practicas seguras e implicar a pacientes y ciudadanos.

Tras diez afios de desarrollo, se plantea esta actualizacién para un
nuevo quinquenio 2015-2020, con el fin de tener un instrumento que de
una visién general de lo realizado previamente y facilite la reflexiéon y
la toma de decisiones consensuadas en torno a la Seguridad del Pacien-
te en el SNS para este nuevo periodo.

La valoracion de lo realizado supone reconocer que: la colabora-
cion y la corresponsabilidad institucional de las Comunidades Auténo-
mas han funcionado de manera fructifera; que la aportacién de los pro-
fesionales y sus organizaciones ha resultado crucial; que las sociedades
cientificas han cumplido con un papel relevante; y que los pacientes y
sus organizaciones han sido un elemento innovador que ha permitido
avanzar en el empoderamiento de los pacientes.

La actualizacién que aqui se presenta, incorpora las lineas estra-
tégicas ya establecidas; recoge las recomendaciones internacionales
actuales en materia de seguridad del paciente; incorpora los logros y
fortalezas alcanzados; propone objetivos y recomendaciones a partir
de las mejores evidencias disponibles; y propone el desarrollo de un
sistema de evaluacién consensuado con las Comunidades Auténomas,
que permitird medir de forma estandarizada el alcance de esta nueva
estrategia.

El disefio de esta estrategia ha sido posible gracias al trabajo de
los coordinadores cientificos y técnicos de la estrategia, al comité téc-
nico institucional de las Comunidades Auténomas que han asumido
el compromiso de afrontar esta actualizacién de una manera rigurosa
y exhaustiva, asi como a los profesionales, a través de sus sociedades
cientificas, a los pacientes que participan con sus aportaciones y com-
promiso y a otros expertos de organizaciones interesadas por la seguri-
dad del paciente.
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Mi agradecimiento a todos los que han participado en la elabora-
cion de este documento que sin duda, contribuird a mejorar la seguri-
dad del paciente en el SNS.

Alfonso Alonso Aranegui
Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
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Introduccién

La mejora de la calidad asistencial ha sido siempre inherente a los princi-
pios del SNS, como se desprende de la Ley General de Sanidad que en el
Titulo I incluye como una de las actuaciones a desarrollar por las admi-
nistraciones sanitarias la de controlar y mejorar la calidad de la asistencia
sanitaria en todos sus niveles!. Esta ley supuso el marco de referencia en el
tema de la calidad en los servicios sanitarios, que ha sido objeto de desa-
rrollo normativo en las distintas Comunidades Auténomas en los tltimos
afnos.

En este contexto y amparado por la Ley de cohesion y calidad del afio
20032, el MSSSI comenzd a desarrollar en el afio 2005, en colaboracién con
las administraciones autondmicas, la estrategia de Seguridad del Paciente
del SNS basada en recomendaciones internacionales y de expertos espa-
fioles. Esta estrategia, incluida en el Plan de Calidad de 20063, ha servido
de herramienta y marco de referencia para el despliegue de programas
y acciones que se han ido desarrollando en Espafia sobre seguridad del
paciente.

Entre los logros mas importantes de esta estrategia se pueden men-
cionar las alianzas y redes de trabajo creadas en torno a la seguridad del
paciente con las Comunidades Autonomas, los profesionales y sus socie-
dades cientificas, los pacientes, las instituciones académicas y otras orga-
nizaciones interesadas por el tema, lo que ha favorecido la inclusién de la
seguridad del paciente en los planes de calidad de las Comunidades Auto-
nomas y la difusién de la cultura de seguridad a todo el SNS. Ademas se
han desarrollado proyectos que han permitido conocer mejor los proble-
mas de seguridad que afectan al SNS y las herramientas para prevenirlos
y controlarlos.

Todavia queda mucho por hacer para conseguir que el cambio de la
cultura de las organizaciones sanitarias del SNS sea una realidad y que los
lideres, los clinicos y los gestores sean los impulsores de ese cambio con-
tando con la participacién activa y real de los pacientes y sus cuidadores.

La estrategia de seguridad del paciente, que aqui se presenta, sigue
una linea continuista con la que hasta ahora se viene desarrollando: con-
serva las mismas lineas estratégicas e incorpora nuevos objetivos y re-
comendaciones referentes a aspectos pendientes de desarrollar. Para su
elaboracion se han tenido en cuenta: las recomendaciones actuales de los
organismos internacionales; los datos disponibles de diez afios de desa-
rrollo de la estrategia de seguridad del paciente; la informacién y opinién
aportada por los coordinadores cientificos de la actual estrategia, las Co-
munidades Auténomas, los profesionales sanitarios (a través de las socie-
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dades cientificas que han querido colaborar), los pacientes (a través de la
Red de Escuelas de Salud para la Ciudadania, del SNS) y otros expertos
consultados. Esta estrategia representa el consenso en seguridad del pa-
ciente de los principales implicados en la calidad asistencial del SNS.
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Nota técnica

Este documento consta de ocho partes perfectamente diferenciadas.

1.

PN

Aspectos generales que abordan la justificacion de la Estrategia de
Seguridad del Paciente, sus fines, la poblacién diana y el andlisis
de situacién expresado mediante la magnitud e impacto del dafio
asociado a la atencidn sanitaria, junto con las intervenciones desa-
rrolladas a nivel internacional y nacional.

Lineas estratégicas que mantienen los principios bdsicos de la es-
trategia de seguridad del paciente ya en desarrollo, incorporando
objetivos y recomendaciones nuevas, a partir de la valoracion del
desarrollo de la propia estrategia, las recomendaciones internacio-
nales, y la opinién de expertos, profesionales y pacientes:

e Linea 1: Cultura de seguridad, factores humanos y organizativos.

e Linea 2: Practicas clinicas seguras.

e Linea 3: Gestion del riesgo y sistemas de notificacién y aprendi-
zaje de los incidentes.

e Linea 4: Participacion de los pacientes y ciudadanos por su segu-
ridad.

e Linea 5: Investigaciéon en seguridad del paciente.

e Linea 6: Participacion internacional.

Evaluacién que incluye una breve descripcion de los componentes
de la evaluacién de esta estrategia que constituirdn un documento
aparte.

Glosario de los términos utilizados en el texto relacionados con la
seguridad y calidad asistencial.

Lista de abreviaturas y acronimos.

Indice de tablas

Indice de figuras

Bibliografia.
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1. Aspectos generales

a. Justificacion

La seguridad del paciente, dimension esencial de la calidad asistencial, im-
plica desarrollar estrategias para reducir el dafio innecesario al paciente
asociado a la asistencia sanitaria.

El informe del afio 1999 del Instituto Americano de Medicina*hizo que
varios gobiernos y organizaciones sanitarias internacionales situaran la segu-
ridad del paciente entre sus prioridades de politica sanitaria. Asi la Organi-
zacion Mundial de la Salud lanz6 en 2004 la “Alianza por la seguridad del
paciente”, promoviendo acciones, herramientas y recomendaciones para me-
jorar la seguridad en todos los paises del mundo’. El Consejo de Europa en
el afio 2006 instaba a los paises a desarrollar politicas, estrategias y programas
para mejorar la seguridad del paciente en sus organizaciones sanitarias®. En
junio de 2009 el Consejo de la Unién Europea lanzé las “Recomendaciones
del Consejo sobre la seguridad de los pacientes, en particular la prevencién y
lucha contra las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria™’.

El MSSSI, en consonancia con las recomendaciones internacionales,
decidio en el afio 2005 desarrollar una estrategia de seguridad del paciente
para el SNS en colaboracién con las Comunidades Auténomas, respetando
y complementando las acciones que éstas desarrollan en el ejercicio de su
competencia en la provisién de servicios sanitarios.

Los objetivos de la estrategia han estado basicamente orientados a me-
jorar la cultura de la seguridad y la gestion del riesgo sanitario, la formacion
de los profesionales, la implementacion de practicas seguras, la implicacion
de los pacientes y ciudadanos y la participacion internacional.

Los estudios epidemioldgicos desarrollados en el marco de esta estra-
tegia y los datos de evaluacion de los programas y acciones impulsados a
nivel nacional y regional permiten tener un conocimiento valido y preciso
del nivel de seguridad del paciente en el SNS>.

Tras diez afios de desarrollo de la estrategia, se plantea esta actualizacién
como un instrumento que facilite el anélisis, la reflexion y la toma de decisio-
nes consensuadas en torno a la seguridad del paciente en el SNS, de acuerdo
a las nuevas necesidades planteadas y teniendo en cuenta la situacién actual.

La estrategia que aqui se presenta tiene un enfoque continuista con la
anterior, y las lineas estratégicas que se proponen se basan en el trabajo pre-
viamente desarrollado en el SNS, asi como en las actuales recomendaciones
internacionales y necesidades detectadas por las Comunidades Auténomas
y otras partes interesadas en este tema.
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b. Finalidad de la estrategia: mision, vision

y objetivo general
Vision
Esta estrategia pretende ser un elemento de referencia para la mejora de la
seguridad del paciente en el SNS, teniendo en cuenta las evidencias dispo-
nibles de las recomendaciones efectuadas, la factibilidad de su implementa-
cion, la equidad y la sostenibilidad del sistema.
Mision
Establecer objetivos y recomendaciones orientados a minimizar los riesgos

asistenciales y reducir el dafio asociado a la asistencia sanitaria.

Objetivo General

Mejorar la seguridad del paciente en todos los niveles y &mbitos asistencia-
les del SNS.

c. Poblacion diana

Esta estrategia estd dirigida a todos los pacientes y ciudadanos que reciben
atencion sanitaria en el SNS; a los profesionales (clinicos y gestores), a las
organizaciones y proveedores de asistencia sanitaria en el SNS, y a todas
aquellas entidades académicas y agentes involucrados en la mejora la segu-
ridad del paciente en Espafia.

d. Analisis de situacion
I. Magnitud e impacto del dano asociado a la
atencion sanitaria

Frecuencia de los eventos adversos

Diferentes estudios epidemioldgicos publicados desde los afios 90 han
contribuido de forma importante al conocimiento de la magnitud, impac-
to y caracteristicas de los eventos adversos ligados a la atencién sanita-
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riadS 0L IS IISI6ITI819.20 T o5 diferentes objetivos perseguidos y la diferente
metodologia utilizada en estos estudios explican las diferencias encontradas
en la frecuencia de eventos adversos (Figura 1).

Una revision sistemética del afio 2008 revelaba que la incidencia
media de eventos adversos asociados a la hospitalizacién era del 9,2%
(IC95%: 4,6 - 12,4%), de los cuales el 43,5% (IC95%: 39,4 - 49,6 %),
podrian haberse prevenido. EI 7% de los eventos adversos identificados
podia derivar en una incapacidad permanente, y el 7,4% podia relacio-
narse directamente con la muerte del paciente?'. A pesar de que aparen-
temente los dafios producidos a los pacientes parecen poco frecuentes,
algunos expertos sefialan que estos datos pueden estar infra estimados,
ya que estos estudios no incluyen los eventos adversos tras el alta?. Por
otra parte, algunos expertos recomiendan también la necesidad de utili-
zar diferentes metodologias para poder detectar mejor la ocurrencia de
eventos adversos?.

En la Unién Europea, la frecuencia de eventos adversos en los pacien-
tes ingresados se encuentra entre el 8% y el 12%?%, produciéndose 1 muerte
por cada 100.000 habitantes al afio como consecuencia de dichos eventos
adversos, lo que supone alrededor de 5.000 muertes al afio. No obstante pa-
rece que estas cifras también podrian estar infra estimadas porque se basan
en datos registrados por los profesionales?.

Figura 1. Relacion de estudios realizados para conocer la incidencia de eventos
adversos en hospitales
17,2
17 4 I1s,s
16
15
. 137 135
1
12,2 12,3 12,3
11,7
11 1 " ]11,3 10,9 11
10,6 4 10,5 ’
\ 10,1
10,1 9,75 10
94 9 93 193 9
86
739 175 7 76 478
79 638
6,4 6
57 57 ]5,8
5 4 51
3 o
1 d 1991 . 1991 19‘95 : 1998 2001 2002 | 2004 : 20086 ‘2007 ; 2009 2009 2009 . 2010
o &S ) 5 » o 2 O R ) » ) »
O N R A A C A A
Q 4 A\ < @ & P » P & 9 iR > <&
R A Y . I A R
éé\ N4 ‘\f" @& 0@ ¥

ESTRATEGIA DE SEGURIDAD DEL PAGIENTE DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. PERIODO 2015-2020 19



El punto de partida para conocer la magnitud y los factores
determinantes del riesgo asistencial en Espafia han sido los estudios
ENEAS"”, APEAS?, EARCAS?”y SYREC?, promovidos por el MSSSI. El
estudio EVADUR?, desarrollado por la Sociedad Espaifiola de Medicina
Urgencias y Emergencias, ha aportado también informacién util en el
ambito de las urgencias.

— Estudio Nacional de Eventos Adversos relacionados con la Hos-
pitalizacion (Estudio ENEAS): estudio retrospectivo de una cohorte de
5.624 pacientes ingresados en 24 hospitales publicos espafioles, durante mas
de 24 horas, y dados de alta entre el 4 y el 10 de junio de 2005 (ambos inclu-
sive). El total de estancias hospitalarias controladas fue de 42.714 dias. La
incidencia de pacientes con eventos adversos relacionados con la asisten-
cia sanitaria fue de 9,3% (525/5.624), (I1C 95%: 8,6% -10,1%). La densidad
de incidencia fue de 1,2 eventos adversos por 100 pacientes-dia (IC95%:
1,1 -1,3). Laincidencia real de pacientes con eventos adversos relacionados
directamente con la asistencia hospitalaria (excluidos aquellos con origen
en la atencién primaria, consultas externas y ocasionados en otro hospital)
fue del 8,4% (473/5.624), (IC95%:7,7% - 9,1%). A la incidencia real se afia-
dian aquellos casos en los que un evento adverso habia sido el origen del
ingreso, para compensar en alguna medida las pérdidas por evento adverso
post-alta.

Del total de eventos adversos, el 37,4% estaban relacionados con la
medicacién, mientras que las infecciones nosocomiales de cualquier tipo
representaron el 25,3% y un 25% estaban relacionadas con problemas téc-
nicos durante un procedimiento. E145% (n=295) de los eventos adversos se
consideraron leves, el 38,9% (n=255) moderados y el 16% (n=105) graves.
En total, el 42,8% de los eventos adversos se consideraron evitables!>303132,
(Tabla 1).
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Tabla 1. Principales datos del estudio ENEAS

Tipos de eventos adversos
Relacionados con los cuidados
Ulcera por presién

Quemaduras, erosiones y contusiones
(incluyendo fracturas consecuentes)

Enfisema agudo de pulmén e Insuficiencia respiratoria
Otras consecuencias de la inmovilizacion prolongada
Relacionados con la medicacion
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apésitos
Otros efectos secundarios de farmacos
Mal control de la glucemia
Hemorragia por anticoagulacion
Otros
Relacionados con Infeccion nosocomial
Infeccion de herida quirdrgica
Infeccion tracto urinario nosocomial
Otro tipo de infeccion nosocomial o infeccion nosocomial sin especificar
Sepsis y shock séptico
Neumonia nosocomial
Bacteriemia asociada a dispositivo
Relacionados con un procedimiento

Hemorragia 0 hematoma relacionadas con intervencion quirdrgica
0 procedimiento

Lesion en un érgano durante un procedimiento
Otras complicaciones tras intervencion quirdrgica o procedimiento
Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta
Desgarro uterino
Otros
Relacionados con el diagnéstico
Retraso en el diagnostico
Error diagndstico
Otros
Pendiente de especificar
Otros eventos adversos
Total

50
24

19

245
32
32
29
19
18

104

166
50
45
22
e
17
13

164

61

20
14
11

49

18

10

12

655

%
7,63
3,66

2,90

0,61
0,46
37,4
4,89
4,89
4,43
2,90
2,75
15,89
25,34
7,63
6,87
3,36
2,90
2,60
1,98
25,04

9,31

3,05
2,14
1,68
1,37
7,48
2,75
1,63
1,22
1,83
1,07
0,76
100,00
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Evitable
56,0

34,8

56,6

31,7

84,2

33,4

42,6
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— Estudio sobre la seguridad de los pacientes en atencion primaria
(Estudio APEAS): estudio de prevalencia realizado sobre una muestra de
oportunidad de 48 centros de atencion primaria de 16 Comunidades Auto-
nomas en el que participaron 452 profesionales. Se estudiaron los 96.047
pacientes que acudieron a consulta durante dos semanas del mes de junio
de 2007.

La prevalencia observada de eventos adversos fue de un 11,18%o0 de
las consultas de atencién primaria (IC95%:10,52 - 11,85). La prevalencia de
pacientes con algin evento adverso fue de 10,11%o (1C95%:9,48 - 10,74). Un
6,7% de los pacientes acumul6 mas de un evento adverso. El 54,7% (n=606)
de los eventos adversos se consideraron leves, el 38,0% (n=421) moderados
y el 7,3% (n=81) graves.

E147,8% de los eventos adversos (n=530) estuvieron relacionados con
la medicacion, el 8,4% (n=93) con las infecciones asociadas a la asistencia
sanitaria de cualquier tipo, el 10,6% (n=118) con algin procedimiento y el
6,5% (n=72) con los cuidados.

La mayoria de eventos adversos (64.3%) se consideraron prevenibles
y solo el 5,9% fueron graves, la mayoria relacionados con la medicacién®34,

— Eventos Adversos en Residencias y Centros Sociosanitarios (Es-
tudio EARCAS): estudio cualitativo de varias fases dirigido a disponer de
una primera aproximacion sobre la seguridad del paciente en los hospitales
de media y larga estancia y residencias sociosanitarias de Espaiia, en el que
participaron mds de 950 expertos de casi 100 centros e instituciones de todas
las Comunidades espafiolas.

Segtn los resultados obtenidos, los incidentes y eventos adversos mas
comunes estan relacionados con los cuidados proporcionados a los pacien-
tes, con el uso de la medicacion y con las infecciones asociadas a la asistencia
sanitaria. Los factores mas destacados que contribuyen a la aparicién de es-
tos incidentes y eventos adversos son los relacionados con la vulnerabilidad
del paciente.

La magnitud del problema, reflejada en los resultados del estudio,
pone de manifiesto la necesidad de identificar y desarrollar estrategias para
mejorar la seguridad del paciente en el entorno sociosanitario®.

— Incidentes y eventos adversos en medicina intensiva. Seguridad y
riesgo en el enfermo critico (Estudio SYREC): estudio de cohortes pros-
pectivo realizado en 79 unidades de cuidados intensivos espafiolas basado
en la notificaciéon de incidentes por los propios profesionales. El riesgo de
sufrir un incidente sin dafio por el hecho de ingresar en la unidad de cui-
dados intensivos, expresado en mediana, fue del 73% y de sufrir un evento
adverso del 40%. Los eventos adversos que aparecieron con mads frecuencia
fueron los relacionados con los cuidados y las infecciones asociadas a la
asistencia sanitaria. E1 90% de todos los incidentes sin dafio y el 60% de los
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eventos adversos fueron clasificados como evitables o posiblemente evita-
bles®.

— Eventos adversos ligados a la asistencia en los servicios de ur-
gencias de hospitales espaiioles (Estudio EVADUR): estudio prospectivo
realizado en 21 servicios de urgencias entre octubre y diciembre de 2009.
Durante 7 dias se siguid la asistencia sanitaria ofrecida a una muestra de
3.854 pacientes. Al menos un 12% de los pacientes que fueron atendidos
en un servicio de urgencias se vieron afectados por un incidente y el 7,2%
presentaron un incidente con dafio. Se hallé evidencia de fallo de actuacién
en el 54,6% de los mismos. Los factores asociados con los incidentes estaban
relacionados con el uso de medicamentos, el retraso en el diagndstico y los
fallos de comunicacion. Se consideraron evitables el 70% de los eventos
adversos®.

En la Tabla 2 se resumen las caracteristicas y hallazgos principales de
estos estudios.
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Segtn los resultados de estos estudios se puede afirmar que la incidencia
de eventos adversos relacionados con la asistencia sanitaria y su distribucion
por categorias en los hospitales espafioles es similar a la de los estudios rea-
lizados en paises americanos y europeos con similar metodologia. El estudio
ENEAS sirvié para poner en la agenda del SNS la prioridad estratégica de
seguir las recomendaciones basadas en la evidencia; difundir las buenas prac-
ticas; y aplicar el conocimiento disponible como garantia para la seguridad
clinica. El estudio APEAS sirvi6 para poner de manifiesto que, aunque la fre-
cuencia de los eventos adversos en el primer nivel asistencial era baja y de es-
casa gravedad, su etiologia multicausal, la elevada probabilidad de prevenciéon
y la elevada frecuentacion existente justificaban emprender acciones dirigidas
a mejorar la seguridad del paciente en este nivel asistencial.

La opinidn de los ciudadanos

El 53% de los ciudadanos de la Unién Europea consideran que podrian
sufrir dafio al recibir atencion hospitalaria (40% en atencion ambulatoria).
Ademas, el 27% de los encuestados (el 23% en Espafa) manifiestan que
ellos o sus familiares han sufrido alguna vez algin dafio relacionado con la
atencion hospitalaria’.

En Espafia el Barémetro Sanitario realizado en el afio 2010 revel6 que
el 11,7% de los encuestados referian haber sufrido ellos o sus familiares un
error durante la consulta con el especialista, el 11,5% durante el ingreso
hospitalario, el 9,6% en la consulta de atencién primaria y el 8% en el ser-
vicio de urgencias®’.

El coste de los eventos adversos

Ante la dificultad de obtener datos precisos en la evaluacion del coste de los
dafios asociados a la atencidn sanitaria, una reciente revision sistematica se-
fiala la necesidad de adoptar estdndares metodoldgicos cuando se realicen
este tipo de estudios con el fin de obtener estimaciones menos variables que
ayuden a la toma de decisiones. *.

En Espaiia, merece la pena mencionar dos trabajos publicados. El pri-
mero de ellos estima que los costes de la no seguridad relacionados con la
medicacidn, la infeccion nosocomial y los procedimientos quirdrgicos, en
pacientes hospitalizados durante el afio 2011 han supuesto 2.474 millones
de euros para el SNS espaiiol®. Este trabajo se basé en el estudio de costes
de la no seguridad, realizado por el MSSSI en el afio 2008%, para el cual se
actualizaron los resultados conforme a los ingresos hospitalarios y al Indice
de Precios de Consumo del afio 2011. El segundo trabajo evalda el impacto
econdmico de la incidencia de eventos adversos en la atencién hospitala-
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ria espafiola a partir de los datos al alta de pacientes atendidos mediante
ingreso en los hospitales pertenecientes a la Red Espafiola de Costes Hos-
pitalarios entre el 1 de enero de 2008 y el 31 de diciembre de 2010. Los re-
sultados muestran que el coste incremental total de los eventos adversos es
de 88.268.906 €, un 6,7% adicional del total del gasto sanitario®'.

En resumen, y tras casi diez afios de trabajo en seguridad del paciente
en Espaifia, podemos decir que:

a) Existe un conocimiento suficiente de la frecuencia y distribucién de
los eventos adversos, asi como de los factores contribuyentes en todos
los ambitos asistenciales: hospitales de agudos, cuidados intensivos,
urgencias, hospitales de media y larga estancia y atencion primaria.

b) En torno al 9-12% de los pacientes atendidos en hospitales, tanto
en hospitalizacién como en urgencias, y al 1-2% de los pacientes
atendidos en centros de atencion primaria sufren un evento adver-
so relacionado con la atencién recibida. Estas cifras son semejantes
a las que se presentan en otros paises.

¢) Los porcentajes de evitabilidad, si se aplicara el conocimiento dis-
ponible, son importantes, variando en funcién del tipo de evento
adverso y del ambito asistencial entre el 50 y el 70%.

d) Se dispone de evidencia, de moderada y alta calidad sobre la impor-
tancia y utilidad de aplicar practicas y procedimientos seguros. Sin
embargo es escasa la investigacion sobre la implementacion y evalua-
cién de dichas practicas. Dicho de otro modo: sabemos lo que hay que
hacer, pero no sabemos si lo hacemos en la medida que se deberia®.

e) Se estima que los costes ocasionados por los eventos adversos y por
las oportunidades perdidas por no hacer lo que se deberia de hacer
suponen un porcentaje importante del gasto sanitario.

f) En definitiva, los eventos adversos relacionados con la asistencia
sanitaria son un problema de salud publica por su magnitud, tras-
cendencia y posibilidad de prevencion.

ii. Intervenciones desarrolladas a nivel internacional

La seguridad del paciente ha sido desde siempre centro de la atencién y del
esfuerzo de los profesionales e instituciones sanitarias®, aunque su impor-
tancia fue puesta especialmente de manifiesto a partir del informe “Errar
es humano construyendo un sistema sanitario mds seguro”, publicado en el
ano 1999 por el Instituto de Medicina de los Estados Unidos*. Este informe
orientd las politicas de calidad de las principales organizaciones sanitarias
internacionales al desarrollo de estrategias y recomendaciones para fomen-
tar el control de los dafios evitables en la atencidn sanitaria.
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Organizaciones internacionales interesadas por la seguridad
del paciente

Entre las organizaciones internacionales interesadas por la seguridad del
paciente que mas han influido en las politicas de seguridad espafiolas, des-
tacan de manera especial la Organizacién Mundial de la Salud, la Organi-
zacion Panamericana de la Salud, la Organizacién para la Cooperacién y el
Desarrollo Econémico, el Consejo de Europa y las instituciones de la Unién
Europea (en particular la Comisién Europea).

Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

La Organizacion Mundial de la Salud lanzé en el afio 2004 la Alianza Mun-
dial por la Seguridad del Paciente, actualmente llamada Programa de Segu-
ridad del Paciente, que incluye diferentes retos y acciones para mejorar la
seguridad del paciente a nivel mundial entre los que destacan:

® Retos:

Programas que abordan riesgos significativos para los pacientes que
reciben cuidados y relevantes para todos los paises de la Organizacién Mun-
dial de la Salud:

—  Una atencioén limpia es una atencion mds segura®. Su objetivo priorita-
rio es el de asegurar que la mejora de la higiene de las manos esté en la
agenda de las organizaciones sanitarias para promover la prevencion
de las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y sus consecuencias.

— La cirugia segura salva vidas®. El centro de este programa es la
lista de verificacién quirdrgica como herramienta para mejorar la
seguridad en cirugia.

— Lucha contra la resistencia a los antimicrobianos*. Tercer reto de la
Organizacion Mundial de la Salud lanzado en 2010 para promover
el uso prudente de los antibidticos en humanos, veterinaria y agri-
cultura y promover la investigacion en ese campo. Desde mayo de
2014 la Organizacién Mundial de la Salud adquirié el compromiso
de desarrollar un plan de accién global para responder al reto que
la resistencia a los antibidticos supone para la salud humana?’.

e Acciones principales:
Entre las acciones principales cabe destacar:

— Pacientes por la seguridad del paciente. Orientada a la creacion de una
Red de Pacientes y Consumidores por la seguridad del paciente®.
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— Sistemas de notificacién y aprendizaje®.
— Gestion del conocimiento™®.
— Précticas clinicas seguras®.

La Organizacién Mundial de la Salud, promovié en febrero de 2012
una reunién en Ginebra sobre seguridad en Atencién Primaria con el fin de
analizar los datos disponibles sobre frecuencia, caracteristicas, posibilidades
de prevencién y gravedad de los eventos adversos y valorar los retos ante
una situacion de crisis econdémica y la posibilidad de establecer estudios
comunes entre paises®. Los participantes dieron prioridad a una serie de
recomendaciones para mejorar la seguridad del paciente en atencién pri-
maria (Tabla 3).

Tabla 3. Recomendaciones prioritarias para mejorar la seguridad del paciente en
atencion primaria

Recomendaciones prioritarias en atencion primaria

Formacion de los profesionales en seguridad del paciente

Promover estudios de seguridad del paciente utilizando diferentes metodologias
Desarrollar politicas para promover la seguridad del paciente en atencion primaria
Mejorar las definiciones sobre errores y su clasificacion

Facilitar el aprendizaje de los errores

Asegurar que los sistemas para mejorar la seguridad de los pacientes en atencion primaria
se ponen en practica

En la hoja de ruta a seguir se consideraba relevante disponer de unas direc-
trices sobre la seguridad del paciente en atencién primaria promoviendo un
enfoque sistémico de la misma y realizando propuestas de mejora tanto en
la gestion como en la préctica asistencial.

La Organizacion Mundial de la Salud promovio el estudio Prevalencia
de los eventos adversos en hospitales de Latinoamérica (Estudio IBEAS)
desarrollado en colaboracién con el MSSSI espaiiol y cinco paises de la re-
gion, siendo el primer estudio llevado a cabo a gran escala en América La-
tina para medir los eventos adversos en los hospitales. El estudio IBEAS
posiciond a Espafia como un pais de referencia en seguridad del paciente en
el ambito hispanohablante™-*,
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Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)

La Organizacién Panamericana de Salud ha venido desarrollando el Pro-
grama de Calidad en la Atencion y Seguridad del Paciente® en el marco del
cual se han desarrollado diferentes proyectos, entre los que cabe destacar:

e Sistemas de notificaciéon de incidentes en América Latina que re-
cogen informacién sobre diferentes sistemas de notificacion en la
region y recomendaciones para su implementacién y desarrollo.

e Estudio Eventos Adversos en pacientes que acuden a los servicios
de atencion ambulatoria en Latinoamérica- AMBEAS. El prin-
cipal objetivo de esta investigacion era valorar la viabilidad de lle-
var a cabo este tipo de estudios en la regién, asi como conocer la
frecuencia, caracteristicas y evitabilidad de los eventos adversos en
la poblacién estudiada®. Este estudio respondia al interés de los
paises de la region en ampliar el conocimiento sobre seguridad del
paciente y forma parte de las lineas estratégicas contempladas en la
Resolucién CSP27.R10 del 5 de octubre de 2007: “Politica y Estra-
tegia Regional para la Garantia de la Calidad de la atencidn sanita-
ria, incluyendo la seguridad al paciente”’.

Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE)

La Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmico constitu-
y6 en 2007 un subgrupo de trabajo de indicadores en seguridad del paciente
con el fin de desarrollar indicadores homogéneos, a partir de bases de datos
administrativas, que permitan la evaluacién y comparacion entre paises®®.

En el ambito espafiol, se realizé un estudio para determinar la validez
empirica de los indicadores de SP y hospitalizacién prevenible para la eva-
luacion de la calidad de los proveedores sanitarios®.

Consejo de Europa

La Declaracién de Varsovia sobre seguridad del paciente del afio 2006 reco-
mendaba incluir la seguridad del paciente como una prioridad en las agen-
das nacionales e internacionales, cooperando con el Consejo de Europa®t, la
Comisiéon Europea y la Organizacion Mundial de la Salud para asegurar la
implementacién de acciones de seguridad del paciente.

Como lineas estratégicas a desarrollar recomendaba:

— Promover una cultura de la seguridad del paciente con un enfoque
sistémico.
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— Establecer sistemas de notificacién de incidentes para el aprendiza-
je y la toma de decisiones.
— Implicar a los pacientes y ciudadanos en la mejora de la seguridad.

Unién Europea (UE)

— Comision Europea. La Comision Europea con el fin de ofrecer un alto
nivel de proteccion a la salud de la poblacion®y apoyar a los Estados
Miembros en el logro de una atencién sanitaria mas segura ha desarrolla-
do diversas acciones, coordinando o apoyando las actividades y proyectos
en los que han participado o participan los Estados Miembros, los profe-
sionales y pacientes y la mayor parte de las organizaciones e instituciones
con interés en el tema.

— Declaracion de Luxemburgo sobre seguridad del paciente. Declaracion
surgida de una conferencia organizada durante la presidencia de Luxem-
burgo de la Uniéon Europea con el slogan: “Patient Safety — Making it
Happen!”. Incluye recomendaciones especificas sobre seguridad del pa-
ciente a nivel de la Unién Europea, nacional y local®.

— Grupo de trabajo en Calidad y seguridad del paciente. Grupo dependien-
te del Grupo de Alto Nivel de Servicios de Salud y Atencién Médica y
constituido por decisién de la Comisién Europea en abril de 2004. Este
grupo contribuy6 de forma considerable a la propuesta de las Recomen-
daciones del Consejo de la Union Europea sobre seguridad del paciente
e infecciones asociadas a la asistencia sanitaria. Sirve como plataforma de
intercambio de informacion sobre acciones en desarrollo, prioridades y
soluciones innovadoras frente a los retos de la Unién Europea en seguri-
dad del paciente y calidad. Integra representantes de la Comisién Euro-
pea, los Estados Miembros, la Organizacién Mundial de la Salud, Orga-
nizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico y otras partes
interesadas®.

— Acciones conjuntas de los Estados Miembros. La mayor parte de los pai-
ses de la Uniéon Europea han trabajado conjuntamente en dos proyec-
tos consecutivos financiados a través del programa de salud ptblica de la
Unién Europea.

e European Union Network for Patient Saftey: EUNetPasS.

Desarrollado entre 2008 y 2010 con el objetivo de promover redes de
colaboracion en seguridad del paciente para el intercambio de conocimien-
tos y experiencias a nivel nacional y de la Unién Europea®.

e European Union Network for Patient Safety and Quality of
CARE: PaSQ. Accién conjunta entre la Comisiéon Europea y los paises
de la Unién Europea orientada a promover la implementacion de las
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recomendaciones del Consejo de la Unién Europea, promover el inter-
cambio de conocimientos y experiencias en el campo de la seguridad
del paciente y la calidad asistencial y favorecer una red de colaboracién
sostenible en la Unién Europea en torno a la calidad y la seguridad del
paciente®.

— Recomendaciones del Consejo de la Union Europea sobre seguridad del
paciente incluyendo prevencion y control de infecciones asociadas a la
asistencia sanitaria de junio de 2009.

La Recomendacion consta de dos capitulos’:

e El primer capitulo sobre seguridad del paciente hace referencia a
una serie de recomendaciones, incluyendo el desarrollo de politicas
nacionales, la capacitacion de los pacientes, el establecimiento de
sistemas de informacion y aprendizaje sobre los eventos adversos,
la promocién de la educacién y formacién de los trabajadores de
la salud y el desarrollo de la investigacion. También se invita a los
Estados Miembros a compartir buenas practicas y conocimientos
sobre seguridad del paciente.

e El segundo capitulo sobre las infecciones asociadas a la asistencia
sanitaria recomienda que los Estados Miembros adopten una es-
trategia para la prevencién y el control de la infecciones asociadas
a la asistencia sanitaria y establezcan un mecanismo intersectorial
para la aplicacién coordinada de esta estrategia (medidas a nivel
nacional / regional y a nivel de las instituciones de salud: sistemas
de vigilancia, educacién y formacién de profesionales y pacientes, e
investigacion).

La Comisién Europea publicé en el afio 2012 un informe ejecutivo
dirigido al Consejo sobre la aplicacion de estas recomendaciones, basada
en las respuestas de los Estados Miembros a un cuestionario estandariza-
do. Las acciones recomendadas no fueron plenamente implementadas por
todos los paises, por lo que se dio un plazo de un afio mds para su imple-
mentacion. Espafia era uno de los paises que habian implementado entre 10
y 12 acciones de seguridad del paciente del total de las 13 recomendadas®.
En Junio de 2014, la Comisién Europea hizo publico un segundo informe
consolidado sobre la implementacién de las Recomendaciones del Consejo
sobre seguridad del paciente®®. A la vista de los resultados, la Comision pro-
pone al final del informe, 7 dreas de trabajo en colaboracién con los Estados
Miembros (Tabla 4):
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Tabla 4. Areas de trabajo en seguridad del paciente propuestas por la Comisién
Europea al Consejo

Areas de trabajo en seguridad del paciente propuestas por la Comision Europea

1.

32

Colaborar para desarrollar una definicion comun sobre calidad asistencial y dar un
mayor apoyo al desarrollo de terminologia e indicadores comunes en seguridad del
paciente.

Colaborar a nivel de la Union Europea en materia de seguridad del paciente y calidad de
la atencion, para el intercambio de buenas practicas y soluciones efectivas. Esto
podria basarse en la continuidad de la accion conjunta PaSQy extenderse a otros temas
identificados por los Estados Miembros y las partes interesadas.

Elaborar directrices sobre coémo proporcionar informacion a los pacientes sobre la
calidad asistencial.

Desarrollar con los Estados Miembros un modelo sobre estandares de seguridad del
paciente y calidad asistencial para lograr en la Unién Europea un entendimiento comun
de estos conceptos.

Promover con los Estados Miembros la informacion trasparente sobre sistemas de
quejas y compensacion, como requiere la Directiva sobre los derechos de los paciente en
la atencion sanitaria transfronteriza®.

Fomentar el desarrollo de la formacién para los pacientes, las familias y los cuidadores
informales utilizando herramientas de la tecnologia de la informacion y la actualizacion
periddica y difusion de las recomendaciones sobre educacion y formacion en seguridad
del paciente para profesionales sanitarios™.

Fomentar la notificacion como una herramienta para diseminar la cultura de seguridad
del paciente; actualizacion periddica y difusion de las recomendaciones sobre puesta en
marcha y funcionamiento de un sistema de notificacion de incidentes para el aprendizaje’.

— Directiva sobre los derechos de los pacientes en la atencion sani-
taria transfronteriza. Esta directiva estd orientada a establecer de
forma clara los derechos de los pacientes al acceder a la asistencia
sanitaria en otro estado miembro y su reembolso; ayudar a decidir
con conocimiento en base a la informacién proporcionada sobre
calidad y seguridad de los proveedores;y garantizar la cooperacién
entre los Estados Miembros en interés de los pacientes®.

Esta directiva entr6 en vigor en Octubre de 2013 y quedé traspues-
ta al derecho espafiol a través del Real Decreto 81/2014, de 7 de
febrero de 20147,

— Redes Europeas de Referencia. En el contexto de la Directiva de

Atencion Sanitaria Transfronteriza, y con el apoyo undnime de los
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Estados Miembros, la Comisién Europea aprobd la base legal para
la implementacion de redes de referencia orientadas a mejorar el
acceso y el conocimiento para el manejo de patologias raras o de
alta complejidad incluyendo un amplio listado de criterios en cali-
dad y seguridad del paciente que deben cumplir los centros sanita-
rios de alta especializacién en la Unién Europea para su aproba-
cién como miembros de la red’7.

— Conclusiones del Consejo sobre seguridad de los pacientes y cali-
dad asistencial: E1 Consejo de la Unién Europea aprobé en 2014
unas conclusiones en esta materia recalcando la importancia y prio-
ridad de las politicas en materia de seguridad del paciente y plas-
mo el compromiso de los paises en continuar trabajando en dichas
politicas encomendando a la Comisiéon Europea la organizacién de
una plataforma permanente que dé sostenibilidad a la accién con-
junta PaSQ y el intercambio de buenas précticas entre los Estados
Miembros™.

Lineas estratégicas internacionales en Seguridad del Paciente

Las estrategias internacionales en seguridad del paciente se orientan princi-
palmente en dos grandes dreas: el cambio cultural de los profesionales y la
implementacién de practicas seguras.

Cultura de seguridad, factor humano y formacioén

Conocer la cultura de seguridad de una organizacion es el paso previo para
su mejora. Las investigaciones en cultura de seguridad se han orientado fun-
damentalmente a evaluar el clima de seguridad (actitudes y percepciones que
sobre seguridad tienen los profesionales) y su asociacion con diferentes resul-
tados clinicos, asi como con la satisfaccion de profesionales y pacientes’.

Aunque no existe evidencia clara sobre la relacién de la cultura de se-
guridad con la prevencién de eventos adversos, algunos estudios encuentran
correlacién entre el clima positivo de seguridad y la mejora de la implemen-
tacion de practicas seguras y mejores resultados clinicos” %,

Las organizaciones comprometidas con la cultura de seguridad orien-
tan sus esfuerzos a cuatro aspectos clave: fomentar la cultura de seguridad a
todos los niveles; evaluar y promover un buen clima de seguridad; aumentar
la formacion en seguridad del paciente y en los llamados factores humanos
o factores no técnicos de los profesionales; y desarrollar elementos de segu-
ridad a nivel de unidades clinicas™.

La importancia del factor humano en la mejora de la seguridad del
paciente ha crecido en los dltimos afios y son varios los expertos que reco-
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miendan formar a los profesionales sanitarios en este aspecto y favorecer
la incorporacion de los principios del factor humano a la organizacién te-
niendo en cuenta aspectos fisicos (diseflo, equipos, etc.), aspectos cognitivos
(estado y situacion del profesional, habilidades de comunicacion, trabajo en
equipo (“del equipo de trabajo al trabajo en equipo™), y aspectos organiza-
tivos (cultura de la organizacion)s0818283,

La formacién en seguridad del paciente es el primer paso para mejorar
la cultura de seguridad y un elemento imprescindible, para que los profesio-
nales sanitarios entiendan por qué las iniciativas en seguridad del paciente
son necesarias y como pueden aplicarlas. La importancia de la formacion
de los profesionales en seguridad del paciente ha sido sefialada tanto por la
Organizacién Mundial de la Salud, que ha desarrollado una guia curricular
especifica®, como por la Comisiéon Europea que recientemente ha publica-
do unas recomendaciones al respecto’!.

Practicas seguras

Las practicas seguras son aquellas intervenciones orientadas a prevenir o
mitigar el dafio innecesario asociado a la atencién sanitaria y a mejorar la
seguridad del paciente*?®. La Tabla 5 describe de forma resumida las préc-
ticas seguras recomendadas por diferentes organizaciones y agencias inter-
nacionales en base a la frecuencia de los eventos adversos mds comunes y a
la evidencia para su control. Las précticas que recomiendan la mayoria de
organizaciones son las que hacen referencia a la prevencién de las infeccio-
nes asociadas a la asistencia sanitaria (especialmente higiene de manos), uso
seguro del medicamento, cirugia segura y cuidados.
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Uso seguro de los medicamentos

La importancia de los errores de medicacién ha sido objeto de interés de
diferentes organizaciones y agencias internacionales, que han destacado la
necesidad de instaurar practicas seguras efectivas para reducirlos.

— El Instituto Americano de Medicina publicé en el afio 2007 una

serie de recomendaciones para todos los agentes implicados en el
circuito de utilizacion de los medicamentos, tras sefialar que cada
afio ocurren como minimo 1,5 millones de eventos adversos preve-
nibles por medicamentos en Estados Unidos®.

El Consejo de Europa publicé también un informe, que incluye una
revision exhaustiva de los estudios sobre errores de medicacion
realizados en Europa, asi como recomendaciones para su preven-
ciéon dirigidas a autoridades sanitarias, instituciones, profesionales
sanitarios y a la industria farmacéutica’.

La Agencia Europea del Medicamento organizé una reunién en 2013%,
con la participacion de representantes de todos los agentes implicados
en la notificacion, la evaluacion y la prevencion de los errores de me-
dicacion, con el objetivo de facilitar la aplicacion de las nuevas disposi-
ciones legales de Farmacovigilancia de la Unién Europea®

Asi mismo, se han propuesto numerosas practicas seguras para pre-

venir los errores de medicacién, especialmente en el &mbito hospitalario.
Estas précticas presentan importantes diferencias en cuanto a coste, com-
plejidad de implantacidn, evidencia de efectividad e impacto sobre la segu-
ridad del paciente, por lo que se han llevado a cabo diversas iniciativas para
seleccionar las practicas esenciales, cuya implantacién deberia promoverse
de forma prioritaria por instituciones y autoridades sanitarias:

36

— La Organizacién Mundial de la Salud lanzé en mayo de 2007 nueve

medidas que han demostrado ser efectivas a la hora de evitar even-
tos adversos y cuya implantacion se considera prioritaria®. Varias
de estas medidas son practicas relacionadas con el uso seguro de los
medicamentos: prevencion de errores por similitud fonética u orto-
grafica en los nombres de los medicamentos, control de las solucio-
nes concentradas de electrolitos y conciliacion de la medicacion en
las transiciones asistenciales.

La Agency for Healthcare Research and Quality public6 en 2013 un
informe actualizado sobre la evidencia de las précticas seguras co-
nocidas hasta esa fecha, considerando la evidencia de su efectividad
y el coste y las dificultades para su implantacién®. De las 22 practi-
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cas seleccionadas, cuatro hacen referencia al drea de la medicacion
(establecer una lista de abreviaturas que no deben ser utilizadas, in-
corporar farmacéuticos clinicos en los equipos asistenciales, implan-
tar la prescripcion electrénica asistida y conciliar la medicacion).

— El National Quality Forum publicé en el afio 2010 una actualizacién
de 34 practicas de seguridad prioritarias para prevenir los errores
asistenciales, agrupadas en 7 categorias funcionales”, entre las que
se incluyen varias practicas relacionadas con la prevencién de erro-
res de medicacion (incorporar la prescripcion electrénica asistida,
verificar las prescripciones verbales, limitar el uso de abreviaturas,
conciliar la medicacién, implantar procedimientos estandarizados
con los medicamentos de alto riesgo, mantener programas de ges-
tién de riesgos, etc.)

— La Joint Commission estableci6 a partir del aiio 2003 los National
Patient Safety Goals, objetivos orientados a impulsar en las institu-
ciones acreditadas la prevencion de errores en diferentes dreas®.
Estos objetivos se revisan anualmente y se mantienen o se sustitu-
yen en funcién de las prioridades que puedan surgir. Los objetivos
que se refieren al sistema de utilizacién de los medicamentos se han
centrado en mejorar la identificacién de los pacientes, estandarizar
las abreviaturas, controlar los medicamentos de alto riesgo, reducir
las confusiones con medicamentos de nombres similares, etiquetar
correctamente todos los medicamentos que se preparan, evitar las
bombas de infusiéon de flujo libre, conciliar los medicamentos y fo-
mentar la participacion activa de los pacientes en el tratamiento.

Infecciones asociadas a la asistencia sanitaria

En los hospitales la prevalencia de las infecciones asociadas a la asistencia
sanitaria varia entre un 5,7% a 19,1 %, con una prevalencia global de 10,1 %.
En los paises desarrollados, las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria
afectan entre el 5y el 15% de los pacientes hospitalizados®. En Europa, esta
prevalencia se sitia entre el 3,5y el 14,8% lo que supone que alrededor de
4 millones de personas al afio se ven afectadas por infecciones asociadas a
la asistencia sanitaria durante su ingreso hospitalario, ocasionando 37.000
muertes, 16 millones de dias extra de estancias y aproximadamente 7 billo-
nes de euros en costes directos®”<>.

Las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria son a menudo di-
ficiles de tratar por la aparicién de microrganismos multirresistentes a los
antibioticos, pero la evidencia muestra que alrededor del 50% se pueden
prevenir con précticas seguras. Por este motivo la prevencion y la lucha con-
tra estas infecciones y la resistencia a los antibiéticos es una prioridad clave
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para diversas organizaciones internacionales como la Organizacién Mun-
dial de la Salud, el European Center for Disease Prevention and Control y
la Comision Europea.
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— La Organizacion Mundial de la Salud tom¢ el liderazgo en la pre-

vencion de las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria con su
primer reto “Atencién limpia es atencion segura”* siendo uno de
sus principales componentes la campafia mundial «Safe live: clean
your hands”, destinada a mejorar las practicas de higiene de las
manos del personal sanitario. Las manos son el principal vehicu-
lo de transmision de los microorganismos causantes de infecciones
asociadas a la asistencia sanitaria, y la higiene de manos constituye
la medida m4s sencilla, barata y eficaz para reducir estas infeccio-
nes. Sin embargo, segin varios estudios, la adherencia global a esta
medida no supera el 40%*. La implementacién de la Estrategia
multimodal para mejorar la higiene de manos, impulsada por la Or-
ganizacién Mundial de la Salud, parece mejorar el cumplimiento
de la higienizacién y disminuir la tasa de microrganismos multire-
sistentes como el Staphylococcus Aureus resistente a la meticilina
(MRSA) y el Clostriduium difficile’™,

El objetivo de la Jornada mundial por la Higiene de Manos, cele-
brada cada 5 de mayo, es concienciar sobre la necesidad de que los
profesionales sanitarios implementen la prictica de la higiene de
manos en el momento oportuno y de la forma apropiada (siguiendo
los 5 momentos recomendados por la Organizacion Mundial de la
Salud), con el fin de contribuir a reducir la propagacion de infeccio-
nes potencialmente letales en los centros sanitarios.

La Comisién Europea también se ha involucrado en la lucha frente
a las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria a través de diver-
sas acciones y estrategias entre las que destaca:

= La Recomendacién del Consejo de la Uniéon Europea’ sobre la
seguridad de los pacientes, en particular la prevencion y la lucha
contra las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria. En ella se
pide a los Estados Miembros que adopten y apliquen una estrate-
gia para la prevencion y la lucha contra las infecciones asociadas
a la asistencia sanitaria y se hace mencién a un «Plan de accién
contra la amenaza creciente de las resistencias bacterianas» que
contiene doce acciones que deben realizarse por los paises de la
Unién Europea, entre ellas la accién para «reforzar la prevencion
y el control de la infeccidén en centros sanitarios».
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El dltimo informe publicado por la Comisiéon Europea sobre la im-
plementacion de dichas recomendaciones®” invita a los Estados Miembros
a centrar sus esfuerzos en la vigilancia de las infecciones, especialmente en
la infeccion de sitio quirdrgico y en aquellas producidas en las unidades de
cuidados intensivos y centros socios sanitarios. En él se sefiala también la
necesidad de elaborar guias nacionales de diagnéstico, establecer acciones
para la formacion continuada de los profesionales sanitarios, aplicar las de-
finiciones de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y la mejora de la
capacidad diagnoéstica de los laboratorios. Prioritariamente se recomienda
asegurar:

— Un numero suficiente de profesionales formados y dedicados al
control de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria en los cen-
tros sanitarios.

— Capacidad para aplicar precauciones de aislamiento a los pacientes
ingresados, infectados y con clinica relevante.

— Lavigilancia estandarizada del consumo de productos de base alco-
hdlica para la higiene de manos.

La Comisién ha financiado varios proyectos a escala europea en el

marco de los Programas de Salud 2003-2008 y 2008-2013, cuyos objetivos se
describen en la Tabla 6.
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Tabla 6. Iniciativas de la Unién Europea y el ECDC para luchar contra las IAAS y la
RAM

Proyecto Objetivos

Establecer un sistema de vigilancia de infecciones asociadas a la
asistencia sanitaria estandarizada y bases de datos (infeccion de
sitio quirdrgico e infeccion en unidad de cuidados intensivos) a
nivel de la Union Europea para identificar areas de mejora.

HELICS

Reducir la carga de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y el
IPSE reto de laresistencia a los antibidticos, desarrollando recomendaciones,
herramientas de formacion e indicadores de control.

Generar conocimiento adecuado y conciencia entre los responsables
politicos y la sociedad, sobre la dimension social de las infecciones

BURDEN asociadas a la asistencia sanitaria y la resistencia a los antibiéticos
aportando informacion vélida y comparable sobre la carga de morbilidad
y los costos atribuibles a estos problemas en la Unién Europea.

|dentificar estrategias a nivel de hospital y pais para reducir las
IMPLEMENT infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y la resistencia a los
antibidticos.

Analizar las directrices y practicas vigentes para la prevencion de
las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria, los factores
facilitadores y barreras para el cumplimiento de las buenas practicas
y la efectividad de las intervenciones de eficacia conocida

PROHIBIT

HELICS: Hospital in Europe Link for Infection Control through Surveillance®.

IPSE: Improving Patient Safety in Europe'®.

BURDEN: Burden of Resistance and Disease in European Nations™'.

IMPLEMENT: Implementing Strategic Bundles for Infection Prevention & Management'®2.
PROHIBIT: Prevention of Hospital Infections by Intervention and Training™.

IAAS: Infeccion asociada a la asistencia sanitaria RAM: resistencia a los antimicrobianos.
ECDC: European Center for Disease Prevention and Control'®.

En el afio 2010 se desarroll6 una colaboracién transatldntica entre la Unién
Europea y Estados Unidos dirigida a combatir la resistencia a los antibi6ti-
cos!®. Las recomendaciones surgidas de esta colaboracion hacen referencia a
la necesidad de crear indicadores de estructura y proceso del uso de los anti-
bidticos, tanto de uso en humanos como en veterinaria, desarrollar instrumen-
tos que ayuden al cambio de habitos en su uso, mejorar la informacion a partir
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de estudios epidemioldgicos, armonizar los criterios de interpretacion de la
resistencia entre los laboratorios europeos y americanos, consensuar las he-
rramientas de prevencion para los programas de control hospitalario, elaborar
una estrategia conjunta de vacunacidn para prevenir infecciones asociadas a
la asistencia sanitaria, estimular la creaciéon de nuevos antimicrobianos y, en
general, compartir los esfuerzos y conocimientos en esta drea.

— El Centro Europeo para la Prevencion y Control de Enfermeda-
des (European Center for Disease Prevention and Control: ECDC)
que coordina la vigilancia europea de las infecciones quirtrgicas,
infecciones en unidades de cuidados intensivos y la resistencia a
los antimicrobianos, desarrollé en 2009 un protocolo para estudiar
la prevalencia de las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y
la utilizacién de antimicrobianos en los hospitales de agudos que se
aplicé en los Estados Miembros durante 2011-2012'%. Ademads apo-
ya una red europea para la vigilancia de infecciones asociadas a la
asistencia sanitaria en los centros de larga estancia'®. El European
Center for Disease Prevention and Control patrocina la elabora-
ciéon de directrices e indicadores para la prevencién de las infeccio-
nes asociadas a la asistencia sanitaria y desarrolla directrices para la
prevencion y la lucha contra las infecciones por Clostridium difficile
y por enterobacterias productoras de carbapenemasas'?’.

Cirugia segura

Los estudios realizados para conocer los eventos adversos asociados a la
cirugia revelan que el 25% de los pacientes intervenidos presentan com-
plicaciones postquirtrgicas (siendo entre el 3% y el 16% complicaciones
mayores). En paises industrializados, entre el 3% y el 22% de los eventos
adversos relacionados con la cirugia en hospitales producen incapacidad,
con tasas de mortalidad entre un 0,4% y 0,8 %1%,

Teniendo en cuenta estos datos y el hecho de que al menos el 50% de
los eventos adversos asociados a la cirugia podrian prevenirse con précticas
seguras, la Organizacion Mundial de la Salud lanzé en el afio 2008 su segundo
reto: La Cirugia segura salva vidas®. Este programa multimodal propone
trabajar en cuatro areas: prevenir la infeccion de localizacion quirtrgica; pre-
venir el lugar/paciente/procedimiento erréneo; mejorar la seguridad de los
equipos quirurgicos; y seguridad en el manejo de la anestesia y el uso de los
medicamentos. Las acciones se orientan a promover la cultura de seguridad y
utilizar la lista de verificacién quirdrgica. Los resultados de un estudio piloto
internacional realizado en 10 paises mostraron la efectividad de las medidas
recomendadas'®y en especial la utilidad de la lista de verificacion quirtrgica.
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Esta lista ha mostrado también reduccion de errores cuando se utilizan
en escenarios simulados de crisis!'’.

A pesar de los esfuerzos realizados, la implantacién de la lista de veri-
ficacion quirdrgica a nivel internacional ha sido incompleta. Las principales
barreras detectadas han sido: considerarlo una imposicién de la direccion;
cambio en la organizacién de tiempos en las listas quirdrgicas y posibilidad
de retrasos; falta de conviccion de su utilidad; sensacion de duplicacion de
tareas; falta de adaptacion del listado a las circunstancias del centro; pudor
y sensacién de ridiculo. En diferentes hospitales se ha otorgado mayor im-
portancia al registro que al cumplimiento, por lo que la verificacién se ha
registrado pero efectuado de forma inapropiada!''2, lo que ha provocado
que algunos expertos acentien la necesidad de buscar estrategias para la
correcta utilizacion de la lista de verificacion quirdrgica'®.

Con respecto a la anestesia, el Consejo Europeo de Anestesiologia, en
colaboracién con la Sociedad Europea de Anestesiologia, promovié la De-
claracion de Helsinki sobre la Seguridad del Paciente en Anestesiologia,
aprobada conjuntamente con la Organizaciéon Mundial de la Salud, la Fe-
deracién Mundial de Sociedades de Anestesiologia, y la Federacién Euro-
pea de Pacientes, en la reunién de Euroanaesthesia en Helsinki en junio de
2010. Esta declaracion incluye recomendaciones elementales de seguridad
que estaban siendo parcialmente implementadas!!4115116,

Cuidados seguros

Los cuidados de enfermeria comprenden una serie de procedimientos y técni-
cas que requieren una especial precaucién, debido no sélo al riesgo intrinseco
que algunos de ellos comportan para la seguridad del paciente sino también
por el volumen y el alcance de los mismos en todos los niveles asistenciales.
Por ello es necesario establecer estrategias de prevencion de eventos adver-
sos relacionados con los cuidados con un sistema de priorizacioén segtin su
frecuencia de aparicion, la gravedad de sus consecuencias y su evitabilidad'".

Histéricamente la enfermeria ha tenido muy presente los cuidados relacio-
nados con la prevencion de algunos eventos adversos,como las caidas o las tlceras
por presién, habiéndose alcanzado un consenso bastante generalizado sobre su
prevencion y la utilizacion de las escalas de evaluacion del riesgo y su atencion'.

Identificacion inequivoca de pacientes
Aproximadamente un 13% de los errores notificados en el drea quirtrgica y
un 67% de los relacionados con la transfusion de componentes sanguineos

tienen que ver con la identificacion errénea de pacientes'”. Por ese motivo el
establecimiento de medidas que garanticen la identificacion inequivoca de pa-
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cientes, de sus muestras y de toda su informacion es una de las précticas prio-
ritarias recomendadas por diversas organizaciones internacionales (Tabla 5).
Para una adecuada identificacion de pacientes se recomienda: utilizar al
menos dos identificadores (nunca nimero de cama o habitacién), promover la
identificacién automatizada, verificar la identidad del paciente siempre antes
de cualquier procedimiento e implicar activamente a pacientes y cuidadores!?.

Sistemas de notificacion de incidentes

Los sistemas de notificacién permiten informar de los incidentes relaciona-
dos con la atencidn sanitaria y obtener informacion ttil sobre la secuencia
de acontecimientos que han llevado a su produccion, facilitando oportuni-
dades de aprendizaje para evitar su repeticion.

La principal limitacion de los sistemas de notificacion es la infra notifi-
cacion, entre cuyas causas se encuentran la falta de cultura de la organizacién
y el temor de los profesionales a verse implicados en acciones judiciales por
falta de una normativa especifica que los proteja. Este temor influye en la
calidad de los datos obtenidos de estos sistemas y en el aprovechamiento de
la informacion registrada. Se ha constatado que estos sistemas suelen lograr
mayor implicacién de los profesionales cuando son voluntarios y anénimos.

Los sistemas de notificaciéon de incidentes son recomendados explici-
tamente por la Organizacion Mundial de la Salud'*'y por el Consejo de la
Unién Europea’. La Organizacién Mundial de la Salud estd desarrollando
actualmente un proyecto en colaboracién con la Comisiéon Europea y los
Estados Miembros, para establecer un modelo de informacién minima para
la notificacion sobre seguridad del paciente que permita establecer una ta-
xonomia comun y comparaciones entre paises'?.

En el informe elaborado por la Comisién Europea sobre implemen-
tacién de las recomendaciones del Consejo de la Unién Europea, se sefiala
que los sistemas de notificacion son una herramienta util de aprendizaje que
favorece la diseminacion de la cultura de seguridad del paciente, siempre y
cuando se informe adecuada y puntualmente a los profesionales sobre los
problemas identificados y las medidas de mejora tomadas®’.

Para favorecer el desarrollo de sistemas de notificacion de incidentes,
la Comisiéon Europea ha publicado recientemente un informe sobre hallaz-
gos y recomendaciones de los sistemas de notificacion de incidentes de se-
guridad del paciente en la Unién Europea’'.

Participacion de pacientes y cuidadores

El cambio en el perfil de los pacientes y el desarrollo de su derecho a la au-
tonomia y a la toma de decisiones sobre su propia salud supone para el sis-
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tema sanitario un reto y una oportunidad. La participacion de los pacientes
ha sido mas notable en el caso de patologias crénicas, y menos relevante en
aspectos sobre seguridad del paciente. No obstante, algunos expertos sefla-
lan que los pacientes pueden tener un papel destacado en la prevencion de
incidentes'”, motivo por el cual diversas organizaciones internacionales han
desarrollado estrategias para promover su participacion por su seguridad.

La necesidad de implicar y empoderar a los pacientes por su seguridad
ha sido sefialada por diversas organizaciones internacionales:

= El liderazgo en la participacion de los pacientes por su seguridad,
lo ha ejercido la Organizacién Mundial de la Salud con el programa
“Los pacientes por la seguridad del paciente”*, iniciado en el afio
2005. Este programa tiene como objetivo mejorar la calidad y la
seguridad de la atencidn sanitaria a nivel mundial a través de la
implicacion activa de los pacientes y consumidores.
La Organizacién Mundial de la Salud recomienda crear mecanis-
mos para dar a los pacientes la oportunidad de participar en las
politicas sanitarias y en su proceso de salud a tres niveles: macro
(favoreciendo su participacién en politicas de seguridad del pacien-
te), meso (mediante la participacién en comités con profesionales,
recibiendo formacidn, etc.) y micro (recibiendo informacion clara y
compartiendo decisiones sobre su proceso de salud)!?.

= Lasrecomendaciones del Consejo de la Unién Europea sobre segu-
ridad del paciente alentaban a los Estados Miembros a desarrollar
acciones para:

— Implicar a las organizaciones de pacientes en el desarrollo de poli-
ticas y programas sobre seguridad en todos los niveles.

— Informar a los pacientes sobre estdndares de seguridad y medidas
implementadas para reducir o prevenir eventos adversos y facilitar
la toma de decisiones.

— Poner en marcha procedimientos de quejas y sistemas de compen-
sacion asi como los términos y condiciones de su aplicacion.

Sin embargo, el dltimo informe de la Comisién Europea sobre la
implementaciéon de dichas recomendaciones revela que no se han he-
cho progresos en este campo y que para muchos paises el término de
empoderamiento sigue sin quedar claro®. Diferentes proyectos finan-
ciados por la Comisién Europea tratan de promover el intercambio de
experiencias y mejorar el conocimiento sobre este tema (PaSQ%, EM-
PATHIE'>: Value+'%).
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En la Tabla 7 se describen otras iniciativas desarrolladas por diversas
agencias internacionales para promover la participacién y empoderamiento
de los pacientes por su seguridad.

Tabla 7. Acciones desarrolladas por diversas organizaciones para facilitar la
participacion de los pacientes por su seguridad

Organizacion Acciones

Material educativo y campanas especificas como “Speak
The Joint Commission up” para alentar a los pacientes a formular preguntas a
http://www.jointcommission.org/  los profesionales y asi ayudarles a tomar un papel activo

en la prevencion de errores en la atencion sanitaria'’.

National Patient Safety Recursos, informacién y publicaciones, Semana anual
Foundation de concienciacion sobre la seguridad del paciente'?.

Recomendaciones elaboradas a partir de experiencias
de participacion ciudadana que enfatiza la relevancia de
National Health Service del Reino  los pacientes como agentes activos en la mejora de la
Unido seguridad, insistiendo en la necesidad de aumentar los
niveles de alfabetizacion sanitaria y de autonomia del
paciente para la gestion de su propia salud ™.

Acciones para facilitar la participacion de los pacientes,
incluir a pacientes y cuidadores en la comprobacion
de practicas seguras (identificar al paciente antes de
recibir medicacion), re-verificar una prueba diagndstica o
intervencion en el momento que el paciente o familiar lo
solicite; invitar a los pacientes y cuidadores a formar parte
de las rondas multidisciplinarias; facilitar la participacion de
pacientes/cuidadores en los comités de seguridad'®.

Institute for Heath Improvement

Guia con recomendaciones y herramientas para
favorecer la colaboracion entre profesionales y pacientes
por la seguridad ™.

National Patient Safety Foundation’s
Lucian Leape Institute

Programas para fomentar la Informacion clara vy
Australian Commission on Safety transparente a los pacientes y cuidadores cuando ocurre
& Quality in Health Care un evento adverso con el objetivo de mejorar la calidad y
seguridad de la atencion sanitaria’?.

Las experiencias desarrolladas muestran que a la hora de establecer estra-
tegias para promover la participacion de los pacientes por su seguridad hay
que tener en cuenta las necesidades y expectativas de los pacientes, la opi-
nion de los profesionales y la madurez de la organizacion!3313,
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ii. Intervenciones desarrolladas en el Sistema
Nacional de Salud

Para hacer referencia a la situacién de la seguridad del paciente en Espafia
es necesario aludir a las acciones promovidas por el MSSSI y desarrolladas
desde el afio 2005 en el marco de la estrategia de seguridad del paciente?
y ademds a las desarrolladas por las Comunidades Auténomas, los centros
sanitarios, entidades académicas y otras organizaciones que han mostrado
interés por esta materia®!®.

Las lineas estratégicas incluidas en la Estrategia Nacional en Seguri-
dad del Paciente del periodo 2005-2013 obedecian a los objetivos priorita-
rios de la misma: fomentar la cultura de seguridad de los pacientes entre
los profesionales y los pacientes en cualquier nivel de atencidn sanitaria, la
formacion de los profesionales en seguridad del paciente, la implementa-
cion de précticas seguras, la investigacion sobre los eventos adversos y su
condicionantes y la participacion de pacientes y ciudadanos.

El despliegue de dicha estrategia supuso un compromiso politico y eco-
nomico con todos los servicios regionales, aunque dicho despliegue ha sido
dispar entre las diferentes Comunidades Auténomas y la dotacion econémica
ha desaparecido como consecuencia de las restricciones econdmicas actuales.

A continuacion, se describen las acciones desarrolladas en el marco de
la Estrategia de seguridad del paciente del periodo 2005-2013.

Lineas estratégicas en Seguridad del Paciente desarrolladas en el
Sistema Nacional de Salud

Cultura de seguridad, factor humano y formacioén

Con el fin de cumplir el primer objetivo de la estrategia nimero 8 del Plan
de Calidad del SNS Espaiiol (promover y desarrollar el conocimiento y la
cultura de seguridad de los pacientes entre los profesionales y los pacientes,
en cualquier nivel de atencion sanitaria), el MSSSI ha venido convocando
foros, talleres, reuniones y conferencias a nivel nacional e internacional, di-
vulgado noticias y recomendaciones a través de su pagina Web y desarro-
llando cursos de formacién en seguridad del paciente para profesionales.

Informacion y difusion
Las distintas Comunidades Auténomas se han hecho eco de estas iniciativas

y a su vez han desarrollado seminarios, foros, reuniones y han divulgado
aspectos de desarrollo e implantacion de la cultura de seguridad.
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Asi mismo las sociedades cientificas vienen convocando foros donde
los aspectos relacionados con la seguridad del paciente han adquirido gran
protagonismo y han promovido la implementacién de prdcticas seguras
entre los profesionales. Cabe mencionar también el trabajo que, coordina-
do por el MSSSI, estan haciendo las sociedades cientificas para identificar
aquellos cuidados sanitarios que no aportan valor y que pueden suponer un
riesgo y un dafo para el paciente!3137:138,

Estudios de percepcion

El MSSSI ha promovido estudios para conocer la cultura de seguridad del
paciente en diferentes dmbitos sanitarios:

— En el ambito hospitalario se adaptd y validé al espaiiol el Hospital
Survey for Patient Safety, desarrollado por la Agency for Health-
care Research and Quality, que se aplicé en una muestra aleatoria
de 24 hospitales de agudos del SNS. Los principales resultados del
estudio mostraban que los profesionales consideraban la seguri-
dad como aceptable y reconocian debilidades en cuanto a “Do-
tacion de personal”, “Trabajo en equipo entre unidades o servi-
cios”, “Percepcion de seguridad” y “Apoyo de la Gerencia en la
seguridad del paciente”. El estudio destaca, ademas, que el ritmo
de trabajo de muchos hospitales puede afectar a la seguridad del
paciente'.

— En atencién primaria se adapté y validoé el cuestionario Medical
Office Survey On Patient Safety Culture (MOSPS), de la Agency
for Healthcare Research and Quality, que se aplic6 posteriormen-
te a nivel nacional a 4.344 profesionales de 215 centros de salud
de 15 Comunidades Auténomas. Los profesionales de enfermeria
mostraron mayores niveles de cultura de seguridad del paciente
que los médicos y éstos, a su vez, mayor que el resto de categorias
profesionales. Los administrativos, segtin los resultados obtenidos,
son la categoria profesional con menor cultura de seguridad del
paciente. Asi mismo, mostraron mayor nivel de cultura de seguri-
dad del paciente los profesionales con cargos de responsabilidad o
lideres respecto a los que no ejercen liderazgo, los mayores de 40
afios con respecto a los mas jovenes y los profesionales con cupos
pequeios (1.000 o menos tarjetas sanitarias) con respecto a los
que tenian mads. En general, la percepcion de seguridad del pacien-
te entre los profesionales de atencién primaria, segtin este estudio,
es positiva de forma generalizada'#.
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Formacion de profesionales

Tras los esfuerzos realizados durante estos afios en formacién a profesiona-
les sanitarios en seguridad del paciente puede realizarse la siguiente valora-
cién de la situacién:

— Es dificil valorar el impacto de la formacién, no sélo a nivel indivi-
dual, sino también su repercusion institucional. En cualquier caso,
y segln los datos disponibles del SNS?, existe un nimero impor-
tante de profesionales con formaciéon en seguridad del paciente
que juegan un papel relevante como formadores e impulsores del
cambio en sus dambitos de trabajo.

— Se estd produciendo un efecto cascada, consecuencia tanto del im-
pulso del MSSSI como de las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud y del Consejo de la Uniéon Europea y del
interés de las Comunidades Auténomas, y algunas universidades e
instituciones de cardcter privado, que han desarrollado iniciativas
formativas puntuales en seguridad del paciente.

— Aunque se han hecho intentos por incorporar la seguridad del pa-
ciente como formacién transversal, la realidad es que todavia no
se ha integrado formalmente en la formacién de grado ni en la
formacién especializada en ciencias de la salud.

El portal de seguridad del paciente del MSSSI'* es la muestra de la
produccién de recursos formativos, informes y experiencias de diversa
indole que se han impulsado y realizado durante estos dltimos afios. Un
punto a destacar al respecto es la base de proyectos que se han desarro-
llado como trabajo final de las sucesivas ediciones del master y del curso
de gestion de riesgos. Los de este ultimo, disponibles libremente en el
portal citado.

Es necesario que en cada institucién los gestores establezcan unos
objetivos generales en seguridad del paciente y apoyen las iniciativas de
las unidades clinicas para su consecucion, facilitando los conocimientos y
las herramientas adecuadas para llevar a cabo esas iniciativas.

Seria ademads deseable que la seguridad del paciente formara parte
de los planes de estudio en las Facultades de Ciencias de la Salud y que
todos los profesionales de nueva incorporacion al SNS recibieran una
formacidn basica inicial sobre los conceptos y la practica de la seguridad
asistencial.
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Practicas seguras
Uso seguro del medicamento

En los estudios multicéntricos que se han llevado a cabo en Espaiia desde
el afo 2005 para analizar de forma global la frecuencia y tipos de eventos
adversos en distintos dmbitos sanitarios se ha constatado que los eventos
adversos relacionados con el uso de los medicamentos constituyen un por-
centaje elevado del total de los eventos adversos que se producen en la
provision de asistencia sanitaria (Tabla 8).

Tabla 8. Frecuencia de los eventos adversos por medicamentos en los estudios
multicéntricos realizados a nivel nacional

EA por medicamentos

i S EA Porcentaje
Estudio i ) i
(% pacientes) mas frecuentes respecto al AL
total )

Medicacioén (37,4%),

ENEAS'® 9,3% IAAS (25,3%) 37,4 34,8
Procedimientos (25%).
Medicacion (47,8%)
Peor curso evolutivo de la

e 10T el sle s (19,9%) 47,8 591
Procedimientos (10,6%).

Estudio  Cuidados,

EARCAS? alitativo  Medicacién IAAS - -
Cuidados (26%)

SYREC* 33,1% IAAS (24%) 11,6% 58,9%
Medicacién (12%)
Proceso de atencion (46,2%),

EVADUR?* 7,2% Medicacion (24,1%) 24,1%
Procedimientos (11,7%).

- ENEAS: Estudio Nacional de Eventos Adversos relacionados con la hospitalizacion.
- APEAS: Estudio de Eventos Adversos en Atencion Primaria.

- EARCAS: Eventos Adversos en Residencias y Centros Asistenciales Sociosanitarios.
- SYREC: Seguridad y Riesgo en el Enfermo Critico.

- EVADUR: Eventos Adversos en Urgencias.

- EA: Evento adverso.

- IAAS: infecciones asociada a la asistencia sanitaria.

Otros estudios, también realizados en Espaiia, han analizado y caracteriza-
do especificamente los eventos adversos prevenibles por medicamentos en
diferentes 4mbitos asistenciales y han estimado la frecuencia de errores de
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medicacién en los distintos procesos del sistema de utilizacion de los medi-
camentos. La Tabla 9 describe los aspectos més relevantes de los hallazgos
encontrados, que muestran la elevada repercusién asistencial de los errores
de medicacion.

Tabla 9. Hallazgos de estudios realizados en Espaia sobre errores de medicacion
y eventos adversos por medicamentos

De un 1,4% a un 5,3% de los pacientes hospitalizados sufrieron durante su estancia
hospitalaria eventos adversos motivados por errores de medicacion'*?%%, Los principales
tipos de errores que causaron estos eventos adversos fueron la falta de prescripcion de
un medicamento necesario, la prescripcion de dosis incorrectas o de un medicamento
inapropiado, el seguimiento insuficiente del tratamiento y las interacciones entre medicamentos.

Se estima que se producen una media de 17 errores al dia por cada 100 pacientes
hospitalizados (16% en la prescripcion, 27% en la transcripcion/validacion, 48% en la
dispensacion y 9% en la administracion). El 85% no alcanzaron al paciente y sélo el 0,35%
causaron dafos. La omisién fue el error mas frecuente en todos los procesos'#4.

Las tasas de error en la administracion y preparacion de medicamentos oscilan, segin un
estudio multicéntrico observacional, entre el 18,2% vy el 33,4% (excluyendo los errores por
retraso en la administracion'.

Mas del 50% de los pacientes ancianos polimedicados puede sufrir errores de conciliacion
en el ingreso o en el alta hospitalaria. Los tipos de errores mas frecuentes son la omision de
medicamentos y la diferencia en las dosis o en la pauta'®.

Los errores de medicacion motivaron entre un 4,7% y un 5,0% de los ingresos hospitalarios
en unidades médicas. Los principales tipos de errores identificados fueron, la prescripcion
de un medicamento inapropiado o de dosis elevadas, el seguimiento inapropiado, la falta
de adherencia y la automedicacion inapropiada™”148,

El coste estimado en 2011 para el SNS de los eventos adversos evitables relacionados con
la medicacion en pacientes hospitalizados, mas los que motivaron el ingreso hospitalario y
consultas a urgencias seria de 1.779 millones de euros aproximadamente (lo que representaria
un 2,9% del gasto sanitario del SNS)*.

En el afio 2007, el MSSSI publicé el “Cuestionario de Autoevaluacion
de la Seguridad del Sistema de Utilizacién de los Medicamentos en los
Hospitales”'¥, adaptacion del Medication Safety Self-Assessment for
hospitals', que permite evaluar de forma completa y pormenorizada la
implantacién de practicas seguras de medicamentos. A partir de dicha
publicacién, ese mismo afio se realizé un estudio a nivel nacional para
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conocer la situacion basal de los hospitales espafioles con respecto a la
implantaciéon de practicas seguras de medicamentos>. Este estudio se
repitié en el afio 2011 para evaluar los cambios producidos en ese pe-
riodo'*2. La informacién obtenida permitié conocer que se habian pro-
ducido avances en la implantacion de précticas seguras en los sistemas
de utilizaciéon de los medicamentos pero que, a pesar de los progresos
conseguidos, habia un amplio margen de mejora.

La tabla 10 recoge los resultados obtenidos en los afios 2007 y 2011
para los puntos de evaluacion incluidos en el cuestionario que mejor se ajus-
tan a las practicas seguras prioritarias recomendadas por diversas organiza-
ciones internacionales. Los resultados se expresan mediante el porcentaje
sobre el valor maximo posible de cada punto de evaluacién, lo que refleja
su grado de implantacién en los hospitales participantes. Se objetivé que
algunas précticas tenian un grado de implantacién muy importante en el
SNS (evitar las prescripciones verbales y dispensar los medicamentos en
dosis unitarias) y otras habian experimentado incrementos apreciables en
ese periodo (la incorporacién de la prescripcion electrénica con sistemas de
soporte a la decision clinica, el establecimiento de sistemas de notificacion
y el aprendizaje de errores de medicacién). En otros casos se observaron
cambios més reducidos (evitar el uso de bombas de flujo libre y prevenir los
errores en la conexion de catéteres) o que las practicas estaban escasamente
implantadas (validacién de todas las prescripciones por un farmacéutico y
su integracion en los equipos clinicos).
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Infecciones asociadas a la asistencia sanitaria

Las estrategias para la prevencion y control de las infecciones asociadas a
la asistencia sanitaria requieren de sistemas de vigilancia 4giles, robustos y
sostenibles y de actuaciones multifacéticas estandarizadas que promuevan
la implementacion de practicas seguras por equipos multidisciplinares.

— Sistemas de vigilancia

La vigilancia epidemioldgica, entendida como un proceso continuo y
sistematico de coleccion, andlisis, interpretacion y diseminacion de datos
de las enfermedades infecciosas para la toma de acciones oportunas'>, es
la base de los programas de control de las infecciones. Estos sistemas han
evolucionado desde una vigilancia global de la infecciéon nosocomial a una
vigilancia dirigida a procesos relacionados con la prevencién y a indicadores
de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria. La comparacién de estos
indicadores resulta de utilidad para establecer medidas de prevencién y con-
tencién de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria.

Actualmente, en Espafia, las Comunidades Auténomas utilizan di-
versos sistemas para la vigilancia de las infecciones asociadas con aten-
cion sanitaria. Los més extendidos son el Estudio de Prevalencia de las
Infecciones Nosocomiales en Espana (EPINE)'>*y el Estudio Nacional de
Vigilancia de Infeccion Nosocomial en Servicios de Medicina Intensiva
(ENVIN-HELICS)'*.

— EPINE es un registro de prevalencia que permite estudiar las infec-
ciones asociadas a la asistencia sanitaria en todos los servicios del hos-
pital,incluida la poblacién pediétrica. Fue promovido por la Sociedad
Espaiiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene en 1990.
En 2012, EPINE se adapt6 al protocolo europeo aportando datos al
“Prevalence Point Surveillance (PPS)”. En 2014 la participacion fue
de 269 hospitales con unos 55.700 pacientes estudiados. La prevalen-
cia de infeccion fue de 7,85%, tasa progresivamente en descenso des-
de 2009 (8,59%). En este periodo se observa un ascenso de la tasa
de infeccién adquirida en el mismo ingreso y de los pacientes que
ingresaban ya con una infeccién previa, entre las que destacaba la
infeccion quirdrgica. La infeccion respiratoria ha pasado a ser la mas
prevalente en 2014 (21,4% seguida de la quirtdrgica (20,9%), urinaria
(20,1%) y la bacteriemia relacionada con catéter (15,3%). Los datos
también muestran un discreto descenso en el nimero de pacientes
con tratamiento antibiético en el momento del estudio (45,4% )'54.

— ENVIN-HELICS: es un registro de incidencia desarrollado en 1994
por la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unida-
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des Coronarias (SEMICYUC) que permite estudiar las infecciones
adquiridas en unidades de cuidados intensivos relacionadas con
dispositivos. El registro es compatible con la vigilancia europea
desde 2007, aunque los datos publicados en Espaiia incluyen los
pacientes ingresados mas de 24 horas de abril a julio mientras que
en el European Center for Disease Prevention and Control se re-
gistran todos los del afio pero con estancias de mas de 48h!.

El control de las principales infecciones en pacientes criticos incluye la
neumonia asociada a ventilacion mecanica, la infeccién urinaria relacionada
con sonda urinaria, la bacteriemia primaria englobando la bacteriemia de
origen desconocido mas la asociada a catéter y finalmente las bacteriemias
secundarias a otros focos.

La tasa de pacientes con infeccion (asociada a dispositivos) ha descendido
del 15,5% en 2009 al 5,47 % en 2014. Este descenso significativo se corresponde
con el periodo de implementacion de los programas Bacteriemia Zero y Neu-
monia Zero"’. Asi mismo, el uso de antibidticos ha disminuido en las unidades
de cuidados intensivos de 122,1 a 113,8 dias de antibidtico por 100 estancias. Los
carbapenems corresponden a uno de los grupos de antibidtico mas utilizados.

— Sistema de vigilancia de infecciones asociadas a la asistencia sani-
taria del Sistema Nacional de Salud. E1 MSSSI en colaboracién con
el Instituto de Salud Carlos III, las Comunidades Auténomas y las
sociedades cientificas implicadas, ha elaborado una propuesta con-
sensuada, por la Ponencia de Vigilancia y aprobada por la Comisién
de Salud Publica para un sistema de vigilancia nacional de infeccio-
nes asociadas a la asistencia sanitaria que permita disponer de una
informacién homogénea y sistematica, con una metodologia estanda-
rizada para conocer la incidencia y caracteristicas de las infecciones
asociadas a la asistencia sanitaria y facilitar su prevencion y control.
Esta propuesta responde a una peticion del Congreso de los Dipu-
tados para que se desarrolle un Plan nacional de Control de las in-
fecciones asociadas a la asistencia sanitaria®®y a las recomendacio-
nes del Consejo de la Unién Europea’ para reforzar los sistemas de
vigilancia activa a nivel nacional con el fin de evaluar y orientar las
politicas de prevencion y control de las infecciones en los centros
sanitarios. Asi mismo era un sentir generalizado entre los diferentes
responsables de salud publica el contar con un sistema de vigilancia
de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria del SNS.

— Vigilancia de la Infeccion quirirgica. El estudio de incidencia de la
infeccién quirdrgica tiene una representatividad muy inferior a los dos
registros previos. Aproximadamente unos 30 hospitales de varias Co-
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munidades Auténomas participan en el seguimiento de los procesos
quirdrgicos sugeridos por el European Center for Disease Prevention
and Control. Algunas Comunidades Auténomas como la de Madrid,
Catalufia y Pais Vasco tienen un programa de vigilancia de la infeccion
quirtrgica propio (VIRAS'™, VINCAT'® e INOZ'® respectivamente).

— Brotes. Aunque la presencia de brotes infecciosos nosocomiales de-

berian comunicarse al Instituto de Salud Carlos 111, el cumplimien-
to es bajo por lo que la informacién se obtiene fundamentalmen-
te por comunicaciones o publicaciones cientificas.

— Resistencia antimicrobiana. Los laboratorios de Microbiologia espa-

fioles contribuyen con sus datos procedentes de hemocultivos y otras
muestras de seguridad a dibujar el mapa de resistencias. A través del
Instituto Carlos III envian la informacién al programa europeo Anti-
microbial resistance interactive database (EARS-Net), actualmente cen-
tralizado en el European Center for Disease Prevention and Control ',
Los resultados sitian a Espaiia en el area de los paises con mayor nivel
de resistencias antimicrobianas, especialmente para bacterias gram ne-
gativas aunque con menor intensidad que Grecia o Italia y Portugal'®.
Los tltimos datos corresponden a 2011 y las cifras aportadas son infe-
riores a los valores que muestra el registro EPINE del ano 2014,
Consumo de antimicrobianos. Espaia aporta los consumos de anti-
bidticos a nivel extrahospitalario, no los de consumo a nivel hospita-
lario, al programa European Surveillance of Antimicrobial Consump-
tion Network (ESAC-Net!*), también coordinado por el European
Center for Disease Prevention and Control, que monitoriza desde
hace afios la utilizacién de antibiticos. Los datos nacionales de uso
en pacientes ingresados se obtienen a partir de EPINE y ENVIN-
HELICS. En general, los datos sugieren una elevada utilizaciéon y con
un porcentaje alto de tratamientos en infecciones asociadas a la asis-
tencia sanitaria sin documentacion microbioldgica que lo sustente.

— Programas para prevenir las infecciones asociadas a la asistencia sa-

nitaria impulsados por el MSSSI, en el marco de la estrategia de seguridad
del paciente. Entre estos programas cabe destacar:
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— Programa de Higiene de Manos del Sistema Nacional de Salud.

Espafia se sumo, en el afio 2006, a la campafia de la Organizacién
Mundial de la Salud “Cuidado limpio es cuidado seguro”, cuyo prin-
cipal objetivo es mejorar la adherencia a la higiene de manos. El
programa de higiene de manos®* del SNS, promovido por el MSSSI,
se desarrolla en colaboracién con todas las Comunidades Auténo-
mas con el objetivo de mejorar la adherencia a la higiene de manos
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y actualmente estd implantado en més del 80% de los hospitales pu-
blicos y en centros de salud. En el marco de dicho programa se han
consensuado acciones basicas (principalmente promover la estrate-
gia multimodal de la Organizacion Mundial de la Salud y formacién
sobre los “5 momentos” del proceso) e indicadores de evaluacién de
estructura, proceso y resultado que son evaluados anualmente.
Desde 2009 se celebra a nivel nacional el dia mundial de la higie-
ne de manos, con acciones especificas para profesionales y pacien-
tes en las Comunidades Auténomas y centros sanitarios, siguien-
do las recomendaciones de la Organizaciéon Mundial de la Salud
para ese dia.

— Programa de seguridad en las unidades de atencion a pacientes criti-
cos. Los proyectos Bacteriemia Zero y Neumonia Zero'> han permiti-
do, a través de una intervenciéon multifactorial basada en la aplicacién
simultdnea de un paquete de medidas sencillas y sostenibles, no sélo
reducir significativamente la incidencia de dos de las infecciones aso-
ciadas a la atencion recibida de mayor impacto y coste, sino ademés,
favorecer el trabajo en red de multiples profesionales y centros de todo
el pais y servir como trabajo de referencia de lo que deberia ser la apli-
cacién de précticas seguras en todos los niveles de la atencion sanitaria.

— El Proyecto Bacteriemia Zero tenia como objetivos:

a) reducir la densidad de incidencia de la bacteriemia relacionada
con catéter a < 4 episodios por 1000 dias de catéter venoso central;

b) documentar todos los episodios de bacteriemia, incluidas las bac-
teriemias secundarias a otros focos, asi como la etiologia y las
caracteristicas de los pacientes que las desarrollan;

¢) crear grupos de trabajo con capacidad de liderazgo que puedan se-
guir programas de prevencion de otras infecciones nosocomiales;

d) reforzar la cultura de seguridad en el manejo del paciente critico.

Durante los 18 meses del estudio (2009-2010), 192 UCI de todas las
Comunidades Auténomas aportaron casos y se obtuvo un descenso del 50%
de la tasa, en todo tipo de hospitales'®. Se ha estimado a finales de 2013 que
se han evitado 384 muertes y se han ahorrado 159.630,700 € en estancias.

— Proyecto Neumonia Zero. Siguiendo la misma estructura que Bac-
teriemia Zero, se propuso un paquete de medidas especifico y un
programa de seguridad integral, de acuerdo con las Comunidades
Auténomas, la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva Critica
y Unidades Coronarias (SEMICYUC) y la Sociedad Espafiola de
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Cirugia

Enfermeria Intensiva y Unidades Coronarias (SEEIUC). El objeti-
vo principal era reducir la tasa de Neumonia Asociada a Ventilador
(VAP) a < 9 episodios x 1000 dias de ventilacién mecédnica mante-
niendo los objetivos secundarios del Proyecto Bacteriemia Zero.
Mas de 240 UCI (80% de las existentes en el pais) han participado
en el proyecto, logrando una tasa inferior a 7 episodios x 1000 dias
de ventilacién mecdnica. Se ha estimado que se han evitado 340
muertes, y se han ahorrado unos 164 millones de euros'®’.
Programas de Optimizacién del Uso de Antibidticos en hospitales
(PROA): La Sociedad Espaiiola de Enfermedades Infecciosas y Mi-
crobiologia Clinica, la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
y la Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Hi-
giene han elaborado un programa consensuado para mejorar la pres-
cripcién de antimicrobianos con el objetivo de reducir las resistencias
que se viene desarrollando con éxito en varios hospitales del SNS'6
Plan estratégico y de accion para reducir el riesgo de seleccion y dise-
minacién de resistencias a los antibiéticos. Coordinado por el MSSSI a
través de la Agencia Espafiola de medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), este Plan, que abarca medicina humana y veterinaria, tiene
como objetivo reducir el riesgo de seleccion y diseminacion de resisten-
cias a los antibidticos y pretende dar cumplimiento a la Comunicacién de
la Comision Europea, del 17 de noviembre de 2011, por la que se solicita
a los Estados miembros un plan de accién sobre resistencias a los anti-
bidticos, asi como a las Conclusiones del Consejo de la Unién Europea,
del 22 de junio, en el que se insta a un abordaje conjunto!®.

Los organismos e instituciones que colaboran en este Plan inclu-
yen: MSSSI (Agencia Espaifiola de Medicamentos y Productos sa-
nitarios, Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
y diversas Direcciones Generales), Ministerio de Agricultura, Ali-
mentacion y Medio Ambiente, Ministerio de Economia y Compe-
titividad (Instituto de Salud Carlos III), Universidad Complutense
de Madrid, Comité Espafol del Antibiograma, Sociedades Cientifi-
cas implicadas y Organizaciones Colegiales.

En Espafia la incidencia de eventos adversos debidos a cirugia estd en torno
al 10,5% (8,1-12,5%), de los que el 36,5% serian evitables'™.
En la Estrategia Nacional de Seguridad del Paciente del periodo 2005-

2011 se

recomendd la implantacién de acciones para promover la Cirugia

Segura desde enero de 2008, coincidiendo con el lanzamiento del segun-

do reto
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de la Organizacién Mundial de la Salud “La Cirugia segura salva
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vidas”. Los principios bdsicos de este reto se encuadraban en 4 areas (1.
La prevencion de las infecciones de sitio quirtrgico; 2. La seguridad de la
anestesia; 3. La formacion de equipos quirdrgicos seguros; 4. La evaluacion
de los servicios quirirgicos) orientadas al alcance de unos objetivos priori-
tarios para prevenir los eventos adversos en cirugia para lo que la Organiza-
cién Mundial de la Salud facilité como herramientas la lista de verificacion
de la seguridad de la cirugia y un manual de aplicacion®.

Las Comunidades Auténomas recomendaron y aportaron iniciativas
y normas para la implantacién de dicha lista en sus redes hospitalarias. La
mayoria de estas prdcticas fueron incluidas como recomendaciones en el
documento “Bloque Quirtdrgico. Estindares y Recomendaciones”” publi-
cado por el MSSSI donde constaba, ademas, la adaptacion de la lista por
parte de la Asociacion Espafiola de Cirujanos. A pesar de estas acciones,
la implantacion de la lista de verificacion de la seguridad de la cirugia en el
SNS ha sido dificultosa, incompleta y muy variable.

El reto de la Organizacién Mundial de la Salud proponia también un
conjunto minimo de indicadores uniformes (“estadisticas vitales quirdrgicas”)
para la vigilancia nacional e internacional de la atencién quirdrgica. La in-
formacion sobre “estadisticas vitales” es variable a nivel de las Comunidades
Auténomas, no existiendo ningtn registro de las mismas a nivel nacional.

Dentro de otros esfuerzos destacan las recomendaciones por parte de
la Sociedad Espafiola de Anestesiologia y Reanimacion para que los servi-
cios de Anestesia adopten los principios de la Declaracién de Helsinki de
Seguridad del Paciente en Anestesiologiall®, que la Sociedad Espafola de
Anestesiologia y Reanimacién suscribié en su lanzamiento en Junio 2010.
También es de destacar la publicacién de recomendaciones para el etiqueta-
do de farmacos administrados en anestesia y la publicacion de un listado de
verificacion del equipo de anestesia antes del procedimiento!”.

Cuidados seguros

El informe ENEAS atribuye un 7,63% de los eventos adversos a causas re-
lacionadas con los cuidados'. Los factores asociados a estos eventos adver-
sos son una informacion 1til para orientar las estrategias dirigidas a mejorar
los cuidados en los pacientes.

Como consecuencia de la financiacion descentralizada a las Comunidades
Auténomas en el marco de la Estrategia de Seguridad de Pacientes entre los
afios 2005 y 2011, se ha fomentado la puesta en marcha de diferentes proyec-
tos y buenas précticas de cuidados de enfermeria que han permitido mejorar
los aspectos relacionados con la prevencion y el tratamiento de las tlceras por
presion, la identificacion inequivoca de pacientes, la mejora de la prevencién de
las caidas accidentales, la prevencion de la infeccion con el programa de higiene
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de manos, la disminucion de la bacteriemia asociada a catéter o de la neumonia
asociada a ventilacion mecénica, y el uso seguro de los medicamentos.

No obstante, la implantacion de las précticas seguras en cuidados ha
sido incompleta y muy desigual en el ambito nacional. Entre sus posibles
causas se puede encontrar la escasa existencia de planes de cuidados de en-
fermeria y la escasez de sistemas de informacién especificos que permitan la
evaluacién de los mismos.

El estudio de referencia en seguridad del paciente en relacién a los cui-
dados es el proyecto “Estdndares de calidad de cuidados para la seguridad del
paciente en los hospitales del SNS: SENECA”'”, financiado por el MSSSI, a
partir del cual se evaluaron de forma voluntaria, diversos estdndares de calidad
de cuidados para los hospitales del SNS. Este estudio permitié conocer a nivel
nacional la calidad de los cuidados relacionados con la seguridad del paciente y
recomendar una serie de practicas, de mayor o menor complejidad, que poste-
riormente fueron seguidas de forma variable por las Comunidades Auténomas.

Actuaciones orientadas a establecer un plan de crisis para la adecuada ges-
tion de los eventos adversos graves

Segtn el estudio de Gallagher, el 55% de los médicos canadienses y norteameri-
canos reconocieron haber cometido un error clinico'™. En Espaifia, segtin datos
del estudio ENEAS, se puede estimar que alrededor del 15% de los profesiona-
les del hospital se pueden ver implicados en un evento adverso al afio’® aunque
en la mayoria de los casos se trata de eventos adversos sin consecuencias graves.

Cuando se produce un evento adverso grave el paciente es la victima
principal, pero los profesionales involucrados constituyen las segundas victi-
mas. Las repercusiones de los eventos adversos en las segundas victimas pue-
den llegar a incapacitarles afectando seriamente el desarrollo de sus funciones,
sobre todo cuando existe una presion social externa!'”. En Espaia los trabajos
que abordan las consecuencias de los eventos adversos en profesionales son
poco frecuentes!’, por lo que resulta necesario aprender de las experiencias
realizadas en otros entornos'”’. Seria deseable que los centros sanitarios con-
taran con estrategias especificas que incluyeran: qué es lo que hay que hacery
no hacer cuando ocurre un evento adverso grave; acciones para la comunica-
cién franca con los pacientes y cuidadores; procedimientos para apoyar a los
profesionales implicados en los eventos adversos; y el abordaje sobre como
gestionar la comunicacion con los medios de comunicacién una vez se produ-
cen. Las experiencias desarrolladas en otros paises pueden ser de utilidad para
aplicar en estas situaciones!7#17180181 Alounas Comunidades Auténomas han
desarrollado directrices para la gestiéon de eventos adversos graves, incluyen-
do el abordaje de las segundas victimas, de una forma sistematica'®.
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Sistemas de notificacion de incidentes

Respondiendo a los requerimientos de la Ley de Cohesion y calidad del afio
20032, el MSSSI ha impulsado el Sistema de Notificacién y Aprendizaje para la
Seguridad del Paciente (SINASP)'" como sistema de notificacion al alcance de
los profesionales sanitarios a través de sus servicios regionales de salud. Actual-
mente 9 Comunidades Auténomas y el Instituto Nacional de Gestién Sanitaria
para Ceuta y Melilla (INGESA) utilizan este sistema de notificacion, mientras
que el resto de Comunidades Auténomas han desarrollado su propio sistema
de notificacion, alguno de ellos con anterioridad al Sistema de Notificacién y
Aprendizaje para la Seguridad del Paciente. En la Figura 2 se muestran los siste-
mas de notificacion de incidentes desarrollados en el SNS, asi como su caracteris-
ticas (an6nimo, voluntario, tipo de incidente, ambito y accesibilidad a pacientes).

Figura 2. Sistemas de notificacion de incidentes desarrollado en el SNS y sus
caracteristicas
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CISEM-AP: Comunicacion de incidentes de seguridad sin dafo y errores de medicacion
en atencion primaria; FHC: Sistemas de notificacion y registro de efectos adversos;

SGIS: Sistema de gestion de incidentes de seguridad; SINASP: Sistema de Notificacion y
Aprendizaje para la Seguridad del Paciente; SINEA: Sistema de notificacion de incidentes
y eventos adversos; SISNOT: Sistema de naotificacion de incidentes sin dafio; SNASP:
Sistema de notificacion y aprendizaje en seguridad del paciente; TPSC: Plataforma para la
gestion de la seguridad del paciente; EA: Evento adverso; AP: Atencion primaria.
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La mayor preocupaciéon que muestran los profesionales espafioles sobre
los sistemas de notificacion es con respecto a la falta de proteccién legal
cuando se notifican los eventos adversos. Los informes juridicos encargados
por el MSSSI sugieren la necesidad de introducir cambios legislativos para
garantizar la proteccién de los profesionales implicados en la notificacién o
andlisis de eventos adversos's*.

La participacion de los pacientes y ciudadanos

La participacién y el empoderamiento de los pacientes y ciudadanos en
su propia seguridad clinica han ido cobrando importancia creciente a ni-
vel nacional e internacional. En este sentido el MSSSI organizé un taller
para conocer las opiniones, expectativas y posicionamiento de expertos,
representantes de asociaciones de pacientes, consumidores, usuarios y de-
fensores del paciente en diferentes Comunidades Auténomas sobre este
tema y su posible participacién en futuras acciones encaminadas a preve-
nir riesgos y proponer soluciones vinculadas a la seguridad del paciente.
El resultado del taller fue el documento “La perspectiva de los ciudadanos
por la seguridad del paciente”®. Este documento y la Red de Ciudadanos
Formadores, desarrollada tras el mismo, supusieron un hito en el cambio
necesario para la implicacién de pacientes y ciudadanos en la mejora de la
seguridad clinica. Actualmente la Red de Ciudadanos Formadores ha sido
integrada en la Red de Escuelas de Salud para la Ciudadania del SNS, pro-
movida por el MSSSI y desarrollada en colaboracién son las Comunidades
Auténomas'®,

La investigacion en seguridad del paciente

Una atencidn sanitaria segura requiere aplicar procedimientos y préc-
ticas que hayan demostrado efectividad para reducir la aparicién de fa-
llos, errores y resultados adversos y también para generar nuevos cono-
cimientos sobre los factores que contribuyen a mejorar la seguridad del
paciente.

Incidentes relacionados con la seguridad del paciente y seguridad del
paciente son las dos caras de una misma moneda a acufiar: la gestion del
riesgo asistencial.

Podemos considerar como areas de investigacion en seguridad del pa-
ciente las siguientes'®”:

— Cuantificar la magnitud y las caracteristicas del riesgo clinico.
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— Mejorar la comprension de los factores que contribuyen a la apari-
cion de los incidentes relacionados con la seguridad del paciente.

— Evaluar el impacto de los eventos adversos sobre el sistema sanita-
rio.

— Identificar soluciones efectivas, factibles y sostenibles para lograr
una atencidon mds segura y evitar incidentes y eventos adversos.

Debe destacarse la publicaciéon de un gran nimero de articulos y
monograficos sobre seguridad del paciente en revistas espafiolas del 4m-
bito clinico y de la calidad!®®. Una revision no sistematica ni exhaustiva
de lo publicado durante estos ultimos afios permite concluir que se ha
producido un incremento significativo en cantidad de la investigacion
sobre seguridad del paciente publicada a nivel nacional e internacional
en relacién a periodos anteriorest®1%, A pesar de este incremento sigue
siendo necesario generar evidencia valida y precisa sobre el impacto de
soluciones clinicas y organizativas que mejoren la seguridad. Asi mismo,
la profundizacién en el estudio epidemiolégico de incidentes y eventos
adversos permitira conocer mejor los factores de riesgo de los pacientes
que estdn mds expuestos a sufrir eventos adversos y facilitara la imple-
mentacion de estrategias de prevencion.

Despliegue de la estrategia de seguridad del paciente en el Sistema
Nacional de Salud

Con el fin de tener informacién actualizada sobre el despliegue de estrategias,
programas y acciones que sobre seguridad del paciente se desarrollan en el SNS,
compartir informacion y fomentar el intercambio de experiencias, se remitio a
las Comunidades Auténomas un cuestionario en el que se solicitaba informa-
cién sobre organizacion de la estrategia de seguridad del paciente, desarrollo
de lineas de actuacién financiadas por el MSSSI hasta el afio 2012, sistemas de
notificacion, participacion de pacientes y despliegue en atencion primaria.

Respondieron a la encuesta las 17 Comunidades Auténomas e INGESA.

A continuacién se describen los resultados resumidos por cada dimen-
si6én del cuestionario:

¢ Desarrollo de la estrategia de seguridad del paciente de las Comu-
nidades Auténomas en cuanto a su organizacion:

— Dicen disponer de Estrategia de Seguridad del Paciente 13 Co-

munidades Auténomas (72,2%). El resto dice que la van a desa-
rrollar.
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Acciones desarrolladas en las Comunidades Auténomas para fo-
mentar la cultura de seguridad:

— Todas las Comunidades Auténomas desarrollan acciones de for-
macién en seguridad del paciente, el 81% dice disponer de un
programa de formacion especifico en seguridad del paciente para
los profesionales sanitarios.

— E172,.2% de las Comunidades Auténomas dice que facilita infor-
macion a los profesionales sobre estdndares, medidas para reduc-
cion de incidentes y buenas practicas en seguridad del paciente.
El resto dice estar trabajando en este aspecto.

Practicas seguras implementadas, recomendadas en la estrategia de
seguridad del paciente desarrolladas del SNS.

— Enla Figura 3 se describe la informacién aportada por las Comu-
nidades Auténomas sobre la implantacién de estas actividades
en atencién especializada y en la Figura 4 en atencién primaria.
Estas acciones se desarrollan en todos o varios centros de las Co-
munidades Auténomas.

Figura 3. Practicas seguras recomendadas en la estrategia de seguridad del paciente,
implementadas en atencion especializada del SNS (incluye las 17 Comunidades
Auténomas e INGESA)
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Figura 4. Practicas seguras recomendadas en la estrategia de seguridad del
paciente, implementadas en atencion primaria del SNS (incluye las 17 Comunidades
Autonomas e INGESA)

En la implantacion se pone de manifiesto la notable diferencia entre Comu-
nidades Auténomas, de las ocho practicas efectivas destinadas a atencién
primaria, s6lo dos Comunidades Auténomas incorporan todas, 3 incorporan
6 y en el rango inferior una Comunidades Auténomas con 1 tnica practica
implantada.

Ademis de estas practicas, las Comunidades Auténomas implementan
otras practicas seguras segun los objetivos de sus estrategias.

En cuanto a la implementaciéon de practicas seguras, cabe sefialar
ademads que en el marco de la Accién Conjunta para la Seguridad del
Paciente y la Calidad Asistencial (PaSQ), 12 Comunidades Auténomas
y 121 centros sanitarios participan en la implementaciéon de las cuatro
practicas seguras recomendadas: Estrategia multimodal para mejorar
la higiene de manos, lista de verificacién quiridrgica, conciliacion de la
medicacion y escala para la deteccién temprana de deterioro clinico en
pediatria’!. La evaluacidn se realiza a través de un cuestionario e indica-
dores especificos.

e Todas las Comunidades Auténomas disponen de algin sistema de
notificacion de incidentes relacionados con la atencion sanitaria. Por su fre-
cuencia, estd en primer término el Sistema de Notificacién y Aprendizaje
para la Seguridad del Paciente. La implantacion es mayoritariamente en
hospital y atencién primaria aunque también se ha extendido, en algunas
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Comunidades Autonomas, a centros socio-sanitarios, servicios de urgencia
extra hospitalarios, centros psiquiatricos, etc.

e EI50% de las Comunidades Auténomas afirmaron haber informa-
do a las Asociaciones de Pacientes de su Comunidad de las estrategias o
programas desarrollados en seguridad del paciente, el 39% no y el 12% no
responde a esta pregunta.

— Untotal de 14 Comunidades Auténomas respondieron que no exis-
te ninguna estructura estable de participacién de pacientes y/o ciu-
dadanos en seguridad del paciente, 3 respondieron que si existe y 1
no respondio.

— La mayor parte de acciones desarrolladas se refieren a actividades
de informacién y formacién para pacientes

e Despliegue de la estrategia de seguridad del paciente en el ambito
de la atencién primaria en las Comunidades Auténomas.

— Tres Comunidades Auténomas dicen tener una estrategia especifica
de seguridad del paciente para la atencién primaria.

— Son 7 las Comunidades Autéonomas que confirman la existencia
en su organigrama de un responsable de seguridad del paciente en
atencién primaria. En el resto, estd integrada en la Estrategia global
en Seguridad del Paciente.

— Programas/acciones desarrolladas por las Comunidades Auténo-
mas para promover la investigacion en seguridad del paciente.

— Un total de 6 Comunidades Auténomas financian lineas de inves-
tigacion especificas en seguridad del paciente. El resto desarrollan
proyectos de investigacion en seguridad del paciente en el marco
de lineas generales de investigacién. Asi mismo, muchas de ellas
desarrollan proyectos de investigacion enmarcados en proyectos de
mejora de la calidad asistencial.

Evaluacién del despliegue de la estrategia de seguridad del paciente

La Estrategia de Seguridad del Paciente ha impulsado la creacién de ele-
mentos de infraestructura de la seguridad y la implantacion de practicas
seguras a nivel de las Comunidades Auténomas. Durante el periodo de de-
sarrollo de la estrategia, se han venido evaluando estos elementos a través
de una serie de indicadores que fueron acordados con el Comité Institucio-
nal de la Estrategia (representantes de las diferentes Comunidades Aut6-
nomas).
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Los indicadores propuestos se han agrupado en: indicadores de seguri-

dad del paciente e indicadores del programa de higiene de manos

e [ os indicadores de seguridad del paciente hacen referencia a las

lineas que se han venido promoviendo en las Comunidades Auténomas y
que fueron financiadas hasta el afio 2011 a través de convenios especificos o
financiacion finalista para las estrategias del SNS (Tabla 11).

Tabla 11. Indicadores de la estrategia de seguridad del paciente correspondientes al
periodo 2010-2013

S,

Indicadores de Seguridad del Paciente del SNS

. % Hospitales con Sistema de Notificacion y Aprendizaje de Incidentes relacionados con

la SP.

. % Centros de atencion primaria con Sistema de Notificacion y Aprendizaje de Incidentes

relacionados con la SP.

. % Hospitales con Unidades Funcionales de Gestion de Riesgos que sean operativas.

. % Gerencias de atencion primaria con Unidades Funcionales de Gestion de Riesgos.

. % Hospitales con Protocolo de Identificacion de Pacientes.

. % Hospitales que tienen implantada la lista de verificacion de seguridad quirdrgica.

. % Pacientes intervenidos de cirugia programada que se les aplica la lista de verificacion

de seguridad quirdrgica.

. % Hospitales con protocolos para medicamentos de alto riesgo.

% Hospitales con protocolos para conciliar la medicacion al alta.

10. % Hospitales que aplican el cuestionario de autoevaluacion de la seguridad del sistema

de utilizacion de medicamentos en los hospitales.
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Figura 5. Resultado de la evaluacion de los indicadores de seguridad del paciente
del periodo 2010-2013
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SNincidentes: sistema de notificacion de incidentes para el aprendizaje; UFGR: unidades
funcionales de gestion de riesgo; USM: uso seguro del medicamento; MAR: medicamentos
de alto riesgo; LVQ: listado de verificacion quirdrgica.

Los resultados de estos indicadores (Figura 5) muestran que si bien la ma-
yoria de practicas seguras evaluadas se han ido desarrollando adecuada-
mente en los hospitales, no ha sido asi en atencién primaria.

¢ Indicadores de higiene de manos. El programa de higiene de manos
del SNS viene desarrolldndose desde el afio 2008 en colaboracién con las
Comunidades Auténomas con las que se han consensuado diferentes indi-
cadores (tabla 12)
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Tabla 12. Indicadores del programa de higiene de manos del SNS.

Indicadores de Higiene de Manos del SNS

1. % Camas con producto de base alcohdlica en la habitacion.

2. % Camas en unidades de cuidados intensivos con producto de base alcohdlica punto
de atencion.

3. % Centros de atencion primaria con producto de base alcohdlica bolsillo para atencion
domiciliaria.

4. % Hospitales con actividades formativas.

5. % Centros de atencion primaria con actividades formativas.

6. Consumo de producto de base alcohdlica hospitalizacion: litros de producto de base
alcohdlica por cada mil pacientes dia.

7. % Camas con producto de base alcohdlica en punto de atencion.

8. % Hospitales que hacen observacion del cumplimiento de los “6 momentos”.
9. % Hospitales que hacen autoevaluacion seguin recomendaciones de la OMS.

10. % Hospitales con actividades formativas en los “5 momentos”.

El resultado de la medicion de estos indicadores muestra una mejoria a lo
largo del tiempo para todos ellos excepto para el que se refiere a formacién
sobre higiene de manos en atencién primaria.
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Figura 6. Resultado de la evaluacion de los indicadores de higiene de manos del SNS
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PBA: producto de base alcohdlica; UCI: unidad de cuidados intensivos; CAP: centro de
atencioén primaria.

El consumo de productos de base alcohdlica ha ido mejorando en los ulti-
mos afios hasta situarse en los estdndares recomendados por la Organiza-
ciéon Mundial de la Salud (Figura 7).

Figura 7. Evolucion del consumo de producto de base alcohédlica en el SNS en el
periodo 2009-2013
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¢ Indicadores de programas especificos

Ademsds se han venido evaluando indicadores de programas especifi-
cos como SINASP, Tolerancia Zero en las unidades de cuidados intensivos,
uso seguro del medicamento, cuyos resultados se difunden a través de la
Web de Seguridad del Paciente del MSSSI'*2.

e Auditorias

La evaluacién periddica que se realiza desde el Ministerio de los
hospitales acreditados para la Formacion Sanitaria Especializada en
Ciencias de la Salud, ha incluido criterios de seguridad del paciente que
se corresponden con las siguientes practicas clinicas recomendadas en la
estrategia: higiene de manos, medicamentos de alto riesgo, conciliaciéon
de la medicacion, listado de verificacién quirdrgica e identificacién in-
equivoca del paciente.

La documentacion facilitada por el propio centro ha permitido rea-
lizar, en 2012, una valoracién del nivel de desarrollo o implementacion
de estas practicas seguras, utilizando los criterios incluidos en la tabla 13.
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Tabla 13. Criterios de seguridad del paciente evaluados en la auditoria de hospitales
docentes del SNS

Puntuacion HM MAR ConMed LvaQ IdenPac

0 No existe plan / protocolo

Protocolo: si Fecha: no
Responsable: no Recursos:
s/d
Formacion: incompleta

1 Difusion: correspondiente
a actividades Dia
Internacional HM
exclusivamente
Evaluacion: s/d

Protocolo: si
Plantean evaluacion pero no aportan datos

Protocolo: si Fecha: no
Responsable: no Recursos:
localizacion
Formacion: incompleta

2 Difusién: correspondiente
a actividades Dia
Internacional HM
exclusivamente
Evaluacion: s/d

Protocolo: si
Plantean evaluacion pero no aportan datos

3 Toda la informacion requerida esta completa

HM: higiene de manos; MAR: medicamentos de alto riesgo; ConMed: conciliacion de la
medicacion; LVQ: listado de verificacion quirdrgica; IdenPAC: identificacion de pacientes.
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Tabla 14. Resultados de los criterios de seguridad del paciente evaluados en el aiho
2012, en las auditorias de los hospitales docentes del SNS

HM MAR ConMed LvQ IdenPac
0 7 (13%) 8 (15%) 13 (24%) 6 (11%) 1 (2%)
1 11 (20%) 26 (48%) 19 (35%) 18 (33%) 19 (35%)
2 19 (35%) 7 (13%) 7 (13%) 10 (19%) 17 (32%)
3 14 (26%) 4 (7%) 3 (6%) 15 (28%) 9 (17%)
dooum’\tlaztacién 3 (6%) 9 (17%) 12 (22%) 5 (9%) 8 (15%)
Total 54 (100%) 54 (100%) 54 (100%) 54 (100%) 54 (100%)

HM: higiene de manos; MAR: medicamentos de alto riesgo; ConMed: conciliacion de la
medicacion; LVQ: listado de verificacion quirdrgica; IdenPAC: identificacion de pacientes.

Segtin los datos aportados por los hospitales se aprecia que ninguna practi-
ca evaluada estd completamente implantada, especialmente aquellas que se
refieren al uso seguro del medicamento (Tabla 14).

Por tanto, podemos decir que se ha avanzado en los tdltimos diez afios
en el desarrollo de la infraestructura de seguridad del paciente en las Comu-
nidades Autéonomas, especialmente en la creacion de unidades funcionales
de gestion de riesgos, sistemas de notificacion de incidentes y protocolos
para la implementacion de précticas seguras. La implementacion de practi-
cas seguras ha supuesto resultados claros en la disminucién de la infeccion
asociada a la asistencia sanitaria, especialmente en las unidades de pacien-
tes criticos y en la mejora de algunos aspectos del uso seguro del medica-
mentos, como se ha comentado anteriormente. Sin embargo, se observa un
amplio margen de mejora en la implementacion de varias practicas seguras,
especialmente en atencidn primaria. Se aprecia también la necesidad de tra-
bajar con herramientas de evaluacion de mayor validez que permitan tener
una idea mds precisa del impacto de las acciones desarrolladas.

Los datos obtenidos de la evaluacion de la estrategia hasta ahora desa-
rrollada han contribuido a la propuesta de las lineas estratégicas de actua-
cion de la actual estrategia de seguridad del paciente.
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2. Lineas estratégicas

Linea Estratégica 1: Cultura de Seguridad,
factores humanos, organizativos y formacion

Una cultura positiva sobre seguridad del paciente en las instituciones sa-
nitarias es un requisito indispensable para prevenir y minimizar incidentes
relacionados con la seguridad del paciente y poder aprender de los errores
para reducir la probabilidad de que se vuelvan a producir.

Para mejorar la cultura de seguridad se debe continuar desarrollando
acciones dirigidas a medir y mejorar el clima de seguridad, informar y for-
mar a todos los profesionales del SNS en temas de seguridad, fomentar la
formacion en cuidados efectivos, entrenar a los equipos de trabajo en ges-
tién de riesgos, fomentar el liderazgo en seguridad, comunicar y aprender
de los incidentes y mantener informados a los profesionales de los datos de
evaluacién de sus centros sanitarios estimulando su participacion activa en
las mejoras propuestas.

Objetivo general 1: Mejorar la cultura de seguridad,
factores humanos y organizativos

Objetivos especificos

1. Impulsar que los centros sanitarios dispongan de un plan de seguri-
dad (propio o institucional) que implique a todos los profesionales
y sea conocido por todos.

2. Promover el liderazgo de los profesionales para asegurar la conse-
cucién de los objetivos del plan de seguridad del paciente.

3. Favorecer la evaluacién del clima de seguridad en las organizacio-
nes sanitarias y la difusion de sus resultados, como ayuda a la imple-
mentacién de précticas seguras.

4. Fomentar la formacién bdasica en seguridad del paciente de todos
los profesionales sanitarios, en todos los niveles de su formacién y
desarrollo.

5. Difundir el conocimiento y las experiencias sobre seguridad del pa-
ciente a todos los niveles del SNS.

6. Favorecer la difusion de recomendaciones para evitar cuidados sa-
nitarios de escaso valor o perjudiciales para el paciente.
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Recomendaciones

e Establecer en los centros sanitarios planes de accién en seguridad
del paciente con objetivos anuales, evaluacion y plan de difusion de
resultados.

e Incorporar lideres clinicos que promuevan la implantacion, desa-
rrollo y evaluacidn de practicas clinicas seguras en los centros/uni-
dades.

e Incluir la seguridad del paciente como uno de los aspectos a abor-
dar en los planes de acogida de nuevos profesionales.

e Evaluar periédicamente, a través de instrumentos validados, el cli-
ma de seguridad de la organizacién como ayuda al conocimiento de
los puntos débiles y fuertes con respecto a la seguridad del paciente.

e Consensuar un curriculum minimo de formacién bésica en seguri-
dad del paciente para los profesionales del SNS que incluya con-
ceptos sobre précticas clinicas seguras, comunicacion, el trabajo en
equipo, y factores de los servicios de salud que influyen en la segu-
ridad del paciente.

e Promover la formacién bésica en seguridad del paciente de los pro-
fesionales sanitarios durante el grado, la formacién especializada y
la formacién continuada.

e Identificar, difundir y compartir a nivel nacional, regional y local
buenas practicas, informacién y experiencias sobre seguridad del
paciente, a través de diferentes medios como congresos, jornadas,
conferencias, paginas Web, etc.

e Difundir de forma periddica las recomendaciones actualizadas para
evitar los cuidados sanitarios innecesarios, de escaso valor o perju-
diciales para el paciente.

Linea Estratégica 2: Practicas clinicas seguras

Diferentes organizaciones internacionales han recomendado, en base a la
frecuencia de los eventos adversos més frecuentes y a la evidencia existente
para su control, la implantacién de diversas précticas seguras. E1l MSSSI ha
venido promoviendo, en el marco de la Estrategia de Seguridad del Pacien-
te y en colaboracion con las Comunidades Auténomas, diversas practicas
seguras en consonancia con las recomendaciones internacionales.

Las practicas seguras recomendadas en esta estrategia son fundamen-
talmente aquellas dirigidas a promover el uso seguro de los medicamentos,
a prevenir las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y a evitar los da-
fios asociados a la cirugia o a los cuidados de los pacientes, que son los fac-
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tores principales asociados a los eventos adversos, segtin los diferentes estu-
dios epidemiolégicos desarrollados a nivel nacional'>262722 Otras précticas
aqui recomendadas, como la identificacion adecuada de los pacientes, la co-
municacion efectiva, o el uso seguro de radiaciones ionizantes contribuyen
también a prevenir eventos adversos evitables. La inclusiéon de recomenda-
ciones sobre la adecuada gestién de eventos adversos graves obedece a un
sentir generalizado en el SNS por abordar este problema.

Objetivo general 2.1: Promover el uso seguro
del medicamento

Las actividades de farmacovigilancia, la formacién y actualizacién de médi-
cos y enfermeras en terapéutica y farmacologia clinica o la prevencién de
errores en los circuitos de la medicacion son algunas de las iniciativas rele-
vantes para mejorar la seguridad en el uso de los medicamentos.

La prescripcion electrénica es ttil, cuando se asocia a programas de so-
porte a la toma de decisiones clinicas, para reducir los errores derivados de
una prescripcion incorrecta y puede llegar también a mejorar sensiblemente
el seguimiento de los tratamientos!*?. Las aplicaciones informaticas también
pueden proporcionar la informacion y las instrucciones necesarias para la
correcta administracién de los medicamentos.

Los medicamentos de alto riesgo tienen una probabilidad mayor, que
otro tipo de medicamentos, de estar asociados a eventos adversos de conse-
cuencias graves para los pacientes. Las instituciones sanitarias deben identi-
ficar estos medicamentos, establecer procedimientos para su manejo seguro
en todos los procesos asistenciales, evaluar los procedimientos instaurados
para grupos de medicamentos especificos y tomar medidas concretas de re-
duccién de riesgos.

Los pacientes cronicos, especialmente los pacientes polimedicados, son
mads vulnerables a los errores de medicacién, por lo que deben ser objeto
de especial atencién y requieren se realice una revision clinica de la medi-
cacion, tanto de la efectividad de los tratamientos como de la adherencia a
los mismos. Una préctica internacionalmente recomendada y orientada a
disminuir los errores de medicacién en las transiciones asistenciales, par-
ticularmente util en estos pacientes, es la conciliacion de la medicacion. Es
un proceso formal y multidisciplinar, que trata de lograr que la informaciéon
que se transmite sobre la medicacion en los puntos de traspaso asistencial
sea Unica, precisa y completa'*. Este proceso debe realizarse con la partici-
pacién de todos los profesionales responsables del paciente y con el propio
paciente y/o cuidador, siempre que sea posible. Permitiria también, valorar
la adherencia y/o la falta de comprensién de los tratamientos.
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Los pacientes y sus cuidadores juegan un papel fundamental en la se-
guridad de la medicacion, por lo que deben de estar bien informados para
que sean capaces de asumir su responsabilidad respecto al tratamiento. Los
pacientes deben estar preparados para actuar como barrera para evitar po-
sibles errores de medicacion, que se producen en otros procesos, y espe-
cialmente para evitar los suyos propios durante la administracion de los
medicamentos en su domicilio.

El analisis y la gestion de los errores de medicacion detectados por los
profesionales sanitarios en el curso de su actividad es una estrategia esencial
para mejorar la calidad y seguridad del sistema de utilizaciéon de medica-
mentos, y un elemento clave para la creacién de una cultura de seguridad a
nivel local que se deberia seguir manteniendo con el fin de facilitar el inter-
cambio de experiencias y la transferencia de las lecciones aprendidas a todo
el SNS y evitar que los mismos errores vuelvan a afectar en el futuro a otros
pacientes.

Objetivos especificos

1. Fomentar la prescripcién electrénica asistida con sistemas de ayuda
a la decision clinica de probada efectividad.

2. Fomentar la implantacion de practicas seguras con los medicamen-
tos de alto riesgo.

3. Promover la conciliacion de los medicamentos durante las transi-
ciones asistenciales.

4. Impulsar el abordaje de iniciativas de mejora de la seguridad del
uso de medicamentos, especialmente en pacientes cronicos polime-
dicados y en pacientes pediatricos.

5. Promover la formacién de los profesionales sanitarios sobre el uso
seguro de los medicamentos.

6. Promover la formacion de los pacientes/cuidadores sobre el uso de
los medicamentos y su participacion activa en los tratamientos.

7. Promover la notificaciéon de incidentes relacionados con el uso
de medicamentos a través de los sistemas de notificacion existen-
tes.

8. Promover la autoevaluacion de la seguridad del sistema de utiliza-
cion de medicamentos en los centros asistenciales.

Recomendaciones
e Desarrollar acciones para implantar programas de prescripcion

electrénica, que incluyan sistemas de ayuda a la decisién clinica y
que estén integrados en los sistemas de informacién del centro sa-
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nitario, y disponibles para todos los profesionales implicados en la
atencion del paciente.

e Establecer intervenciones especificas dirigidas a evitar los errores
maés frecuentes con los medicamentos de alto riesgo.

e Estandarizar los procedimientos de preparaciéon y administracion
de los medicamentos inyectables y de la nutriciéon parenteral.

e Revisar de forma sistemdtica la medicacién en los pacientes croni-
cos polimedicados, para detectar o prevenir eventos adversos, ga-
rantizar la adecuacién y mejorar la adherencia al tratamiento.

e Establecer recomendaciones sobre el uso de abreviaturas, simbolos
y expresiones utilizados en la prescripcion y administracion de me-
dicamentos.

e Establecer intervenciones especificas dirigidas a evitar errores de
medicacion en la atencion a pacientes pediatricos (formacion, difu-
sién de guias, etc.).

e Conciliar la medicacién durante las transiciones asistenciales, es-
pecialmente en pacientes cronicos polimedicados y en pacientes de
alto riesgo. La conciliacién contard con la colaboracién de todos
los actores implicados (profesionales responsables del paciente, pa-
ciente/cuidador, farmacia comunitaria, etc.).

e Desarrollar acciones de formacion dirigidas a los profesionales sa-
nitarios sobre el uso seguro de los medicamentos.

e Desarrollar programas de informacién y formacién a los pacientes/
cuidadores, especialmente polimedicados o con medicamentos de
alto riesgo, en todos los niveles asistenciales.

e Mantener y mejorar la notificacion de errores e incidentes por me-
dicamentos que ocurren en el SNS, a través de los sistemas de no-
tificacidn existentes, incluyendo el andlisis y evaluacion de la infor-
macioén generada y la difusién de recomendaciones oportunas.

e Crear la colaboracién necesaria con los centros de farmacovigilan-
cia para que los errores con dafio se notifiquen al Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia.

e Realizar autoevaluacion periddica de la seguridad del sistema de
utilizacion de medicamentos, utilizando instrumentos estandariza-
dos y establecer recomendaciones para la mejora.

e Incrementar la vigilancia y supervisién del uso seguro del medica-
mento por parte de los servicios y unidades de farmacia.
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Objetivo general 2.2: Promover practicas seguras
para prevenir y controlar las infecciones asociadas
a la asistencia sanitaria

Las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria afectan al 5% - 10% de
los pacientes ingresados en hospitales de agudos y comportan una elevada
morbimortalidad y un incremento de los costes asistenciales. La experiencia
acumulada a lo largo de los tltimos afios en Espafia muestra que la pre-
vencion y control de las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria se
fundamenta en los siguientes puntos: un adecuado sistema de vigilancia, la
aplicacion de normas de cuidados de probada evidencia, y un uso adecuado
y prudente de los antibidticos.

De igual modo, la experiencia muestra la necesidad de un trabajo in-
terdisciplinar que incluya desde la gestién y direccion de los centros hasta
los profesionales que desempefian su actividad profesional en todos los am-
bitos sanitarios.

En ocasiones las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria se re-
lacionan con dispositivos biomédicos implantables (catéteres, sondas, pré-
tesis, implantes, etc.) cuya viabilidad y funcionalidad se ve comprometida
seriamente por la infeccién. Los principales tipos de infecciones asociadas
a la asistencia sanitaria estdn relacionados con procedimientos invasivos
y son la infeccién de sitio quirtrgico, la infeccion urinaria por catéter, la
bacteriemia por catéter vascular y la neumonia asociada a ventilacién me-
canica.

Se ha demostrado que la aplicacién de estrategias multimodales es-
pecificas es de utilidad en la prevencién de estas infecciones, por lo que es
necesario seguir dando impulso a los programas iniciados para su control.

En relacién a la comunicacién de brotes o nuevos patdgenos resisten-
tes es necesario fomentar la transmision temprana de informacion.

La lucha contra la resistencia antimicrobiana debe abordarse a través
de una estrategia multidisciplinar y multifacética efectiva que implique a los
diferentes sectores y profesionales de diferentes especialidades.

Objetivos especificos

1. Mantener y fomentar la expansion del programa de higiene de ma-
nos del SNS a todos los centros asistenciales.

2. Mantener y fomentar los programas de prevencion de infecciones
asociadas a la asistencia sanitaria en pacientes criticos y su exten-
sién a otras dreas de hospitalizacién utilizando los sistemas de vigi-
lancia y control disponibles en los centros sanitarios.
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3. Impulsar un programa para la prevencion y el control de la infec-
cion del sitio quirtdrgico a nivel del SNS.

4. Promover e implantar programas de uso racional y optimizado de
antimicrobianos.

5. Promover la prevencién y control de las resistencias antimicrobia-
nas, con especial atencion al control de la difusién de microorganis-
mos multirresistentes

6. Favorecer estrategias multidisciplinares para la identificacion y tra-
tamiento temprano de la sepsis.

7. Promover programas de prevencion y control de infecciones en al
ambito de los centros socio sanitarios.

8. Promover los sistemas de vigilancia de las infecciones asociadas a
la asistencia sanitaria para permitir el control de su evolucién y la
comparabilidad de resultados entre centros y servicios.

Recomendaciones

e Preservar y consolidar las acciones desarrolladas para la mejora de
la adherencia a la higiene de las manos de los profesionales y de pa-
cientes/cuidadores, en atencion hospitalaria, primaria y residencias
y centros asistenciales sociosanitarios.

e Desarrollar acciones para el adecuado uso de antisépticos y desin-
fectantes en los centros sanitarios.

e Establecer acciones para la adecuada limpieza, desinfeccion y este-
rilizacién del material sanitario.

e Desarrollar en colaboracion con las Comunidades Auténomas un
programa nacional para la prevencion y el control de la infeccion
del sitio quirdrgico en procedimientos seleccionados.

e Mantener los programas desarrollados para prevenir y controlar las
bacteriemias relacionadas con catéteres y las neumonias asociadas
a ventilacién mecdnica en las unidades de atencién a pacientes cri-
ticos asi como desarrollar programas similares en otras areas de
hospitalizacién adaptados a sus caracteristicas.

e Desarrollar acciones para prevenir y controlar las infecciones uri-
narias por catéter en unidades de especial riesgo.

e Mantener y extender los programas existentes para la prevenciéon
de la infeccién y transmision de microorganismos multirresistentes
a diferentes unidades asistenciales, especialmente a aquellas con
alto riesgo (criticos, didlisis, etc.).

e Desarrollar programas de optimizacién de antibidticos en conso-
nancia con el Plan Estratégico y de accidon para reducir el riesgo de
seleccién y diseminacion de resistencias a los antibidticos.
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e Desarrollar programas para prevenir y controlar las flebitis asocia-
das a catéter venoso de insercion periférica.

e Establecer programas especificos de control y prevencion de infec-
ciones asociadas a la asistencia sanitaria en residencias y centros
asistenciales sociosanitarios.

e Poner en marcha acciones especificas para la deteccién y tratamien-
to precoz de pacientes con sepsis/sepsis grave y shock séptico te-
niendo en cuenta la participacién multidisciplinaria.

e Constituir en los centros sanitarios equipos (prioritariamente mul-
tidisciplinares) especializados en la vigilancia y el control de las in-
fecciones asociadas a la asistencia sanitaria, que respondan a las
directrices de los programas de vigilancia del SNS.

Objetivo general 2.3: Promover la implantacion
de practicas seguras en cirugia

La implantacién efectiva del listado de verificaciéon de seguridad de la
cirugia requiere de estrategias especificas multimodales y multidiscipli-
nares que incluyan su adecuada cumplimentaciéon y uso para detectar
incidentes en torno al acto quirtdrgico. Se trata de una medida simple,
eficiente y efectiva para mejorar la seguridad del paciente en el proce-
dimiento quirdrgico facilitando el cumplimiento del protocolo universal
(paciente correcto, procedimiento correcto y sitio correcto) y la preven-
cién de infeccién del sitio quirdrgico. El listado de verificaciéon de se-
guridad de la cirugia trasciende la simple comprobacién de seguridad y
mejora la comunicacién y el trabajo en equipo y deberia de realizarse, al
menos, en cirugia programada.

El cumplimiento de la Declaracion de Helsinki de seguridad del pa-
ciente en Anestesiologia serviria de estimulo para promover la aplicacion
del Listado de Verificacion de Seguridad de la Cirugia, al estar éste incluido
en el punto 4° de dicha Declaracion.

Objetivos especificos

1. Promover la implantacién y el uso correcto del Listado de Verifica-
cién de Seguridad de la Cirugfa.

2. Promover la adopcidn de las recomendaciones de la Declaracién de
Helsinki de seguridad del paciente en anestesiologia.

3. Promover la formacién especifica en aspectos no técnicos (comu-
nicacion, trabajo en equipo, etc.) en los profesionales del bloque
quirurgico.
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4. Mejorar la comunicacién en la transferencia del paciente de quir6-
fanos a reanimacion o unidad de cuidados intensivos

Recomendaciones

e Desarrollar acciones en los centros sanitarios del SNS para la im-
plantacién, adaptacion, uso adecuado y evaluacion del Listado de
Verificacion de Seguridad de la Cirugia, tanto en cirugia hospitala-
ria como extra hospitalaria.

e Promover el marcado del sitio quirtirgico como practica rutinaria
asi como recomendaciones a los pacientes en este sentido.

e Difundir e implementar las recomendaciones de Helsinki de segu-
ridad en anestesia.

e Desarrollar acciones de formacion para los profesionales del blo-
que quirudrgico en aspectos no técnicos (comunicacion, trabajo en
equipo, etc.).

e Desarrollar e implantar un listado de situacién del paciente en la trans-
ferencia desde quir6fano a Reanimacion o unidad de cuidados intensi-
vos, especialmente en pacientes con enfermedad sistémica grave.

e Desarrollar medidas para mejorar la profilaxis del tromboembolis-
mo Venoso.

Objetivo general 2.4: Promover la implantacion
de practicas seguras en los cuidados de los pacientes

La consecucién de los objetivos propuestos en este aspecto ha sido, hasta
el momento, incompleta y muy desigual en el &mbito nacional. Todo ello
conlleva la necesidad de promover, de forma sistematizada, procedimientos
para la implementacién de practicas seguras de efectividad demostrada en
los cuidados realizados a los pacientes.

Objetivos especificos

1. Fomentar el desarrollo de planes de cuidados de enfermeria indivi-
dualizados adecuados a las necesidades de cada paciente.

2. Promover la inclusion de aspectos de seguridad del paciente en el
plan de cuidados de la historia clinica del paciente y en el informe
de alta.
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Recomendaciones

e Desarrollar un plan de cuidados individualizados (en paciente in-
gresado o en domicilio) que haga referencia, al menos, a los siguien-
tes aspectos relevantes para la seguridad del paciente:

— Prevencion de caidas y lesiones asociadas.

— Prevencion de tlceras por presion.

— Prevencién de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria.

— Seguridad en la contencién fisica de los pacientes que lo re-
quieran.

— Prevencion de la malnutricién y deshidratacion, especialmente
en pacientes ancianos.

— Prevencion de la broncoaspiracion.

— Asistencia segura al paciente fragil.

— Prevencion y control del dolor en el adulto y en el nifio, aten-
diendo a las necesidades y preferencias de los pacientes y sus
cuidadores.

e Incluir en el plan de cuidados acciones para informar a los pacien-
tes y cuidadores sobre los cuidados y sus riesgos.

e Incluir en el plan de cuidados de la historia clinica y del informe de
alta del paciente la evaluacién de los riesgos del paciente, debido a
su situacion clinica, y la aplicacién de los cuidados necesarios para
su prevencién y tratamiento.

e Desarrollar planes de cuidados especificos, que incluyan la valora-
cién integral del paciente en atencidén domiciliaria, a pacientes in-
movilizados y terminales.

Objetivo general 2.5: Promover la identificacion
inequivoca del paciente

Las deficiencias en la identificacion de los pacientes comportan riesgos que
pueden derivar en diagndsticos errdneos o la realizacién de pruebas o inter-
venciones quirtrgicas, o la administracién de medicamentos o hemoderiva-
dos, a pacientes equivocados.

Se debe garantizar la identificacién inequivoca de todos los pacientes me-
diante métodos apropiados que permitan confirmar la identidad del paciente
siempre que se le realice un procedimiento, especialmente si es invasivo'®.
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Objetivos especificos

1. Promover la identificacién inequivoca del paciente correcto, proce-
dimiento correcto y lugar correcto.

2. Promover la identificacion inequivoca de los pacientes con riesgos
especificos.

3 Asegurar la identificacién inequivoca de las muestras bioldgicas,
determinantes para el diagndstico.

4 Fomentar la identificaciéon inequivoca de los documentos clinicos
del paciente.

Recomendaciones

e Desarrollar e implementar acciones para la correcta identificacion
del paciente que incluyan:

— Utilizar al menos dos identificadores tnicos del paciente. Utili-
zar preferentemente métodos de identificacién automatizados.

— Comprobar la identificacion del paciente en cada procedimien-
to, especialmente en los de alto riesgo.

— Establecer sistemas estandarizados de identificaciéon inequivo-
ca de pacientes y de aquellos con riesgos especificos.

— Formar al personal en el procedimiento adecuado para la iden-
tificacién de los pacientes y la necesidad de verificarla, al me-
nos ante cualquier intervencién de riesgo.

— Incorporar activamente al paciente/cuidador en el proceso de
identificacion.

— Realizar una evaluacién y seguimiento del proceso de identifi-
cacion.

¢ Identificar inequivocamente al recién nacido antes de salir del pari-
torio y en presencia de la madre o familiar, siempre que sea posible.

e Comprobar inequivocamente la titularidad del documento clinico
de cada usuario, que se utilice durante la asistencia sanitaria.

e Etiquetar las muestras bioldgicas y pruebas de imagen en el mismo
momento de su obtencion.

e Establecer acciones que aseguren la trazabilidad, de muestras bio-
l6gicas, sélidas y liquidas, reemplazables o no y determinantes para
el diagnostico, desde el origen de obtencién de la muestra.

e Establecer mecanismos a nivel hospitalario y extra hospitalario
para identificar pacientes no identificables y diferenciar adecuada-
mente aquellos con identificadores similares (mismo nombre, etc.).
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Objetivo general 2.6: Promover la comunicacion entre
profesionales

Durante la atencién sanitaria se debe asegurar que la informacién transmi-
tida entre profesionales sobre la situacion clinica del paciente sea precisa,
adecuada y dirigida a la persona correcta.

La transmision de la informacién clinica sobre los pacientes, especial-
mente durante la transicién asistencial, es un proceso de alto riesgo en el
que interviene como elemento clave la comunicacion. Los fallos en la co-
municacién entre profesionales constituyen el factor mas frecuentemente
involucrado en la produccion de eventos centinela'®.

La estandarizacién del procedimiento de comunicacion durante la
transicion asistencial minimiza la variabilidad de los mensajes y favorece
la eficacia de la comunicacién, contribuyendo a que todos los profesionales
implicados en la transferencia tomen conciencia del conjunto de la situaciéon
del paciente y se reduzcan los errores!'’.

Objetivos especificos

1. Promover la comunicacion estandarizada, tanto dentro de las uni-
dades como durante la transicion asistencial (transferencia), para
garantizar una atencién continuada y segura a los pacientes.

Recomendaciones

e Desarrollar acciones para la implementacion de técnicas de comu-
nicacion estructurada.

e Establecer acciones para la comunicacién efectiva y a tiempo de va-
lores de alerta y criticos de pruebas diagndsticas que pueden poner
en peligro la vida del paciente.

Objetivo general 2.7: Promover el diseno y desarrollo
de estrategias para el abordaje de eventos adversos
graves en los centros sanitarios

Cuando se produce un evento adverso, y especialmente cuando este ha pro-
ducido un dafo grave al paciente, los pacientes y sus familiares (victimas
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principales) deben ser apoyados por la organizacién y recibir la informacion
adecuada de las circunstancias acaecidas, asi como de las consecuencias y de
las acciones a desarrollar para responder a sus necesidades. A su vez, los pro-
fesionales sanitarios implicados en el evento adverso (segundas victimas)
deben contar con el soporte institucional para poder informar abiertamente
de lo sucedido y recibir apoyo para su integracién en la labor asistencial sin
secuelas.

Las organizaciones sanitarias deberian de adoptar una actitud proacti-
va que se adelante a las situaciones de conflicto, contando con protocolos y
procedimientos para responder adecuadamente a pacientes y profesionales
cuando se produce un evento adverso grave, teniendo ademds en cuenta ac-
ciones para mantener o reestablecer el prestigio de la organizacion (tercera
victima) y la confianza de los usuarios en la misma.

Objetivos especificos

1. Promover el desarrollo de estrategias para gestionar eventos adver-
sos graves y el apoyo a las victimas de los mismos.

2. Promover la formacién de los profesionales para poder desarrollar
adecuadamente dichas estrategias.

Recomendaciones

e Establecer estrategias para la adecuada gestion de los eventos ad-
Versos graves que asegure:

— Ofrecer a los pacientes y cuidadores que han sufrido un evento
adverso grave Informacién a tiempo, clara, sincera y oportuna
sobre lo que ha sucedido, asi como un plan de apoyo a sus ne-
cesidades.

— Ofrecer apoyo a los profesionales sanitarios implicados en un
evento adverso grave.

— Gestionar adecuadamente la transferencia de informacién a la
organizacién y a los medios de comunicacion con el fin de res-
tablecer la confianza en la institucion.

e Desarrollar acciones formativas para los profesionales y los gesto-

res de los centros sanitarios sobre aspectos de atencion a los pacien-
tes y profesionales implicados en eventos adversos graves.
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Objetivo general 2.8: Promover el uso seguro de las
radiaciones ionizantes en los procedimientos clinicos

El desarrollo de tecnologias que emplean radiaciones en medicina ha dado
lugar a mejoras significativas en el diagndstico y tratamiento de las enfer-
medades con un gran beneficio al paciente. Su uso se ha incrementado a lo
largo de los afios de tal forma que las exposiciones médicas son actualmen-
te, dentro de las fuentes de radiacidn artificial, las que mas contribuyen a la
exposicion de la poblacion!®.

En este contexto, los organismos internacionales como la Organiza-
cion Mundial de la Salud y el Organismo Internacional de Energia Atdmica
(OIEA), han promovido Planes de Accién de la Proteccion Radioldgica del
Paciente en el sector sanitario'*®.

Por ello, a nivel nacional y en base a lo dispuesto en el Convenio Mar-
co entre el MSSSI y el Consejo de Seguridad Nuclear sobre colaboracién en
los temas de exposiciones médicas, se proponen lineas de seguridad del pa-
ciente en este area con el objetivo de promover el uso seguro y controlado
de las radiaciones ionizantes en el SNS.

Estas lineas estratégicas desarrollan lo establecido en la nueva Directi-
va Europea sobre Proteccion Radioldgica aprobada en 2013?"!, asi como en
la Reglamentacion nacional especifica?02203:204.205,

Ademis, reflejan los pilares de la proteccion radiolégica de los pacientes
(sobre todo los mas vulnerables como el paciente pediatrico) y la toma de
conciencia y adecuacion que, junto con la auditoria, fueron acordados en la
dltima Conferencia Internacional de Proteccién Radioldgica del Paciente?®.

Objetivos especificos

1. Promover acciones para mejorar los procesos de justificacién del
uso de las radiaciones ionizantes, especialmente en los pacientes
menores de 18 afios.

2. Promover la Seguridad del Paciente en los procedimientos diagnds-
ticos y terapéuticos con radiaciones ionizantes.

3. Promover la deteccién y prevencion de los eventos adversos por
radiaciones ionizantes, especialmente en radioterapia y en los pro-
cedimientos radioldgicos intervencionistas.

Recomendaciones

e Desarrollar acciones formativas e informativas, dirigidas al
médico prescriptor, en el uso de procedimientos con radiacio-
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nes ionizantes, especialmente en los pacientes menores de 18
anos.

Establecer protocolos para la realizacién de pruebas diagndsticas
y tratamientos con radiaciones ionizantes, especialmente en los pa-
cientes menores de 18 afios.

Establecer protocolos, teniendo en cuenta los criterios ALARA
para la optimizacién de la proteccion radioldgica y el uso de niveles
de referencia actualizados, para la realizacion de pruebas diagndsti-
cas y tratamientos con radiaciones ionizantes, especialmente en los
pacientes menores de 18 afios.

Asegurar que se desarrollan Programas de Garantia de Calidad en
todos aquellos servicios que trabajen con radiaciones ionizantes,
especialmente en los servicios de radioterapia que incluyan anélisis
de riesgos y gestion de los incidentes notificados.

Establecer protocolos de seguimiento en pacientes que han recibi-
do altas dosis de radiaciones en procedimientos intervencionistas.
Facilitar informacién previa a los pacientes sobre los riesgos rela-
cionados con los procedimientos que utilizan radiaciones ionizan-
tes.

Establecer y promover la difusién de una guia de indicaciones para
la correcta solicitud de las pruebas de diagnoéstico por la imagen.
Favorecer que en la documentacién clinica del paciente se registre
informacion de cada uno de los procedimientos que se le realizan
con radiaciones ionizantes (dosis recibida, actividad y via de admi-
nistracién de radiofdrmacos, descripcion de la técnica utilizada y
distribucién de dosis en radioterapia y braquiterapia).

Revisar periédicamente la adecuacién del equipamiento para ga-
rantizar la menor radiacién ionizante posible en los procedimientos
diagndsticos, asi como distribuciones optimizadas en radioterapia.
Asegurar que se notifican y gestionan adecuadamente los inciden-
tes relacionados con la radioterapia (como minimo a nivel departa-
mental).

Linea Estratégica 3: Gestion del riesgo y sistemas
de notificacion y aprendizaje de los incidentes

La gestion del riesgo estd orientada a la identificacion y anélisis de los ries-
gos asociados a la atencion sanitaria, asi como al desarrollo de planes de ac-
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cién para prevenirlos e informar a los profesionales de los logros obtenidos.
La gestion del riesgo ofrece herramientas de gran utilidad como el Anélisis
Causa Raiz, que permite analizar en profundidad los incidentes relaciona-
dos con la seguridad del paciente, especialmente los eventos centinela, para
prevenir su repeticion.

Los centros sanitarios deben desarrollar estrategias especificas para la
adecuada gestion de los riesgos sanitarios.

Los sistemas de notificacién nos dan la oportunidad de aprender de la
experiencia de otros para prevenir los errores. Sin embargo, el temor y las
reticencias de los profesionales a notificar estos errores por posibles conse-
cuencias punitivas influyen en la calidad de los sistemas de notificacion y en
el aprovechamiento 6éptimo de la informacion registrada.

Objetivo general 3.1: Promover la gestion de riesgos
en los centros sanitarios

Objetivos especificos
1. Promover la creacion de unidades de gestion de riesgos, en los cen-
tros asistenciales, que desarrollen estrategias para la adecuada ges-
tién de riesgos relacionados con la atencion sanitaria.

Recomendaciones

e Establecer (a nivel de centro o gerencia) unidades funcionales de
gestion de riesgos sanitarios o unidades similares que asuman dicha
funcion.

e Promover diferentes métodos para la identificacion de riesgos rela-
cionados con la seguridad (andlisis de reclamaciones y sugerencias,
rondas de seguridad, revision de historias clinicas, sesiones para
aprender de los errores, estudios epidemioldgicos, etc.).

e Promover la formacion de todos los profesionales en la gestion de
riesgos y en el uso de herramientas de valoracién del riesgo aplica-
bles a su dmbito.

e Desarrollar acciones especificas para la gestion del riesgo que in-
cluyan la adopcién de una actitud proactiva y el uso de una me-
todologia que permita identificar problemas, analizar sus causas y
desarrollar acciones que prevengan o disminuyan su repeticion.

e Realizar andlisis sistematizados en profundidad de los eventos cen-
tinela identificados que asi lo requieran.
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Objetivo general 3.2: Promover la implantacion y
desarrollo de sistemas de notificacion de incidentes
relacionados con la asistencia sanitaria para el
aprendizaje

Objetivos especificos

1. Promover en los centros sanitarios la implantacion y desarrollo de
sistemas de notificacién de incidentes relacionados con la atencién
sanitaria, orientados al aprendizaje y resolucién de problemas a ni-
vel local.

2. Promover el desarrollo de estrategias para mejorar e incentivar la
notificacién de incidentes en los centros sanitarios.

3. Fomentar la retroalimentacion agil y oportuna de la informacion a
los profesionales que han participado en la notificaciéon de inciden-
tes, asi como al resto de la organizacion.

4. Fomentar la publicacién periddica de informacién relacionada con
los incidentes de seguridad identificados en el SNS.

5. Promover la proteccién de los profesionales participantes en los
sistemas de notificacién de acciones disciplinarias o legales.

Recomendaciones

e Establecer en los centros sanitarios y unidades que no dispongan
del mismo, un sistema de notificacion de incidentes relacionados
con la atencién sanitaria que sea voluntario, confidencial, no puniti-
vo y que favorezca el aprendizaje.

e Facilitar en los centros que lo tengan su uso y sostenibilidad con el
fin de mejorar la seguridad de la atencion sanitaria.

e Desarrollar acciones formativas dirigidas a todos los profesiona-
les para la adecuada notificacion de incidentes relacionados con la
atencion sanitaria.

e Desarrollar acciones con los gerentes y profesionales que favorez-
can la notificacion, el andlisis y la gestion de incidentes relacionados
con la atencién sanitaria.

e Facilitar la notificacion de incidentes por parte de los pacientes/cui-
dadores.

e Informar a tiempo a los profesionales de los centros sanitarios so-
bre los incidentes identificados y las acciones tomadas para su pre-
vencion.
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e Poner a disposicion de los profesionales sanitarios informacién so-
bre los incidentes de seguridad maés frecuentes en el SNS y las reco-
mendaciones para su prevencion.

e Promover el desarrollo de la normativa oportuna orientada a la
proteccion de los notificantes.

Linea Estratégica 4: La participacion de los
pacientes y ciudadanos por su seguridad

Existen todavia muchas reticencias tanto por parte de los gestores como
por parte de los profesionales, que dificultan la implicacién de los pa-
cientes en la toma de decisiones y la participacion del ciudadano a nivel
colectivo en las decisiones sanitarias. Esta participacion se basa en los
derechos que el individuo, como ciudadano, tiene para tomar parte en las
decisiones que le afectan y en su libertad de eleccion dentro del sistema
sanitario.

También existen reticencias culturales por parte de los propios pacien-
tes a modificar su perfil y su papel en la atencion sanitaria.

A pesar de ello, si es cierto que el rol del paciente estd cambiando y
esto requiere de un cambio cultural importante en la relacion profesional-
paciente, basado en la toma de decisiones compartidas.

Objetivo general 4.1: Promover la participacion
de los pacientes y sus cuidadores en la seguridad
del paciente

Objetivos especificos

1. Promover que el paciente/cuidador reciba informacién completa y
facilmente comprensible sobre su proceso asistencial y los riesgos
que conlleva, facilitando una toma de decisiones compartida con el
profesional/equipo que le atiende.

2. Promover la formacion de los pacientes/cuidadores sobre su enfer-
medad, los cuidados que requiere y los riesgos que conlleva la aten-
cién sanitaria y su prevencion.
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3. Promover la participacion activa de los pacientes/ cuidadores en as-
pectos relacionados con la seguridad del paciente en sus contactos
con el sistema de salud.

Recomendaciones

e Disponer de un Plan de acogida al paciente que incluya informa-
cion clara, completa y comprensible sobre sus derechos y obliga-
ciones, los servicios sanitarios en los que se prestaran los cuidados,
los riesgos que conlleva la asistencia y su implicacion en la toma de
decisiones.

e Fomentar programas de formacion especificos para pacientes/cui-
dadores con el fin de conseguir su participacion activa en las deci-
siones y los procesos de atencion.

e Desarrollar acciones para estimular la participacion de los pacien-
tes/cuidadores en actividades relacionadas con la seguridad del
paciente (comités mixtos de pacientes y profesionales, consejo de
pacientes, etc.).

e Permitir y promover la presencia de un acompafiante del pacien-
te, siempre que sea posible, en todos los dmbitos de la asistencia
sanitaria, especialmente en el caso de pacientes pedidtricos o de
aquellos con deterioro cognitivo.

e Asegurar el correcto procedimiento en la obtencion del consenti-
miento informado de los pacientes, sobre todo en procedimientos
invasivos, asi como en el registro de las voluntades anticipadas, pro-
moviendo précticas que le ayuden a otorgarlas de manera informa-
da.

e Elaborar directrices sobre cémo proporcionar informacién a los
pacientes en materia de calidad asistencial y seguridad del paciente,
fomentando la trasparencia de la informacién.

e Desarrollar acciones formativas para profesionales sobre técnicas
de comunicacién con los pacientes.

Linea Estratégica 5: Investigacion en seguridad
del paciente

Las areas de investigacion en seguridad del paciente deberian incluir aspec-
tos para mejorar el conocimiento sobre: la magnitud y las caracteristicas del
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riesgo clinico, la comprensién de los factores que contribuyen a la aparicién
de los incidentes relacionados con la seguridad del paciente, el impacto de
los eventos adversos sobre el sistema sanitario y la identificacion de solu-
ciones coste-efectivas, factibles y sostenibles para lograr una atencién mas
segura.

Obijetivo general 5.1: Promover la mejora del
conocimiento en la prevencion del dano asociado
con la atencion sanitaria

Objetivos especificos
1. Promover lineas de investigacion especificas en seguridad del pa-
ciente tanto a nivel nacional como de Comunidades Auténomas.
2. Fomentar la difusién de los resultados de investigacidon en seguri-
dad del paciente a todo el SNS y a la sociedad.

Recomendaciones

e Promover el desarrollo de estudios de investigacion que permitan:

— Cuantificar la magnitud y las caracteristicas del riesgo clinico y
sus tendencias.

— Mejorar la comprension de los factores que contribuyen a la
aparicién de los incidentes relacionados con la seguridad del
paciente.

— Evaluar el impacto econémico de los eventos adversos sobre el
sistema sanitario.

— Evaluar el impacto, la efectividad y la sostenibilidad de las
précticas, procedimientos y soluciones implementadas para
mejorar la seguridad del paciente

e Promover la identificacion y difusion de soluciones coste-efectivas,
factibles y sostenibles para lograr una atencién mads segura y evitar
incidentes con dafio para los pacientes.

e Favorecer la difusion de los resultados de los estudios de investiga-
cion en seguridad del paciente.

94 SANIDAD



Linea Estratégica 6: Participacion
internacional

Espaiia viene participando activamente en las actividades desarrolladas por
el Programa de seguridad del paciente de la Organizacién Mundial de la
Salud desde su inicio, asi como en acciones de seguridad del paciente con la
Organizacién Panamericana de la Salud. Ademds, forma parte de los grupos
técnicos y de definicidn de las politicas de seguridad del paciente en la Or-
ganizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico, en el Consejo
de Europa y en la Unién Europea.

Objetivo general 6.1: Promover la colaboracion
internacional en seguridad del paciente

Objetivos especificos

1. Fomentar la colaboracién con el Programa de seguridad del pacien-
te de la Organizacién Mundial de la Salud y de la Organizacién
Panamericana de la Salud

2. Promover la participacion espafiola en foros internacionales rela-
cionados con la seguridad del paciente.

Recomendaciones

e Mantener y reforzar la colaboracion con el Programa de seguridad
del paciente de la Organizacién Mundial de la Salud y de la Orga-
nizacién Panamericana de la Salud

e Mantener y reforzar la colaboracion con los Estados Miembros y
la Comision Europea en grupos de trabajo y acciones conjuntas, en
el marco de las acciones de calidad y seguridad del paciente de la
Unién Europea.

e Colaborar con otras organizaciones internacionales que desarro-
llan acciones relevantes en seguridad del paciente.
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3. Evaluacion

Para la evaluacién de esta estrategia se utilizardn una serie de indicadores
y criterios de evaluacién consensuados con las Comunidades Auténomas
que se incluyen en el documento, en desarrollo, titulado “Evaluacién de la
estrategia de seguridad del paciente del SNS. 2015-2020".
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4. Glosario

e Acreditacion. Reconocimiento formal de la independencia y la ca-
pacidad técnica de un organismo de evaluacién de la conformidad
para desarrollar su labor con arreglo a requisitos reconocidos inter-
nacionalmente?”.

e Base de datos Clinicos de Atencion Primaria (BDCAP). registro
normalizado de una serie de variables ligadas a los usuarios y al
proceso de atencién, incluyendo los problemas de salud, procedi-
mientos, fairmacos, interconsultas y contactos realizados, registrados
en las historias clinicas digitales del nivel de atencién primaria del
SNS. Es de base poblacional y estd formada por una muestra alea-
toria y representativa de la poblacién con tarjeta sanitaria indivi-
dual (TSI). Su tamaiio es de aproximadamente el 10% la poblacién
TSI,

e (Calidad asistencial. El grado en que los servicios de salud para los
individuos y la poblaciéon, aumentan la probabilidad de obtener
los resultados deseados y son al mismo tiempo consistentes con el
conocimiento cientifico actual. El sistema sanitario debe velar por
mejorar las siguientes dreas de la calidad asistencial: efectividad,
eficiencia, accesibilidad, aceptabilidad (atencién centrada en el pa-
ciente), equidad y seguridad®”.

¢ Cirugia segura. Conjunto de normas para aplicar durante el proce-
dimiento quirtrgico con el fin de garantizar la seguridad del pacien-
te en la prevencion de eventos adversos relacionados con: la infec-
cion de herida quirtrgica, lugar/paciente/procedimiento erréneo,
los equipos quirtrgicos, la anestesia y el uso de los medicamentos®.

e Conciliacion de la medicacion. Proceso formal que consiste en ob-
tener una lista completa y precisa de la medicacion del paciente
previo al ingreso y compararla con la que se ha prescrito al ingreso,
en los traslados y al alta. Las discrepancias encontradas deben ser
comentadas con el prescriptor y, si procede, deben ser corregidas.
Los cambios realizados deben ser adecuadamente registrados y co-
municados al siguiente proveedor de salud y al paciente.

e Comunidad Auténoma. Una Comunidad Auténoma es una entidad
territorial que, dentro del ordenamiento constitucional del Reino
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de Espaia, estd dotada de autonomia legislativa y competencias
ejecutivas, asi como de la facultad de administrarse mediante sus
propios representantes?'!.

Cultura de seguridad. La cultura de la seguridad de una organiza-
cion es el producto de los valores, actitudes, percepciones, compe-
tencias y patrones de conducta de individuos y grupos que deter-
minan el compromiso, asi como su estilo y habilidad respecto a la
salud de la organizacidn y la gestion de la seguridad?®'.

Daiio asociado a la atencion sanitaria. Dafio que se deriva de los
planes o medidas adoptados durante la provision de la atencién sa-
nitaria o que se asocia a ellos?®.

Error. Se refiere al hecho de no llevar a cabo una accién planeada
o de aplicar un plan incorrecto. Los errores pueden ser de comision,
si se hace algo erréneo o de omision, si no se hace lo correcto®'.

Error de medicacion. Fallo no intencionado en el proceso de pres-
cripcién, dispensacién o administracién de un medicamento bajo el
control del profesional sanitario o del ciudadano que consume el
medicamento?*.

Evento adverso. Incidente que produce dafio al paciente?'.

Evento centinela. Incidencia imprevista en la que se produce la
muerte o una lesion fisica o psiquica grave, o el riesgo de que se
produzca. Una lesion grave comprende especificamente la pérdida
de una extremidad o una funcién. La frase «o el riesgo de que se
produzca» comprende toda variacién del proceso cuya repeticion
conllevaria una probabilidad importante de un resultado adverso
grave. Estos eventos se denominan «centinela» porque avisan de la
necesidad de una investigacion y una respuesta inmediatas?'.

Gestion de riesgos. Actividades clinicas, administrativas e industria-
les que las organizaciones emplean con miras a identificar, evaluar
y reducir el riesgo de lesion para los pacientes, el personal y los
visitantes y el riesgo de pérdidas para la organizacién?.

Higiene de manos. Término general para referirse a la eliminacién

de microorganismos con agentes desinfectantes como el alcohol o
el agua y jabon®.
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¢ Identificacion inequivoca del paciente. Procedimiento que per-
mite tener la certeza de la identidad del paciente durante el pro-
ceso de atencién a partir de la identificacién de datos que solo
pertenecen a ese paciente y no pueden ser compartidos por otros
pacientes'.

¢ Incidente relacionado con la seguridad del paciente. Evento o cir-
cunstancia que ha ocasionado o podria haber ocasionado un dafio
innecesario al paciente?.

¢ Incidente sin dafios. Incidente que alcanza al paciente pero no cau-
sa ningtn dano apreciable??.

e Infeccion asociada con la asistencia sanitaria. Infeccion adquirida
como consecuencia de una intervencion sanitaria en cualquier dm-
bito sanitario (hospital, dambito ambulatorio, residencias, etc.) y que
no estaba presente ni incubdndose en el momento de la atencién'®™.

¢ Infeccion nosocomial. Infeccién adquirida durante la estancia en
un hospital y que no estaba presente ni en periodo de incubaciéon
en el momento del ingreso del paciente?".

e Medicamentos de alto riesgo. Aquellos que tienen una probabili-
dad muy elevada de causar dafios graves o incluso mortales cuando
se produce un error en el curso de su utilizacion. Esta definicién no
indica que los errores asociados a estos medicamentos sean mas
frecuentes, sino que en caso de producirse un error, las consecuen-
cias para los pacientes suelen ser més graves®.

e Paciente. Persona que requiere asistencia sanitaria y estd sometida
a cuidados profesionales para el mantenimiento y/o la recuperacién
de su salud o el control de sintomas®'”.

e Participacion de los pacientes. Proceso que permite a los pacien-
tes, sus cuidadores o persona en la que delegue, participar en las
decisiones relacionadas con su condicién de salud y en la preven-
cién del dafio asociado a la atencién sanitaria, contribuyendo asi
al aprendizaje de la organizacion a través de su experiencia como
pacientes.

Por participacion publica se entiende la extension por la cual los
pacientes o ciudadanos, a través de sus organismos representativos,
contribuyen a conformar los sistemas de salud a través de su im-
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plicacién en el disefio de las politicas sanitarias, la elaboracién de
estrategias en salud y el gobierno de las instituciones®.

Practicas seguras. Intervenciones, estrategias o abordajes orienta-
dos a prevenir o mitigar el dafio innecesario asociado a la atencién
del paciente y a mejorar su seguridad®.

Procedimiento. Método estructurado para ejecutar una cosa o ta-
218
rea’’s,

RAE-CMBD. El Real Decreto 69/2015, de 6 de febrero, regula el
Registro de Actividad de atencién Especializada (RAE), con base
en el actual Conjunto Minimo Bdsico de Datos (CMBD). Incluye
el registro normalizado de una serie de variables ligadas al paciente
y al episodio asistencial, incluyendo los diagnédsticos y los proce-
dimientos. Abarca tanto la hospitalizaciéon como las modalidades
asistenciales de hospitalizacion a domicilio, hospital de dia médico,
cirugia ambulatoria, procedimientos ambulatorios de especial com-
plejidad y urgencias hospitalarias?".

Riesgo. Probabilidad de que ocurra un incidente?'.

Seguridad del paciente. Reduccién del riesgo de dafio innecesario
asociado a la atencion sanitaria hasta un minimo aceptable, tenien-
do en cuenta los conocimientos del momento, los recursos disponi-
bles y el contexto en el que se presta la atencion?®.

Sistema de identificacion y notificacion de incidentes relacionados
con la seguridad del paciente. Sistema que requiere de la recolec-
cion de datos y anélisis sobre todos los aspectos relacionados con la
atencion del paciente en los que ha habido una circunstancia ines-
perada que podria haber causado o ha causado un dafio innecesario
al paciente, para evitar su repeticion a través del aprendizaje®.

Sistema Nacional de Salud. Conjunto coordinado de los servicios
de salud de la Administracion del Estado y los servicios de salud
de las Comunidades Auténomas que integra todas las funciones y
prestaciones sanitarias que, de acuerdo con la ley, son responsabili-
dad de los poderes publicos*.
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5. Abreviaturas y acronimos

AEMPS:
AHRQ:
AP:

BRC:
BURDEN:
CAP:
CCAA:
CHAFEA:

CISEM-AP:

CISP:
CMBD:
ConMed:
EA:
EARCAS:

SYREC:
EARS-Net:
ECDC:
ENEAS:

APEAS:
EVADUR:
FHC:
HELICS:

HM:
TAAS:

IdenPAC:

IMPLEMENT:

INGESA:

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
Agency for Healthcare Research and Quality.

Atencion primaria

Bacteriemia Relacionada con Catéter.

Burden of Resistance and Disease in European Nations.
Centro de Atencién Primaria.

Comunidades Auténomas.

Comision Europea y los paises de la Unién Europea, finan-
ciada por la Agencia Ejecutiva de Consumidores, Salud y
Alimentacion.

Comunicacién de incidentes de seguridad sin dafio y errores
de medicacién en atencién primaria.

Centro de Investigacion en Salud Poblacional.

Conjunto Minimo Badsico de Datos.

Conciliacion de la Medicacion.

Evento adverso.

Eventos Adversos en Residencias y Centros Asistenciales
Sociosanitarios

Seguridad y Riesgo en el Enfermo Critico.

Antimicrobial Resistance Interactive database.

European Center for Disease Prevention and Control.
Estudio Nacional de Eventos Adversos ligados a la Hospita-
lizacion.

Estudio de Eventos Adversos en Atencién Primaria.
Eventos Adversos en Urgencias.

Sistemas de notificacion y registro de efectos adversos.
Hospital in Europe Link for Infection Control through Sur-
veillance.

Higiene de Manos.

Infeccion asociada a la asistencia sanitaria. Infeccién adqui-
rida como consecuencia de una intervencidn sanitaria en
cualquier ambito sanitario (hospital, ambito ambulatorio,
residencias, etc.) y que no se habia manifestado ni estaba in-
cubandose en el momento de la atencion (ECDC)
Identificacion de Pacientes.

Implementing Strategic Bundles for Infection Prevention &
Management.

Instituto Nacional de Gestidn Sanitaria para Ceuta y Meli-
lla.
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IPC:
IPSE:
ITU:
JC:
LVQ:
MAR:
MOSPS:
MRSA:
MSSSI:
NQF:
NVM:
OCDE:

OMS:
PaSQ:

PBA:
PROA:

PROHIBIT:

RAM:
SEEIUC:

SEMICYUC:

SGIS:
SINASP:

SINEA:
SISNOT:
SNASP:

SNIncidentes:
SNS:

TPSC:

UCI:

UFGR:

UPP:

USM:

104

Indice de Precios al Consumo.

Improving Patient Safety in Europe.

Infeccion de Tracto Urinario.

Joint Commission.

Listado de Verificacién Quirdrgica.

Medicamentos de Alto Riesgo.

Medical Office Survey On Patient Safety Culture.
Staphylococcus Aureus resistente a la meticilina.

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
National Quality Forum.

Neumonia asociada a Ventilacién Mecénica.

Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmi-
co.

Organizacién Mundial de la Salud.

Accidén conjunta para la seguridad del paciente y la calidad
asistencial.

Preparado de Base Alcohdlica.

Programa de Optimizacién del Uso de Antibi6ticos en hos-
pitales.

Prevention of Hospital Infections by Intervention and Trai-
ning.

Resistencia a los AntiMicrobianos.

Sociedad Espafiola de Enfermeria Intensiva y Unidades Co-
ronarias.

Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unida-
des Coronarias.

Sistema de Gestion de Incidentes de Seguridad.

Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del
Paciente.

Sistema de Notificacion de Incidentes y Eventos Adversos.
Sistema de Notificacién de Incidentes sin dafio.

Sistema de Notificacién y Aprendizaje en Seguridad del Pa-
ciente.
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Desde el aiio 2005 el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad (MSSSI) ha promovido la Estrategia de Seguridad del
Paciente del Sistema Nacional de Salud (SNS).

Después de diez afios de desarrollo, se ha elaborado esta actualizacion
que recoge las recomendaciones internacionales actuales en esta
materia, ademds de representar el consenso en seguridad del paciente
de los principales implicados en la calidad asistencial del SNS.

Se plantea esta actualizacién para un nuevo quinquenio 2015-2020, con
el fin de tener un instrumento que de una vision general de lo realizado
previamente y facilite la toma de decisiones consensuadas en torno a la
Seguridad del Paciente.

El disefio de esta estrategia ha sido posible gracias al trabajo de

los coordinadores cientificos y técnicos de la estrategia; al comité
técnico institucional de las Comunidades Auténomas, asi como a los
profesionales, a través de sus sociedades cientificas; a los pacientes (a
través de la Red de Escuelas de Salud para la Ciudadania, del SNS) y
otros expertos consultados.

El presente documento establece un conjunto de objetivos y
recomendaciones que contribuirdn a la mejora de la Seguridad del
paciente en nuestro sistema sanitario. De esta forma, se contribuye a
alcanzar la excelencia en nuestro SNS, en beneficio de todos.

Nuestro agradecimiento a todos los que han participado en la
elaboracion de este documento que sin duda, contribuird a mejorar la
seguridad del paciente en el SNS.

4, GOBIERNO  MINISTERIO
¢ DE ESPANA DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

www.msssi.gob.es
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