Ca, C

Calidad y

s
't:au {:‘ e
<t = Planificacion Sanitaria Eval.uac.lon
Sanitaria

UD

NN
o Y%
%C‘
Ay

"r:w%;%
b %

&,
A

A,
03
Yo, Yo, Yo, Ve, Yo

“c*%;r:-
Y %

T
o %r:* %r:*
o8 % "Elr'{.,

Estrategia en Seguridad
del Paciente

AR YR YR
NN AN
‘pf"%{"'%{"' J¢%¢$

08

Recomendaciones del Taller de Expertos
celebrado el 8 y 9 de febrero de 2005

.up.up.up.

*“D%“o%‘b%
SN N
LOES

N
%{"

l..l,:;-.II
T
Cy
e

UD
ﬁb
=.|-"{., A

o

o

SECRETARIA GENERAL
DE SANIDAD

7 MINISTERIO

PP DE SANIDAD
[’ Y CONSUMO

AGENCIA DE CALIDAD
DEL SISTEMA NACIONAL
DE SALUD

%E‘*
%f"
.

S
U
i

N
n
R



ESTRATEGIA EN SEGURIDAD
DEL PACIENTE

Recomendaciones del Taller de Expertos
celebrado el 8 y 9 de febrero de 2005

MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO



Edita y distribuye:
© MINISTERIO DE SANIDADY CONSUMO
SECRETARIA GENERAL TECNICA
CENTRO DE PUBLICACIONES
Paseo del Prado, 18 - 28014 Madrid
NIPO: 351-05-035-1
Deposito Legal: M-41338-2005
Imprime: RUMAGRAF, S.A.
Avda. Pedro Diez, 25.28019 MADRID

Rumagraf. O.T. 40697



Este documento, es el resultado del taller de expertos que convocado por la Agen-
cia de Calidad tuvo lugar los dias 8 y 9 de Febrero en dependencias del Ministerio de Sa-

nidad y Consumo.

Las aportaciones que aqui se presentan responden de forma exclusiva a las OPINIO-
NESY REFLEXIONES que a titulo individual han sido emitidas por los expertos convoca-

dos, a los que la Agencia de Calidad, quiere agradecerles su esfuerzo y dedicacion.
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INTRODUCCION

La seguridad del paciente se considera una prioridad en la asisten-
cia sanitaria, actividad cada vez mas compleja, que entraia riesgos po-
tenciales y en la que no existe un sistema capaz de garantizar la ausen-
cia de eventos adversos, ya que se trata de una actividad en la que se
combinan factores inherentes al sistema con actuaciones humanas.

Segun indican las estadisticas, cada ano en Estados Unidos, los
errores médicos pueden ocasionar la muerte de hasta 98.000 pacien-
tes, cifra superior a la de las muertes por accidentes de trafico, can-
cer de mama o sida. En Canada y Nueva Zelanda, cerca de 10% de los
pacientes hospitalizados sufren consecuencias negativas debidas a
errores médicos, mientras que en Australia, esta cifra es de aproxima-
damente 16,6%. A las consecuencias directas en la asistencia se su-
man sus repercusiones econoémicas: hospitalizaciones adicionales, de-
mandas judiciales, infecciones intrahospitalarias, y al propio dolor de
los pacientes y sus familias, junto con la pérdida de ingresos, discapa-
cidades y gastos médicos representan en algunos paises un costo
anual de entre 6.000 millones y 29.000 millones de délares estadouni-
denses. Esta informacion ha conducido a la comunidad a la reflexion
acerca de la absoluta necesidad de adoptar medidas eficaces, y con-
trastadas que permitan reducir el creciente numero de efectos adver-
sos derivados de la atencion sanitaria y sus repercusiones en la vida
de los pacientes.

Los posicionamientos estratégicos en el ambito de la seguridad
del paciente y la gestion de riesgos se orientan en la deteccion de los
errores, su registro sistematico, el analisis de la informacién recogida
y la conversion de esta informacion en conocimiento util para lograr
la mejora continua de los servicios. De igual manera, se orientan las
acciones a proporcionar a los pacientes los medios para que puedan
notificar los errores de los que, en muchas ocasiones, son ellos 1os
primeros en descubrirlos.

En este ambito, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), tomo
como iniciativa lanzar la Alianza Mundial para la Seguridad del Pacien-



te, iniciativa en la que cuenta como socios con la Organizacion Pana-
mericana de la Salud (OPS), el Departamento de Salud del Reino Uni-
do, el Departamento de Salud y Servicios Sociales de Estados Unidos,
y otros organismos!.

Dentro de las acciones que propone esta Alianza se encuentran:

* «Abordar el problema de las infecciones asociadas con la
atencion de salud en una camparia denominada «Atencion
bigiénica es atencion mas seguran.

* «Formular una taxonomia de la seguridad del paciente que
sirva para notificar sucesos adversos. Identificar y divulgar
las «mejores practicas.

» «Elaborar sistemas de notificacion y aprendizaje para facilitar
el andlisis de las causas que originan errorves y prevenirlos».

* «Lograr la participacion plena de los pacientes en la labor de
la alianzan.

Algunos paises han desarrollado ya estrategias para intervenir so-
bre este problema, proponiendo planes y medidas legislativas en la
materia. Se han asumido también los retos en investigacion y desarro-
llo de sistemas de informacion que permitan detectar y analizar los
errores, facilitando la adquisicion y difusion del conocimiento indis-
pensables para controlar los efectos adversos evitables en la practica
de la atencion sanitaria.

Los elementos del sistema sobre los que la propia OMS ha reco-
mendado trabajar prioritariamente, hacen referencia a la vigilancia de
los medicamentos, al equipo médico y la tecnologia.

Los programas que la Alianza tiene interés en poner en marcha en
los proximos dos afnos:

* Un programa de «Seguridad para el paciente en todo el
mundo», que en 2005 y 20006 se centrard en las infecciones
asociadas a la atencion de la salud.

1 Organizacion Panamericana de la Salud. Por la seguridad del paciente. [En
linea] http://www.paho.org/Spanish/DD/PIN/ahora03_nov04.htm Consulta:
15/02/2005.



* Un programa de «Pacientes por la seguridad del pacien-
te», que fomente la participacion de los pacientes, ya sea a ti-
tulo personal o agrupados en colectivos, en la labor de la
Alianza.

* Un programa de «Taxonomia de la seguridad del pacien-
te» que sirva para armonizar los conceptos, principios, nor-
mas y términos utilizados para trabajar sobre el tema.

* Un programa de «Investigacion para la seguridad del pa-
cientey destinado a elaborar un mecanismo de evaluacion
rapida que se utilice en los paises en desarrollo y efectuar es-
tudios mundiales de prevalencia de los efectos aduversos.

* Un programa de «Soluciones para la seguridad del pa-
ciente» que promueva las intervenciones ya existentes ) co-
ordine las actividades en el plano internacional para lograr
que las nuevas soluciones se apliquen en la prdctica.

En la misma linea, el Comité Europeo de Sanidad en su 56.* reu-
nion celebrada en 20042 recomend6 a los gobiernos de los Estados
Miembros:

* Asegurar que la seguridad del paciente se sitiie en el centro
de todas las politicas sanitarias pertinentes.

* Elaborar un marco politico en materia de seguridad de pa-
ciente.

e Elaborar un sistema para la comunicacion de los incidentes
relacionados con la seguridad del paciente.

* Examinar la funcion de otras fuentes de datos existentes,
como fuentes complementarias de informacion sobre la se-
guridad del paciente.

* Elaborar programas de educacion para todo el personal de
atencion sanitaria afectado, incluidos los gestores, con el fin
de mejorar la comprension de los procesos de toma de deci-

2 Comité Europeo de la Sanidad. Comité de expertos en la gestion de la se-
guridad y la calidad de la atencion sanitaria. La prevencion de efectos adversos
en la atencion sanitaria: un enfoque sistémico. Consejo de Europa CDSP (2004)
41. Estrasburgo, 2004.



siones clinicas y de gestion del riesgo, asi como el modo ade-
cuado de enfocar los incidentes de seguridad del paciente.

* Cooperar en el plano internacional para construir una pla-
taforma de intercambio reciproco de experiencias y aprendi-
zaje en todos los aspectos de la seguridad de la atencion sa-
nitaria.

* Promover la investigacion sobre seguridad del paciente.

* Confeccionar informes periodicos sobre las medidas toma-
das en el pais para mejorar la seguridad del paciente.

o Tomar para tal fin, siempre que sea viable, las medidas pre-
sentadas en el informe Rec(2004) del Comité de Ministros a
los Estados Miembros relativa a la gestion de la seguridad y
la calidad de la atencion sanitaria.

El Comité Europeo de Sanidad reconoce distintos elementos den-
tro de un enfoque sistémico de la prevencion de riesgos en la asisten-
cia sanitaria:

¢ Organizacion.

e Cultura de la seguridad.

¢ Evaluacion de la seguridad.

* Fuentes de datos y sistemas de comunicacion de incidentes.
* Factores humanos.

 Facultades de pacientes y participacion de ciudadanos.

* Educacion para la seguridad del paciente.

* Programa de investigacion.

* Marco juridico.

* Aplicacion de la politica de seguridad del paciente.



Cultura de la seguridad

Aplicacion de la politica
de seguridad del paciente

Evaluacion
de la seguridad

Fuentes de datos
y sistemas de comunicacion
de incidentes

Marco juridico Factores humanos

- Facultades de pacientes

y participacion
de los ciudadanos

T .2
Pro a de investigacion

Educacion para la

seguridad del paciente

FuenTE: Comité Europeo de la Sanidad. Comité de expertos en la gestion de la seguri-
dad y la calidad de la atencion sanitaria. La prevencion de efectos adversos en la
atencion sanitaria: un enfoque sistémico. Consejo de Europa CDSP (2004) 41. Estras-
burgo, 2004.

Con el fin de realizar un analisis de situacion en el ambito de la
seguridad del paciente y la gestion de riesgos sanitarios en Espana,
detectar puntos criticos y proponer estrategias de intervencion, la
Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud del Ministerio de
Sanidad y Consumo convoco un taller de expertos en Madrid, los dias
8y 9 de febrero de 2005.



OBJETIVOS

Los objetivos propuestos para el taller de expertos se concreta-
ron como se detalla a continuacion:

1. Identificar los PROBLEMAS del Sistema Nacional de Salud en
materia de seguridad de pacientes y gestion de riesgos sanitarios des-
de la perspectiva de cada uno de los expertos.

2. Identificar y priorizar los PUNTOS CRITICOS en materia de
seguridad de pacientes y gestion de riesgos sanitarios.

3. Identificar ESTRATEGIAS DE INTERVENCION en seguridad de
pacientes y gestion de riesgos sanitarios, valorando su importancia y
viabilidad, para orientar la implementacion y el desarrollo de politi-
cas en este marco.



RESUMEN EJECUTIVO

El principio clasico «primum non nocere», es en la actualidad
aun mas pertinente que en la época de Hipocrates, ya que la atencion
sanitaria es hoy considerablemente mas compleja, lo que entrafia mas
riesgos potenciales. La existencia de multiples factores que condicio-
nan las decisiones clinicas, el proceso asistencial y el resultado de los
cuidados, pudiendo con ellos causar dafio e incluso la muerte del pa-
ciente. Las consecuencias sanitarias, sociales y economicas de los
errores en la asistencia han conducido a organismos internacionales a
reflexionar sobre la seguridad del paciente y la gestion de riesgos sa-
nitarios y a desarrollar recomendaciones acerca de la prevencion de
los efectos adversos en la atencion sanitaria y la formulacion de estra-
tegias en este ambito, tal como la Alianza Mundial para la Seguridad
del Paciente que promueve la Organizacion Mundial de la Salud. Enfa-
tizando que las estrategias de seguridad, y sus sistemas deben incluir
acciones dirigidas a la prevencion, deteccion y mitigacion de los efec-
tos adversos cada vez que ocurren, asi como al analisis de sus causas,
aprendizaje de los errores y la difusion de las lecciones aprendidas.

En este contexto, y con el fin de realizar un analisis de situacion
en el ambito de la seguridad del paciente y la gestion de riesgos sani-
tarios en Espafa, asi como detectar puntos criticos y proponer estra-
tegias de intervencion, la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de
Salud del Ministerio de Sanidad y Consumo convoco un taller de ex-
pertos en Madrid, los dias 8 y 9 de febrero de 2005, cuyos objetivos
especificos fueron:

 Identificar los problemas del Sistema Nacional de Salud en
materia de seguridad de pacientes y gestion de riesgos sanita-
rios desde la perspectiva de cada uno de los expertos.

¢ Identificar y priorizar los puntos criticos en materia de se-
guridad de pacientes y gestion de riesgos sanitarios.

 Identificar estrategias de intervencion en seguridad de pa-
cientes y gestion de riesgos sanitarios, valorando su importan-



cia y viabilidad, para orientar la implementacion y el desarrollo
de politicas en este marco.

Para alcanzar estos objetivos se utilizaron técnicas cualitativas
muy estructuradas que favorecieran el consenso de los expertos, agi-
lizando la concrecion de acuerdos en periodos minimos de discusion.
La poblacion de expertos se segmento segun la variable «<ambito pro-
fesional», obteniendo 6 perfiles: regulacion, aseguramiento, gestion
de instituciones, provision de servicios y ambito académico. Los ex-
pertos trabajaron en grupos simultaneos, siguiendo técnicas diferen-
tes para cada uno de los objetivos.

El primer objetivo se alcanzé mediante la utilizaciéon de una di-
namica de panel en la que se interrogo a los participantes para que
identificaran los problemas que en el ambito de la seguridad del pa-
ciente y la gestion de riesgos.

El segundo objetivo se cubrié con una técnica de grupo nomi-
nal, detectando y priorizando los puntos criticos identificados.

El tercer objetivo se alcanzo a través de una técnica de grupo no-
minal adaptado, en el que ademas de identificar las estrategias de inter-
vencion a introducir en el Sistema Nacional de Salud en este ambito, se
priorizaron en funcion de los criterios de importancia (entendida como
impacto de la estrategia para el SNS) y factibilidad (con los recursos y
organizacion actuales, la viabilidad economica y la aceptabilidad social).

Los resultados obtenidos se presentaron al grupo al inicio de la se-
sion de debate y se enviaron en un informe preliminar de resultados
en el que los problemas y estrategias se agruparon por categorias. Fi-
nalmente, los resultados se triangularon con la informacion provenien-
te de documentos publicados por organismos internacionales.

El 97% de los expertos participantes en el taller consideraron que
el Sistema Nacional de Salud presenta problemas importantes o muy
importantes que abordar en el ambito de la seguridad del paciente y
la gestion de riesgos sanitarios. Los problemas identificados hicieron
referencia a los siguientes elementos:

v organizacion,
v cultura,



Jormacion,

sistemas de informacion y registro,
evaluacion,

el factor bumano,

la participacion ciudadana,

el marco juridico,

D N N N N N

la investigacion.

Dentro de los puntos criticos identificados, los que fueron consi-
derados prioritarios por los expertos (mayor puntuacion media y me-
nor desviacion tipica) fueron:

* Aportar formacion desde un ejercicio de cultura de seguridad
en el personal sanitario (}=9,13;06=1,31).

 Falta conocer y dar a conocer la verdadera dimension del pro-
blema (¥=9,11;06=0,59).

* Incorporar indicadores de seguridad a la evaluacion de los Ser-
vicios Sanitarios (Procesos) (}=9,00; 6=0,75).

* Formacion e informacion sobre la existencia de riesgos (pobla-
cion y personal Sanitario) (x=8,75;0=1,31).

* Incentivar desde el SNS la puesta en marcha de sistemas homo-
logados para la identificacion y gestion de riesgos con la partici-
pacion de profesionales, usuarios y gestores (}=8,25; 0=1,44).

* Déficit formativo de actitudes de profesionales: los buenos mé-
dicos nunca se equivocan; los profesionales y los que ensenan
imenos! nunca fallan; no se acepta la incertidumbre; no se tole-
ra el error; no sabemos transmitir ni compartir la incertidum-
bre (}=8,22;6=0,57).

* Un cambio de enfoque no culpabilizador hacia los problemas
de seguridad (y=8,22;6=0,69).

* Concienciacion de los directivos y profesionales sobre la exis-
tencia de un problema de seguridad (¥=8,18;0=1,14).



» Lograr la implicacion de los profesionales asistenciales en la se-
guridad de los pacientes (}=8,13;6=0,22).

* Déficit de circulacion de informacion (}=7,91;0=1,01).

* Disponer de tecnologias de informacion que ayuden a los clini-
cos a hacer las cosas mejor (recordatorios, etc.) (x=7,75;

6=1,00).

* Falta de controles de calidad en la asistencia sanitaria (}=7,64;
0=1,37).

Del conjunto de estrategias de intervencion propuestas por los
expertos se seleccionaron las siete de cada grupo que obtuvieron el
mayor puntaje para el criterio de importancia. Las 28 estrategias re-
sultantes fueron valoradas y priorizadas por el conjunto de expertos.
De esta forma, se obtuvieron como estrategias de intervencion para
acometer en el corto plazo (muy importante y muy factible):

* Organizacion: puesta en marcha de programas de gestion de
riesgos sanitarios; incentivar las actividades de mejora en seguri-
dad de pacientes en cada institucion con participacion de profe-
sionales; incorporar indicadores sobre seguridad a los contratos
de gestion o similares que se puedan establecer; fomentar las se-
siones criticas de los servicios asistenciales sobre resultados ad-
versos bien sean resultados personales o de la organizacion.

* Sistemas de informacion y registro: informacion sobre are-
as y factores de riesgo a profesionales y pacientes.

* Formacion: formacion de grupos de analisis de problemas
concretos de seguridad en cada centro; financiar e incentivar la
formacion en seguridad en el personal sanitario.

Las estrategias de intervencion propuestas para acometer en el
medio o largo plazo (muy importantes y menos factibles) se centra-
ron en:

* Cultura: sensibilizacion cultural de profesionales en preven-
cion de riesgos.

* Sistemas de informacioén y registro: implantar sistemas efi-
caces de notificacion y planificacion de medidas para su reduc-



cion; impulsar sistemas de comunicacion y analisis de inciden-
tes; establecimiento de sistemas de informacion protegidos
para la comunicacion de los acontecimientos adversos.

* Formacion: dar formacion a directivos y personal sanitario so-
bre seguridad del paciente.

* Evaluacion: establecer indicadores validos y fiables para po-
der comparar situacion y nivel de desempeifio en materia de se-
guridad, en diferentes niveles organizativos del sistema.

En el debate final los expertos precisaron algunos aspectos que
no aparecieron en los grupos de trabajo inicial y reforzaron las ideas
relacionadas con los puntos criticos para el sistema, tales como:

* La necesidad de centrarse en las acciones para conseguir poner
en marcha las estrategias propuestas.

* La importancia de acordar una taxonomia que homogenice
conceptos, términos y principios en la seguridad del paciente
y la gestion de riesgos sanitarios.

* La importancia de la cultura, la sensibilizacion, la formacion de
profesionales y la participacion de los ciudadanos.

* La necesidad de abordar los aspectos relacionados con la finan-

ciacion.

Por otra parte, resaltaron las oportunidades de intercambio de co-
nocimientos, intereses, puntos de vista y disciplinas profesionales
que ofrecen este tipo de foros y reuniones.



RESULTADOS

oooooooooooooo

PROBLEMAS Y PUNTOS CRITICOS

El analisis comparativo en relacion a problemas y puntos criticos
se encontraron los siguientes elementos similares:

— Ausencia de cultura de seguridad y calidad.

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

— Resistencia y ausencia de compromiso en los distintos colec-
tivos de profesionales (profesionales asistenciales y gestores).

— Falta de incorporacion de rutinas de gestion de riesgos en la
gestion global de la asistencia sanitaria.

Los elementos diferenciales entre los perfiles se concentran en: la
vision desde de la organizacion sanitaria vs. la vision de los pacientes
y ciudadanos. Los problemas identificados por los participantes, pue-
de verse en la siguientes tablas.

TABLA 1. PROBLEMAS PRIORITARIOS PARA EL SNS
EN SEGURIDAD DE PACIENTES Y GESTION DE RIESGOS

* La insuficiente cultura acerca del reconocimiento de efectos adversos y de la ne-
cesidad de promover la investigacion de sus causas.

* Falta de didlogo médico/paciente y médico/abogado.

* Ausencia de gestion de riesgos a ningun nivel de actuacion.

* La soledad del paciente y de sus familiares ante los resultados adversos (herme-
tismo del sistema).

* Falta de participacion de los pacientes, familiares e instituciones en la gestion del
riesgo y calidad.




* La falta de cultura de seguridad-calidad y el desconocimiento/ desvinculacion de
directivos y profesionales con estos temas.

* No se utiliza la informacion existente (reclamaciones) para mejorar la seguridad.

* Falta de sensibilizacion de los directivos y los profesionales sobre la seguridad y
gestion de riesgos: no analizan ni actian de manera especifica.

e Cuestion cultural.
* La falta de conocimiento del problema por parte de profesionales y pacientes.

* Los profesionales sanitarios, los ciudadanos y la sociedad en general no son su-
ficientemente conscientes de la gran magnitud de los problemas de seguridad en
la atencidon sanitaria.

* Falta de interés en identificar efectos adversos e introducir acciones de mejora
por parte de todos los profesionales.

* |nfecciones nosocomiales.

* Falta de informacion fiable sobre el problema que hace que el clinico no esté sen-
sibilizado.

* Hay dificultades de comunicacion entre los profesionales sanitarios y los ciu-
dadanos, no allanadas por la administracion que impiden el reconocimiento de
los posibles errores en las actuaciones sanitarias.

* Escasa o nula atencion explicita al tema, dentro de la gestion rutinaria de las ins-
tituciones sanitarias.

* Infrautilizacion de cuidados efectivos en prevencion secundaria de problemas
cardiovasculares.

 Escaso compromiso real y permanente por parte de los gestores y de las autori-
dades por la mejora de la calidad y la seguridad.

* La variabilidad en la practica clinica.

* La seqguridad del paciente y los efectos adversos no se analizan, ni cuestionan
utilizando una metodologia cientifica.

* La ausencia de una cultura de identificacion, gestion y prevencion de riesgos.
* Ausencia de personalizacion en la toma de decisiones.
* Presencia de perfiles de prescripcion no adecuada de alto riesgo.

* Falta de seguridad en el uso de medicamentos de especial riesgo por ausencia de
controles de calidad en los circuitos.

* No existe una politica de gestion de riesgos por parte de las autoridades.




* Resistencia por parte de los profesionales a participar en programas sobre segu-
ridad de pacientes.

* Retrasos diagnosticos en enfermedades graves.

 Desconocimiento casi absoluto por parte de las unidades, servicios, organizacio-
nes, etc. del concepto, metodologia, herramientas, sobre gestion de riesgos.

 Se producen exitus por exceso de descoagulacion en paciente con tratamiento
anticoagulante cronico (concretamente cuando son intervenidos de urgencias).

* Existe un problema cultural, existe un ambiente culpabilizador, se tiende a ocultar
y no registrar la informacion por cultura corporativa.

* Desconocimiento del SNS y de sus profesionales en relacion con la magnitud, la
tipologia y las causas de los riesgos de los procesos que hacen que disminuya la
seguridad de los pacientes.

* La presencia de efectos no esperados, relevantes y dificiles de explicar.

* Falta de dimensionamiento, evaluacion y gestion del tema junto a resistencia de
profesionales e instituciones.

» Falta de accesibilidad al sistema sanitario.

* Enfoque frecuente parcelar (ingreso hospitalario) sin desarrollo de sistemas de in-
formacion en sincronia atencion primaria-atencion ambulatoria.

* Falta de informacion al paciente que repercute en la dificultad de exigir responsa-
bilidades.

* Alejamiento (por distintas circunstancias) de los derechos y necesidades de los
pacientes (responsable) en aras a los avances de la ciencia.

FuenTE: Elaboracion propia a partir de la informacion recogida en el taller sobre seguridad de pa-
cientes y gestion de riesgos sanitarios. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid, 8 y 9 de febrero
de 2005.



TABLA 2. PUNTOS CRITICOS EN SEGURIDAD
DE PACIENTES Y GESTION DE RIESGOS

* Ausencia de lineas estratégicas informacion e investigacion.
* Déficit de circulacion de informacion.

* Disponer de comisiones de gestion de riesgo en los hospitales.

* La falta de cultura de seguridad / calidad y por consiguiente el desconocimiento
y/0 desvinculacion de los directivos y profesionales con estos temas.

* Ausencia de datos sobre cuales son los problemas y que magnitud tienen.

* Lograr la implicacion de los profesionales asistenciales en la seguridad de los pa-
cientes.

» Déficit Implicacion de los profesionales (percepcion erronea por parte de los profe-
sionales sobre lo que es la seguridad clinica).

* Un cambio de enfoque no culpabilizador hacia los problemas de seguridad.
» Cambiar a una cultura no punitiva de gestion del error.

« Concienciacion de los directivos y profesionales sobre la existencia de un proble-
ma de seguridad.

» Toma de decisiones personalizadas (Definir claramente las responsabilidades).

* Formacion e informacion sobre la existencia de riesgos (poblacion y personal Sa-
nitario).

* Ningln gerente sin compromiso con la calidad y la seguridad.

* Disponer de un sistema de informacion sobre el desempefio de las organizacio-
nes sanitarias en las areas de calidad y seguridad

* Disponer de tecnologias de informacion que ayuden a los clinicos a hacer las co-
sas mejor (recordatorios, etc.).

* Falta conocer y dar a conocer la verdadera dimension del problema.

« Déficit formativo de actitudes de profesionales: los buenos médicos nunca se
equivocan; los profesionales y los que ensefian jmenos! nunca fallan; no se acep-
ta la incertidumbre; no se tolera el error; no sabemos transmitir ni compartir la in-
certidumbre.

* La aceptacion por parte del profesional de que los efectos adversos deben ser estu-
diados para poder prevenirlos en el futuro. Aceptar el estudio de efectos adversos.

* Ausencia de legislacion que proteja la informacion obtenida para mejorar.
* Falta de controles de calidad en la asistencia sanitaria.
« Dificultad en el procesamiento de la informacion en entornos de presion asistencial.




* Falta de motivacion / responsabilizacion del eslabén clinico.
* Exigir un sistema de competencias previo a actividades de riesgo profesional.

* Redefinir el perfil del profesional sanitario del siglo XXI, que sepa trasmitir su co-
nocimiento.

* Crear formacion y cultura en el personal sanitario.
* Involucrar a los colectivos profesionales en la cultura de gestion de riesgos.

* Incentivar desde el SNS la puesta en marcha de sistemas homologados para la
identificacion y gestion de riesgos con la participacion de profesionales, usuarios
y gestores.

* El conocimiento de la magnitud, la extension y la gravedad del problema.

* Adecuar la indicacion/prescripcion de farmacos anticoagulantes en pacientes cro-
nicos a la evidencia cientifica disponible.

* Ausencia de personalizacion en la toma de decisiones.

* Incorporar indicadores de seguridad a la evaluacion de los Servi. Sanitarios (Pro-
Cesos).

* Contar con la publicacion de los resultados adversos entre profesionales para su
analisis.

* Falta de coordinacion en el proceso asistencial: los momentos de interrelacion
profesional a lo largo de los procesos de atencion: aspectos organizativos, roles,
etc.; escasa sistematizacion de los procesos de atencion.

* Carencia de especialistas en gestion de riesgos.
* Protocolizar las decisiones sanitarias.

FueNTE: Elaboracion propia a partir de la informacion recogida en el taller sobre seguridad de pa-
cientes y gestion de riesgos sanitarios. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid, 8 y 9 de febrero
de 2005.



ESTRATEGIAS

En cuanto a las estrategias, se aportan ideas relacionadas con la
implantacion de sistemas de comunicacion de incidentes y sistemas
seguimiento y evaluacion de la seguridad de pacientes basados en in-
dicadores.

TABLA 3. ESTRATEGIAS DE INTERVENCION

* Implantar sistemas eficaces de notificacion y planificacion de medidas para su re-
duccion.

* Informacion sobre areas y factores de riesgo a profesionales y pacientes.

* Formacion de grupos de analisis de problemas concretos de seguridad en cada
centro.

e Formar especialistas en gestion de riesgos.

 Implementar una historia clinica informatizada que presente claramente los datos
clave para la decision clinica.

* Impulsar sistemas de comunicacion y analisis de incidentes.
 Despenalizar por efectos adversos al personal sanitario.
* Implementar un sistema de registro en materia de gestion de riesgos.

* Coordinacion institucional entre las comisiones de gestion de riesgos y las de re-
clamaciones siempre que hubiera resultados adversos.

* Fomentar grupos de formacion-informacion-accion multisocial (profesionales,
gestores y politicos) en niveles descendentes.

» Formacion directivos y profesionales para desarrollar un clima de seguridad.

» Mejorar sistemas de informacion y redisefio de procesos.

* Modelo de acreditacion centrado en la seguridad del paciente.

 Puesta en marcha de programas de gestion de riesgos sanitarios.

* Creacion y difusion a los profesionales médicos y juridicos, de base de datos so-
bre acontecimientos adversos.

* Imputacion de los costes derivados de las reclamaciones a los centros.

* Promover la decision colegiada y el habito de reflexionar en las situaciones dificiles.

 Convocatoria del SNS de proyectos de investigacion en el ambito de la seguridad
para profesionales directamente en contacto con pacientes.

* Fomentar sesiones criticas de los servicios asistenciales sobre resultados adver-
S0s bien sean resultados personales o de la organizacion.




» Cambio normativo para facilitar la comunicacion de efectos adversos.

* Investigacion sobre actitudes de todos los profesionales y determinantes del pro-
blema.

* Monitorizacion de los efectos adversos en los sistemas de informacion existentes.

* Sensibilizacion cultural de profesionales en prevencion de riesgos.

* Establecer sistemas de vigilancia sobre la magnitud y caracteristicas de los riesgos.

* |dentificar los factores latentes que influyen en cada centro.

* Acometer campanas de informacion y sensibilizacion ciudadana sobre riesgos sa-
nitarios.

* Establecer indicadores validos y fiables para poder comparar situacion y nivel de
desempefo, en materia de seguridad, en diferentes niveles organizativos del sis-
tema.

* Financiar e incentivar la formacion en seguridad en el personal sanitario.

* Incorporar indicadores sobre seguridad a los contratos de gestion o similares que
se puedan establecer.

* Creacion de un centro/red de inteligencia que apoye la transformacion de datos
en informacion para la gestion clinica y sanitaria.

* Creacion de un observatorio de ambito estatal sobre seguridad y prevencion de
riesgos.

* Plan de inversiones en tecnologias de comunicacion e informacion que dé servi-
cio a la gestion, a la clinica y a los pacientes.

* Programa nacional de sensibilizacion sobre seguridad y prevencion de riesgos di-
rigido a los centros sanitarios.

* Estudios sobre epidemiologia de efectos adversos y difusion de resultados.

* Plan de marketing desde la agencia de calidad.

* Plan formativo pregrado y postgrado consensuado.

* Programa formativo para todos los profesionales basado en la efectividad de me-
didas preventivas.

* Programas desde el MSC de formacion y gestion de riesgos.

* Registro nacional de efectos adversos.

 Campaiias de publicidad dirigida a los ciudadanos sobre seguridad clinica.

* Dar formacion a directivos y personales sanitarios sobre seguridad del paciente.

* Establecimientos de sistemas de informacion protegidos para la comunicacion de
acontecimientos adversos.

* Motivar a los profesionales sanitarios y directivos explicando las ventajas de la
aplicacion de controles de calidad.

* Constituir unidades especificas de gestion de riesgos en las instituciones.




» Formacion de todo el personal del servicio por los lideres locales, previamente
formados.

* Incentivar las actividades de mejora en seguridad de pacientes en cada institucion
con participacion de profesionales.

* Incorporar programas de formacion pregrado y postgrado.

* Reclutamiento y formacion de lideres locales, a nivel prioritariamente de servicios
0 unidades de prestacion de cuidados.

* Creacion de un grupo estatal multidisciplinar que disefie el sistema de gestion de
riesgos, su consenso, implantacion y sistema de evaluacion para todo el SNS.

* Elaborar e implantar una guia de practica clinica para la prevencion, diagndstico y
tratamiento de las enfermedades tromboem@licas a nivel europeo.

* Establecimiento de un nuevo sistema de participacion de los pacientes o sus ins-
tituciones en la gestion del riesgo.

* Implantar tecnologia digital (programas de soporte a decisiones, alertas de ries-
go, etc.) en los puntos de atencion clinica a los pacientes.

* Introducir como criterio a valorar en los sistemas 0 modelos de carrera profesio-
nal el haber participado o participar en programas de gestion, mejora o disminu-
cion de riesgos clinicos y/o del entorno de las instituciones.

* Sistema de acreditacion estatal y autonomico de centros y profesionales sobre
gestion de riesgos incentivado.

* Fomentar el debate publico sobre el error sanitario.
* Incentivar la elaboracion de mapas de riesgos por centros.

* Difusion de resultados validados (externamente) a profesionales, instituciones y
usuarios.

« Seleccion de indicadores de seguridad consensuados con los profesionales de
cada proceso o procedimiento, de manera genérica (no en cada centro en par-
ticular).

* Formacion pregrado sobre seguridad de pacientes y gestion de riesgo a todos los
estamentos profesionales.

« Difusion metodoldgica e intercambio de experiencias en gestion de riesgos.

* Registros homogéneos estableciendo minimos.

* Explicar a los profesionales las ventajas de la gestion de riesgos.

* |dentificar el perfil o tipo de informacion necesaria para los distintos niveles de
ambitos de profesionales y pacientes.

* Trasladar y hacer accesible eficientemente la informacion en materia de seguri-
dad, desde donde se genere, hasta el altimo que la necesite.




TRIANGULACION DE RESULTADOS

Las estrategias propuestas por el conjunto de expertos cubren to-
das las areas que propone el modelo de analisis del Comité Europeo
de la Sanidad:

Organizacion

Puesta en marcha de programas de gestion de riesgos sanitarios.
Modelo de acreditacion centrado en la seguridad del paciente.
Plan de marketing desde la agencia de calidad.

Difusion metodologica e intercambio de experiencias en ges-
tion de riesgos.

Formacion de grupos de analisis de problemas concretos de se-
guridad en cada centro.

Imputacion de los costes derivados de las reclamaciones a los
centros.

Incentivar las actividades de mejora en seguridad de pacientes
en cada institucion con participacion de profesionales.
Incorporar indicadores sobre seguridad a los contratos de ges-
tion o similares que se puedan establecer.

Constituir unidades especificas de gestion de riesgos en las ins-
tituciones.

Elaborar e implantar una guia de practica clinica para la preven-
cion, diagnostico y tratamiento de las enfermedades trombo-
embolicas a nivel europeo.

Fomentar sesiones clinicas de los servicios asistenciales sobre
resultados adversos bien sean resultados personales o de la or-
ganizacion.

Coordinacion institucional entre las comisiones de gestion de
riesgos y las de reclamaciones siempre que hubiera resultados
adversos.

Creacion de un observatorio de ambito estatal sobre seguridad
y prevencion de riesgos.



* Creacion de un grupo estatal multidisciplinar que disene el sis-
tema de gestion de riesgos, su consenso, implantacion y siste-
ma de evaluacion para todo el SNS.

* Sistema de acreditacion estatal y autonomico de centros y pro-
fesionales sobre gestion de riesgos incentivado.

 Introducir como criterio a valorar en los sistemas o modelos de
carrera profesional el haber participado o participar en progra-
mas de gestion, mejora o disminucion de riesgos clinicos y/o
del entorno de las instituciones.

Cultura

* Despenalizar por efectos adversos al personal sanitario.

* Promover la decision colegiada y el habito de reflexionar en las
situaciones dificiles.

* Programa nacional de sensibilizacion sobre seguridad y preven-
cion de riesgos dirigido a los centros sanitarios.

Formacion

* El MSC, por medio de la Agencia de Calidad, promovera politi-
cas de formacion en Seguridad de Pacientes y Gestion de Ries-
g0s.

* A) Dirigidas a los Profesionales, tanto en un nivel basico, como
de especializacion, de un numero determinado de profesiona-
les, que hagan posible en todo caso la red basica de despliegue
de la estrategia de seguridad.

* B) De formacion de Pregrado: Dirigidas a todos los que se es-
tan formando en las distintas disciplinas sanitarias.

* C) Fomentar grupos de formacion-informacion-accion multiso-
cial (profesionales,gestores y politicos) en niveles descenden-
tes.

* D) Se implementarin mecanismos especificos de formacion di-
rigidas a los distintos agentes sociales objetivamente implica-
dos en la seguridad de los pacientes.

* Formacion directivos y profesionales para desarrollar un clima
de seguridad.

* Sensibilizacion cultural de profesionales en prevencion de ries-
g0s.



* Motivar a los profesionales sanitarios y directivos explicando
las ventajas de la aplicacion de controles de calidad.

* Explicar a los profesionales en las ventajas de la gestion de ries-
g0sS.

* Dar formacion a directivos y personales sanitarios sobre seguri-
dad del paciente.

* Formar especialistas en gestion de riesgos.

* Financiar e incentivar la formacion en seguridad en el personal
sanitario.

* Formacion de todo el personal del servicio por los lideres loca-
les, previamente formados.

* Reclutamiento y formacion de lideres locales, a nivel priorita-
riamente de servicios o unidades de prestacion de cuidados.

* Formacion pregrado sobre seguridad de pacientes y gestion de
riesgo a todos los estamentos profesionales.

Evaluacion

¢ Incentivar la elaboracion de mapas de riesgos por centros.

* Establecer sistemas de vigilancia sobre la magnitud y caracteris-
ticas de los riesgos.

* Seleccion de indicadores de seguridad consensuados con los
profesionales de cada proceso o procedimiento, de manera ge-
nérica (no en cada centro en particular).

* Establecer indicadores validos y fiables para poder comparar si-
tuacion y nivel de desempeio, en materia de seguridad, en di-
ferentes niveles organizativos del sistema.

» Difusion de resultados validados (externamente) a profesiona-
les, instituciones y usuarios.

* Monitorizacion de los efectos adversos en los sistemas de infor-
macion existentes.

Sistemas de informacion y registro

* Registro nacional de efectos adversos.
* Registros homogéneos estableciendo minimos.

* Mejorar sistemas de informacion y rediseno de procesos.



e Implantar sistemas eficaces de notificacion y planificacion de
medidas para su reduccion.

* Informacion sobre areas y factores de riesgo a profesionales y
pacientes.

* Implementar una historia clinica informatizada que presente
claramente los datos clave para la decision clinica.

* Impulsar sistemas de comunicacion y analisis de incidentes.

* Creacion y difusion a los profesionales médicos y juridicos, de
base de datos sobre acontecimientos adversos.

* Establecimientos de sistemas de informacion protegidos para la
comunicacion de acontecimientos adversos.

* Implementar un sistema de registro en materia de gestion de
riesgos.

* Identificar el perfil o tipo de informacion necesaria para los dis-
tintos niveles de ambitos de profesionales y pacientes.

* Trasladar y hacer accesible eficientemente la informacion en
materia de seguridad, desde donde se genere, hasta el ultimo
que la necesite.

e Implantar tecnologia digital (programas de soporte a decisio-
nes, alertas de riesgo, etc.) en los puntos de atencion clinica a
los pacientes.

* Plan de inversiones en tecnologias de comunicacion e informa-
cion que dé servicio a la gestion, a la clinica y a los pacientes.

* Creacion de un centro/ red de inteligencia que apoye la trans-
formacion de datos en informacion para la gestion clinica y sa-
nitaria.

Investigacion
* Estudios sobre epidemiologia de efectos adversos y difusion de
resultados.
* Identificar los factores latentes que influyen en cada centro.

* Investigacion sobre actitudes de todos los profesionales y de-
terminantes del problema.

» Convocatoria del SNS de proyectos de investigacion en el ambi-
to de la seguridad para profesionales directamente en contacto
con pacientes.



Marco juridico

* Cambio normativo para facilitar la comunicacion de efectos ad-
Versos.

Ciudadanos

« Fomentar el debate publico sobre el error sanitario.

e Campanas de publicidad dirigida a los ciudadanos sobre seguri-
dad clinica.

* Acometer campanas de informacion y sensibilizacion ciudada-
na sobre riesgos sanitarios.

 Establecimiento de un nuevo sistema de participacion de los
pacientes o sus instituciones en la gestion del riesgo.



RECOMENDACIONES

eecccccccccccce

Del conjunto de estrategias propuestas, se seleccionaron las 7
con mayor puntuacion en el criterio de importancia en cada grupo y
se elabor6 un listado de 28 estrategias para que los expertos volvie-
ran a valorar importancia y factibilidad de las mismas. Las estrategias
seleccionadas fueron las siguientes.

Por razones de claridad expositiva y con la finalidad de que di-
cha recomendaciones puedan ser abordadas de una manera mas
operativa, se han agrupado en 5 categorias, que entendemos pue-
den reflejar de forma adecuada las opiniones de los expertos convo-
cados:

Las categorias o ambitos de agrupacion son:

De las Organizaciones (O)
De la formacion y la cultura (F)
De la Evaluacion (E)

De los Sistemas de Informacion (S)

MR

De la Investigacion (D



1. De las Organizaciones (O)

— Constituir Unidades especificas de gestion de riesgos en las
Instituciones.

— Establecimiento de un nuevo sistema de participacion de
los pacientes o sus organizaciones en la gestion del riesgo.

— Plan de inversiones en tecnologias de comunicacion e informa-
cion que de servicio a la gestion, a la clinica y a los pacientes.

— Creacion de un centro / red de inteligencia que apoye la
transformacion de datos en informacion para la gestion cli-
nica y sanitaria.

— Incentivar actividades de mejora en seguridad de pacientes
en cada institucion con participacion de los profesionales.

2. De la formacion y la cultura (F)

— Puesta en marcha de programas de gestion de riesgos sanita-
rios.

— Sensibilizacion cultural de los profesionales en prevencion
de riesgos.

— Financiar e incentivar la formacion en seguridad del perso-
nal sanitario.

— Informacion sobre areas y factores de riesgo a profesionales
y pacientes.

— Formacion Pregrado sobre Seguridad de pacientes y gestion
de Riesgos a todos los estamentos profesionales.

— Acometer campanas de informacion y sensibilizacion ciu-
dadana sobre riesgos sanitarios.

— Formacion de todo el personal del Servicio por lideres loca-
les y previamente formados.

— Dar formacion a Directivos y personal sanitario sobre segu-
ridad de pacientes.



— Creacion de un grupo estatal multidisciplinar que disefie el
sistema de gestion de riesgos, su consenso, implantacion y
sistema de evaluacion para todo el SNS.

— Modelo de Acreditacion centrado en la Seguridad del Pa-
ciente.

— Mejorar los sistemas de informacion y redisenar los proce-
SOS.

— Impulsar sistemas de comunicacion y analisis de incidentes.

— Establecimiento de sistemas de informacion protegidos para
la comunicacion, notificacion de acontecimentos adversos.

— Establecer indicadores validos y fiables para poder compa-
rar situaciones y nivel de desempeno, en materia de seguri-
dad, y en los diferentes niveles organizativos del Sistema.

— Establecer sistema de vigilancia sobre la magnitud y caracte-
risticas de los riesgos.

— Implantar tecnologia digital (programas soporte a decisio-
nes, alertas, etc.), en los puntos de atencion clinica a los pa-
cientes.

— Identificar los factores latentes que influyen en cada centro.




La valoracion final de los expertos sobre las 28 estrategias pro-
puestas se ve reflejada en el siguiente grafico:

Estrategias de intervencion

Escala

1
12345678910 12 14 16 18 20 22 24 26 28

B Importancia B Factibilidad

FueNTE: Elaboracion propia a partir de la informacion recogida en el taller sobre se-
guridad de pacientes y gestion de riesgos sanitarios. Ministerio de Sanidad y Consu-
mo. Madrid, 8 y 9 de febrero de 2005.

Para la construccion de la matriz de priorizacion de las estrategias
de intervencion se utilizaron las medianas de importancia y factibili-

dad como punto de corte.

Importancia
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Factibilidad

Dimensiones
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FuenTE: Elaboracion propia a partir de la informacion recogida en el taller sobre se-
guridad de pacientes y gestion de riesgos sanitarios. Ministerio de Sanidad y Consu-
mo. Madrid, 8 y 9 de febrero de 2005.

La matriz de priorizacion quedo6 construida como aparece a conti-
nuacion:

Importancia alta 1,3,9, 12,13, 15, 16 2,5,06,7,10, 11

Importancia baja 14, 19, 22, 25 4, 8,17, 18, 20, 21,
23, 24, 20, 27, 28

FueNTE: Elaboracion propia a partir de la informacion recogida en el taller sobre se-
guridad de pacientes y gestion de riesgos sanitarios. Ministerio de Sanidad y Consu-
mo. Madrid, 8 y 9 de febrero de 2005.

De esta forma, las estrategias de intervencion propuestas para
acometer en el corto plazo hicieron referencia a:

* Organizacion: puesta en marcha de programas de gestion de
riesgos sanitarios; incentivar las actividades de mejora en segu-
ridad de pacientes en cada institucion con participacion de
profesionales; incorporar indicadores sobre seguridad a los con-
tratos de gestion o similares que se puedan establecer; fomen-
tar las sesiones criticas de los servicios asistenciales sobre resul-



tados adversos bien sean resultados personales o de la organi-
zacion.

+ Sistemas de informacion y registro: informacion sobre are-
as y factores de riesgo a profesionales y pacientes.

* Formacion: formacion de grupos de analisis de problemas
concretos de seguridad en cada centro; financiar e incentivar la
formacion en seguridad en el personal sanitario.

Las estrategias de intervencion propuestas para acometer en el
medio o largo plazo se centraron en:

* Cultura: sensibilizacion cultural de profesionales en preven-
cion de riesgos.

» Sistemas de informacion y registro: implantar sistemas
eficaces de notificacion y planificacion de medidas para su
reduccion; impulsar sistemas de comunicacion y analisis de
incidentes; establecimiento de sistemas de informacion pro-
tegidos para la comunicacion de los acontecimientos ad-
Versos.

* Formacion: dar formacion a directivos y personal sanitario so-
bre seguridad del paciente.

* Evaluacion: establecer indicadores validos y fiables para po-
der comparar situacion y nivel de desempeno en materia de se-
guridad, en diferentes niveles organizativos del sistema.
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