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RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

Los dias 25 y 26 de noviembre de 2008 se celebré en Madrid la IV Conferencia Internacional de
Seguridad del Paciente, organizada por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud del
Ministerio de Sanidad y Consumo, y que llevé por titulo “Buscando las mejores practicas clinicas para
una atencion sanitaria mas segura”. El objetivo principal de esta Conferencia, a la que asistieron mas de
800 personas, fue la puesta en comun de los distintos elementos que constituyen los pilares de las
politicas de seguridad del paciente, como son la investigacion, las practicas seguras, la cultura de
seguridad, la formacién y el papel de los pacientes, profesionales y ciudadanos en general. La mayoria de
las experiencias presentadas se dieron a conocer desde una aproximacion practica. Se conto para ello con
destacados ponentes de ambito nacional e internacional, que presentaron sus experiencias en el marco de
5 mesas tematicas: “La cirugia segura salva vidas”, “La investigacion en la marco de la estrategia de
seguridad del paciente”, “Cultura y formacién” asi como “Experiencias en la aplicacion de practicas
seguras” (I'y I1). Asimismo, tuvieron lugar 10 conferencias especificas.

Esta IV Conferencia puso de manifiesto la importancia de la seguridad del paciente, asi como el apoyo
politico y econémico que el MSC otorga a este ambito, financiando proyectos y actividades en el marco
de la estrategia reflejada en el Plan de Calidad del SNS, y que ha permitido desarrollar diversas
experiencias, algunas de ellas presentadas en este foro. Por otro lado, quedd patente la implicacion de los
profesionales en la deteccion de problemas y bisqueda de soluciones, asi como su interés en compartir
experiencias de buena practica, tanto a nivel nacional como internacional. Asimismo, quedé demostrada
la relevancia de la investigacion en este ambito, que permite mejorar el conocimiento sobre seguridad del
paciente y desarrollar herramientas de evaluacion de las intervenciones, imprescindible para avanzar en
seguridad del paciente. Finalmente, algunas experiencias presentadas dieron a conocer herramientas
innovadoras que van a marcar el futuro de las soluciones de seguridad del paciente y que estan basadas de
las nuevas tecnologias de la informacién y de la comunicacion.

La sesidn inaugural de esta Conferencia corrié a cargo del Ministro de Sanidad y Consumo, Bernat Soria
Escoms, quién manifesté que el compromiso del MSC es disminuir los riesgos a los que se enfrentan los
pacientes y lograr una atencion sanitaria mas segura. Este es uno de los retos a los que el MSC quiere dar
respuesta impulsando la prevencién de los efectos adversos en el ambito sanitario, y para ello ha
destinado en el afio 2007 4,5 millones de Euros a proyectos de investigacion en este campo. Asimismo, se
quiere dar continuidad a la colaboracidn entre Comunidades Auténomas, investigadores, profesionales y
pacientes y promover el consenso entre todas las administraciones y organizaciones implicadas.

Los representantes del MSC presentes en la Conferencia destacaron la importancia de la estrategia de
seguridad del paciente asi como de las diferentes iniciativas que se estan desarrollando en este ambito. En
el marco de esta estrategia, el MSC desarrolla actividades tanto a nivel nacional como a nivel
internacional. Entre las actividades puestas en marcha a nivel nacional destacan la formacién en seguridad
del paciente (cursos de gestion de riesgos y master en calidad y seguridad del paciente), recursos online
puestos a disposicion de los profesionales (biblioteca Cochrane en espafiol, Guiasalud, biblioteca Joanna
Briggs, difusién de documentos y boletines), el desarrollo de estudios epidemiolégicos (estudios ENEAS
y APEAS) y de percepcion, lineas de actuacion para la mejora de las practicas clinicas asi como estudios
de evaluacion de la préctica clinica. Ademas, el MSC esta estudiando la viabilidad de la puesta en marcha
de un sistema de notificacion y aprendizaje para el SNS. Mencion aparte merece el anuncio hecho por los
representantes del MSC en esta Conferencia sobre la creacion y puesta en funcionamiento de una nueva
herramienta desarrollada por la Agencia de Calidad del SNS, que tiene como objetivo “facilitar el acceso
a la mejor evidencia disponible para respaldar la préactica clinica”, y mejorar asi la seguridad del
paciente y la calidad de los tratamientos. Se trata de Excelencia Clinica, un metabuscador de informacion
sobre evidencia en salud, en espafiol e inglés, que esta disponible a través de la pagina Web de Seguridad
del Paciente (www.seguridaddelpaciente.es y www.excelenciaclinica.net).

Resumen ejecutivo |
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A nivel internacional, Espafia participa activamente en diversos proyectos y foros relacionados con la
seguridad de pacientes. Destacan la participacion en el proyecto EUNetPaS, financiado por la Comisién
Europea, la estrecha colaboracion con la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS -en
el marco de la cual se estd realizando el estudio IBEAS- asi como la participacién en campafias
especificas lanzadas por la OMS, como las relacionadas con la higiene de manos y la cirugia segura. Por
otro lado, Espafia esta presente en el Consejo de Investigacion de la OMS y en el movimiento mundial de
lideres de pacientes. En octubre de 2008, Espafia participd en el Taller organizado por la OMS con
expertos espafoles y latinoamericanos para la adaptacion al espafiol de la Clasificacion Internacional de
Seguridad de Pacientes.

RESUMEN DE CONTENIDOS

SESION INAUGURAL

Bernat Soria Escoms. Ministro de Sanidad y Consumo.

El Ministro de Sanidad y Consumo expres6 su adhesion y compromiso con el lema que lleva por titulo esta IV
Conferencia de Seguridad del Paciente: “Buscando las mejores practicas clinicas para una atencion sanitaria mas
segura”. Espafia se ha convertido en un referente internacional en el desarrollo de practicas de seguridad, tanto por su
capacidad de investigacion, como por la puesta en marcha de préacticas profesionales de calidad. Desde septiembre de
2008, el MSC trabaja en la elaboracion del “Pacto por la Sanidad” que pretende aunar en una Unica estrategia las
distintas aportaciones que en este sentido vienen realizando las autoridades sanitarias de las Comunidades
Autonomas, profesionales de la salud y ciudadanos, y que pretende garantizar la sostenibilidad y la calidad del SNS.
La seguridad del paciente se convierte igualmente en un objetivo prioritario dentro de las convocatorias de
investigacion del MSC para el Plan de Calidad del SNS, dotandose durante el afio 2007 con 4,5 millones de euros.
Dentro de estas politicas de seguridad, la Agencia de Calidad del SNS pone a disposicion de profesionales y
ciudadanos diferentes herramientas de formacion y sensibilizacion, siendo una de las mas novedosas, el
metabuscador de informacion sobre evidencia en salud “Excelencia Clinica”.

CONFERENCIA

Las politicas de calidad en el Sistema Nacional de Salud de Espafia. José Martinez Olmos. Secretario General de
Sanidad. Ministerio de Sanidad y Consumo.

El Secretario General de Sanidad destacé la politica de calidad llevada a cabo por el MSC como el eje fundamental
para contribuir a uno de los objetivos del SNS: la equidad. La equidad permite a los ciudadanos beneficiarse en
condiciones de igualdad del conocimiento cientifico, valor que se encuentra ampliamente asentado en la sociedad
espafiola y que constituye uno de los pilares de la sostenibilidad del sistema. Igualmente, la equidad supone que tanto
profesionales como ciudadanos perciban la legitimidad de un sistema que, financiado mediante impuestos, ofrece
garantias en la practica profesional, y en el que los derechos de los ciudadanos se reconocen de manera efectiva y por
igual para todos. EI SNS invierte al afio 63.000 millones de Euros (6% del PIB), cifra que posibilita una oferta de
servicios amplia, con unos niveles de calidad satisfactorios, comparables -y en ocasiones superiores- a paises de
nuestro entorno, que desembolsan una cantidad superior. En este sentido, el SNS es un sistema eficiente en términos
macroecondmicos desde la perspectiva de costes y sostenibilidad financiera, que aporta a la economia del pais
1.200.000 empleos directos de calidad, y que invierte 20.000 millones de Euros en empresas que generan innovacion
y desarrollo. Las politicas de calidad posibilitan, ademas, que la incorporacion de la innovacion se haga con
suficientes garantias, impulsando desde el Plan de Calidad del SNS el desarrollo de las agencias de evaluacion de
tecnologias sanitarias de las Comunidades Auténomas. Igualmente, el Plan de Calidad del SNS contempla la
colaboracién y financiacion de proyectos de Sociedades Cientificas, y en esta linea el MSC ha dedicado 5 millones de
Euros a los planes de formacidn en evidencia cientifica que organizan dichas sociedades.

CONFERENCIA INAUGURAL

Prioridades estratégicas en Seguridad del Paciente. Philip Hassen. Director General del Instituto Canadiense de
Seguridad de Pacientes - CPSI. Canada.

Philip Hassen presento el Instituto Canadiense de Seguridad del Paciente y las diversas iniciativas que desarrolla. El
objetivo principal del CPSI es mejorar la seguridad de los pacientes y lograr que todos los canadienses reciban la
atencién sanitaria mas segura del mundo. El Plan Estratégico del CPSI engloba una serie de areas especificas de
atencion (formacidn, investigacion, herramientas y recursos, intervenciones y programas) asi como de procesos
esenciales (refuerzo institucional, comunicacién, medicién y evaluacién, gestion del cambio). Entre las actividades de
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formacion del Instituto, destacan las Conferencias Nacionales de Seguridad del Paciente de Halifax, el desarrollo de
actividades de simulacion, la realizacién de cursos especificos de formacién asi como actividades para el fomento del
liderazgo y de la gobernanza. En el area de investigacion se desarrollan proyectos de salud mental, atencion primaria
y atencion domiciliaria. En cuanto al area de intervencion y programas, destacan la Estrategia de Pacientes por la
Seguridad de los Pacientes, la Campafia para la Higiene de Manos y la iniciativa “Safer Healthcare Now!” (Atencion
Sanitaria Mas Segura Ahora!). En el area de herramientas y recursos destacan el analisis de los efectos adversos, el
estudio para la creacion de un registro de salud electrénico y la publicacion de la Guia Canadiense para la Difusion de
la Informacién. En cuanto a futuros retos se plantea desarrollar otros indicadores, fomentar el conocimiento y la
experiencia en seguridad del paciente asi como trabajar en los ambitos de los diagndsticos erréneos y de la cultura de
seguridad.

CONFERENCIA

Acciones Estrategicas para la promocion de précticas seguras en el SNS. Resultados. Yolanda Agra Varela.
Consejera Técnica de la Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sanidad y Consumo.

Yolanda Agra explicé las principales acciones desarrolladas en el marco de la estrategia de seguridad del paciente
para implementar practicas seguras en los servicios sanitarios del SNS. Esta estrategia, que se viene desarrollando
desde 2005 y que esta impulsada desde el MSC por la Agencia de Calidad del SNS, se basa en una Red de Alianzas,
principalmente con las CCAA, pero también con los profesionales, pacientes, universidades y otras organizaciones de
interés en seguridad de pacientes. La estrategia ha recibido el respaldo explicito de mas de 140 sociedades cientificas
y 26 asociaciones de pacientes y ciudadanos. Su objetivo general es lograr una asistencia sanitaria mas segura en
todos los centros de SNS. La Agencia de Calidad del SNS esta desarrollando asimismo un programa de formacion en
seguridad de pacientes para profesionales sanitarios, que engloba diversos cursos desarrollados con metodologias
diversas (presenciales y online) y de diferentes niveles. Aparte, la Agencia de Calidad del SNS pone a disposicion de
los profesionales una serie recursos online que facilitan el acceso a la informacion relevante relacionada con la
préctica clinica, como la biblioteca Cochrane en espafiol, el catdlogo de Guias de Practica Clinica “Guiasalud”, la
biblioteca Joanna Briggs y la difusion de documentos y boletines que la propia Agencia elabora periédicamente. Otro
recurso de gran importancia es el metabuscador “Excelencia Clinica”. A nivel internacional, Espafia esta activamente
involucrada en proyectos y actividades de seguridad de pacientes, como el proyecto EUNetPaS, financiado por la
Comisién Europea, y el estudio IBEAS, desarrollado en colaboracion con la OMS. A nivel nacional destaca la
Campafia de Higiene de Manos y el proyecto “Bacteriemia 0”, coordinado por la SEMICyUC (Sociedad Espafiola de
Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias).

MESA |: LA CIRUGIA SEGURA SALVA VIDAS

Conferencia introductoria: Experiencia con la implementacion en el quiréfano de la lista de

comprobacion de la OMS. Krishna Moorthy. Profesor y cirujano senior. Consultor cirujano de cirugia
gastrointestinal. Departamento de Biocirugia y Tecnologia Quirtrgica del Imperial College of Healthcare de Londres.

Krishna Moorthy presentd la experiencia de su centro en la implementacion de la lista de comprobacion de seguridad
quirargica de la OMS. Dicha lista contempla 3 apartados: sign-in (antes de la induccion a la anestesia), time-out
(antes de la incisidn cutanea) y sign-out (antes de que el paciente abandone el quiréfano). Se llevé a cabo un estudio
piloto y se compararon datos relativos al cumplimiento de procesos asistenciales y a resultados clinicos antes y
después de la implementacion de la lista de comprobacién. Los resultados preliminares han revelado una significativa
mejora del porcentaje de cumplimiento de los procesos asistenciales. Ademas, la lista reduce suposiciones y afiade
reiteracion a ciertos procesos de seguridad. Por otro lado, se ha podido comprobar que la lista constituye una
plataforma excelente para mejorar el trabajo en equipo y la comunicacion entre los miembros del equipo quirdrgico.
Para fomentar el uso de la lista, se hace necesario trabajar en los siguientes aspectos: demostracion de su eficacia,
adaptacion a cada organizacion, liderazgo organizacional y clinico, formacion en trabajo en equipo asi como
concienciacion de la opinién publica y presion de los medios. En cuanto a los futuros retos, se plantean abordar
posibles modificaciones del contenido de la lista, figura del coordinador de la lista, firma y registro de la misma asi
como obligatoriedad de su uso.

1.1 Disefio de un cuadro de indicadores para la seguridad del paciente en cirugia. Pedro Ruiz Lépez.
Coordinador de la Seccion de Gestién de la Calidad. Asociacion Espafiola de Cirujanos

El proyecto presentado por Pedro Ruiz y llevado a cabo por la Seccion de Calidad de la Asociacion Espafiola de
Cirujanos, en colaboracién con el SERMAS, presenta un doble objetivo: facilitar a los cirujanos datos generales sobre
indicadores de seguridad en el paciente quirdrgico, y ofrecer a los servicios interesados sus propios resultados
comparados con el estdndar de servicios similares. Como elementos de interés de la explotacion destaca la
comparabilidad, el establecer una aproximacién a un modelo de benchmarking, y la posibilidad de deteccion de areas
de mejora, siendo esta Ultima a la que se doté de mayor peso especifico. Transversalmente, se ha trabajado en
aspectos técnicos, como la homogeneizacion de cddigos y ajuste a la casuistica y riesgos. En el proyecto han
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participado 19 hospitales clasificados en funcion del tamafio y especialidades. En cuanto al disefio final, se incluyeron
diferentes indicadores de funcionamiento y un apartado de analisis de mortalidad. Respecto a los resultados globales,
los hospitales de menor tamafio obtuvieron mejores resultados en cuanto al cumplimiento de indicadores. El proyecto
muestra la conveniencia de implementar procedimientos de mejora en cirugia mayor ambulatoria y, en base a la
aproximacion de benchmarking, pone de relieve la necesidad de optimizar ciertos indices como la tasa de reingreso y
tasa de complicaciones. lgualmente sugiere la importancia de trabajar en establecer macroindicadores que engloben
dimensiones tanto de calidad de servicios como de procedimiento.

1.2 Estandares de seguridad en la préctica clinica. Marisol Garcia Asenjo. Presidenta de la Asociacion
Espafiola de Perfusionistas

Marisol Garcia presentd el Proyecto de Estandares de Seguridad en la Practica Clinica llevado a cabo por la
Asociacion Espafiola de Perfusionistas. EIl objetivo prioritario del estudio es disefiar un modelo de seguridad en
procesos de perfusion, incidiendo en cuatro areas de evaluacion y mejora: prevencion de infecciones de herida
quirdrgica, anestesia segura, seguridad de equipos quirlrgicos, y mecanismos de garantia de calidad. EI modelo
propuesto se basa en el de “factores contribuyentes” de la Joint Commission, adaptado al proceso de perfusion. Como
principales resultados, el estudio ha aportado una serie de criterios generales extrapolables a otros profesionales
sanitarios como son, en factores humanos no superar turnos de trabajo superiores a doce horas, poseer la formacion
adecuada o cumplir con criterios de validacion la experiencia. Referidos a factores de proceso especifico, reflejé la
obligatoriedad de implementar la lista de chequeo del sistema e incluirla en la historia del paciente-proceso PRE-
CEC-, realizar la proteccién miocardica segln el protocolo de seguridad y mantener los parametros de presiones —
proceso CEC-, y acompafar al paciente con dispositivos especiales a UCI-proceso POST-CEC-. En cuanto a factores
ambientales y de informacién, considera elemental mantener una comunicacion permanente y fluida con el equipo
durante todo el proceso y definir protocolos de actuaciones conjuntas en situaciones urgentes. Como conclusiones
finales, el proyecto posibilita un modelo de seguridad para la practica clinica refrendado por la comunidad nacional
de perfusionistas, que soporta y avala todas las necesidades de seguridad con los pacientes.

1.3 Seguridad del paciente y atencién de enfermeria en el bloque quirdrgico. Sandra Monsalve
Gomaériz. Enfermera. Hospital Infanta Leonor (Madrid). Union Espafiola de Sociedades Cientificas de Enfermeria.
Vocal Asociacion Espafiola de Enfermeria Quirurgica

Sandra Monsalve se refiri6 al papel relevante de las actuaciones de los profesionales de enfermeria en el segundo de
los desafios lanzado por la OMS: “La cirugia segura salva vidas” e incidi6 en la necesidad de implementar la
“checklist” o lista de comprobacion de seguridad quirdrgica, que posibilita reducir hasta la mitad los posibles efectos
adversos en los procedimientos quirdrgicos. A nivel global, sefialé que el equipo de trabajo debe mantener una
comunicacion permanente y fluida y los entornos de trabajo deben ser seguros y bien iluminados. En factores y
estandares concretos de cuidados, entre otros, destacd la ineludible visita preoperatoria, la revision optima del
instrumental de quir6fano, la verificacion del sitio correcto de la intervencion y la realizacién de un correcto
etiquetaje y almacenamiento de piezas de anatomia patoldgica.

1.4 Sistema de gestion de incidente critico dentro de una unidad hospitalaria. Notificacion, analisis,
respuesta, evaluacion. Ivaylo Grigorov. Coordinador médico del bloque quirGrgico. Médico Adjunto del
Servicio de Anestesiologia, Reanimacion y Tratamiento del Dolor. Hospital “Son LLatzer”. (Palma de Mallorca).

Ivaylo Grigorov presentd el sistema de gestion del incidente critico implantado en el Servicio de Anestesiologia,
Reanimacion y Tratamiento del Dolor. Para ello se partio del “concepto” de incidente critico como un “agujero
dentro del sistema” o posible fallo de la organizacién. En este sentido, se propone un sistema de medidas que
posibilita actuaciones globales, a diferencia de otros registros de incidencias que actGan sobre el incidente en si, o que
se limitan a una recogida de informacion estructurada. El sistema parte de un método de notificacion abierto,
voluntario, anénimo y no punitivo, con criterios de autoevaluacion y que facilita la integracién con otros hospitales o
servicios. Tras la notificacion de incidentes, un grupo interno de expertos en manejo de la seguridad del paciente,
tipifica el error o incidente y posibilita un analisis de la organizacion. Por Gltimo, se proponen una serie de medidas
globales de tipo operativo, formativo o informativo. Como valor afiadido, el sistema posibilita acercar la cultura de
seguridad a los profesionales, pues supone evaluar y formar desde, por y para el propio servicio en el que actia.

CONFERENCIA

El programa de las 5 S de la OMS. Edward Kelley. Director de Programas Estratégicos. Alianza Mundial para
la Seguridad del Paciente. OMS. Ginebra (Suiza).

Edward Kelley centr6 su intervencion en la iniciativa “High 5°s” (“5 reglas de oro”) de la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente de la OMS, cuyo principal objetivo es conseguir la reduccion significativa, sostenible y
medible de 5 problemas importantes de seguridad del paciente en diversos hospitales de 7 paises a lo largo de 5 afios.
Los componentes del proyecto son el desarrollo de 5 protocolos operativos estandarizados, la evaluacion de su
impacto, la notificacion y el anlisis de eventos asi como la creacién de una comunidad de aprendizaje. La iniciativa
High 5’s cuenta con un plan de evaluacion que incluye la evaluacién de la implementacion de los protocolos, la
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identificacion y aplicacién de instrumentos de medicion de procesos y resultados para cada protocolo, el desarrollo y
aplicacién de un plan de analisis de eventos asi como la realizacion de encuestas sobre cultura organizacional y
estudios de linea de base. En estos momentos, se trabaja fundamentalmente en el desarrollo de 3 protocolos
operativos estandarizados (cirugia sitio correcto, soluciones concentradas de electrolitos y conciliacion de la
medicacion) dejando para una fase posterior el desarrollo de los otros 2 protocolos (comunicacion en las transiciones
asistenciales y 22 fase de la iniciativa relacionada con la higiene de manos).

CONFERENCIA

El factor humano en seguridad del paciente. Rhona Flin. Centro de Investigacion de Psicologia Industrial.
Grupo de Investigacion de Seguridad de Pacientes. Universidad de Aberdeen (Reino Unido).

Rhona Flin abordd en su ponencia el concepto “factores humanos”, concepto que en el sector de la industria se define
como los “factores de entorno, organizacionales y de trabajo, asi como caracteristicas humanas e individuales que
influyen en la conducta en el lugar de trabajo y que pueden afectar a la salud y a la seguridad”. Muchos estudios
sobre cultura de seguridad muestran que los lugares de trabajo en los que ésta es mayor, el indice de accidentes es
menor. Por otro lado, los trabajadores que perciben mayor compromiso de los gestores y directivos con la seguridad,
muestran mas conductas seguras y menos conductas de riesgo. Otro hallazgo importante es que la motivacién
constituye el vinculo entre cultura del sistema y conducta. En el desempefio profesional seguro y eficiente inciden dos
factores, por un lado la cultura organizacional y los sistemas en los que se trabaja, y por otro lado las acciones
individuales, las conductas, tanto de los profesionales como de los gestores y directivos. Las conductas no se pueden
analizar de forma aislada, sino que deben estudiarse en relacion con los antecedentes (cultura organizacional, normas
de conducta) asi como con las consecuencias que conllevan (recompensa o castigo). A la hora de evaluar la cultura de
seguridad es necesario tener en cuenta dos dimensiones: por un lado la prioridad que se le otorga (produccién vs.
seguridad) y por otro el compromiso de los gestores y directivos con ella. Otro aspecto importante en este &mbito es
el estilo de liderazgo que se ejerce, siendo uno de los que mayor éxito ha mostrado el llamado “liderazgo
transformacional”, modelo que aplica el Centro de Investigacion de Psicologia Industrial (IPRC). Por otro lado, para
fomentar una mayor seguridad en las organizaciones, es necesario formar a los profesionales en habilidades no
técnicas. En relacion con los profesionales de salud, el IPRC basa este tipo de formacion especifica en un modelo
similar al denominado “NOTECHS”, sistema de formacion y evaluacion de competencias y habilidades
interpersonales para los pilotos. En él se abordan aspectos de liderazgo, trabajo en equipo, comunicacion, conciencia
de la situacion, toma de decisiones y limitaciones personales, como el estrés y el cansancio. En la actualidad, el IPRC
ha editado 2 manuales al respecto, uno para anestesistas (ANTS) y otro para cirujanos (NOTSS).

DEBATE

Coral Larrosa. Periodista. Informativos Tele 5.

Adelaida Fisas Armengol. Presidenta de la Federacion Espafiola de Padres de Nifios con Cancer.

Antonia Gimén Revuelta. Presidenta de la Federacion Espafiola de Cancer de Mama.

Miguel Vilardell Tarrés. Jefe del Servicio de Medicina Interna del Hospital Vall d’Hebron, Barcelona. Catedratico y
Vicerrector de Relaciones con Instituciones Sanitarias de la Universitat Autonoma de Barcelona. Vicepresidente
Primero del Colegio Oficial de Médicos de Barcelona.

Justo Medrano Heredia. Catedratico y Director de Area de Cirugia. Universidad Miguel Hernandez, Alicante.

Coral Larrosa moderd este debate que permitio a profesionales y representantes de asociaciones discutir diferentes
cuestiones que plantea la seguridad del paciente, seguridad que -todos coincidieron en sefialar-, supone un trabajo que
debe abordarse conjuntamente y en el que cada vez se tiene mas en cuenta al usuario. En este sentido, Antonia Gimon
y Adelaida Fisas comentaron que el hecho de estar presentes en una misma mesa con médicos y periodistas ilustraba
este gran cambio en la participacion de pacientes en el sistema de salud y sefialaron que la seguridad es un derecho
basico universal, vision que comparte Justo Medrado, que afiadié que el error médico es una cuestion que concierne a
toda la ciudadania. Como cuestiones concretas se debati6 entorno a la tan preconizada comunicacion, y la opinién de
los profesionales es que a pesar de no existir formacidn especifica, en la practica “se sabe comunicar”, si bien a veces
queda la sensacion de que el paciente no comprende el mensaje o que no da respuesta a lo que quiere saber. Por su
parte, las representantes de las asociaciones de pacientes estuvieron de acuerdo en que existe una comunicacion, pero
que el peso que se le da a ciertas cuestiones y la vision médica no se corresponde con las inquietudes de los pacientes.
Otro de los asuntos abordados fue la necesidad apuntada por Miguel Villardel, de formar desde la Facultad de
Medicina en trabajo interdisciplinar, consensuando objetivos, opinién que comparten Justo Medrano y las
representantes de las asociaciones de pacientes. Por Gltimo, todos coincidieron en sefialar que tanto pacientes como
profesionales tienen mucho que aprender todavia, pero que el trabajo debe hacerse de forma conjunta, modificando
actitudes y compartiendo experiencias.
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MESA Il: LA INVESTIGACION EN EL MARCO DE LA ESTRATEGIA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

Conferencia introductoria: Investigacion en seguridad del paciente. David Bates. Coordinador Externo del
Programa de Investigacion de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS.

David Bates presentd el programa de investigacion de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente. Los
objetivos de la investigacion en este campo son obtener datos locales, conocer la estimacion del retorno econdmico
en la investigacion asi como poder priorizar tanto los recursos destinados a este ambito como la implantacién de
soluciones adaptadas a cada pais. Con este proposito, el Grupo de Investigacion de la Alianza Mundial encargd un
estudio para analizar los factores estructurales, los procesos asistenciales con impacto sobre la seguridad y los
resultados de una atencién no segura, identificindose 23 temas clave en seguridad del paciente. El informe del
estudio ofrece, ademas, una serie de recomendaciones y alternativas para mejorar la seguridad del paciente.
Posteriormente, se desarrollé un conjunto de prioridades globales para la investigacion en seguridad del paciente, que
fueron agrupadas por nivel de desarrollo de los paises. Las conclusiones que se derivan del estudio son que la
seguridad del paciente es un problema existente en todos los paises, que es necesaria la investigacion en este ambito
para comprender el problema, que existe menos conocimiento sobre el problema en paises en vias de desarrollo y
paises emergentes y que todos precisan el enfoque de la investigacion en seguridad del paciente. Entre las nuevas
iniciativas en marcha, destacan el programa de formacion en investigacion en seguridad del paciente, el programa de
subvenciones para la realizacion de proyectos semilla asi como nuevos estudios de investigacion.

2.1 Estudio iberoamericano de efectos adversos. Proyecto IBEAS. Carlos Aibar Remdn. Departamento
de Microbiologia, Medicina Preventiva y de Salud Pablica. Universidad de Zaragoza.

Carlos Aibar presentd el Estudio Iberoamericano de Efectos Adversos —IBEAS-, en el que han participado 58
hospitales de 5 paises de América Latina: Costa Rica, Méjico, Colombia, Perl y Argentina. El Proyecto IBEAS se
planted como un estudio transversal de prevalencia cuyo objetivo principal es cuantificar, “medir el dafio”. Como
objetivos operativos, pretende identificar problemas prioritarios en Latinoamérica, mejorar el conocimiento e
incrementar el ndmero de profesionales implicados en estrategias de seguridad del paciente. En cuanto a los
resultados, en una muestra total de 11.426 pacientes, 1.191 soportaron algin dafio relacionado con la atencién
recibida, situdndonos en un indice de prevalencia variable entre centros y paises de un 10,5% de efectos
adversos/pacientes. La posibilidad de prevencion result para todas las escalas de gravedad superior al 50% y los
efectos adversos mas reportados fueron neumonia, infeccion por herida quirlrgica, Ulcera por presion y sepsis y
shock séptico. Los resultados en general son similares a lo observado en otros paises fuera del ambito del estudio,
salvo en salud materno-infantil, donde la prevalencia es significativamente mayor. Como principales valores, el
proyecto IBEAS ha permitido mostrar un diagnéstico de situacion, y ha contribuido a la formacion de una masa
critica de profesionales. Desde un punto de vista procedimental, ha supuesto un estudio viable para paises con
economias en desarrollo, que posibilita simultanear con otros estudios de vigilancia o auditorias.

2.2 Barreras para la aplicacion de practicas seguras en atenciéon primaria. Carlos Aibar Remdn.
Departamento de Microbiologia, Medicina Preventiva y de Salud Pdblica. Universidad de Zaragoza.

Carlos Aibar expuso los resultados de la segunda fase del estudio APEAS, fase cualitativa de analisis de factores
contribuyentes y busqueda de soluciones a los problemas que presentan mayor magnitud, trascendencia y posibilidad
de actuacion en el entorno de la atencién primaria. El estudio se abordé con dos métodos de trabajo complementarios:
la priorizacion de estrategias por parte de grupos focales y una encuesta sobre cultura de seguridad en un primer nivel
asistencial. Las estrategias se basaron en soluciones de seguridad del paciente, apuntadas por la Joint Commission y
se decidieron por consenso. En cuanto a los resultados de la encuesta, ésta mostro una valoracion positiva del entorno
laboral en atencién primaria por parte de los profesionales y una actitud proactiva ante las dificultades, no obstante
reflej6 una baja percepcion de los problemas de seguridad. Como conclusiones, el estudio pone de relieve la
necesidad de mejorar aspectos de comunicacion y evaluar la conveniencia de las actuaciones de practicas seguras en
términos de utilidad. Como sugerencias, el proyecto plantea la oportunidad de trasladar los estudios de seguridad del
paciente a otros escenarios, como niveles intermedios o de transicion y centros de cuidados geriatricos.

2.3 Impacto del estudio IBEAS en la gestion de la Seguridad del Paciente en Colombia. Francisco
Raul Restrepo P. Ministerio de la Proteccion Social. Coordinador del estudio IBEAS. Colombia

Francisco Raul Restrepo P. complement6 la intervencion de Carlos Aibar sobre el estudio IBEAS, reflejando los
principales aportes que ha supuesto desde el punto de vista de uno de los paises participantes: Colombia. El proyecto
ha dado respuesta a la necesidad de medir a medio plazo politicas de seguridad y calidad de las instituciones
colombianas, con una metodologia replicable y de bajo costo, factible para la economia del pais. Igualmente ha
supuesto la posibilidad de conocer otras experiencias del entorno latinoamericano, que ponen de manifiesto la
oportunidad de trabajar conjuntamente en la busqueda de soluciones a problemas en ocasiones comunes. Ademas, ha
posibilitado la creacién de una masa critica y técnica de alto perfil, capaz de convertir en realidades una serie de
normas ya definidas. Restrepo destaco la colaboracion por parte del MSC y de la AMSP, que se ha realizado siempre
desde el respeto hacia la autonomia de las instituciones y gobiernos de los paises participantes.
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2.4 Estudio nacional de incidentes y acontecimientos adversos en medicina intensiva. Paz Merino
Cos. Jefa de Servicio de Medicina Preventiva y de Salud Pablica. Universidad de Zaragoza.

Paz Merino present6 el estudio nacional de incidentes y acontecimientos adversos en medicina intensiva, llevado a
cabo por la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias, con la colaboracion del MSC.
Como objetivos, el estudio posibilita determinar la incidencia acumulada de incidentes sin dafio y efectos adversos en
los pacientes ingresados en los servicios de medicina intensiva, identificar su naturaleza, evaluar su evitabilidad y
analizar su impacto. En cuanto a la metodologia, se utiliz un estudio observacional de cohorte prospectivo, con un
corte incidental de 24 horas y participaron 79 servicios de medicina intensiva. La muestra comprendia a todos los
pacientes que estaban ingresados, fueron dados de alta o fallecieron en el servicio de medicina intensiva el dia del
estudio. Se observaron incidentes sin dafio y efectos adversos notificados en el propio servicio, asi como los que se
originaron fuera, pero fueron motivo de ingreso en la unidad. Se notificaron 1.424 incidentes validos -943 incidentes
sin dafio y 481 efectos adversos- siendo la razdn incidentes/efectos adversos de 1,9. De los 591 pacientes con al
menos un incidente, 461 presentaron al menos un incidente sin dafio y 337 al menos un efecto adverso. El riesgo de
presentar al menos un incidente por ingresar en UCI, expresado en mediana, fue del 62%, el de incidente sin dafio de
un 45% y de un efecto adverso un 29%. La raz6n incidente/paciente fue de un 1,2. EI 50% de los incidentes lleg6 al
paciente, pero no le produjo dafio, el 63% caus6 dafio temporal y un 0,4 dafio permanente. Por otro lado, el 10%
comprometié la vida del paciente y el 2% causo6 la muerte. Se constaté que a mayor gravedad de incidente, menos
evitable se consideraba. En cuanto a la gravedad del incidente e informacion a familiares/pacientes, fueron los méas
graves los que mas se comunicaron, hasta un 80% en aquellos casos en que comprometian la vida del paciente o
causaban la muerte. Para evitar posibles sesgos del estudio —infranotificacion, valoracion subjetiva de la evitabilidad
o0 gravedad- se utilizaron herramientas para la formacion y motivacion de los profesionales. El estudio, uno de los
mas potentes realizados en Espafia en cuanto a muestra observada y participacion, ha supuesto un elemento de
dinamizacion y capacitacion de los profesionales implicados, al mismo tiempo que muestra un diagnostico certero de
la situacion.

2.5 Avances de resultados del Proyecto SENECA sobre estandares de calidad en los cuidados.
Emilio Ignacio Garcia. Profesor Titular, Universidad de Céadiz. Director del Proyecto SENECA. Doctor en Salud
Publica.

Emilio Ignacio present6 el Proyecto Séneca, financiado por la Agencia Nacional de Calidad del SNS en convenio con
la Universidad de Cédiz. Como objetivo general, el estudio pretende evaluar la eficacia de un modelo de seguridad
relacionado con los cuidados a pacientes, basandose en el modelo europeo de excelencia EFQM. En cuanto a su
desarrollo, Séneca se ha dividido en tres fases: construccion del modelo de seguridad en los cuidados, pilotaje y
validacion del sistema y evaluacion. Respecto a la primera fase -construccion del modelo de seguridad- se definieron
un total de 100 indicadores de cuidados mediante la técnica de grupo nominal. Posteriormente, la fase de pilotaje
puso de manifiesto la variabilidad de los resultados en los 5 hospitales participantes, reportando un cumplimiento
nulo o significativamente bajo de los relacionados con la comunicacién, implicacion de pacientes, y difusion de
cultura de seguridad desde un enfoque no punitivo. En cuanto a la fase definitiva, en la que participaran 25 hospitales,
se espera que los resultados estén disponibles para el préximo afio. Como conclusiones, el estudio presenta un modelo
factible y aplicable, que ha sido validado por la saturacién de informacién y el feedback entre expertos en calidad de
todo el territorio nacional. En cuanto a su fiabilidad, si bien los indices de concordancia de interpretacién por parte de
evaluadores internos y externos son altos, es necesario redefinir ciertos indicadores que pueden resultar ambiguos.

MEsA I11: CULTURA Y FORMACION

Conferencia introductoria: ;Como reducir el nimero de sucesos graves en Seguridad del Paciente?
Brian Capstick. Director del proyecto “Linnaeus” para la clasificacion de efectos adversos. Sociedad Europea de
Calidad Sanitaria. Londres (Reino Unido).

Brian Capstick presentd el proyecto “Linnaeus”, cuyo objetivo es la creacion de un sistema de clasificacion de
efectos adversos en la atencién sanitaria adaptable a una aplicacion informatica. Este sistema permitira, ademas,
abordar las mejoras realizables en el sistema de salud e identificar las causas corregibles que muchos efectos
adversos tienen en comdn. El proyecto estd formado por un Grupo Directivo cuyos miembros, provenientes de
diferentes paises, tienen amplia experiencia en sistemas de salud nacionales y regionales. Entre sus actividades
destacan la organizacion de seminarios online, la celebracidn de reuniones y la puesta en marcha de actividades
formativas, como la reciente Diplomatura en Seguridad del Paciente que forma parte del proyecto EUNetPaS. El
proyecto contempla diversas areas de trabajo, como el andlisis de la utilidad del sistema y la creacidn de la estructura
apropiada para la clasificacion de los efectos adversos en atencion sanitaria. Ademas, hay areas de trabajo especificas
para cada especialidad clinica o &mbito de actuacion. En estos momentos se dispone ya de un borrador de arbol de
clasificacion de sucesos en diversos ambitos. El analisis de los datos ha mostrado que alrededor del 70% de los casos
graves son resultado de tan s6lo 25 errores de proceso, siendo algunos de los principales la falta de un plan de
gestion, la escasa supervision de los médicos de menor experiencia y el escaso seguimiento de pruebas diagnésticas
con resultado positivo. Por otro lado, como factores que inciden en la mejora de los procesos se sefialan una mayor
implicacion de los pacientes, un mayor liderazgo del equipo clinico asi como la integracién de los procesos en los
estandares de seguridad de la organizacion.
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Conferencia introductoria: La experiencia alemana en formacion sobre seguridad del paciente.
Matthias Schrappe. Gerente del Hospital Universitario Johann Wolfgang Goethe. Frankfurt (Alemania)

Matthias Schrappe presento la experiencia alemana en formacidn sobre seguridad del paciente bajo la perspectiva del
conocimiento, las habilidades y las actitudes. EI conocimiento es un elemento esencial en la formacion en seguridad
del paciente que no debe ser infravalorado. Algunos conceptos no plantean ninguna duda, como por ejemplo
incidente, prevencion o consentimiento informado. Sin embargo hay otros en los que es necesario seguir ahondando,
como en los aspectos de medicion de la incidencia o tipos de eventos existentes. Otro elemento importante en la
formacion en seguridad del paciente es que ésta debe ser orientada a las habilidades. Los ambitos que habria que
fortalecer en este sentido son el andlisis de procesos tras eventos criticos, la aplicacion de instrumentos de medicién
adecuados y el abordaje del aprendizaje organizacional. Ademas, es necesario crear centros especializados de
formacion y abordar la reduccion de la brecha de la efectividad. En cuanto a las estrategias para promover cambios
actitudinales, se subraya la necesidad de integrar la seguridad del paciente en la formacion de pregrado asi como
impulsar del cambio organizacional. Las perspectivas futuras de Alemania en este ambito se centran en la creacion de
un banco de experiencias regionales asi como en la investigacion de resultados.

3.1 Acciones estratégicas en formacion en Seguridad del Paciente para el SNS. Recursos online en
formacion y acceso al conocimiento cientifico. David Novillo. Técnico de Documentacion de la Agencia de
Calidad del SNS. Ministerio de Sanidad y Consumo.

David Novillo presentd las estrategias en formacion online en seguridad del paciente para el SNS. En el marco de
éstas, se ha disefiado un tutorial destinado al fomento de la cultura de seguridad y prevencién de efectos adversos, asi
como un curso de mejora de gestion de riesgos en seguridad del paciente. En cuanto a la difusion de informacion, la
Agencia de Calidad del SNS pone a disposicion de lo profesionales dos herramientas principales: una plataforma de
comunicacion a nivel interno, de acceso restringido a expertos en seguridad del paciente y representantes de las
Comunidades Auténomas, y la pégina Web www.seguridaddelpaciente.es, de acceso libre. Como estrategia
innovadora se presentd el metabuscador www.excelenciaclinica.net, recurso de acceso al conocimiento cientifico
basado en el motor de bisqueda Tripdatabase que facilita la bisqueda integrada, ordenada por relevancia o afio, de
recursos dispersos en distintas bases de datos. Igualmente, posibilita traducir, filtrar y clasificar la informacién
recuperada y exportar y enviar ficheros -a través del correo electrénico o a través de gestores de referencia
bibliogréfica- y crear alertas sobre la busqueda. La aplicacion supone un instrumento fiable y seguro, en el que todos
los registros son validados por expertos, y permite el acceso integrado a fuentes de informacién dispersas basadas en
la evidencia cientifica.

3.2 Resultados de la implementacién de un tutorial online sobre gestion de riesgos. Miguel Recio
Segoviano. Profesor Titular de la Universidad Carlos I11 de Madrid.

Miguel Recio present6 el tutorial online de Gestion de Riesgos y Mejora de Seguridad del Paciente. El curso
posibilita poner la gestion de riesgos en practica por parte de los profesionales quienes, con apoyo del equipo
docente, desarrollan un proyecto de mejora de seguridad del paciente, que se traduce en intervenciones dentro de la
organizacion, centro o servicio donde opera el alumno. Con los resultados de los diferentes proyectos, se ha disefiado
una base de datos de acceso libre que permite realizar un trabajo de analisis utilizando el método AMFE, para
identificar riesgos potenciales y establecer barreras preventivas. El tutorial, que en un inicio se centré en atencién
especializada, se ha ampliado al ambito de la atencion primaria y esta disponible tanto en inglés como en espafiol.
Hasta el momento han participado en sus diferentes convocatorias mas de 140 equipos de las 18 Comunidades
Auténomas asi como 35 equipos de profesionales de América Latina, en colaboracién con la OPS.

3.3 Herramientas para la gestion del cambio. Experiencia de la Comunidad Auténoma de Galicia.
Ana Claveria Fontan. Xefa de Sevizo de Calidade e Programas Asistenciais. Servizo Galego de Salde.

Ana Claveria relatd las diferentes actuaciones puestas en marcha por el SERGAS e implementadas en la red
hospitalaria y servicios de atencion primaria de la Comunidad Auténoma de Galicia. En linea con las estrategias
propuestas por el MSC, se ha creado una red de seguridad del paciente que ha puesto en marcha diversos proyectos
relacionados con la reduccion de Ulceras por presion, sistemas de identificacion de pacientes, higiene de manos y
reduccién de bacteriemia en UCI. Igualmente, se ha lanzado una linea de microproyectos desarrollados entorno al
Plan de Calidad del SNS y acciones prioritarias del SERGAS y que han tomado forma en un estudio de efectos
adversos en pediatria, el programa de higiene de manos del Complejo Hospitalario de Pontevedra y el realizado en
equipos de soporte vital en atencion primaria, entre otros. En cuanto a las estrategias con asociaciones de pacientes y
usuarios, -aparte de la creacion de grupos focales- destaca el proyecto para el desarrollo de la Campafia 5 Millones de
Vidas del Complejo Hospitalario Universitario de Santiago, que ha recibido el premio Cantando a dos Voces de la
Sociedad Espafiola de Calidad, por el trabajo conjunto de representantes de pacientes y directivos. El objetivo comin
de todas las herramientas es conseguir que la innovacion y la investigacion se establezcan como préctica habitual
dentro de las organizaciones, implicando a directivos, profesionales y pacientes e incorporando los resultados de
proyectos al cuadro de mandos de cuidados y atencion al paciente.
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3.4 Consultenos: seguridad en la medicacion de los pacientes al alta hospitalaria. Pilar Ripoll Feliu.
Directora General de Calidad y Atencion al Paciente. Conselleria de Sanitat. Generalitat Valenciana.

Pilar Ripoll presentd la iniciativa “Consultenos”, iniciativa de los servicios de farmacia hospitalaria de la Comunidad
Auténoma Valenciana apoyada por la Conselleria de Sanitat, que pretende evitar los efectos adversos ligados al uso
inadecuado del medicamento. El programa actla sobre tres agentes claves: pacientes, servicios de farmacia
hospitalaria y facultativos implicados en el proceso de prescripcion. La intervenciéon se da en varias lineas,
incluyendo una entrevista al alta con el paciente y recomendaciones generales relacionadas con el uso del
medicamento. Igualmente, se concreta el tratamiento a seguir, incluyendo un plan de administracion. Posteriormente
se difunden entre los profesionales implicados cuestiones relevantes sobre posibles problemas relacionados con la
medicacién. “Consultenos” se inici6 en 5 hospitales y en la actualidad se ha extendido a 11. El estudio pretende en su
disefio organizativo ir mas alla de actuaciones concretas o beneficios individuales, acercando la cultura de seguridad a
los profesionales y pacientes.

MESA IV: EXPERIENCIAS EN LA APLICACION DE PRACTICAS SEGURAS (|

4.1 Proyecto RIETE (Registro Informatizado de Pacientes con Enfermedad Tromboembodlica
Venosa en Espafa): gestion y resultados. Manuel Monreal Bosch. Jefe de Seccién de Medicina Interna.
Hospital Universitario Germans Trias i Pujol (Badalona)

Manuel Monreal present6 el proyecto RIETE, que surgié de la necesidad de buscar mayor evidencia empirica en
pacientes con enfermedad tromboencefalica, cuyos casos quedan excluidos de los ensayos clinicos de las guias
oficiales por no cumplir alguno de los requisitos. El proyecto RIETE pretende crear una base de datos, comun a todos
los centros, para registrar los casos de los pacientes con estas caracteristicas, de modo que se generen datos
suficientes y se extraigan conclusiones para mejorar su atencion. Actualmente el proyecto RIETE esta funcionando
con cerca de 25.000 pacientes en mas de 100 centros en Espafia, ademas de tener una elevada difusién en otros paises
europeos. El proyecto es actualmente un registro independiente, disponible en Internet en inglés y espafiol, en el que
se registra la informacion de todos los pacientes con trombosis venosa y/o embolia pulmonar aguda, sintomatica asi
como confirmada con métodos objetivos y seguidos por lo menos durante 3 meses. De este modo, y analizando los
datos que genera el sistema, se ha mejorado la atencion a pacientes en casos en los que no se disponia de informacion
relevante, tales como pacientes con enfermedad renal, mujeres embarazadas con antecedentes de trombosis, pacientes
con pesos extremos 0 ancianos y, puesto que el sistema va creciendo cada dia, estos aprendizajes aumentaran
sucesivamente en un futuro cercano y de forma continua.

4.2 Prevencion de caidas en pacientes ingresados. Fernando Martin Santiago. Enfermero de la Unidad de
Cuidados Somaéticos del Centro San Juan de Dios de Ciempozuelos (Madrid). Unién espafiola de Sociedades
Cientificas de Enfermeria.

Fernando Martin expuso el proyecto de prevencion de caidas que se esta llevando a cabo en el Centro Psiquiatrico
San Juan de Dios de Ciempozuelos, asunto que supone un importante indicador de la calidad de los cuidados a los
pacientes. En un principio se planted hacer un estudio para conocer el tipo de caidas que se producian, con el fin de
poder reducirlas. Se centraron en una Unica unidad del centro para poder controlar mejor todos los riesgos de caida,
los cuales fueron divididos -para facilitar la prevencién- en factores intrinsecos y factores extrinsecos. Los factores
extrinsecos fueron los primeros en los que se intervino, poniendo a disposicion medios materiales que ayudaran a
prevenir las caidas. A continuacion se intervino en los factores intrinsecos -mas complicados- a través de dos
herramientas: el PAE y el RAI, que incluyen indicaciones y actuaciones para conseguir los objetivos propuestos. Para
las labores de prevencion, es importante implicar a todo el equipo, mejorar la comunicacién entre los distintos
profesionales que intervienen con el mismo paciente y realizar una adecuada valoracién del paciente para reconocer
los factores de riesgo. Por otro lado, es necesario dotar de recursos materiales adecuados al centro con el fin de
prevenir el riesgo de caidas, tal y como se esta haciendo en el Centro San Juan de Dios de Ciempozuelos.

4.3 Practicas seguras en atencion primaria. Qué tenemos hecho y qué nos queda por hacer.
Fernando Palacio Lapuente. Médico de Familia del Centro de Salud Ondarreta. Comarca Ekialde (GuipUzcoa).
Osakidetza.

Fernando Palacio resumi6 las acciones llevadas a cabo en materia de seguridad del paciente en los centros de
atencion primaria del SNS. En cuanto a la cultura de seguridad del paciente, en la actualidad ha aumentado el nivel de
concienciacion, tanto en niveles de gestion como en lo que se refiere a los profesionales de base, progresando
rapidamente cuando existe confianza en que no se aplica un enfoque punitivo. A pesar de esto, existen diferencias
entre las mejoras de unos y otros centros de salud. Respecto a acciones formativas, la oferta es amplia, sobre todo
gracias a las iniciativas de la Agencia de Calidad del SNS. La existencia de una cultura de seguridad y la realizacion
de actividades formativas son requisitos previos cuando para poder abordar los aspectos de seguridad del paciente. En
cuanto a las posibilidades de mejora, destacan las relacionadas con el uso de medicamento, uno de los factores de
riesgo mas importantes en el primer nivel asistencial. La mayoria de las intervenciones realizadas estan relacionadas
con la prevencién de infecciones asi como con el lavado de manos y el uso de guantes. Asimismo, se han
desarrollado acciones en las areas de emergencias, informacion al paciente y sistemas de notificacion. En todas ellas,
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se estan generando acciones de mejora, aunque es necesario poner en marcha sistemas evaluacion para comprobar si
realmente son eficaces.

4.4 Experiencia en notificacion de incidentes en el Hospital Monte Naranco. Fernando Vazquez
Valdés. Coordinador de Calidad y Gestor del Riesgo Clinico del Hospital Monte Naranco de Oviedo.

Fernando Vazquez present6 el sistema de notificacion de incidentes del Hospital Monte Naranco de Oviedo. Para
ello, se establecieron 3 pasos: estrategia y estructura, medicion y toma de decision. EI mapa de procesos del Hospital
engloba 3 niveles: uno estratégico, uno operativo -en el que se han encuadrado los sistemas de notificacion- y uno de
apoyo. En cuanto al desarrollo del proyecto de seguridad, éste se enmarcé en 8 pasos diferentes incluidos en el nivel
operativo: 1. Encuesta de clima de seguridad, 2. Formacion y educacion del personal, 3. Entrevistas del personal, 4.
Notificacion, identificacion y priorizacion de sucesos adversos, 5. Planificacion e implementacion de mejoras, 6.
Documentar los resultados, 7. Compartir las historias y 8. Nueva encuesta de personal. Actualmente, se ha llegado
practicamente al paso 7, aunque el sistema de notificacion propiamente dicho se situaria en el paso 4. Respecto a los
formularios que se utilizan, se comenzd aplicando el IR2 del Servicio Nacional de Salud del Reino Unido para la
notificacion voluntaria, aunque posteriormente se afiadieron formularios auxiliares con el fin de completar la
informacion obtenida y analizar las causas de los sucesos adversos. El desarrollo de este proyecto ha permitido
conocer también algunas lagunas y que se refieren, entre otras, a la falta de evidencias en seguridad del paciente,
informacion sobre las fortalezas y debilidades existentes, forma eficiente de unir los diversos sistemas de notificacion
existentes o la posible infranotificacion, especialmente por parte de los médicos. Ademas, se ha podido constatar que
se necesitan sistemas de notificacién nacionales o supranacionales que recojan los sucesos centinela, como los
indicadores de la AHRQ. En cuanto a las debilidades del sistema, éstas se refieren a la formacion e implicacién de
todo el personal, a la priorizacién de los sistemas de notificacion y a la realizacion de analisis coste-beneficio de los
mismos.

MESA V: EXPERIENCIAS EN LA APLICACION DE PRACTICAS SEGURAS (11

Conferencia introductoria: Campafa 5 millones de vidas. Carol Haraden. Vicepresidenta del Instituto para
la Mejora de la Atencion Sanitaria (IHI). Cambridge (Estados Unidos)

Carol Haraden present6 la Campafia “5 millones de vidas”. Como antecedentes del contexto en el que se proyect6 su
lanzamiento, hay que citar los resultados de la medicién del desempefio del sistema de salud de EEUU en el afio
2006, que mostraron amplias areas para la mejora. Por otro lado, se viene trabajando desde hace tiempo en la
reduccidn de los dafios y de los efectos adversos que ocasiona la asistencia sanitaria (Campafia “100.000 vidas”, por
ejemplo). En los altimos afios se ha introducido otra perspectiva al respecto: la repercusién econémica de los errores
médicos para el sistema. No se dispone de mas recursos financieros para invertir en nuevas tecnologias, en personal o
en nuevos servicios, por lo que se antepone abordar nuevas estrategias de mejora en seguridad del paciente que
permitan un ahorro considerable de los costes y, por ende, disponer de nuevos recursos para la inversion. En cuanto a
la puesta en marcha de estrategias de mejora, se subraya que su eficacia depende de 3 elementos imprescindibles:
voluntad, ideas y ejecucion. Siguiendo esta filosofia, y tras el éxito alcanzado con la iniciativa “100.000 vidas”, el IHI
lanz6 esta segunda Campafia, cuyo objetivo general es evitar 5 millones de incidentes que causan dafios en un periodo
de 24 meses. Otro objetivo importante es fomentar el compromiso de los gestores y los directivos con la seguridad
del paciente. La Campafia se basa en la creacion de una estructura permanente, una red de aprendizaje, en la que los
4.000 hospitales implicados, que actian como nodos, pueden compartir experiencias practicas concretas, mantener
un contacto permanente entre ellos asi como con el IHI y disponer de un amplio abanico de documentos y material de
interés.

5.1 Uso seguro del medicamento en pediatria. Eduard Hidalgo Albert. Jefe de Seccién Materno-Infantil.
Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Vall d’Hebron.

Eduard Hidalgo presentd la ponencia sobre uso seguro del medicamento en pediatria y explic las acciones realizadas
en este &mbito en el Hospital Vall d"Hebron. La posibilidad de tener un error en pediatria relacionado con la
medicacién es de 2 a 3 veces superior que en los adultos. Las razones se deben, entre otras, a la falta de aprobacion de
la mayoria de los farmacos para ser utilizados en el paciente pediatrico, la falta de recomendaciones sobre
dosificacion y frecuencia asi como a los excipientes, que pueden ser perjudiciales para el nifio. Ademas, las formulas
magistrales no suelen ajustarse a los nifios, lo que aumenta el riesgo de cometer errores. Los estudios realizados en el
Hospital Vall d’Hebron indican que el 97,7% de los errores de medicacion se producen en la fase de dispensacion.
Por otro lado, la dosis incorrecta es la forma mas frecuente de error, con un 63% de prevalencia. Para solucionar este
problema, el Hospital Vall d’Hebron pondra proximamente en marcha un programa de prescripcion electronica
asistido. Por otro lado, desde hace 10 viene desarrollando un curso de formacion para profesionales para dar a
conocer los problemas a los que éstos se tienen que enfrentar.
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5.2 Seguridad en el proceso de quimioterapia antineoplasica: desde la prescripcion electronica
hasta la aplicacion de medidas biométricas en la administracion. Gerardo Cajaraville Ordofiana. Jefe
de Servicio de Farmacia. Instituto Oncolégico de San Sebastian.

Gerardo Cajaraville expuso la experiencia del Instituto Oncolégico de San Sebastian en la implantacion de un
programa de seguridad en el proceso de administracion de quimioterapia. EI proceso informético culminé el pasado
afio, siendo actualmente un hospital sin papeles donde toda la historia clinica estd informatizada. En cuanto a las
caracteristicas del sistema, todos los esquemas de la quimioterapia estan predefinidos de forma exhaustiva, lo que
incluye tanto el tipo de medicamentos y sus dosis, como sus limitaciones y orden, velocidad y vehiculo de
administracion de los mismos. Por otra parte, existe una via exclusiva de prescripcion, no habiéndose admitido
prescripciones fuera del sistema en ningln caso desde el afio 2000, afio de implantacion del sistema de prescripcion
electrénica. El programa cubre todas las fases del proceso, tanto la prescripcion y validacion farmacéutica, como la
preparacion y dispensacién de los medicamentos y su administracidn. Las fases de prescripcién y validacion son muy
seguras, dado que estan asistidas por ordenador y son muy trazables. En cambio, los procesos de preparacion y de
administracion llevan implicito una actuacién humana, por lo que son fases méas vulnerables. Para mejorar este
proceso se implantd un sistema de administracion de quimioterapia que aplica medidas biométricas para la
identificacion de los pacientes. El sistema ha tenido muy buena aceptacion entre los pacientes y el personal sanitario
del Instituto. En cuanto a las dificultades que se han encontrado a lo largo del proceso, éstas han ayudado a mejorar la
herramienta y el desarrollo de la tecnologia permitird avanzar en otro tipo de medicamentos.

5.3 Monitorizacion de farmacos de riesgo en psiquiatria. Bernardino Barcelé Martin. Facultativo adjunto
Servicio Analisis Clinicos y Unidad de Toxicologia Clinica. Hospital Universitario Son Dureta de Palma de Mallorca
(Islas Baleares).

Bernardino Barcel6 presentd la iniciativa de monitorizacién de farmacos de riesgo en psiquiatria de la Unidad de
Toxicologia del Hospital Son Dureta, una de las cinco unidades de este tipo existentes en toda Espafia. El proyecto
permite adecuar los recursos y ver las deficiencias existentes, ademas de dar continuidad asistencial al paciente que
ha sufrido una intoxicacién con una consulta semanal multidisciplinar. Igualmente ha supuesto trabajar en un fin
innovador, como es la prevencion en toxicologia, posibilitando una préactica clinica mas objetiva y méas segura para
aquellas especialidades clinicas que utilizan psicofarmacos. Es importante destacar que los resultados obtenidos hasta
el momento constatan un porcentaje muy elevado de pacientes psiquiatricos cuyos niveles de farmacos estan fuera del
intervalo terapéutico, ademas de la necesidad de redefinir intervalos mas adecuados. Igualmente, se ha comprobado la
elevada variabilidad inter e intraindividual y la utilidad de la consulta en toxicologia para prevenir intoxicaciones con
estos farmacos.

5.4 Actuaciones para disminuir errores de medicacién en atencién primaria. Seguridad en la
prescripcion electrénica. Angel Maria Martin Fernandez-Gallardo. Jefe de Area de Farmacia. Servicio de
Salud de Castilla-La Mancha.

Angel M2 Martin expuso el programa para la mejora de la prescripcion electrénica llevado a cabo por el Servicio de
Salud de Castilla La Mancha, que pone en manos del médico una informacién til y manejable con el objetivo de
disminuir los errores de medicacion. Las diferentes funcionalidades desarrolladas incluyen la deteccion automatica de
interacciones en tiempo real en el momento de la prescripcion, el acceso a la ficha técnica de los medicamentos, el
establecimiento de una posologia habitual, el acceso a bases de datos de informacion farmacolégica y el envio de
alertas y documentos. Una de estas funcionalidades, la deteccion automatica de interacciones, supone una novedad a
nivel internacional. Los resultados de esta aplicacién, después de un funcionamiento continuado de 5 meses en toda la
Comunidad de Castilla La Mancha, concluyen que 16.114 pacientes se han beneficiado directamente del programa,
en los que se ha evitado una interaccion de importancia alta, mientras que otros 470.000 pacientes se han visto
beneficiados de forma indirecta, ya que el medico valord la interaccion en el momento de la prescripcion.

5.5 Medicamentos sometidos a especial control medico: situacion actual y propuestas de futuro.
Miguel Angel Macia Martinez. Jefe de Servicio de Evaluacion de Riesgos. Division de Farmacovigilancia y
Farmacoepidemiologia. S. G. de Medicamentos de Uso Humano. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Miguel Angel Macia explicé en su intervencion qué son los medicamentos sometidos a especial control médico y
cudl es su base legal. Ademas, ilustr6 la situacion actual con algunos ejemplos y presenté las perspectivas de futuro
en cuanto a posibilidades de mejora. Los medicamentos de especial control médico tienen una eficacia clinica
probada, no poseen alternativas terapéuticas claras, tienen identificado un determinado riesgo —relevante o muy
grave- y, lo mas importante, este riesgo puede ser prevenible Gnicamente si se utilizan sistematicamente determinadas
pruebas diagnoésticas que permitan minimizar o prevenir el alcance de la reaccion adversa. Los sistemas vigentes para
el control de los medicamentos ECM estan obsoletos y son ineficientes, por lo que es necesario implantar sistemas
adaptables a la actual tecnologia de la informacidn. Por otro lado, debera llevarse a cabo una actualizacion del marco
normativo que ampare el nuevo sistema y garantice un correcto reparto de los papeles y las responsabilidades de cada
uno de los agentes. Para solucionar estos problemas se ha desarrollado una propuesta concreta Illamada PROTECT,
pendiente de desarrollar, y cuyo sistema, basado en las actuales tecnologias de la informacion, permitira el registro
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telematico de los datos clinicos y administrativos asi como la explotacién de éstos por parte de los agentes
implicados.

CONFERENCIA DE CLAUSURA

Concepcion Colomer Revuelta. Subdirector General de la Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sanidad y
Consumo.

La Subdirectora de la Agencia de Calidad del SNS clausur6 la IV Conferencia de Seguridad del Paciente expresando
su agradecimiento a los participantes, organizadores y asistentes al acto, y en especial al equipo del Ministerio de
Sanidad y Consumo encargado de su organizacion, entre ellos Yolanda Agra y Enrique Terol. La mayoria de los
proyectos en materia de seguridad del paciente presentados no hubiesen sido posibles, o al menos no con tanto
impacto, sin el apoyo politico y econémico del Ministerio de Sanidad y Consumo, a través del Pan de Calidad del
SNS. Asimismo, la Conferencia ha puesto de manifiesto la implicacion de los profesionales en la deteccion de
problemas y busqueda de soluciones y el interés en compartir experiencias de buena practica tanto a nivel nacional
como internacional. Igualmente, ha reflejado la colaboracién de las universidades, aportando a la préactica clinica de
los profesionales metodologias de investigacion que mejoran el conocimiento sobre la seguridad del paciente y
posibilitan evaluar las intervenciones.
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INFORME

SESION INAUGURAL

Bernat Soria Escoms
Ministro de Sanidad y Consumo

El Ministro de Sanidad comenzo su discurso agradeciendo a los presentes, a las distintas autoridades y a
los profesionales su asistencia al presente Congreso. Hizo referencia, en primer lugar, al lema de la
Conferencia Internacional de Seguridad del Paciente, dado que, segun sus propias palabras, “es toda una
declaracion de intenciones”. Para el Ministro, el lema “Buscando las mejores practicas clinicas para una
atencidn sanitaria mas segura”, no sélo es un modelo muy acertado, sino que resume toda la filosofia
que impregna la gestion del Ministerio de Sanidad y Consumo. Record6 que la seguridad clinica y todos
aquellos aspectos relacionados con ella, no es un tema novedoso, sino que ha sido abordado desde la
antigtiedad y a lo largo del desarrollo de las ciencias sanitarias, citando como simbolo de esta tradicion el
aforismo hipocratico “Primum non nocere”.

Siguiendo con esta tradicidn histérica, la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud incorpora la
seguridad clinica como una de sus lineas mas importantes y, con el objetivo claro de proporcionar a los
ciudadanos una asistencia mas segura, el Ministro trasladé el compromiso del Ministerio de Sanidad y
Consumo de liderar esta linea de trabajo, ejerciendo sus funciones de coordinador del Sistema Nacional
de Salud.

Espafia, continud, se ha convertido en una referencia internacional en el desarrollo de préacticas de
seguridad clinica, tanto por su capacidad de investigacién, como por la puesta en marcha de practicas
seguras. Es evidente que para aplicar la metodologia de la calidad en la seguridad clinica, se necesita
aunar en una Unica estrategia las distintas aportaciones de autoridades sanitarias, profesionales de la salud
y ciudadanos. En esta linea de coordinacion, el Ministro present6 el trabajo emprendido desde septiembre
en la elaboracién del “Pacto por la Sanidad”, que defini6 como un conjunto de acuerdos que tratan de
garantizar la sostenibilidad y la calidad del Sistema Sanitario Pablico en un futuro.

El hecho de que la asistencia sanitaria permita en la actualidad a los ciudadanos acceder a cuidados de
salud de altas prestaciones, con amplias innovaciones tecnoldgicas, inevitablemente implica un aumento
de los riesgos, debido y unido, precisamente, al aumento de su complejidad.

Actualmente y a nivel internacional, existe gran preocupacion por los riesgos de la salud, que han
motivado a la OMS, al Comité de Sanidad del Consejo de Europa y a diversos organismos internacionales
a promulgar acciones y medidas para mejorar la realidad. Entre otras, el Ministro mencion6 la Resolucién
sobre la Seguridad del Paciente, aprobada por la OMS en el afio 2002, ya que supuso el punto de partida
para desarrollar una politica mas activa en torno a la seguridad del paciente.

El estudio ENEAS, presentado en el afio 2006 por el Ministerio de Sanidad y Consumo, establece que
casi el 43% de los efectos adversos relacionados con la asistencia sanitaria -que suponen el 9,3% del total
de incidencias-, podrian evitarse. Este estudio ha permitido conocer la situacion en nuestro pais asi como
las oportunidades de mejora existentes. Por otro lado, muestra que Espafia se encuentra en una situacion
similar a la de los paises mas desarrollados del mundo, y ha evidenciado la importancia de la
investigacion en este &mbito.

Por otro lado, el Ministro insistio en la importancia de trasladar los resultados de las investigaciones a la
préctica clinica de forma dindmica, ya que parece que la informacion sobre como prevenir y reducir los
efectos adversos no estd muy difundida, y es preciso trabajar mas en ello. En este sentido, aludi6 a las
propuestas que actualmente se estdn desarrollando dentro del Sistema Nacional de Salud, como los
convenios que se realizan con las Comunidades Auténomas, que implican acuerdos que abordan aspectos
concretos de practicas seguras.

Dentro de las politicas de seguridad, la sensibilizacion y la formacién de profesionales es un aspecto clave
para la puesta en marcha de practicas mas seguras. En este sentido, Soria anuncié y present6 una de las
propuestas mas novedosas de la Agencia de Calidad del SNS, cuyo fin Gltimo es el de facilitar a los
profesionales el acceso a la informacion clinica de calidad a través de las nuevas tecnologias, como es el
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metabuscador de informacion sobre evidencia en salud, que seria expuesto de forma detallada a lo largo
de la Conferencia. Esta herramienta se encuentra disponible en la pagina Web de seguridad del paciente
en espafiol e inglés y, entre otras funciones, facilita a través de enlaces la coordinacién y colaboracién
entre los distintos organismos, administraciones y principales organizaciones internacionales.

En las convocatorias de investigacion del Ministerio para el Plan de Calidad del Sistema Nacional de
Salud, la seguridad del paciente se convierte en un objetivo prioritario, dotdndose durante el 2007 con 4,5
millones de euros. A pesar de haber conseguido duplicar los proyectos de seguridad del paciente, recordo,
todavia queda mucho por hacer, e insisti6 en que la colaboracion entre Comunidades Auténomas,
investigadores, profesionales y pacientes, ademas del consenso entre todas las administraciones y
organizaciones implicadas, debe seguir siendo prioritario, dado que favorece la aplicacion de préacticas
seguras en los diferentes &mbitos.

El Ministro finaliz6 su intervencién agradeciendo de nuevo la participacion de todos los asistentes,
especialmente a las asociaciones de pacientes y consumidores. Asimismo, expresd el deseo de un
Congreso fructifero, que contribuya a elevar el nivel de la calidad de los cuidados que presta el Sistema
Sanitario Espafiol y ayude a mostrar el camino hacia el futuro.

Agradeciendo la atencion de los presentes, dio por inaugurada la IV Conferencia Internacional de
Seguridad del Paciente: “Buscando las mejores practicas clinicas para una atencion sanitaria mas segura”.

CONFERENCIA

LAS POLITICAS DE CALIDAD EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD DE ESPANA

Presentacion: Pablo Rivero Corte. Director General de la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.
Ministerio de Sanidad y Consumo.

José Martinez Olmos. Secretario General de Sanidad. Ministerio de Sanidad y Consumo

Pablo Rivero Corte
Director General de la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad y Consumo

Pablo Rivero presentd a José Martinez Olmos, Secretario General de Sanidad del Ministerio de Sanidad y
Consumo, como la persona mas idonea para hablar de politicas de calidad, debido a su participacion
activa en la creacion y posterior desarrollo del Plan de Calidad del SNS.

José Martinez Olmos
Secretario General de Sanidad. Ministerio de Sanidad y Consumo

José Martinez inicié su intervencion sefialando que para cualquier responsable relacionado con los
servicios sanitarios de cualquier &mbito, bien desde el Ministerio de Sanidad y Consumo, bien desde el
autondmico o desde los propios servicios, la calidad supone el eje fundamental de sus actuaciones. En
este sentido, destacé que ser capaces de favorecer que los profesionales realicen tareas preventivas,
asistenciales o de rehabilitacion con la méxima calidad, supone una labor significativa desde el punto de
vista de la ética profesional asi como la realizaciéon de uno de los objetivos del SNS en Espafia: la
equidad. A juicio del ponente, el valor de la equidad supone la posibilidad por parte de los ciudadanos de
beneficiarse, en condiciones de igualdad, del conocimiento cientifico ante los problemas de salud; valor,
gue se encuentra ampliamente asentado entre la sociedad espafiola y que constituye una de las claves de la
sostenibilidad del sistema. En palabras del experto, “la clave de la equidad es estar capacitados para
poder plantear politicas de calidad”. Al mismo tiempo, sefial6, en el contexto actual sélo se puede
conseguir calidad si existe equidad.

Retrotrayéndose a la situacién que se vivid en nuestro pais en la época de la transicion, observéd que si
bien no se carecia totalmente de recursos, si existia una gran dificultad para acceder a ellos, bien porque
los derechos no estaban reconocidos para la totalidad de la ciudadania, bien porque estaban mal
distribuidos; cuestiones, sefialo, que estan relacionadas con la equidad y las politicas de calidad. En este
sentido, aclaro, cuando se habla de calidad, se hace referencia a que todos los pacientes o ciudadanos han
de tener las mismas posibilidades de acceso a las ventajas que ofrece el trabajo y el conocimiento de los
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profesionales de los servicios de salud puablica, y destacd que uno de los objetivos de las politicas de
calidad del Ministerio de Sanidad y Consumo consiste en reducir la variabilidad de la practica clinica,
variabilidad que cuando no se justifica por razones técnicas no puede ser aceptada ni por los profesionales
ni por los pacientes.

En un sistema de calidad en el que se actle con criterios de equidad, tanto los profesionales como la
ciudadania en general tendran la percepcion de una actuacién correcta. Esto, sefial6, nos sitla en el
ambito de la legitimidad. Si los profesionales de los servicios sanitarios tienen todas las garantias para
aplicar su préactica profesional con criterios de calidad y si el ciudadano, ante un problema de salud, tiene
la seguridad de la calidad en la actuacion de los servicios, sentamos la base de la legitimidad social y
profesional del sistema sanitario; legitimidad de un sistema financiado por la aportacion de los
ciudadanos a través de los impuestos y cuya prestacion es universal. Dato éste, destaco, importante en un
sistema que quiere ser sostenible.

Desde un punto de vista econémico, continué el ponente, el Estado invierte al afio 63.000 millones de
Euros para poder dar amplitud a la cartera de servicios que tiene incorporada como derechos de los
ciudadanos. Dicha cantidad supone el 6% del PIB de los presupuestos publicos y posibilita dar una oferta
de servicios de las méas amplias del mundo, con unos niveles de calidad satisfactorios, comparables -y en
algunos casos superiores- a paises de nuestro entorno, que en términos de media realizan una inversion de
alrededor de 2,5 puntos superior a la nuestra. En este sentido, explicO Martinez, se trata de un sistema
eficiente en términos macroecondmicos que, desde la perspectiva de costes y sostenibilidad financiera, ha
superado las expectativas que tenian todos los que trabajaron en su construccion.

El sistema sanitario espafiol tiene, ademas, un valor importante en tanto a lo que aporta a la economia del
pais: 1.200.000 empleos directos de calidad y una inversion de aproximadamente 20.000 millones de
Euros en tecnologias sanitarias y medicamentos asi como en empresas que generan innovacion y
desarrollo. En este sentido, supone la mayor empresa del pais en creacidn de empleo y se convierte, por lo
tanto, en una inversién y no en un gasto, produciendo los efectos que pretende cualquier sistema sanitario:
la mejora en los indicadores de salud, haciéndolo de manera eficiente y dando soporte a empresas
tecnoldgicas que generan conocimiento, valor afiadido a la sociedad.

Respecto a la perspectiva de los avances tecnolégicos y profesionales, las politicas de calidad posibilitan
que la incorporacion de la innovacion se haga con la suficiente garantia de evaluacion previa y en el
proceso de aplicacién, incorporacion que debe ser agil y rapida, pero también segura.

En nuestro pais, continud, existen agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias surgidas por iniciativa
de Comunidades Auténomas que, a pesar de cierta coordinacion entre ellas, tienen escasos recursos y
escasa penetracion en el conjunto del sistema y de los profesionales sanitarios. En esta situacion, se
constatd que era necesario articular una estrategia de evaluacién de las tecnologias sanitarias, de manera
que se configurd una red de actuacion desde las propias agencias. Para ello, éstas reciben un importante
impulso econémico en el marco del Plan de Calidad del SNS, siendo el 90% de su presupuesto aportacion
del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Otro de los desafios con los que se encuentra el SNS y en el que se trabaja desde el Plan de Calidad,
comenté Martinez, es el reto de incorporar a los profesionales en la elaboracién de los diferentes
proyectos: hacer que éstos sean conocidos y diseminados a través de sus sociedades cientificas. En este
sentido se van a seguir desarrollando iniciativas de financiacion de actividades formativas dirigidas a
dichas sociedades, de manera que permitan dar a sus socios formacién en evidencia cientifica, materia
que habitualmente no es abordada en el ambito de la universidad. Asi, continud, se esta trabajando en el
desarrollo de guias de practica clinica basadas en la evidencia, que contribuyan a dar herramientas a los
profesionales. Si bien las sociedades ya se estan ocupando de este asunto, el ponente constatd que es
necesario el impulso del SNS. Como ejemplo cité el programa “Guiasalud”, proyecto aprobado en el afio
2003 y al que se la ha dado continuidad multiplicando por 40 su presupuesto. Dicho estudio, cuyo
desarrollo se encargd al Instituto Aragonés de Salud, supone trabajar en la elaboraciéon de guias de
practica clinica vinculadas a las estrategias de salud de los problemas mas prevalentes y mas
trascendentes para los ciudadanos de nuestro pais -cancer, diabetes, cardiopatia isquémica, etc.- y se
realiza en colaboracion con las sociedades cientificas.

Otro de los proyectos vinculados a las estrategias de calidad, indicé el Secretario General de Sanidad, es

la creacion de una biblioteca, que incluye la incorporacién de los pacientes en el conocimiento de la
evidencia cientifica. Pacientes que, en la actualidad, tienen un mayor acceso a la informacién y a su
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interpretacion y que llegan a las consultas reivindicando para su tratamiento la ratificacion de sus
indagaciones sobre innovaciones sanitarias.

Otro de los ejes de las politicas de calidad del Ministerio de Sanidad y Consumo son las estrategias de
seguridad del paciente que, en palabras del ponente “tratan un nuevo enfoque de lo que supone la
incorporacion de los pacientes al compromiso y responsabilidad sobre su propia salud”. Se trata de
estrategias que, desarrolladas sobre la base de la evidencia cientifica, abordan cémo la propia
organizacion puede frenar los dafios que son prevenibles, y como se puede trabajar en perspectivas de
prevencion conjuntamente con profesionales y ciudadanos. Dichas estrategias, financiadas por el
Ministerio de Sanidad y Consumo a través de las Comunidades Auténomas, suponen el continuo redisefio
de los servicios sanitarios y de su organizacion en aras de una mayor calidad. En este sentido, Martinez se
refirid a la idea tergiversada ofrecida en ocasiones por algunos medios de comunicacién sobre las
relaciones entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comunidades Auténomas. La realidad, afirmd,
es bien distinta y abundan los ejemplos en los que -a pesar del silencio de los medios respecto al trabajo
de numerosos profesionales- se esta trabajando en clave de calidad y de manera conjunta. Asimismo, se
estan poniendo en marcha proyectos interesantes desde la base del consenso social.

Continuando con su exposicion, el ponente destacé el enfoque que se esta desarrollando desde el Plan de
Calidad, poniendo instrumentos de caracter estructural al servicio de los profesionales, las sociedades
cientificas y los pacientes. Martinez mostré la seguridad de conseguir los desafios que se plantea el
sistema. Uno de estos desafios o retos politicos, sefiald, es hacer entender a los ciudadanos que “un
sistema que cuesta al Estado 1.400/€ por habitante y afio, es sostenible desde el punto de vista de la
economia del pais”. En cuanto a los retos profesionales, uno de ellos se refiere a la mejora sistematica y
continua de la capacitacion, exigencia no comparable a la de otros que desarrollan otras actividades
también de interés social. En este sentido, indicd, el profesional debe sentirse arropado por el SNS y por
las sociedades cientificas.

Como reto colectivo, las sociedades cientificas se encuentran con el desafio de la innovacién y con el de
dar mas servicio a los profesionales. En esta linea de actuacion, apunt6 el ponente, el Ministerio de
Sanidad y Consumo ha dedicado 5 millones de Euros a los planes de formacidn en evidencia cientifica,
que organizan las diversas sociedades. Aln asi, continud, éstas deben ganar en autonomia, ya que, si bien
las vias de su financiacion pueden ser diversas, su actuacién debe ser transparente y debe contar con
declaraciones de independencia en conflictos de intereses. Esto, sefiald, “se podra hacer o no, pero si se
hace, avanzaremos, y si no, agrandaremos las desconfianzas™.

Continuando con la idea de la transparencia, Martinez destacd que es un valor a tener en cuenta desde el
ambito politico, profesional e institucional que posibilita el avance de la sociedad. La innovacion,
comentd, “genera grandes desafios que trascienden a la sociedad”. Como ejemplo citd el caso del debate
mediatico en torno a la vacuna contra el virus del papiloma. En este sentido, aclar6 como el
procedimiento con la vacuna ha sido similar al aplicado con cualquier otro medicamento en términos de
evaluacion previa: se realizan los ensayos clinicos correspondientes obteniéndose una serie de
conclusiones que determinaran una serie de indicaciones autorizadas y otras no autorizadas. Extraida la
informacion, se incorpora al calendario vacunal. En el caso que nos ocupa, no estd demostrada su posible
eficacia en la prevencién de patologias en nifios y atendiendo a las indicaciones no autorizadas, no puede
recomendarse, pero atendiendo al resto de informacién disponible, si debe incorporarse al calendario
vacunal para su aplicacion sistematica, lo que permitird obtener datos clinicos que harén replantear la
estrategia. “Esta es la historia de la medicina™, afirmé.

En linea con la anterior reflexién, concluyé Martinez, la evaluacion sistematica requiere mas rigor y mas
compromiso que nunca por parte de las sociedades cientificas, las autoridades sanitarias y las empresas,
porque la sociedad “mira lo que hacemos”, de una manera mas informada y mas critica. Las sociedades
cientificas no deberian recomendar indicaciones no autorizadas si quieren ganar en legitimidad. El
objetivo fundamental del Ministerio de Sanidad y Consumo a la hora de impulsar estrategias de calidad es
trabajar con evidencia cientifica de manera transparente y orientada a los ciudadanos pues, en su opinién,
“solo el conocimiento cientifico que se traduce en beneficios para los usuarios del sistema es lo que
permite seguir avanzando™.
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EN TURNO DE PREGUNTAS:

1.- {Cémo puede actuar el Ministerio de Sanidad y Consumo desde el Consejo Interterritorial para que la
innovacion llegue por igual a todas las Comunidades Auténomas? (Persona no identificada).

Responde José Martinez: Las innovaciones tecnoldgicas relevantes estén presentes en todo el territorio
nacional por igual, no obstante si que puede haber criterios diferentes a la hora de aplicarlas por parte de
los profesionales. En el caso concreto del uso del medicamento, sélo el Ministerio de Sanidad y
Consumo, a través de la Agencia del Medicamento, puede autorizarlos. Ahora bien, una vez que se ha
autorizado se puede modular el acceso en las diferentes Comunidades Autonomas en funcion de las
diferentes opciones profesionales. Las diferencias deben darse en funcién de criterios cientificos y no
administrativos. En este sentido, cuando desde el Ministerio de Sanidad y Consumo se plantea el Pacto
por la Sanidad, se estd ofreciendo -desde el consenso con las Comunidades Auténomas y con las
organizaciones profesionales- la oportunidad de acordar procedimientos comunes para el acceso a las
tecnologias y la actualizacion de la cartera de servicios. Las desigualdades son inherentes a todos los
sistemas, pero tanto el Ministerio de Sanidad y Consumo como las Comunidades Auténomas deben tener
Sus propios mecanismos para actuar contra posibles inequidades, que no se justifican desde un punto de
vista cientifico. Por otra parte también las sociedades cientificas deben trabajar de manera transparente
contrarrestando y evitando el calado en la sociedad de informaciones sin fundamento e interesadas.

2.- ¢Dentro de las estrategias de seguridad del paciente se tiene en cuenta el posible “sobretratamiento” o
tratamiento sin evidencia cientifica por parte de las empresas privadas? (Persona no identificada).

Responde José Martinez: Si se refiere a cuestiones de mala praxis, quiza la mejor via para abordarlas -
independientemente de que el servicio sea publico o privado- sea reforzar el papel de las sociedades
cientificas, potenciando guias de préactica clinica que deben ser difundidas entre asociaciones de pacientes
y profesionales.

3.- ¢(Se ha planteado el Ministerio de Sanidad y Consumo la creacion de registros de pacientes para
mejorar el conocimiento sobre patologias, especialmente en el caso de las enfermedades raras? (Clara
Eugenia Roda, Fundacion Retina).

Responde José Martinez: Actualmente estamos trabajando con las Comunidades Auténomas,
organizaciones de pacientes y sociedades profesionales, para desarrollar de cara al afio proximo
estrategias concretas en enfermedades raras.

CONFERENCIA INAUGURAL

PRIORIDADES ESTRATEGICAS EN SEGURIDAD DEL PACIENTE

Presentacién: Pablo Rivero Corte. Director General de la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de
Salud. Ministerio de Sanidad y Consumo.

Philip Hassen. Director General del Instituto Canadiense de Seguridad de Pacientes - CPSI. Canada.

Pablo Rivero Corte
Director General de la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad y Consumo

El Director General de la Agencia de Calidad del SNS expres6 su enorme satisfaccion por poder contar
con la presencia e intervencion del canadiense Philip Hassen. Present6 al ponente como un profesional de
dilatada y distinguida carrera a nivel internacional y destacé las posiciones relevantes que ha ocupado
tanto en el sistema sanitario de su pais como en diversas organizaciones sanitarias de prestigio. EI Sr.
Hassen ha sido Viceministro de Salud en la provincia de Ontario y Director Ejecutivo de diversas
organizaciones sanitarias. Asimismo, ha tenido responsabilidades de gestion en la provincia de Alberta.
En la actualidad es Presidente Electo de la Sociedad Internacional para la Calidad y la Seguridad y
Director Ejecutivo del Instituto Canadiense de Seguridad del Paciente. Pablo Rivero agradeci6 a Philip
Hassen haber atendido la invitacién a participar en la conferencia, dandole a continuacion la palabra.
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Philip Hassen
Director General del Instituto Canadiense de Seguridad de Pacientes — CPSI (Canada)

Philip Hassen inici6 su intervencion agradeciendo a la organizacién su invitacion para participar en la
conferencia. A modo de introduccién, comento que tras haber escuchado las intervenciones previas de las
autoridades sanitarias espafiolas, consideraba que habia ciertas semejanzas entre Espafia y Canada tanto
en lo referente a sus sistemas sanitarios como en lo relativo a las estrategias abordadas en el &mbito de la
seguridad del paciente. Facilitando algunos datos generales sobre el sistema sanitario canadiense, el
ponente indico que en el afio 2007 el gasto sanitario en este pais alcanz aproximadamente 160.000
millones $CAD. EIl 70% de esta cantidad corresponde a gasto publico y el 30% restante a gasto privado.
Explicé que Canada no tiene un sistema privado de salud, sino que existen ciertos servicios no cubiertos
por la sanidad publica, como por ejemplo la cirugia estética. La financiacién del sistema nacional de salud
es compartido por el Gobierno Federal y los Gobiernos Provinciales o Territoriales, a condicion de que
éstos Ultimos acaten la Ilamada “Canada Health Act” (Ley Canadiense de Salud), que garantiza los
principios basicos de accesibilidad, cobertura integral y universalidad. Por otro lado, el ponente destacé que
el sistema sanitario canadiense pone el énfasis tanto en la atencién comunitaria como en la atencién
individual.

Segln datos de la OCDE ofrecidos por Hassen, en el afio 2004 Canada contaba con 29 camas/1.000
habitantes en hospitales de agudos (Espafia: 26) y la tasa de mortalidad materno-infantil se situ6 en
53/1.000 habitantes (Espafia: 40). Por otro lado, en el afio 2005 Canada contaba con 55
enfermeras/os/1.000 habitantes (Espafia: 81) asi como con 22 médicos/1.000 habitantes (Espafia: 39). El
gasto sanitario en el afio 2005 alcanz6 en Canada el 9,8% del PIB, mientras que en Espafia se situd en el
8,2%.

Pasando ya a hablar del Instituto Canadiense de Seguridad del Paciente, cuyo presupuesto actual es de 8
millones de $Can, Hassen explico que su objetivo principal es mejorar la seguridad de los pacientes. Se
pretende que todos los implicados trabajen juntos en esta labor y destac6 la importancia de la motivacion
de los profesionales a la hora de ofrecer una atencion sanitaria con el mas alto nivel de seguridad y
calidad posible. La vision, enfatizd, es que todos los canadienses tengan la confianza de que la atencién
sanitaria que reciben es la mas segura del mundo y expreso el deseo de que en un futuro los sistemas de
salud de Espafia y de Canada se conviertan en los méas seguros del mundo.

Existen, sin embargo, varios obstaculos que dificultan la consecucién de esta misién. El problema mas
importante al que se enfrenta Canada es el de la accesibilidad a los servicios. Es en este ambito donde se
esta trabajando con mayor intensidad en el pais y en el que mas inversién se esta realizando. Otra barrera
importante es la carencia de una cultura de seguridad para los pacientes. A este respecto, el ponente
mostré un grafico con los resultados de una encuesta sobre seguridad realizada a mas de 31.000
profesionales (pilotos y profesionales de la salud) que determiné diferencias considerables en las
respuestas a cuestiones sobre errores, cansancio y trabajo en equipo, dejando en evidencia una menor
conciencia sobre la seguridad entre el grupo de los profesionales de la salud.

El concepto de error humano esta sufriendo profundos cambios en la actualidad, explicé Hassen, sobre
todo en cuanto a su analisis. Como dijo Sydney Dekker, “el objetivo de una investigacién no es descubrir
en qué se equivoco la gente. Se trata de entender a qué se debid que sus juicios y acciones tuvieran
sentido en un momento dado”. Ademas, continud, los errores no son exclusivos de una region o de unas
personas concretas. Ocurren en cualquier lugar del mundo, siendo un problema que nos concierne a todos.
De ahi la importancia de aprender de ellos, de crear sistemas de notificacién y de ser conscientes de que
los errores humanos son sintomas de un problema mas grave. Como dijo James Reason, comentd, “el
objetivo del enfoque de sistemas no es cambiar el caracter del ser humano, sino las condiciones en las
que los seres humanos trabajan.” El énfasis en la prevencidn de efectos adversos debe ponerse por lo
tanto en los sistemas. “No se puede pedir que los profesionales trabajen mas y mejor”, indico.

Seguidamente, el ponente presentd el Plan Estratégico del Canadian Patient Safety Institute (Instituto
Canadiense de Seguridad del Paciente — CPSI), que engloba una serie de areas especificas de atencién
(formacidn, investigacion, herramientas y recursos, intervenciones y programas) asi como de procesos
esenciales (refuerzo institucional, comunicacion, medicion y evaluacion, gestion del cambio) para lograr
el objetivo de un sistema de salud mas seguro. El CPSI cuenta para ello con la implicacién de multiples
actores y la colaboracion de las diferentes provincias del pais. Asimismo, realiza proyectos y colabora con
diversas instituciones y organismos, tanto nacionales como internacionales.
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Entre las actividades de formacion del Instituto, destacan las Conferencias Nacionales de Seguridad del
Paciente de Halifax, que se celebran con periodicidad anual asi como el desarrollo de actividades de
simulacion (también en relacion con el trabajo en equipo) y la realizacion de cursos especificos de
formacion. También se desarrollan actividades para fomentar el liderazgo y la gobernanza, factores
fundamentales para propiciar un adecuado abordaje de la seguridad del paciente. En el area de
investigacion se han invertido 5,8 millones $CAD, entre otros en proyectos de salud mental, atencion
primaria y atencion domiciliaria.

En cuanto al &rea de intervencién y programas citd la Estrategia de Pacientes por la Seguridad de los
Pacientes, enmarcada en la Alianza Mundial para la Seguridad de los Pacientes de la OMS, y la Campafia
para la Higiene de Manos. Otra iniciativa de enorme importancia es la Camparia “Safer Healthcare Now!”
(Atencion Sanitaria Mas Segura Ahora!), a la que ya se han adherido méas del 80% de los hospitales y
regiones sanitarias del pais. Se trata de una Red de instituciones y grupos diversos interesados en mejorar
la seguridad del paciente, del que forman parte, entre otros, el Institute for Safe Medication Practice de
Canada (Instituto para el Uso Seguro de Medicamentos de Canadd) y el Institute for Healthcare
Improvement (Instituto para la Mejora de la Atencion Sanitaria) de Estados Unidos. A la Red se han ido
incorporando cada vez mas equipos, habiendo alcanzado en septiembre de 2008 la cifra de 1.050.

Para ilustrar alguno de los resultados concretos obtenidos tras la implantacion de la mencionada
Camparia, el ponente mostr6 una serie de graficos sobre la reduccion de la tasa de incidencia de diversos
efectos adversos. En relacién a la neumonia asociada a ventilacion mecanica, por ejemplo, se consiguio
reducir la tasa de incidencia de 19,88/1.000 dias a 3.76/1.000 dias en un periodo de 13 meses. De ahi la
importancia, segun Hassen, de crear instrumentos para la medicion de los resultados.

En relacion con el drea de herramientas y recursos, Hassen explicd que ya se ha iniciado el anélisis de
efectos adversos, se esta estudiando la creacion de un registro de salud electronico y se ha publicado la
Guia Canadiense para la Difusién de la Informacion. En referencia a esta Guia, disponible en la péagina
Web del CSPI, comentd que es recomendable hablar con franqueza del dafio ocasionado, pues entre otros
aspectos positivos, se producen menos litigios. Por otro lado, se han iniciado también las consultas para la
creacion del Sistema Canadiense para la Notificacién de Efectos Adversos y el Aprendizaje (CAERLS), se
ha formado un grupo de trabajo con el objetivo de adaptar la lista de comprobacién de seguridad
quirlrgica al pais y se esta estudiando desarrollar estrategias formativas en relacién con los factores
humanos en seguridad del paciente.

Para finalizar, comentd que entre los futuros retos se encuentran el desarrollo de otros indicadores,
fomentar el conocimiento y la experiencia en seguridad del paciente asi como trabajar en los &mbitos de
los diagndsticos erréneos y de la cultura de seguridad. Recordando que el Plan Estratégico del CPSI se
encuentra disponible en su pagina Web, Hassen termino su intervencion ofreciendo a los asistentes su
colaboracidn en el objetivo comun de lograr un mundo mas seguro.

Concluy6 citando al Dr. Ken Stahl: “... hay algunos pacientes a los que no podemos ayudar, pero no hay
ninguno al que debamos causar dafio...”.

CONFERENCIA

ACCIONES ESTRATEGICAS PARA LA PROMOCION DE PRACTICAS SEGURAS EN EL SNS. RESULTADOS

Yolanda Agra Varela
Consejera Técnica de la Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sanidad y Consumo

Yolanda Agra agradecié a los asistentes su presencia en esta conferencia. Asimismo, tuvo un
agradecimiento especial para los ponentes venidos de fuera de Espafia, tanto por el esfuerzo realizado
para estar presentes, indico, como por el interés sus experiencias suponen a la hora de contribuir a
impulsar la estrategia de seguridad del paciente que se esta desarrollando.

Pasando ya el nicleo de su intervencion, la ponente explicé las principales acciones desarrolladas en el
marco de la estrategia de seguridad de pacientes para implementar practicas seguras en los servicios
sanitarios de SNS. Esta estrategia, que se viene desarrollando desde 2005 y que esta impulsada desde el
MSC por la Agencia de Calidad del SNS, se basa en una Red de Alianzas. Principalmente con las
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CCAA, dado que son ellas las responsables directas de la atencion sanitaria a los pacientes, pero también
con los profesionales, pacientes, universidades y otras organizaciones de interés en seguridad de
pacientes. La estrategia ha recibido el respaldo explicito de mas de 140 sociedades cientificas y 26
asociaciones de pacientes y ciudadanos. Su objetivo general, lograr una asistencia sanitaria mas segura en
todos los centros de SNS, se concreta a través de los siguientes objetivos especificos:

e Promover la cultura en seguridad, tanto de pacientes como de profesionales, en todos los ambitos
sanitarios.

Promover la formacion de profesionales.

Impulsar la investigacion en seguridad de pacientes.

Promover la implementacion de précticas clinicas seguras basadas en la evidencia cientifica.
Desarrollar sistemas de notificacion para el aprendizaje.

Impulsar la implicacién de los pacientes como actores principales en esta estrategia.

Para ello, la Agencia de Calidad del SNS esta desarrollando un programa de formacién en seguridad de
pacientes para profesionales sanitarios, que engloba diversos cursos desarrollados con metodologias
diversas (presenciales y online) y de nivel basico (sobre todo en las CCAA), intermedio y avanzado. Los
resultados de las encuestas de evaluacion realizadas, muestran un alto nivel de satisfaccion de los
profesionales, siendo hasta el momento 500 los que han realizado los cursos de gestién de riesgo vy el
master en calidad y seguridad del paciente. Ademas de estos cursos, se estd poniendo a disposicién de los
profesionales otros recursos online para facilitar el acceso a la informacion relevante relacionada con la
practica clinica, como la biblioteca Cochrane en espafiol, el catdlogo de Guias de Préactica Clinica
“Guiasalud”, la biblioteca Joanna Briggs y la difusién de documentos y boletines que la Agencia elabora
periédicamente. Otro recurso de gran importancia, y cuya creacién y puesta en funcionamiento fue
anunciada por Agra en esta conferencia, es el metabuscador “Excelencia Clinica”, fuente para acceder a la
mejor evidencia cientifica relacionada con la practica clinica y que permite en una misma bulsqueda
acceder a diferentes bases de datos.

Todos estos recursos, ademas de los cursos de formacion y las actividades que se estan desarrollando en
el marco de la estrategia, se pueden consultar en la pagina web de seguridad del paciente, informd la
oradora, disponible en espafiol y en inglés, y en la que, ademas, se puede acceder a los documentos y
enlaces de interés relacionados con la seguridad de pacientes.

Los estudios epidemioldgicos realizados, continué Agra, muestran que alrededor del 50% de los efectos
adversos relacionados con la asistencia sanitaria son prevenibles, aplicando para ello practicas clinicas
sencillas, en muchos casos, consensuadas y la mayoria de las veces de efectividad demostrada. EI MSC, a
través de la Agencia de Calidad del SNS, establece para ello acuerdos anuales con las CCAA para
financiar lineas relacionadas con las practicas seguras, con la mejora de los sistemas (formacion a
profesionales o disefio de sistemas para la identificacién inequivoca de pacientes) asi como para
implementar practicas clinicas concretas. En cuanto a la adhesion de las CCAA a estas lineas, Agra
coment6d que practicamente todas ellas estan trabajando en la linea relacionada con la mejora de la
organizacion, a través del desarrollo de cursos de formaciéon en seguridad de pacientes para sus
profesionales. Un nlmero importante de ellas han desarrollado sistemas para la identificacion inequivoca
de pacientes ingresados y han constituido unidades funcionales para la gestion del riesgo. Por dltimo, en
relacion con la linea de préacticas clinicas seguras, casi la totalidad de las CCAA estan desarrollando
acciones para la mejora de la higiene de manos, para prevenir la infeccion relacionada con los cuidados
sanitarios asi como para promover la cirugia segura y el uso adecuado de los medicamentos.

La financiacion de estas lineas se realiza a través de fondos para las estrategias y de convenios especificos
con las CCAA. Estos fondos no han sufrido practicamente variacion en su montante en los Gltimos afios,
aunque los convenios se han visto disminuidos parcialmente debido a que la financiacion se ha
diversificado hacia otros proyectos incluidos en los premios de calidad y en las ayudas a las asociaciones
sin &nimo de lucro, que también presentan proyectos relacionados con la seguridad de pacientes.

En cuanto al objetivo de disefiar e instaurar un sistema de notificacién y aprendizaje para el SNS, Agra
informé que la Agencia de Calidad ha solicitado a un grupo de expertos la realizacion de informes legales
de la situacion en Espafia y se han realizado diversas propuestas de reforma que estan siendo valoradas en
este momento por el MSC. Al mismo tiempo, se estd estudiando la viabilidad técnica para la puesta en
marcha de un sistema de notificacion en el SNS. Existe ya una propuesta de modelo perfilada, para la cual
se han llevado a cabo consultas tanto con los profesionales como con expertos y con pacientes. Esta
propuesta seré pilotada a finales de 2008 en 2 hospitales del SNS.
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Otro componente esencial en este &mbito, continud Agra, es la necesidad de invertir en investigacion en
seguridad en salud. Es necesario tener mayor conocimiento sobre la relacién de los factores asociados a
los efectos adversos asi como sobre las barreras de los profesionales a la hora de implantar préacticas
seguras. Asimismo, la investigacion permite identificar practicas seguras, efectivas y eficientes en la
prevencion del dafio a los pacientes. En este sentido, la Agencia de Calidad del SNS esta financiando
proyectos de investigacion a través del Plan Nacional de I+D+l, asi como a través de proyectos
especificos desarrollados con universidades y con otras organizaciones. El montante de esta financiacién
asciende a 8 millones de Euros, cantidad destinada exclusivamente para el desarrollo de estrategias de
seguridad de pacientes, aclar6 Agra, siendo la financiacién global del MSC al mencionado Plan
significativamente mayor.

Los estudios epidemioldgicos que se han realizado hasta el momento permiten tener una descripcion
bastante adecuada del analisis de situacion de seguridad del SNS. Dos de los estudios mas relevantes,
destacé la ponente, son el estudio ENEAS, estudio de la incidencia de los efectos adversos ligados a la
asistencia hospitalaria y el estudio APEAS, que mide la frecuencia de los efectos adversos en atencién
primaria. Ambos estudios revelan que existe un porcentaje elevado de efectos adversos relacionados con
la atencion sanitaria que son prevenibles. Por otro lado, muestran que éstos estan relacionados
fundamentalmente con el uso de medicamentos, con la infeccién asociada a los cuidados sanitarios asi
como con los procedimientos y la comunicacion entre los profesionales. También se han realizado
estudios de percepcion, dado que es importante, indicé Agra, conocer no solo el sentir de los
profesionales, sino también la percepcién de los pacientes, sobre todo la de aquellos que han sufrido dafio
dado que disponen de informacién muy Util para la mejora de los servicios.

Todos estos estudios han identificado diversas oportunidades de mejora. En el caso de los profesionales
estan se refieren a la promocion de la cultura seguridad y la formacion asi como a la mejora de los
recursos humanos. Asimismo, los profesionales reclaman mayor compromiso por parte de los gestores y
directivos asi como reformas legales para tener sistemas de notificacion no punitivos. Por otro lado, los
pacientes reclaman una mayor implicacion en los procesos asistenciales, mas formacion en seguridad del
paciente y poder elegir a sus profesionales.

En la pasada edicion 2008 de la Escuela de Verano de Mahén, inform¢ la oradora, se ha realizado el
primer curso de seguridad de pacientes y comunicacion dirigido a pacientes. En €l han participado 12
asociaciones de pacientes y consumidores que van a formar parte de la red de pacientes formadores, con
la que ya se ha comenzado a trabajar. Asimismo, se han realizado varios estudios para evaluar la practica
clinica. Los més relevantes en este sentido son el estudio de evaluacion de uso de medicamentos en
hospitales a través de cuestionario del ISMP adaptado al espafiol, y el estudio de evaluacion de practicas
clinicas seguras a través del disefio de indicadores especificos basados en las recomendaciones del NQF.
Ambos han detectado oportunidades de mejora relacionadas con la comunicacién entre los profesionales,
con la informacion que se esta dando a los pacientes asi como con la gestion del riesgo en los servicios
sanitarios, sin olvidar los aspectos relacionados con la mejora de la formacién y de las competencias de
los profesionales. En estos momentos hay otros dos estudios en desarrollo: uno es el estudio Séneca, que
evalla estandares de calidad de cuidados basados en los criterios del EFQM y otro es el estudio de
notificacion de eventos adversos en las unidades de cuidados intensivos.

A nivel internacional, explico Agra, Espafia estd activamente involucrada en proyectos y actividades de
seguridad de pacientes. A nivel europeo participa en el proyecto EUNetPaS, financiado por la Comision
Europea y coordinado por Francia. Su objetivo es establecer una red europea de trabajo entre los Estados
Miembros para promover la colaboracion en seguridad de pacientes. Contempla 4 areas de actuacion,
participando Espafia como socio activo en las lineas de promocion de la cultura en seguridad de pacientes
asi como en la estructuracion de la formacion de los profesionales. En este momento el proyecto se
encuentra en fase de recogida de datos. Existe, asimismo, una estrecha colaboracién con la Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS, en el marco de la cual de esta realizando el estudio
IBEAS, estudio para evaluar la frecuencia de los efectos adversos relacionados con la atencion
hospitalaria en 5 paises latinoamericanos. Por otro lado, el MSC participa con la OMS y con las CCAA
en las campafias de higiene de manos y cirugia segura, habiéndose adherido a esta Gltima varias
sociedades cientificas de profesionales. Espafia también esta presente en el Consejo de Investigacion de la
OMS y cuenta con lideres de pacientes que estan apoyando y representando al pais en el Programa
Pacientes por la Seguridad de Pacientes. En octubre pasado, Espafia particip6 en el Taller organizado por
la OMS con expertos espafioles y latinoamericanos para la adaptacion al espafiol de la Clasificacion
Internacional de Seguridad de Pacientes.
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Seguidamente, Agra se refirid a dos proyectos muy relevantes dada su importancia en la prevencién de las
infecciones asociadas con los cuidados sanitarios asi como por la implicaciéon de las CCAA en ellos. El
primero de ellos es la Campafia de higiene de manos, ya iniciada y cuya instauracién oficial se realizara a
través de los representantes especificos de las CCAA para este trabajo, con quienes ya se ha celebrado
una reunion con el objetivo de establecer acciones minimas de actuacién en este &mbito asi como para
identificar indicadores de evaluacion. Otro proyecto relevante que se esta desarrollando es el denominado
bacteriemia 0, que tiene como objetivo prevenir la bacteriemia relacionada con catéteres venosos
centrales en las unidades de cuidados intensivos. Para la realizacion de este proyecto, que aplica la
metodologia del estudio realizado por el Dr. Pronovost en el Estado de Michigan, el Ministerio de
Sanidad y Consumo ha firmado un acuerdo con la OMS, participando Espafia en él como pais de
demostracién. La coordinacion de este proyecto en Espafia corresponde a la SEMICYUC (Sociedad
Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias) y contempla la formacion de los
profesionales de cuidados intensivos en aspectos relacionados con la cultura de seguridad y la
implantacién de una serie de practicas clinicas seguras. Al proyecto se han adherido practicamente todas
las CCAA vy se estd intentando que se adhieran el mayor nimero posible de unidades de cuidados
intensivos en cada Comunidad. Para hacerlo realidad, el MSC ha firmado convenios con las CCAA para
financiar, y en parte cofinanciar con ellas la realizacion de este proyecto.

Todos estos datos, comentd Agra, permiten concluir cuales son las fortalezas de esta estrategia. Una de
las méas destacadas es que la estrategia esta basada en una red estatal a la que han dado su apoyo las
CCAA, los pacientes y los profesionales. Otra es la voluntad politica del Ministerio de seguir apoyandola
y de seguir financiando acciones orientadas a la mejora de la seguridad en los servicios sanitarios. Por
otra parte, esta estrategia no podria funcionar sin la voluntad y el apoyo politico de las CCAA para situar
la seguridad del paciente en el centro de sus politicas sanitarias, voluntad que queda patente con el alto
desarrollo de las acciones que estdn acometiendo. La estrategia cuenta, pues, con la adhesiéon de los
principales actores del SNS y estd permitiendo a Espafia estar presente en los principales foros
internacionales sobre seguridad de pacientes.

Sin embargo, también existen debilidades, siendo algunas de las detectadas las siguientes:

e Parte de los profesionales desconoce la importancia de la seguridad de pacientes.

e Parte de los gestores desconoce el apoyo y la motivacion que pueden prestar en este ambito.

e Muchos pacientes y ciudadano desconocen el poder que pueden tener a la hora de incorporar su
percepcion y sus ideas en esta estrategia.

e Existencia de una cultura punitiva.

e Necesidad de mejores herramientas de evaluacion para medir la efectividad y la eficiencia de las
acciones que se estan desarrollando.

Los retos a afrontar en este sentido estan relacionados con la expansion de la cultura de seguridad y para
ellos es necesario abordar los siguientes aspectos:

Formar a los profesionales y a los pacientes en seguridad de pacientes.

Reforzar las alianzas con las CCAA.

Impulsar el compromiso con los gerentes a través de las CCAA.

Facilitar la implicacion de los profesionales de primera linea, buscando lideres clinicos capaces

de motivar e impulsar la implementacion de practicas clinicas seguras.

Lanzar campafias de comunicacion para dar a conocer lo que esta haciendo.

e Impulsar estudios de investigacion para mejorar el conocimiento de la carga de los efectos
adversos, de los factores asociados y de las barreras existentes para el cambio.

e Mejorar la evaluacion estandarizada.

Como pasos a seguir en el futuro, Agra destaco la financiacién de lineas relacionadas con las practicas
seguras, la formacidn de pacientes a través de la Red de Pacientes, la realizacion de acciones y proyectos
concretos inmediatos, la mejora de las herramientas de evaluacién asi como la realizacién de estudios
concretos para aumentar el conocimiento sobre los efectos adversos.

Finalizando su intervencion, la oradora anunci6é que la V Conferencia Internacional de Seguridad del
Paciente se pretende realizar en el primer trimestre de 2010, coincidiendo con la Presidencia Espafiola de
la Union Europea. El tema central sera la infeccion asociada a los cuidados sanitarios que, junto con la
seguridad de pacientes, serd una de las prioridades de la Presidencia Espafiola de la UE.
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“Nos enfrentamos a muchos retos, que debemos abordar juntos: los pacientes y sus familias, los
profesionales, directivos, gestores y politicos, como Unico método para conseguir un sistema sanitario
Mas seguro en nuestros servicios”, concluyo.

MESA |: LA CIRUGIA SEGURA SALVA VIDA

Moderador: Enrique Terol Garcia. Consejero de Sanidad y Consumo. Representacion Permanente de
Espafia ante la Union Europea. Bruselas (Bélgica).

Conferencia Introductoria: Experiencia con la implementacion en el quiréfano de la lista de
comprobacion (“checklist”) de la OMS. Krishna Moorthy.

Disefio de un cuadro de indicadores para la seguridad del paciente en cirugia. Pedro Ruiz Ldpez.
Estandares de seguridad en la préactica clinica. Marisol Garcia Asenjo.

Seguridad del paciente y atencion de enfermeria en el bloque quirdrgico. Sandra Monsalve
Gomariz.

Sistema de gestion de incidente critico dentro de una unidad hospitalaria. Notificacion, andlisis,
respuesta, evaluacion. lvaylo Grigorov.

CONFERENCIA INTRODUCTORIA

EXPERIENCIA CON LA IMPLEMENTACION EN EL QUIROFANO DE LA LISTA DE COMPROBACION
“CHECKLIST”) DE LA OMS

Presentacién: Enrique Terol Garcia. Consejero de Sanidad y Consumo. Representacion Permanente de
Espafia ante la Unién Europea. Bruselas (Bélgica).

Krishna Moorthy. Cirujano senior. Consultor cirujano de cirugia gastrointestinal del Departamento de
Biocirugia y Tecnologia Quirargica del Imperial College of Healthcare de Londres (Reino Unido).

Enrique Terol Garcia
Consejero de Sanidad y Consumo. Representacion Permanente de Espafia ante la Unién Europea. Bruselas (Bélgica)

Enrique Terol presentd al Dr. Moorthy como a un conferenciante privilegiado. EI Dr. Moorthy es cirujano
senior y consultor cirujano de cirugia gastrointestinal en el Departamento de Biocirugia y Tecnologia
Quirdrgica del Imperial College of Healthcare de Londres (Centro Académico de Ciencias de la Salud).
Es asimismo investigador y ha trabajado durante diversos afios en seguridad del paciente en el ambito
quirdrgico.

Krishna Moorthy
Cirujano senior. Consultor cirujano de cirugia gastrointestinal del Departamento de Biocirugia y Tecnologia
Quirdrgica del Imperial College of Healthcare de Londres (Reino Unido)

El Dr. Moorthy inici6 su intervencion agradeciendo al Ministerio de Sanidad y Consumo la oportunidad
brindada para compartir la experiencia de su organizacion en el uso de la lista de comprobacién de
seguridad quirdrgica.

Comenzé facilitando algunos datos que ya todos, dijo, conocemos: en las Gltimas 2 décadas, casi un 50%
de los pacientes ingresados en un hospital sufren algin efecto adverso, siendo la mitad de ellos pacientes
sometidos a algln tipo de intervencion quirtrgica. Ademas, la mitad de estos efectos adversos son
prevenibles. De todos los efectos adversos relacionados con procedimientos quirirgicos, los que mas
interés mediatico suscitan son los errores de procedimiento, sitio quirrgico y paciente equivocado. Estos
efectos adversos son calificados por muchos como un “never event”, algo que jamas deberia ocurrir en el
ambito de la cirugia. Y esto no solo por el dafio que causa al paciente, sino por el impacto que ocasiona
también en el grupo de profesionales involucrados en estos errores. Lamentablemente, comento, no hay
cifras exactas al respecto en el Reino Unido, pero si hay estudios que indican que la incidencia en EEUU
es de 1 en cada 50.000 intervenciones quirdrgicas, mientras que otro estudio menciona 1.500 a 2.500
casos en EEUU. La Joint Commission realizd a este respecto un analisis de eventos centinela,
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determinando que la causa mas frecuente es la falta de comunicacion entre los miembros del equipo
quirdrgico asi como el incumplimiento de los procedimientos establecidos.

Siendo reacio a establecer comparaciones con el ambito de la aviacion, Moorthy comenté que en la
actualidad es necesario poner estos datos en perspectiva: 2.500 fallos en 75 millones de intervenciones
quirdrgicas supone una incidencia muy baja, concretamente del 0,0003%. Pero si ponemos este dato en
perspectiva, en los 10 millones de vuelos existentes en EEUU se daria una catastrofe aérea diaria, lo cual
es inaceptable para todos.

Otro efecto adverso frecuente en cirugia es la infeccion de herida quirdrgica, que tiene que ver con la
dosis apropiada de antibi6tico o con el tipo de antibiético administrado. Pero el aspecto mas importante
relacionado con este efecto adverso es el relacionado con el “tiempo eficaz” del antibidtico; hay estudios
que revelan que en la mitad de los casos, los antibi6ticos no son administrados en el momento indicado
paraello.

Como antecedentes del estudio que Moorthy abordé méas adelante, el ponente sefialé la evaluacion de los
equipos quirurgicos en relacién con el trabajo en equipo. Mediante investigacion observacional llevada a
cabo en un periodo de 5 afios, se analizaron 15 procesos de trabajo en equipo de los miembros del equipo
quirdrgico de 15 procedimientos gastrointestinales. Este estudio revelé problemas relacionados con el
material e instrumental asi como problemas de comunicacién en el quiréfano, siendo los resultados
obtenidos los siguientes:

e El equipo confirmo la identidad del paciente entre el 8-16% de los casos.

e El equipo coment6 las necesidades de material e instrumental entre el 18-22% de los casos.

e La profilaxis antibi6tica fue comentada en el 32% de los casos; la profilaxis de TVP se verificd
en el 10% de los casos.

e Las enfermeras de quiréfano informaron al cirujano sobre la cantidad de muestras, instrumental
y agujas en el 16% de los casos (el recuento en si se habia realizado en el 100% de los casos).

Tras el lanzamiento del segundo reto de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente, “La Cirugia
Segura Salva Vidas”, el Imperial Collage realiz6 uno de los 8 estudios piloto contemplados sobre la
implementacion de la lista de comprobacion de seguridad quirtrgica. Antes de presentar los detalles de
este estudio, Moorthy explicé el funcionamiento de esta lista, que contempla 3 fases:

Fase 1, “Sign In” (antes de la induccién a la anestesia). En esta fase se procede a la verificacion del
paciente, procedimiento y sitio quirtrgico. Ademas, se comentan los riesgos de la anestesia y las
potenciales reacciones alérgicas.

Fase 2, “Time-Out” (antes de la incisidn cutanea). En esta fase se confirma de nuevo el sitio quirtrgico,
se establece la profilaxis antibidtica y se comenta la posible falta de instrumental.

Esta fase supone, en opinién de Moorthy, un aspecto muy positivo y fundamental para la comunicacién
entre el equipo, dado que favorece un “modelo mental de trabajo” compartido. El ponente indico,
asimismo, que en su quiréfano todos los miembros del equipo se tutean.

Fase 3, “Sign-out” (antes de que el paciente abandone el quirofano). En esta fase se verifica el correcto
etiquetado de las muestras y se procede al recuento de instrumental y material.

Pasando ya a exponer los detalles del estudio, Moorthy explicd que se recogieron datos de 360 pacientes
antes de la implementacion de la lista de comprobacion y de un nimero similar tras la implementacion de
la misma. Ademas, el ponente aclard que el proyecto mide, fundamentalmente, procesos esenciales asi
como resultados clinicos, como tasa de complicacion o tasa de exitus.

En relacion a la administracion de antibiéticos, el estudio determiné que antes de la implementacion de la
lista de comprobacion, so6lo un 70% de los pacientes recibieron antibiéticos cuando estaba indicado.
Después de la implementacion de la lista el porcentaje ascendié a un 80%. Antes de la implementacién de
la lista de comprobacion, los antibi6ticos se administraron durante el llamado “tiempo eficaz” en un 52%
de los casos. Tras la implementacién de la lista el porcentaje ascendié a un 71%. También se pudo
observar una mejora en la tasa de complicacion y tasa de exitus tras su implementacion. Otros resultados
obtenidos fueron los siguientes:
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Verificacion de paciente, procedimiento y sitio quirdrgico en el 100% de los casos (vs 15%).

El equipo comentd las necesidades de instrumental en un 70% de los casos (vs 20%).

La profilaxis antibidtica fue comentada en todos los casos (vs 32%).

La profilaxis TVP se comentd en un 50% de los casos (vs 10%).

Las enfermeras de quiréfano informaron al cirujano sobre la cantidad de muestras, instrumental
y agujas en el 85% de los casos (el recuento en si se habia realizado en el 100% de los casos).

En estos momentos, informé el experto, se esta realizando un estudio cualitativo para medir el impacto de
la lista de comprobacion en las personas que la han utilizado. Estos son algunos resultados preliminares:

e Reduce suposiciones y/o sobrentendidos.
e Afiade reiteracion a ciertos procesos de seguridad.
e Mejora el trabajo en equipo y la comunicacién.

Otro dato interesante extraido es que el nivel de uso de la lista fue mayor durante los periodos en los que,
por indicacion del protocolo de estudio, una persona del equipo de investigacién estaba presente en las
intervenciones quirdrgicas, mientras que en su ausencia, los niveles de cumplimiento decrecieron
considerablemente. Como razones del bajo nivel de cumplimiento, el ponente facilitd las siguientes:

Eficacia dudosa (necesidad de mas evidencia).

Problemas de jerarquia (el manual establece la figura del coordinador de la lista).
Factor tiempo en los procesos de verificacion (cuando).

Mas carga de trabajo (“es sdlo otra lista mas”)

Asimismo, coment6 que la lista de comprobacidn sdlo funcionara si todos los involucrados se implican en
ello, siendo necesario, ademas, dinamizar su uso. En este sentido, Moorthy sefial6 los siguientes
elementos como posibles fomentadores de su utilizacion:

Demostracidn de su eficacia.

Adaptacion a cada organizacion.

Liderazgo organizacional y clinico.

Formacién en trabajo en equipo — cambio de cultura.
Concienciacion de la opinion publica y presion de los medios.

En cuanto al futuro, el ponente expresé el deseo de que con el liderazgo del NSPA y en colaboracidon con
los Royal Colleges la lista de comprobacion sea implementada en todos los hospitales del Sistema
Nacional de Salud del Reino Unido. Para ello, se estan valorando posibles modificaciones a la lista
referidas a:

Contenido de la lista de comprobacion.

Figura del coordinador de la lista y firma de la misma.
Registro de la lista.

Obligatoriedad.

En este sentido Moorthy destaco que lo importante es que la lista puede ser adaptada a las necesidades de
cada organizacion asi como a cada especialidad y servicio. Asimismo, sugirié integrarla en campafas
nacionales.

Finalizando su intervencidn, el ponente comentd que el reto que afronta el Reino Unido es saber como se
va a utilizar la lista y como se aseguraré su cumplimiento. “La realidad es que los pacientes exigen su uso
para una cirugia segura. Tenemos el deber moral de asegurar que la lista se use adecuada y
sistematicamente”, concluyd.
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Enrique Terol Garcia
Consejero de Sanidad y Consumo. Representacion Permanente de Espafia ante la Unidn Europea. Bruselas (Bélgica)

Tras la exposicién del Dr. Krishna Moorthy, Enrique Terol presentd al resto de los componentes de la
mesa, “actores reales del teatro quirtrgico” y que representan la implicacion de las organizaciones y
asociaciones profesionales espafiolas en el segundo de los desafios lanzado por la OMS: “La cirugia
segura salva vidas”. El Consejero de Sanidad y Consumo presentd en primer lugar al Dr. Pedro Ruiz
Lopez, coordinador de la Seccidon de Gestion de Calidad de la Asociacion Espafiola de Cirujanos.
Posteriormente cedio la palabra a Marisol Garcia Asenjo, Presidenta de la Asociacion Espafiola de
Perfusionistas y seguidamente intervino Sandra Monsalve Gomariz, enfermera supervisora del Bloque
Quirdrgico del Hospital Infanta Leonor de Madrid y Vocal de la Asociacién Espafiola de Enfermeria
Quiruargica. Cerrd el turno de ponencias el Dr. Ivaylo Grigorov, Médico Adjunto del Servicio de
Anestesiologia, Reanimacion y Tratamiento del Dolor del Hospital “Son LLatzer” de Mallorca y
Coordinador Médico del Blogue Quirdrgico.

1.1 DiseNO DE UN CUADRO DE INDICADORES PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN CIRUGIA

Pedro Ruiz Lopez
Coordinador de la Seccidn de Gestion de la Calidad. Asociacion Espafiola de Cirujanos

Pedro Ruiz inici6 su intervencidn dando las gracias en nombre de la Asociacion Espafiola de Cirujanos
(AEC), asociacidon que calificd como un organo representativo del colectivo al que agrupa, que trabaja en
las tradicionales areas de conocimiento propias y a la que se ha afiadido recientemente una seccion de
gestion de calidad. Esta seccion -formada por cirujanos, anestesistas y expertos en calidad-, parte de un
objetivo prioritario, como es poner a disposicion de los profesionales indicadores de resultados para la
seguridad del paciente en cirugia.

En este contexto surge el proyecto presentado por Ruiz, que tiene como antecedente el Proyecto Nacional
para la Obtencion de Indicadores Clinicos, referido tanto a indicadores de actividad cientifica y
efectividad clinica, como a criterios de percepcion. El proyecto, que supone un referente en analisis
comparativo a nivel general, sigue operativo y actualmente se encuentra en fase de procesamiento de
informacion en relacion al cancer colon-rectal. Igualmente, como otra iniciativa anterior, cit6 la creacion
de una base de datos para la gestion clinica de los servicios, con un apartado importante dedicado al
registro y monitorizacion.

En cuanto a los objetivos, sefialé el ponente, el proyecto pretende por un lado facilitar a todos los
cirujanos de la Asociacion Espafiola de Cirujanos datos generales sobre indicadores de resultados de
pacientes quirtrgicos, y por otro ofrecer a los servicios interesados sus propios resultados, comparados
con el estandar de servicios similares. Como elementos de interés de la explotacion, Ruiz destaco
basicamente la comparabilidad, el establecer una aproximacién a un modelo de benchmarking y la
posibilidad de deteccion de areas de mejora, siendo esta Ultima a la que se doté de mayor peso especifico.
Los criterios de inclusion, explico seguidamente, fueron las altas de hospitalizacién y de cirugia mayor
ambulatoria de la Comunidad de Madrid, de los servicios de alta de cirugia, y de otras altas, que sin ser de
estos servicios, incluian patologias propias de la cirugia general.

La periodicidad de la informacién ha sido trimestral —excepto para indicadores con baja casuistica, aclaro-
y se ha utilizado como principal medio de difusion la pagina Web de la Asociacion Espafiola de
Cirujanos. Transversalmente, se ha trabajado en aspectos técnicos como son la homogeneizacién de
codigos -en aras de una mejor definicion de indicadores- y el ajuste a la casuistica y riesgos. En aquellos
indicadores que presentan caracter dicotomico -mortalidad, complicaciones de ingresos y tasa de
sustitucion en cirugia mayor- precisd, el ajuste se ha conformado sobre tasas de regresion logistica. En
cuanto a los aspectos éticos, se cuidd especialmente el anonimato de médicos y pacientes y se considero
oportuno que la informacion detallada por servicio sélo fuese accesible para el propio servicio implicado.

Seguidamente, refiriéndose a las cifras de participacion, el ponente destacd que en total han colaborado
19 hospitales de los que, siguiendo la clasificacion propuesta por el estudio (tamafio/especialidades) 4 se
han incluido en el grupo 1 -hospitales de pequefio tamafio que realizan cirugia ambulatoria-, 6 en el
grupo 2 -hospitales que no sobrepasan las 600 camas y no tienen todas las especialidades-, y 9 en el
grupo 3 -hospitales terciarios con todas las especialidades-. Por Gltimo, el disefio final se basa en una serie
de indicadores de funcionamiento —estancia media, complejidad del servicio, impacto en estancias- y un
apartado de andlisis de mortalidad, “siempre desde un ajuste en riesgo”, que incluye tasas de mortalidad
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global y quirdrgica precoz, y la tasa evitable de Holland. Asimismo, se han tenido en cuenta otros
indicadores, como reingresos hospitalarios urgentes en menos de 30 dias e indice de sustitucion, ambos
con enfoque en casuistica. En total se obtuvieron 14 indicadores de interés especifico para los servicios de
cirugia general que, sefiald, son los que actualmente se estdn registrando en una muestra de
aproximadamente 150.000 pacientes en un intervalo de 3 afios.

En referencia a los resultados, observé que en relacion a la clasificacion de hospitales por grupos, los
hospitales incluidos en el grupo 1 mostraban mayor eficiencia, con un indice de estancia media ajustada
significativamente menor. No obstante, aclar6 posteriormente, los resultados podian deberse a la mayor
complejidad de base de los hospitales del grupo 3. En cuanto a resultados por areas, apunto que es preciso
implementar medidas de mejora en cirugia mayor ambulatoria.

En base a una aproximacion a un estudio de benchmarking con indicadores ajustados al riesgo -
mortalidad, sustitucién ajustada, indice de estancia media, etc.- el proyecto pone de relieve que a nivel
global es necesario mejorar ciertos indices como, por ejemplo, la tasa de reingresos y complicaciones.
Todo ello referido a la puntuacion global; en cuanto a los procedimientos especificos en cancer de recto,
tomando en cuenta indicadores de estancia media depurada, infeccion de herida quirdrgica, exitus y
reseccion abdominoperineal, el estudio de benchmarking revela que en algunos hospitales es pertinente
seguir trabajando en la optimizacion de practicas quirdrgicas.

Para concluir, Ruiz se refiri6 a la utilidad de las bases de datos administrativas y concluy6 que es
necesario seguir trabajando tanto en ajuste de riesgo como en la exhaustividad de los registros y
homogeneizacion de codigos, en aras de una mayor validez y fiabilidad de los resultados. Igualmente, es
importante establecer macroindicadores que engloben dimensiones tanto de calidad de servicios como de
procedimientos. Por Gltimo, y refiriéndose al principal objetivo del proyecto -llevado a cabo por la
Asociacién Espafiola de Cirujanos en alianza con el SERMAS-, observé la necesidad de monitorizacion y
comparacion de servicios semejantes, como elemento imprescindible para una mejora continua.

1.2 ESTANDARES DE SEGURIDAD EN LA PRACTICA CLINICA DE LA PERFUSION

Marisol Garcia Asenjo
Presidenta de la Asociacion Espafiola de Perfusionistas

Marisol Garcia comenzd su intervencion agradeciendo a la Agencia de Calidad del MSC el apoyo
prestado a la asociacién que preside. Seguidamente, reiter6 la adhesion de la Asociacion Espafiola de
Perfusionistas al segundo desafio de la OMS: “La cirugia segura salva vidas”, que abarca diagonalmente
la actividad asistencial del colectivo al que representa, “poco conocido incluso en el &mbito sanitario™.
En este sentido, aclar6 que los perfusionistas son profesionales sanitarios con titulacion universitaria
(DUE), cuyo trabajo en lineas generales consiste en sustituir y volver a reestablecer la funcién cardiaca y
pulmonar en pacientes con lesiones cardiocirculatorias a traves de técnicas de circulacion artificial -
denominadas “circulacion extracorpérea” (CEC)-, garantizando una proteccion miocardica adecuada.

A continuacién, Garcia presento el Proyecto de Estandares de Seguridad en la Practica Clinica, cuyo
objetivo prioritario es disefiar un modelo de seguridad en procesos de perfusion y que incide en 4 éreas de
evaluacién y mejora; prevencién de infecciones de herida quirlrgica, anestesia segura, seguridad de
equipos quirdrgicos y mecanismos de garantia de calidad. EI modelo propuesto se basa en el de los
“factores contribuyentes” de la Joint Commission, si bien fue necesario en su adaptacién dividir los de
proceso en 3: factores de proceso PRE-CEC, factores de proceso CEC y factores de proceso POST-CEC.
El resto de factores: humanos, de equipamiento, ambientales, de gestion de la informacion, liderazgo y
supervision se respetaron en la medida de lo posible y se abordaron siguiendo el esquema establecido por
la Joint Commission. El proyecto se desarroll6 por 6 grupos de trabajo formados por un equipo
investigador encargado de establecer el “Modelo 0”, que trabajaba todos los factores —9 en total- y los 5
grupos restantes, que abarcan cada una de las zonas de division de la organizacion. En cada area los
responsables de desarrollar el proyecto eran el vocal de zona y un miembro de la Comisién de Calidad.

En cuanto a los resultados, éstos se registraron en una aplicacion informatica y se centralizaron en la
Comision de Calidad para posteriormente definir los estandares que se triangulaban con el “Modelo 0.
Con el fin de evitar posibles sesgos, explicé la ponente, se disefiaron una serie de herramientas que
hicieron posible que todos los equipos dispusieran “exactamente” de la misma informacion sobre
objetivos del estudio, metodologia, adaptacién de factores contribuyentes al proceso de la perfusion, etc.
Respecto al modelo de seguridad propuesto por el proyecto en cirugia extracorpérea, destacd que ha
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aportado una serie de criterios que pueden ser tenidos en cuenta por otros profesionales del ambito
sanitario, como son -en factores humanos- no superar turnos de trabajo superiores a 12 horas, poseer la
formacion adecuada o cumplir con criterios de validacién de la experiencia.

Posteriormente, Garcia mencion6 algunas de las pautas especificas referidas a los factores de proceso,
como son la obligatoriedad de implementar la lista de chequeo del sistema e incluirla en la historia del
paciente -proceso PRE-CEC-, realizar la proteccion miocardica segin el protocolo de seguridad y
mantener los parametros de presiones —proceso CEC- asi como acompafiar al paciente con dispositivos
especiales a la UCI -proceso POST-CEC-. En cuanto a los factores de equipamiento, quiso reflejar la
importancia de disponer de baterias en todas las bombas de CEC. En referencia a los factores menos
especificos, como son los ambientales y los de informacion, que en ciertos aspectos pueden ser
extrapolados a otras especialidades, considerd elemental mantener una comunicacion permanente y fluida
con el equipo durante todo el proceso y definir protocolos de actuaciones conjuntas en situaciones
urgentes.

A partir de los factores y criterios abordados, continud, se consiguié disefiar un modelo de seguridad que
ha contado con un gran nimero de profesionales implicados y con una estructura organizativa que ha
dado el soporte necesario para llevarlo a buen fin. En este sentido, destacé la responsabilidad y el
esfuerzo asumidos por los vocales de zona y los socios que participaron en las reuniones de investigacion,
asi como las muestras de entusiasmo y empefio por parte de los miembros de la Comision de Calidad.

Posteriormente y como conclusiones finales, la ponente afirmé que se ha conseguido un modelo de
seguridad para la practica clinica refrendado por la comunidad nacional de profesionales de la perfusion
en activo, que soporta y avala todas las necesidades de seguridad para con los pacientes, y que ha sentado
las bases para definir indicadores de practicas clinicas seguras en perfusion. Igualmente, sefiald, el estudio
supone el punto de partida para implementar un registro de efectos adversos.

Por Gltimo, se despidié ofreciendo su colaboracién y ayuda a las asociaciones que estén dispuestas a
poner en marcha proyectos similares al llevado a cabo por la Asociacién Espafiola de Perfusionistas, y
que contribuyen a la seguridad de las practicas clinicas. En este sentido, concluy6, ““la seguridad esta en
nuestras manos™.

1.3 SEGURIDAD DEL PACIENTE Y ATENCION DE ENFERMERIA EN EL BLOQUE QUIRURGICO

Sandra Monsalve Gomariz
Enfermera. Supervisora del bloque quirdrgico. Hospital Infanta Leonor (Madrid). Unién Espafiola de Sociedades
Cientificas de Enfermeria. Vocal Asociacion Espafiola de Enfermeria Quirdrgica

Sandra Monsalve comenz6 su intervencion destacando el papel relevante de las actuaciones de los
profesionales de enfermeria en el segundo de los desafios lanzado por la OMS: “La cirugia segura salva
vidas” e incidiendo en la importancia de implementar la “checklist” o lista de comprobacién de seguridad
quirdrgica, que posibilita reducir hasta la mitad los posibles efectos adversos en procedimientos
quirargicos. En este sentido, refiriéndose a las 4 grandes areas de intervencion y mejora de la practica
quirdrgica -intervencion correcta en el sitio correcto, anestesia segura, medidas eficaces de prevencion de
infecciones y trabajo en equipo eficiente- explic6 las medidas o factores basicos que el personal de
enfermeria quirdrgica debe tener presentes.

En primer lugar, y en relacion con la necesidad de contar con un equipo eficiente, destacd que es
necesario mantener una comunicacion fluida y permanente, para confirmar informacién y prevenir
errores. Igualmente es necesario incidir en los factores ambientales y crear entornos seguros y bien
iluminados. En cuanto a los recursos, es imprescindible contar con el instrumental adecuado. En
prevencién de infecciones, destacO entre otras précticas, el lavado quirdrgico de manos, el uso apropiado
y juicioso de antibi6ticos, la preparacién de la piel asi como el cuidado atraumatico de heridas, ademas de
contar con un instrumental descontaminado y estéril. Medidas que, comentd, pueden parecer obvias, pero
que por la misma razén pueden ser descuidadas en un exceso de confianza. Por Gltimo, aludi6 a la
presencia de anestesidlogos expertos y volvié a incidir en la necesidad de una buena comunicacién con el
resto del equipo.
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En cuanto a los cuidados de enfermeria que inciden directamente en las medidas apuntadas, Monsalve se
refirio a la ineludible visita preoperatoria al paciente asi como a la revision del equipamiento del
quiréfano y de todos los materiales. Revisidn que, observd, debe incluir no sélo el instrumental necesario
para la intervencion, sino para cualquier complicacién que pueda surgir. Igualmente, antes de la incisién
quirdrgica —aparte de verificar el sitio correcto- el equipo debe confirmar todos los datos del paciente,
revisar su historia clinica y contrastar la informacion recibida en las visitas preoperatorias.
Posteriormente, tras la intervencién debe continuarse el chequeo asi como comprobar y comunicar al
resto del equipo que el contaje ha sido correcto. En cuanto a la profilaxis de antibiotico, sefiald, la
planificacion debe desarrollarse antes, durante y después de la intervencién. Por Gltimo, es necesario
asegurar que el etiquetaje de piezas para anatomia patolégica incluya la identificacion del paciente y que
se almacenen correctamente.

Respecto a la continuidad de los cuidados, la ponente recordé que las medidas apuntadas no deben cefiirse
Unica y exclusivamente a la zona de quirdfano, sino que la informacidn debe trasladarse a los compafieros
de otros servicios del hospital, como unidades criticas o unidades de hospitalizacion.

Monsalve concluy6 su intervencion incidiendo en la situacion de vulnerabilidad y desproteccion del
paciente quirdrgico, que convierte al profesional de enfermeria en garante de su seguridad.

1.4 SISTEMA DE GESTION DEL INCIDENTE CRITICO DENTRO DE UNA UNIDAD HOSPITALARIA.
NOTIFICACION, ANALISIS, RESPUESTA, EVALUACION

lvaylo Grigorov
Coordinador médico del bloque quirdrgico. Médico Adjunto del Servicio de Anestesiologia, Reanimacién y
Tratamiento del dolor. Hospital “Son LLatzer” (Palma de Mallorca)

Ivaylo Grigorov comenzé su intervencion sefialando que la principal diferencia entre los tradicionales
registros de incidencia y el sistema de gestion de incidente critico, supone partir del “concepto” de
incidente critico como un “agujero dentro del sistema™ o posible fallo de la organizacion. En este
sentido, aclard, se propuso un sistema de “medidas y no de medir” que posibilita actuaciones globales, a
diferencia de otros registros de incidencias que acttan sobre el incidente en si o0 que se limitan a una
recogida de informacion estructurada.

Dentro del plan de trabajo, continud, cuando por el equipo de anestesistas se acordd la necesidad de
plantear un sistema de incidente critico con esta filosofia, se vio la complejidad de abordarlo a partir de
un arbol de procesos de los métodos de trabajo ya instalados en el hospital. El sistema se basaba en vias y
guias de préctica clinica, formacién concreta y sistemas de incidencias donde se operaba con variables
determinadas y especificas que, aclard, mostraban muy bien los problemas, pero eran rigidas y
obligatorias, siendo complejo abordarlas desde un andlisis sistémico.

En cuanto al analisis del incidente o efecto adverso en si, normalmente el incidente se comunicaba de
forma oral y se examinaba en una reunion en la que, a través de una tormenta de ideas, se tomaban o no
una serie de medidas, dificilmente medibles en términos de oportunidad y proporcionalidad. Por otra
parte, era complejo dilucidar si correspondian al incidente en concreto o a otras causas. Los Unicos
responsables de este sistema de incidente global eran los “responsables administrativos™ y en este
sentido tenia poca utilidad formativa.

Seguidamente, Grigorov se refiri6 a una encuesta de medicidon objetiva de cultura de seguridad del
paciente que se aplico a los profesionales y que reflejo que, si bien se discutia sobre los errores, el resto
de indicadores mostraban unos resultados bajos comparados con el cuestionario de referencia, el Hospital
Survey on Patient Safety Culture, realizado en mas de trescientos hospitales de EEUU. En este contexto,
se constatdé que con un sistema de registro poco flexible, con unas medidas tomadas por responsables
administrativos y una encuesta de medicién de cultura de seguridad con unos resultados bajos, era
necesaria la aplicacién de un nuevo sistema de gestion adaptado a las necesidades del servicio. El
sistema, aclard el ponente, debia ser “més claro, mas simple”, con un sistema de registro voluntario,
anénimo y no punitivo, que aportase utilidad para el analisis de errores, que incluyese criterios de
autoevaluacion y que, ademas, se pudiese integrar en otros sistemas similares.

Respecto a la aplicacion del sistema de incidente critico se barajaron dos posibilidades: auditoria o
evaluacion interna. Sopesando las posibles ventajas, se decidid trabajar con evaluadores internos, dado
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que a pesar de la posibilidad de obtener unos resultados de menor calidad, el coste era cero, las reacciones
inmediatas y beneficiaba, ademas, a la cultura de seguridad, pues suponia evaluar y formar dentro de, por
y para el propio sistema. Posteriormente, tras la eleccion del sistema de evaluacion interno, se disefid un
modelo alternativo de notificacion basado en un formulario electrénico con entrada libre, en el que
cualquiera puede notificar. Los Unicos campos obligatorios de la primera parte son los relacionados con
los localizadores y la actividad profesional en aras de facilitar el registro. El resto son voluntarios. La
segunda parte, esencia del registro, permite la descripcion en texto libre del incidente. Igualmente son
obligatorios los campos relacionados con la gravedad del incidente en términos de severidad (morbilidad
menor, intermedia...) tipo de lesion (psicoldgica, fisioldgica...) y sistema afectado (cardiovascular,
sistema nervioso central...). Por Gltimo, se debe indicar si se realiz6 alguna accion para minimizar el dafio
y se pueden afiadir sugerencias. Tras la notificacion entra en juego el analizador interno, que accede al
sistema mediante una clave determinada, y al que se da la potestad para modificar formularios, activar
alertas, generar informes y modificar protocolos y circuitos. El evaluador, a través de una serie de
busquedas, debe localizar el problema y determinar si se trata de un incidente o de un evento asi como
fijar el nivel de error. Posteriormente ha de tipificar el problema en funcion de las categorias propuestas:
de organizacion, infraestructura, equipamiento etc. Esta, precisd Grigorov, es la parte de registro que
posibilita su integracion en otras bases de datos.

Por Gltimo, se analizan las causas del incidente desde el punto de vista del evaluador, siempre con el
enfoque global de sistema, -“buscando agujeros en el queso suizo™- en el que se tienen en cuenta factores
relacionados con el paciente, con la tarea, con el equipo, con la organizacion etc.- y a partir de ahi se
proponen medidas que se consultan con el grupo de expertos. Las medidas a tomar se eligen en funcion
del tipo de incidente comunicado, de la gravedad de las lesiones y por repeticion del incidente,
asignandoles una puntuacion, que posteriormente se traduce en el tipo de medida a tomar: acciones
informativas, formativas u operativas. El esquema es el siguiente:

Tipo de comunicacion Severidad de la lesion Repeticion del incidente Total
T S R

ESQUEMA DE PUNTOS | 0.No aplicable 0.No sé N° de wveces que se | T+S+R
1.Incidente Critico 1.lesién observado el  mismo
2.Efecto adverso 2.menor incidente

3.Intermedia
4.Mayor
5.muerte

INCIDENTE 2 2 3 7 /

Tipos de medidas Medidas especificas Intervalo de puntos /

Informativas Alerta inmediata (email, verbal...)
Reunién/comunicacion 3-5
Consulta al proveedor

Formativas Alerta en boletin
Presentacion en sesion 6-8
Propuesta de formacion

Operativas Desarrollo de protocolo nuevo
Modificacion de protocolo
Compra de material nuevo >8
Cambio de proveedor/material
Cambio en la organizacién fisica

Aparte, la aplicacion posibilita realizar un informe mensual automatico con caracteristicas de tabla o
grafico, asi como la integracion horizontal con otros hospitales y la integracion vertical con otros
servicios dentro del mismo hospital.

La eficacia del sistema, concluyé el ponente, no se mide en nimero de comunicaciones sino en la puesta

en marcha de medidas, y en este sentido destac6 que el sistema de incidente critico ha supuesto un
elemento importante a la hora de implementar procesos de intervencion.
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EN TURNO DE PREGUNTAS:

1.- Dirigida a Krishna Moorthy: ¢Se ha pensado en la posibilidad de un soporte tecnolégico (pantalla
tctil, por ejemplo) para favorecer la utilizacién de la lista de comprobacion? (Joaquin Grande).

Responde Krishna Moorthy: Si. De hecho, el formato en papel es una de las limitaciones detectadas en el
uso de la lista. Seria interesante desarrollar una lista de comprobacion electrénica, entre otras razones,
para facilitar su evaluacién. Es un reto para el futuro, aunque habria que considerar problemas de
esterilizacion.

2.- Dirigida a Sandra Monsalve: El método de trabajo expuesto, ¢refleja la realidad o es mas bien lo que
se deberia hacer? ;Cuantas personas trabajan en el proceso? 3.- Dirigida a Ivaylo Grigorov: La baja tasa
de comunicaciones, ¢responde a un temor subyacente de no informar por las posibles consecuencias? (Dr.
Medrano). 4.- Dirigida a Krishna Moorthy: ¢El uso de la lista de comprobacién ha influido en la tasa de
suspension de intervenciones quirdrgicas? Por otra parte, he observado en el video que algunas personas
del quiréfano no llevaban mascarillas. ¢Es una actitud admitida? Si fuese asi, quizas seria recomendable
retirar el video y sustituirlo por otro en el que aparezcan los profesionales con mascarillas, dado que
podria interpretarse que subyace una actitud permisiva a este respecto. (Dr. Medrano).

Responde Sandra Monsalve: La realidad es que en la mayoria de los quiréfanos no se trabaja asi. Es lo
deseable, pero normalmente hay ciertas dificultades en la comunicacién con el resto del equipo:
anestesistas y médicos. En cambio si que hay cierta continuidad de la informacién entre los propios
enfermeros.

Responde Ivaylo Grigorov: Es discutible si se trata realmente de un nimero bajo de comunicaciones,
teniendo en cuenta que es un hospital muy informatizado, donde existen otros sistemas de seguimiento
para protocolos especificos con una via clinica ya formada. El sistema, por lo tanto, es eficiente pues
posibilita registrar otros eventos que no tienen cabida en los sistemas ya instaurados.

Responde Krishna Moorthy: Es una cuestion muy interesante que estamos analizando. Completar el
apartado time-out supone menos de 2 minutos, incluso en intervenciones quirurgicas muy complicadas.
En estos momentos se esta analizando si la lista de comprobacion ha aumentado la eficiencia en cirugia,
tanto en términos de rendimiento como en cuanto a tasa de suspensién. La hip6tesis es que fomentando la
comunicacion y el trabajo en equipo, habrd menos problemas con el instrumental y menos suspensiones.
En cuanto al uso de mascarillas, en el Reino Unido hay zonas en las que se tiende a no llevar mascarilla,
pero entiendo que esto sea un elemento de debate.

5.- Dirigida a varios miembros de la mesa: ;Como se han abordado los aspectos de comunicacion y
trabajo en equipo? En caso de que no se hayan abordado, ;qué problemas ven en su abordaje, tanto en
cuanto a liderazgo de los procesos como de implicacion del resto de profesionales? (Enrique Terol).

Responde Krishna Moorthy: En la elaboracion de la lista de comprobacion no sélo han participado
médicos, sino todo un equipo multidisciplinar. A la hora de revisar el contenido de la lista para adaptarla
a cada organizacién o especialidad, las decisiones al respecto no deben corresponder Gnicamente a los
médicos. Se debe contar con un equipo multidisciplinar. En mi experiencia, los médicos estan mas
interesados en los procesos clinicos, mientras que los profesionales de enfermeria son muy conscientes de
la importancia de su papel a la hora de facilitar la comunicacion. El trabajo en equipo es fundamental y
mas que insistir en aspectos de contenido de la lista, lo verdaderamente importante es que constituye una
plataforma para el dialogo entre los miembros del equipo.

Responde Marisol Garcia: Habitualmente, la comunicacion es méas fluida con el cirujano por motivos de
la actividad propia de los perfusionistas, pero se observan ciertos déficit con anestesistas y enfermeros, lo
que dificulta la cohesion del equipo. En cuanto a las medidas en concreto, por un lado la comunicacion se
ha establecido dentro del proyecto como un criterio clave, dentro de los factores humanos y ambientales.
Igualmente, se han organizado jornadas conjuntas de enfermeria quir(rgica, anestesistas, cirujanos y
perfusionistas.

Responde Pedro Ruiz: En ocasiones, los problemas de comunicacion son consecuencia de la estructura de
la organizacion, donde cada servicio depende de areas funcionales distintas. EI Ministerio de Sanidad y
Consumo estéa abordando esta problematica desde un enfoque diferente, a través de la creacion de comités
dentro del bloque quirdrgico para evitar la parcelacion de los procesos y fomentar una gestién
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interdisciplinar. En nuestro hospital, como medida concreta, se esta trabajando en la comprobacién de las
diferentes etapas de la “checklist” de seguridad quirdrgica de forma conjunta con la participacion de todo
el equipo.

Responde Sandra Monsalve: La solucién seguramente pase por incluir a un agente externo que valore al
equipo en su conjunto y que ayude a instaurar ciertas practicas, que posteriormente se asuman por inercia.

Responde lvaylo Grigorov: La comunicacién depende principalmente de que el objetivo se perciba como
comun y que se maneje el mismo idioma en términos de cultura de seguridad.

6.- ¢Han considerado la importancia de informar al paciente sobre la utilizacion de nuevas practicas como
la “checklist” de seguridad quirtrgica? (Ana Echenique, Confederacion de Consumidores y Usuarios).

Responde Marisol Garcia: Tradicionalmente ha existido cierto ““ocultismo™ sobre lo que sucede una vez
que el paciente entra en quiréfano. Afortunadamente esto va cambiando por demanda tanto de los
pacientes como de los propios profesionales; en este sentido, desde la Asociacion Espafiola de
Perfusionistas se estd trabajando en posibilitar la visita preoperatoria. Asimismo, hemos puesto a
disposicion de cualquier persona interesada una pagina Web, en la que se incluye informacion relacionada
con las précticas profesionales y se facilitan teléfonos de contacto.

Responde Pedro Ruiz: El paciente es un agente clave que puede actuar como elemento de control y en
este sentido es necesario dotarle de toda la informacién posible para que, por ejemplo, en el caso de la
lista de comprobacion de seguridad quirdrgica, se pueda corroborar si la comprobacion se ha hecho o noy
si ha sido completa o se han obviado elementos de interés.

Responde Sandra Monsalve: La idea es buena, de hecho, en el Hospital Infanta Leonor se viene aplicando
al paritorio. Una vez al mes, el Supervisor de paritorio retine a las posibles parturientas y les muestra el
paritorio y el resto del circuito. Se ha demostrado que de esta manera, las mujeres llegan al paritorio en
mejor estado.

Responde Ivaylo Grigorov: En nuestro hospital estamos utilizando un sistema que permite facilitar al
paciente ciertas instrucciones para el correcto funcionamiento de la bomba “patient-controlled analgesia -
PCA” (analgesia intravenosa controlada por el paciente). Ademas, en las consultas previas a la
intervencion se les proporciona informacion sobre técnicas de respiracion y ejercicios de preparacion.

Responde Edward Kelley: Es importante hablar de futuro y pensar que seguramente dentro de unos afios
la lista de comprobacion de seguridad quirtrgica se aplicaré en el 100% de los casos.

CONFERENCIA

EL PROGRAMA DE LAS 5 S DE LA OMS

Presentacién: Enrique Terol Garcia. Consejero de Sanidad y Consumo. Representacién Permanente de
Espafia ante la Union Europea. Bruselas (Bélgica).

Edward Kelley. Coordinador de Programas Estratégicos. Alianza Mundial para la Seguridad de
Pacientes de la OMS. Ginebra (Suiza).

Enrique Terol Garcia
Consejero de Sanidad y Consumo. Representacion Permanente de Espafia ante la Unidn Europea. Bruselas (Bélgica)

El moderador presentd a Edward Kelley ademas de conferenciante, amigo. EI Sr. Kelley cuenta con
experiencia profesional de mas de 15 afios en calidad y seguridad del paciente, habiendo trabajado en
distintas organizaciones nacionales e internacionales, donde ha sido, entre otros, responsable y director de
los informes sobre las desigualdades en salud y de calidad de la atencion sanitaria en EEUU (AHRQ).
Asimismo, ha sido director del proyecto de indicadores de calidad en la OCDE, especificamente en el
area de seguridad del paciente. En la actualidad es coordinador de programas estratégicos de la Alianza
Mundial para la seguridad del paciente de la OMS, donde coordina e impulsa todos los proyectos
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internacionales de la Alianza, en muchos de los cuales Espafia esta involucrada. EI moderador agradecié
al ponente haber atendido la invitacién, dandole a continuacién la palabra.

Edward Kelley
Coordinador de Programas Estratégicos. Alianza Mundial para la Seguridad de Pacientes de la OMS. Ginebra (Suiza)

Edward Kelley agradecio la invitacion a participar en la conferencia, la cual, dijo, esta considerada como
una de las méas importantes que tienen lugar en Europa. Destacé asimismo la colaboracién que mantiene
con Enrique Terol y Yolanda Agra.

Al hilo de una pregunta anterior a ponentes de la Mesa |, comenzé hablando de los listados de
comprobacion de seguridad quirdrgica, y comentd que tras su puesta en marcha se produce un alto grado
de cumplimiento, mientras que con posterioridad el grado de cumplimiento decrece con regularidad. La
iniciativa High 5’s pretende abordar este problema, explicé Kelley, favoreciendo la implantacion de
protocolos operativos estandarizados para la seguridad del paciente. Se trata, pues, de conseguir
estandarizar buenas précticas basadas en la evidencia en un entorno de préactica clinica en constante
cambio.

Pasando ya al tema de su intervencidn, explico como la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente
fue lanzada por la OMS en octubre de 2004 en respuesta a la resolucion de la Asamblea Mundial de la
Salud celebrada en 2002, en la que se instaba a los estados miembros a tomar iniciativas para abordar el
problema de la seguridad del paciente y establecer y consolidar sistemas de base cientifica en este &mbito.
La Alianza comenzo6 sus actividades con financiacion inicial de 5 paises. En la actualidad tiene presencia
en practicamente los 190 paises integrantes de la Organizacion.

El programa 2008-2009 de la Alianza se basa en modelos de cambio organizacional y sus areas de
actuacion prioritaria son la toma de conciencia sobre el problema, el refuerzo institucional, el desarrollo
de soluciones, la evaluacion de impacto y la creacion y refuerzo de iniciativas colectivas.

Con el fin de favorecer una mayor concienciacion sobre el problema, se estd trabajando
fundamentalmente en investigacion (andlisis de causas), en sistemas de notificacion y aprendizaje asi
como en la formulacion de una taxonomia para la seguridad del paciente. La Alianza colabora en estas
areas, entre otros, con la Organizacion Panamericana de la Salud, con el Ministerio de Sanidad y
Consumo de Espafia asi como con otras instituciones y organismos de otras regiones. En el ambito del
desarrollo de soluciones se trabaja especificamente en la identificacion y divulgacion de las mejores
practicas asi como en el desarrollo de estandares internacionales aplicables a la tecnologia médica.

En evaluacion de impacto se incluyen trabajos colaborativos en los ambitos de la higiene de manos o la
cirugia segura. Mas recientemente se viene trabajando en un programa sobre bacteriemia e infeccion
asociada a catéter venoso, en el que el Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia y las CCAA estan
activamente implicados, siendo los socios principales ademas de la Universidad John Hopkins, donde se
inicio el programa. Otra iniciativa puesta en marcha es la denominada “High 5’s” (las “5 reglas de oro”),
objeto de esta intervencidn y que el ponente pasd a explicar a continuacion.

El principal objetivo de esta iniciativa, comento, es conseguir la reduccion significativa, sostenible y
medible de 5 problemas importantes de seguridad del paciente en diversos hospitales de 7 paises a lo
largo de 5 afios. El segundo objetivo es la creacion de una comunidad de aprendizaje internacional para el
desarrollo e implantacion de protocolos operativos estandarizados. Los paises iniciales participantes en
esta iniciativa fueron Australia, Canada, Alemania, Paises Bajos, Nueva Zelanda, Reino Unido y Estados
Unidos. En la actualidad hay otros paises que han mostrado interés en este proyecto, como Francia,
Espafia, Singapur o Arabia Saudi. La idea central no es que sea una iniciativa global, aclaré Kelley, sino
contar con un conjunto de paises con diferentes sistemas sanitarios en los que poder probar la experiencia.
Los 5 protocolos operativos estandarizados son los siguientes:

e Intervencién quirdrgica con el procedimiento y en el lugar correcto (EEUU).

e Control de la administracién de soluciones concentradas de electrélitos (Reino Unido).

e Asegurar la adecuacion de la medicacion en la transicién asistencial (Canada).

e Comunicacion en las transiciones asistenciales (Australia).

e Mejora de la higiene de las manos para la prevencion de infecciones (en fase 2 de
realizacion).
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En estos momentos la Alianza esta centrando sus actividades en los 3 primeros protocolos, que el ponente
explico a continuacién brevemente.

- Cirugia sitio correcto: se trata de los procedimientos que se hacen al paciente equivocado o en
el sitio equivocado del cuerpo. Los dafios pueden ser devastadores, son mas comunes de lo que se cree y
son prevenibles. En este &mbito la OMS esté trabajando en la unificacién del protocolo sobre cirugia
segura y de la lista de comprobacion quirdrgica asi como en la adaptacién de este protocolo Unico en los
paises participantes. EEUU, principal colaborador en el proyecto, ya ha armonizado ambos protocolos.

- Soluciones concentradas de electrolitos: el Reino Unido esté trabajando activamente en este
campo a través de la Agencia Nacional de Seguridad del Paciente, que en 2007 edit6 una hoja de alerta al
respecto utilizando datos del Sistema Nacional de Notificacién y Aprendizaje. Se ha comprobado que la
mayor parte de los incidentes se producen en la fase de preparacién y administracién, por lo que es este
aspecto el que se esta abordando en este proyecto.

- Conciliacion de la medicacion: la informacién imprecisa o incompleta sobre la medicacion de
un paciente puede llevar a errores de medicacién que causen dafio, especialmente en las transiciones
asistenciales. El pais que esta trabajando intensamente en este &mbito es Canada, a través de su Campafia
“Safer Healthcare Now!”.

Deteniéndose un poco mas en este tercer proyecto, el ponente comentd que hasta un 67% de las historias
clinicas de los pacientes revelan uno o varios errores de prescripcion de medicamentos y mas de la mitad
de ellos se producen en las transiciones asistenciales. La conciliacién de la medicacion es un
procedimiento sistematizado que consiste en valorar el listado completo y exacto de la medicacién previa
del paciente con la prescripcion médica después de una transicion asistencial (al ingreso en el hospital, en
los traslados dentro del propio hospital y al alta hospitalaria). De esta manera se pueden identificar
discrepancias y, si procede, modificar la prescripcidon, que quedaré registrada. El objetivo es evitar
discrepancias no intencionadas, es decir, que el prescriptor —de manera no intencionada- modifique, afiada
u omita una medicacion que el paciente estaba tomando antes de su ingreso.

Las actividades desarrolladas en Canada en este ambito muestran el potencial que tiene esta iniciativa
para otros paises. Asi, las discrepancias no intencionadas en este pais han disminuido de un 1,2% por
paciente a un 0,42% por paciente en un periodo de 18 meses. De un total de 200 equipos participantes, un
54% llegd incluso a alcanzar la meta nacional de 0,25% de discrepancias no intencionadas por paciente.

La iniciativa High 5’s cuenta asimismo con un plan de evaluacion, que incluye la evaluacion de la
implementacion de los protocolos, la identificacion y aplicacion de instrumentos de medicion de procesos
y resultados para cada protocolo, el desarrollo y aplicacién de un plan de analisis de eventos asi como la
realizacion de encuestas sobre cultura organizacional y estudios de linea de base.

La rendicion de cuentas, explicd Kelley, se llevara cabo en los hospitales que implementan los protocolos,
en las organizaciones que estan implicados como socios técnicos principales (por ejemplo la Agencia
Nacional de Seguridad del Paciente del Reino Unido o el CSPI de Canada) y en los Centros
Colaboradores de la OMS y la propia OMS.

Concluyendo su intervencion, el ponente explicé cuéles son las perspectivas para los proximos 5 afios en
términos de resultados esperados:

«  Cirugia mas segura.

«  Disminucion de dafios causados por soluciones concentradas de electrolitos.

«  Correcta medicacion y dosis correctas mediante la conciliacién de la medicacion.

e Comunidad de aprendizaje entre los hospitales lideres del mundo.

»  Aprendizaje de la Comunidad en su globalidad a través de la implantacion de estandares clinicos
Seguros.

El experto agradecié nuevamente a los organizadores la invitacién a participar en la conferencia, declar6
su disposicidn para responder a cualquier pregunta y facilito la pagina Web de seguridad del paciente de
la OMS asi como su direccion personal de e-mail (www.who.int/patientsafety y kelleye@who.int).
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EN TURNO DE PREGUNTAS:

1.- Se ha presentado un proyecto muy interesante y atractivo. En Espafia se estan llevando a cabo
iniciativas similares, aunque a distintos niveles y no de forma integral. Probablemente sea muy dificil que
un centro o institucién aborde todas las iniciativas de este proyecto a la vez. ;Cémo se ha conseguido
implicar a los profesionales y gestores? (Enrique Terol).

Responde Edward Kelley: Introducir un programa de seguridad del paciente no es facil. Hay mucha
sobrecarga en los equipos médicos. ElI mejor abordaje es favorecer el liderazgo, es decir, que los
responsables de las organizaciones otorguen prioridad a este &mbito. Nuestra recomendacién es que se
combinen los 3 protocolos con el lanzamiento de campafias nacionales. Los protocolos deben alinearse
con las estrategias nacionales.

2.- ;Cuéando finaliza la fase piloto del proyecto y cuando se esperan los primeros resultados? (Enrique
Terol).

Responde Edward Kelley: La fase piloto finalizara en junio de 2009 y a finales de 2009 se implantara en
los hospitales de cada pais. Hay paises que participan como observadores.

CONFERENCIA

EL FACTOR HUMANO EN SEGURIDAD DEL PACIENTE

Presentacién: Enrique Terol Garcia. Consejero de Sanidad y Consumo. Representacién Permanente de
Espafia ante la Union Europea. Bruselas (Bélgica)

Rhona Flin. Centro de Investigacion de Psicologia Industrial. Grupo de Investigacion de Seguridad de
Pacientes. Universidad de Aberdeen (Reino Unido).

Enrique Terol Garcia
Consejero de Sanidad y Consumo. Representacion Permanente de Espafia ante la Unidn Europea. Bruselas (Bélgica)

El moderador presenté a la Dra. Rhona Flin como profesora de psicologia aplicada y directora del Centro
de Investigacion de Psicologia Industrial de Aberdeen (Escocia, Reino Unido). Ha sido colaboradora del
Dr. Reason vy trabaja desde hace varios afios en el andlisis del factor humano en los riesgos y los
problemas de seguridad, no sdlo en el sector sanitario sino en la mayor parte de las industrias de riesgo.
Ha obtenido la Medalla Roger Green por el analisis de los factores humanos relacionados con la
seguridad en la aviacion, condecoracién otorgada por la Sociedad Real Aeronautica del Reino Unido. En
la actualidad esta realizando un estudio sobre factores humanos y habilidades no técnicas de los
profesionales de la salud.

Rhona Flin
Centro de Investigacion de Psicologia Industrial. Grupo de Investigacion de Seguridad de Pacientes
Universidad de Aberdeen (Reino Unido)

La Dra. Flin agradecié la invitacion a participar en la conferencia y comentd que era un placer para ella
poder presentar el trabajo que estan realizando en Escocia en el &mbito de la seguridad del paciente.

En primer lugar, facilitdé informacién sobre el Centro que dirige asi como sobre las diferentes iniciativas
en seguridad del pacientes puestas en marcha en Escocia. ElI Centro de Investigacion de Psicologia
Industrial colabora, entre otros, con industrias petroliferas, centrales nucleares y con la industria de la
aviacion en los aspectos de seguridad en estas instituciones. En el afio 2007 se cre6 la Red Escocesa de
Investigacion en Seguridad del Paciente, de la que forman parte 3 universidades y cuya direccion ostenta
Flin. Financiada por el Ministerio de Educacion, su mision es fomentar el aprendizaje en investigacion en
seguridad del paciente, &mbito en el que hay poca experiencia. Otra iniciativa novedosa del Gobierno en
este ambito es la Alianza Escocesa por la Seguridad del Paciente, cuyo objetivo es mejorar la seguridad
del paciente en un periodo de 4 afios.
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Centrando ya su ponencia, Flin indic6 que en el sector de la industria de su pais, se entiende el concepto
de “factores humanos”, como “aquellos factores de entorno, organizacionales y de trabajo, asi como
caracteristicas humanas e individuales que influyen en la conducta en el lugar de trabajo y que pueden
afectar a la salud y a la seguridad™.

En su andlisis participan psicélogos, coment6, y en concreto psicologos industriales, dado que se trata del
estudio de las conductas y del comportamiento humano en el trabajo. Cuando se habla del factor humano
en relacion con la seguridad, es necesario abordar dos aspectos: por un lado el ser humano puede
constituir una amenaza y por otro, puede ser un héroe. Es importante mantener el equilibrio entre ambos
aspectos y ser conscientes de que no s6lo hay conductas no seguras, sino que también las hay seguras y
ambas deben ser analizadas en igual medida.

En el desempefio profesional seguro y eficiente inciden un conjunto de factores, en los que trabaja la
Universidad de Aberdeen: uno es la cultura organizacional y los sistemas en los que se trabaja; otro las
acciones individuales, las conductas, tanto de los profesionales como de los gestores y directivos, grupo
este Gltimo que en definitiva determina el desempefio de una organizacion. Es necesario, por lo tanto,
trabajar en diferentes niveles de analisis para poder comprender los problemas existentes. Este es un
abordaje importante para comprender los motivos por los que, en ocasiones, no funcionan herramientas o
procesos adecuados que han sido puestos en practica. Buscando un modelo para entender esta
problemética, habria que considerar lo que podriamos llamar el “ABC” de la conducta:

e Antecedentes (cultura organizacional, normas de conducta)
e Conducta individual (Behaviour)
e  Consecuencias (recompensa 0 castigo)

Es necesario comprender los antecedentes de la cultura organizacional, dado que éstos explican en gran
medida las conductas individuales. Si observamos las conductas, podremos ver algunos de los patrones e
influencias del sistema. En segundo lugar, hay que estudiar las conductas en si mismas, y en tercer lugar
las consecuencias de estas conductas, dado que éstas son observadas por otras personas, lo que afectara a
la cultura del sistema. Las consecuencias de una conducta concreta determinaran la repeticion de ésta, de
manera que son las consecuencias las que han forjado la cultura organizacional.

En el andlisis de las consecuencias hay que abordar también los refuerzos positivos o negativos
(recompensa/castigo) que conllevan, dado que esto explica porqué las conductas se mantienen. Esta
cuestion esta intimamente relacionada con la motivacion: ¢Qué recibo a cambio de determinada actitud?
¢Es bueno o es una pérdida de tiempo? ¢Para quién es bueno? ;Para mi, o para mis pacientes? Este es el
abordaje que debemos seguir, si queremos lograr cambios de conducta en el ambito de la seguridad del
paciente.

Estableciendo una comparacion, Flin sefialé que las industrias petroliferas, nucleares o de la aviacién no
son mas complejas que el sector sanitario. Se trata de una complejidad diferente. En los hospitales, por
ejemplo, se ha detectado que los diferentes grupos de profesionales hablan sus “propios idiomas” y que
existe una falta de claridad en relacion con la figura de los directivos. Hay discrepancias sobre “quién es
el jefe”, quién tiene el poder en la organizacién. En Escocia, por ejemplo, en ocasiones los Ilamados
“gestores” no son precisamente los que ostentan el poder en la organizacién y no son los que mas
influencia tienen en las conductas de los demas. Es importante aclarar este aspecto y conocer dénde esta
el poder y quién lo ostenta con el fin de poder cambiar la cultura de una organizacion.

En los Ultimos 10-15 afios se han realizado numerosos estudios de investigacion sobre cultura de
seguridad y conducta en diferentes paises, fundamentalmente en el sector de la industria. En Espafia, por
ejemplo, la Universidad de Valencia ha realizado estudios sobre medicion de la cultura organizacional en
la industria espafiola. Los resultados obtenidos en estos estudios son muy similares de un pais a otro:

e Los lugares de trabajo con mayor cultura de seguridad muestran menor indice de accidentes.

e Los trabajadores que perciben mayor implicacion de los gestores, supervisores y directivos en
los aspectos de seguridad, muestran mas conductas seguras y menos conductas de riesgo.

e La motivacidn constituye el vinculo entre cultura del sistema y conducta.
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El motivo por el que una determinada organizacion provoca una determinada conducta, insistié Flin, tiene
que ver con las expectativas de recompensa y éstas estan relacionadas con las conductas de los gestores,
supervisores y directivos.

Existen numerosas herramientas para medir y evaluar la cultura de seguridad y en este proceso hay que
tener en cuenta dos dimensiones de la cultura de seguridad: por un lado la prioridad que se le otorga
(produccién vs. seguridad) y por otro el compromiso de la gerencia/direccion con la seguridad. La
implicacion de ésta, por lo tanto, es de gran importancia, dado que afectara a todo el sistema de gestion de
la seguridad (inversiones, comunicacion, sistemas de notificacion, etc.).

Analizando las conductas seguras clave de los profesionales de la salud, se ha comprobado que éstas
tienen que ver con aspectos de comunicacion, notificacion de incidentes y eventos adversos, participacion
en actividades sobre seguridad y cumplimiento de las normas y procedimientos establecidos. Por otro
lado existen las conductas de riesgo, que no siempre son percibidas como tal por los profesionales. En
ocasiones no se sabe que se trata de una conducta no segura o, sabiéndolo, se prioriza la finalizacién de la
tarea pensando que es mejor para el paciente.

Otra area de trabajo del Centro de Investigacion en Seguridad del Paciente, y que también tiene su origen
en la industria petrolifera, es el de las habilidades necesarias para ejercer un liderazgo en seguridad.
Existen diferentes instrumentos y modelos para medir los estilos de liderazgo, pero es el denominado
liderazgo transformacional el que aplica el Centro, dado que estd demostrado que los gestores y
directivos que emplean este modelo obtienen mejores resultados. Actualmente estdn en marcha 2
estudios, uno de ellos relativo a las conductas y liderazgo de gestores y directivos de atencion sanitaria en
el Reino Unido. Se han realizado diversas encuestas y se ha podido observar que los gestores y directivos
pueden contribuir a que una organizacion sea menos segura enviando sefiales “equivocadas” a traveés del
lenguaje, de sus conductas, de las prioridades establecidas o del tiempo que dedican a los aspectos de
seguridad.

En otros estudios de investigacion se ha realizado la llamada “evaluacion ascendente”, herramienta que
sirve para que los gestores evallen a sus superiores y a la direccion del centro en relacion con su
compromiso y liderazgo en aspectos de seguridad del paciente y para que éstos, a su vez, obtengan
feedback sobre como estan siendo valorados y percibidos en relacién a su compromiso con la seguridad.
Es habitual que el estudio de los factores humanos se centre en los profesionales, comenté Flin, pero el
Grupo de Investigacién en Seguridad del Paciente se interesa particularmente por los gestores,
supervisores y directivos, dado que éstos tienen una gran influencia en la cultura organizacional.

Pasando a hablar del Programa Nacional de Seguridad del Paciente de Escocia, Flin explico que su
objetivo principal es favorecer un cambio de cultura organizacional. Para ello se trabaja en la clarificacién
de prioridades, la provisidn de recursos para la seguridad y en las recompensas a conductas apropiadas.
Las actividades concretas realizadas a este respecto son el desarrollo de iniciativas nacionales, la
formaciéon en seguridad de pacientes para estudiantes de medicina, la evaluacién regular de las
competencias de los médicos y el entrenamiento especifico en conductas mas seguras (habilidades no
técnicas). Deteniéndose en las 2 Gltimas actividades, Flin coment6 que al contrario que los pilotos, los
médicos no son evaluados acerca de sus competencias. En cuanto a la formacién en seguridad del
paciente, destaco la necesidad de formar y entrenar en aptitudes no técnicas y no centrarse nicamente en
los conocimientos y habilidades clinicas, que, comentd, son insuficientes a la hora de desarrollar un
trabajo con eficacia.

Para ilustrar esta afirmacién, puso como ejemplo el accidente de aviacion que tuvo lugar en Tenerife en el
afio 1977 y en el que dos aviones chocaron frontalmente en la pista. Al analizar las causas del siniestro, se
pudo observar que al margen de las malas condiciones climatoldgicas, la cadena de errores estaba
relacionada con factores de comunicacion, trabajo en equipo y falta de entendimiento entre los pilotos. No
se produjeron fallos técnicos. Tras la investigacion realizada se concluyé como una prioridad que los
pilotos recibieran formacion en aptitudes y habilidades no técnicas, de manera que a finales de los afios
70 los pilotos de todo el mundo comenzaron a recibir este tipo de formacion y entrenamiento, que aborda,
fundamentalmente, aspectos fisicos y psiquicos que influyen en el rendimiento (trabajo en equipo, toma
de decisiones, limitaciones personales, estrés, cansancio, condiciones de trabajo). Los pilotos son
formados, y entrenados, desde el inicio y deben pasar un examen al respecto.

Lamentablemente, sefial6 Flin, los planes de estudio de las facultades de medicina, enfermeria y farmacia
del Reino Unido no contemplan practicamente nada sobre factores humanos. Es por ello que el Centro de
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Investigacion se planted abordar este tipo de formacion no técnica para profesionales de la salud
partiendo de la experiencia del proyecto europeo “NOTECHS”, sistema de formacién y evaluacion de
competencias y habilidades interpersonales para los pilotos. EI Centro de Investigacién de Psicologia
Industrial basa la formacién en habilidades no técnicas de los profesionales sanitarios en un modelo
similar al NOTECHS, y en el que se abordan aspectos de liderazgo, trabajo en equipo, comunicacion,
conciencia de la situacion, toma de decisiones y limitaciones personales como estrés y cansancio.

A continuacion presentd varios manuales de sistemas de habilidades no técnicas para personal sanitario y
explico con més detalle el denominado “ANTS”. ANTS es el sistema de habilidades no técnicas para
anestesistas. Establece una taxonomia y proporciona el marco para la observacién y evaluacion de las
mencionadas habilidades. En él se describen 4 principales categorias de conducta: gestion de tareas,
trabajo en equipo, conciencia de la situacion y toma de decisiones. Para cada categoria se han identificado
los siguientes procesos clave a tener en cuenta: planificacién y preparacion, establecimiento de
prioridades, definicion y mantenimiento de estandares e identificacién y utilizacion de recursos. Este
sistema es muy interesante para el ambito de la enfermeria, comenté Flin, dado que este grupo de
profesionales precisa de habilidades cognitivas muy sofisticadas.

A continuacion la oradora presentd brevemente al Clinical Human Factors Group, primer grupo de
profesionales sanitarios que se cred en el Reino Unido para impulsar la formacion en este &mbito.

Finalizando su intervencion, Flin sefialé que posiblemente sea dificil cambiar las actitudes de los
profesionales mayores de 40 afios, pero debemos pensar en los profesionales del Siglo XXI, en los
jévenes profesionales y estudiantes, y en cdmo abordar estos aspectos en las facultades.

“Hay mucho por hacer, tanto con estudiantes de pregrado como con gestores y directivos sanitarios y es
necesario analizar cuél es el mejor abordaje”, concluyd la ponente.

EN TURNO DE PREGUNTAS:

1.- ¢Cree que una alta puntuacién en optimismo y felicidad, segun la escala de Martin Seligman, puede
reducir el riesgo humano? (Persona no identificada).

Responde Rhona Flin: La personalidad es muy importante, pero hablamos de conductas apropiadas.
Tenemos que aprender del mundo de la aviacion. A los pilotos no se les exige que cambien su
personalidad; aprenden cuales son los comportamientos adecuados en su profesion y cuales no los son. En
funcion de como sea determinada personalidad, algunas conductas seran mas féciles de adoptar que otras.
No se trata, pues, de cambiar la personalidad, sino de fomentar actitudes y comportamientos apropiados.

DEBATE

LOSs PROFESIONALES, LOS USUARIOS/PACIENTES Y SUS ORGANIZACIONES

Moderador: Jesis M? Casal Gomez. Jefe de Servicio de la Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de
Sanidad y Consumo.

Coral Larrosa. Periodista. Informativos Tele 5.

Adelaida Fisas Armengol. Presidenta de la Federacién Espafiola de Padres de Nifios con
Céncer.

Antonia Gimén Revuelta. Presidenta de la Federacién Espafiola de Cancer de Mama.

Miguel Vilardell Tarrés. Jefe del Servicio de Medicina Interna del Hospital Vall d’Hebron,
Barcelona. Catedratico y Vicerrector de Relaciones con Instituciones Sanitarias de la Universitat
Autonoma de Barcelona. Vicepresidente Primero del Colegio Oficial de Médicos de Barcelona.
Justo Medrano Heredia. Catedratico y Director de Area de Cirugia. Universidad Miguel
Hernandez, Alicante.
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JesUs M@ Casal Gomez
Jefe de Servicio de la Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sanidad y Consumo

El moderador expres6 su satisfaccion por poder contar con la presencia de los contertulios de este Debate.
Los componentes de la mesa, indico, son todos ellos referentes esenciales en sus correspondientes
admbitos profesionales y de actuacion. Tras establecer el formato del debate (una pregunta inicial del
moderador a todos los contertulios y la conduccién posterior del debate por parte de Coral Larrosa)
procedié a presentar a los miembros de la mesa. Adelaida Fisas es Presidenta de la Federacion Espafiola
de Padres de Nifios con Cancer. Esta asociacion, que engloba a 15 asociaciones, atiende a un total de
18.000 personas al afio. El profesor Miguel Vilardell Tarrés es médico y Presidente de la Asociacién
Espafiola de Medicina Interna. Asimismo, es Catedratico de la Universidad de Tarragona y esta vinculado
a diversos cargos directivos, siendo una autoridad en el campo de la medicina interna. Antonia Gimén
Revuelta es Presidenta de la Federacion Espafiola de Cancer de Mama, que representa a 33 asociaciones
que agrupan a un colectivo de mas de 33.000 mujeres con cancer de mama. Casal recordd que esta
enfermedad supone al afio 20.000 nuevos casos y que la deteccidn precoz y la investigacion son los
grandes bastiones para la lucha contra esta enfermedad. El Profesor Justo Medrano Heredia es médico y
Rector de la Universidad Miguel Herndndez. Por Gltimo, el moderador presentd a la periodista Coral
Larrosa, redactora del area de salud de informativos Tele 5 y vocal de la Asociacion Nacional de
Informadores de la Salud. Asimismo, ha sido galardonada con el Premio “ver para creer”.

A continuacion Jesis Casal inici6 la primera ronda de preguntas a cada uno de los participantes de la
mesa:

JesUs Casal (dirigida a Adelaida Fisas):
Como Presidenta de la Asociacion de Padres de Nifios con Cancer, ¢qué valores entiende aporta la
seguridad del paciente?

Adelaida Fisas: La prioridad, por delante de los cargos por los que he sido mencionada, es ser madre.
La seguridad en el paciente, en nuestro caso, es muy importante y necesaria. La comunicacion entre
médico y paciente, entre médico y familiar, es imprescindible para poder recorrer el trayecto de la
enfermedad.

JesUs Casal (dirigida a Miguel Vilardell):
¢Como médico e internista, ¢qué entiende usted que aporta a su actividad la seguridad en el
paciente?

Miguel Vilardell: Los profesionales sanitarios saben que su mision fundamental es resolver los
problemas que plantean los pacientes y, evidentemente, esto implica tomar decisiones clinicas que
tienen que tener la maxima calidad posible. Deben ser eficaces, eficientes y seguras. Esto debe ir
precedido de informacion y del consentimiento del paciente. Partiendo del objetivo de ofrecer la
méaxima calidad posible en nuestra decision clinica, esto implica buscar mecanismos de seguridad en
nuestro trabajo y en nuestra actuacion.

Jesus Casal (dirigida a Antonia Gimon):
¢ Qué nos puede aportar en relacién con este tema?

Antonia Gimon: Como persona y como paciente defiendo la seguridad como un derecho basico, y
puesto que en la actualidad es posible conseguir que la calidad en la atencion sanitaria mejore, no
renuncio a él.

A continuacién Jesus Casal decidid la palabra a Justo Medrano.

Justo Medrano: Se trata mas de un problema de la ciudadania; no se trata de un problema de errores
médicos, sino de errores sanitarios en los que todos estamos involucrados. El profesional debe
mantener con los pacientes el principio de lealtad, intentando mantener una relacién honesta entre
médico y paciente, aunque no siempre sea facil. El sistema sanitario, tanto el europeo como el
espafiol, es aceptable. Todos los protagonistas asumen que puede mejorar. Se cometen muchos
errores, mas de los que se informa, dado que los resultados de los estudios retrospectivos no siempre
muestran todos los errores del sistema sanitario. Es necesario, pues, que haya mas transparencia en el
sistema, lo que supone asumir una nueva cultura, un cambio en las actitudes. Los médicos no
estamos acostumbrados a aceptar criticas, ni tampoco a aceptar la incertidumbre. Uno de los errores
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del sistema sanitario espafiol es que permite que entren nuevas generaciones de médicos y enfermeras
sin formacién en actitudes adecuadas, por lo que éstos mimetizan las actitudes de médicos menos
predispuestos al cambio. Por tanto es muy importante que desde la universidad se invierta en este
cambio. Uno de los puntos criticos se encuentra en la primera indicaciéon operatoria, ya que los
médicos solo tienen en cuenta su propia especialidad a la hora de diagnosticar, ignorando a las
demaés. Otro punto de conflicto es el consentimiento informado. No se estd haciendo suficientemente
bien, ni en el postoperatorio, ni en el momento de dar malas noticias.

JesUs Casal (dirigida a Coral Larrosa):
¢ Como cree que deben gestionar los medios de comunicacion social las noticias de eventos adversos
o las politicas de seguridad en el paciente?

Coral Larrosa: Los medios de comunicacion tienen una gran responsabilidad en la transmisién de
informacion sanitaria, dada la trascendencia que tiene para el paciente. La Asociacion Nacional de
Informadores de la Salud, que engloba a mas de 400 personas que trabajan en los medios de
comunicacion, constituye una punta de lanza en relacion con la formacion especifica de los
profesionales de la comunicacién en temas sanitarios. En el 1V Congreso de esta Asociacién,
celebrado hace un afio, se suscribi6 la llamada “Declaracion de Sevilla”, en la que se consensuaron
los principios para el ejercicio libre y responsable de la informacion en salud. Estos principios
incluyen el respeto por las personas que son objeto de nuestros mensajes. Sabemos que lo que
contamos en los medios de comunicacion puede modificar habitos de conducta que repercuten en la
salud de los ciudadanos, por lo que nuestra responsabilidad es grande. Confio en que en el futuro
haya mas periodistas especializados, que sean capaces de contar lo que ocurre con conocimiento de
causa. Para lograr este objetivo, se implantd hace 10 afios el curso de especializacién para
profesionales de la informacion de la salud, realizado en colaboracion con la Universidad
Complutense y que forma parte del postgrado de la Facultad de Ciencias de la Informacion. El
colectivo de periodistas que se dedican a este trabajo quieren ser responsables con los mensajes, lo
cual implica no alarmar, no desinformar y cuidar que los cambios de habitos que promuevan en el
ciudadano sean héabitos saludables.

Seguidamente, Coral Larrosa asumié la conduccién del debate. A modo de introduccion, cité un estudio
de la Universidad Rey Juan Carlos, aun sin publicar, en el que, a lo largo de un afio, se ha realizado un
seguimiento de las cuatro cadenas de television nacionales acerca de los contenidos sobre informacion
sanitaria. Como resultado de este estudio, se ha podido observar que éstas abordan cada vez menos los
contenidos sobre salud. Comparando datos, hace apenas cuatro afios el porcentaje era casi tres veces
mayor que en la actualidad. Esto quiere decir que han disminuido las noticias sobre salud en la medida en
que, por motivos de audiencia, han ido aumentando los contenidos sobre sucesos.

Coral Larrosa (dirigida a Adelaida Fisas):

¢Cree que las asociaciones de pacientes tienen fuerza suficiente como para poner encima de la mesa
la politica sanitaria? ¢Qué es lo que demandan en el caso concreto de la Federaciéon que vd.
preside?

Adelaida Fisas: Actualmente considero que si tienen fuerza, aunque en el pasado reciente no fue asi.
Nosotros llevamos tiempo no sélo reivindicando, sino colaborando, que es mas importante, con el
colectivo sanitario. Pretendemos contribuir al desarrollo de una practica clinica mas segura para
todos. Las asociaciones de padres deben ensefiar a los padres a saber formular las preguntas, a saber
como tienen que actuar. Aprendiendo unos de otros podremos trabajar mejor, dado que todos
cometemos errores, no solo el sistema sanitario, sino también las familias.

Coral Larrosa (dirigida a Antonia Gimaon):

En otros paises, como EEUU, las asociaciones de pacientes tienen una gran fuerza y han conseguido
establecer politicas sanitarias en su pais que han incrementado la seguridad de los pacientes. En el
caso de su Federacion ¢cree que tienen fuerza? ¢Qué han conseguido como colectivo para las
pacientes de cancer de mama?

Antonia Gimén: No tenemos nada que ver con las asociaciones americanas. En Espafia el sistema de
salud es universal, por lo que no tenemos que luchar porque nos hagan una mamografia. Existen
programas de deteccidn precoz en todo el pais. Un ejemplo significativo del gran salto que hemos
dado, es poder estar hoy en la presente mesa de debate. Hace unos afios hubiera sido impensable que
pacientes, médicos y periodistas se sentaran a debatir juntos sobre seguridad del paciente. Tenemos
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gue conseguir una cultura de la seguridad que sea capaz de admitir que los errores que se cometen se
pueden solucionar. Por otro lado, y en referencia a un comentario anterior del Dr. Medrano, no estoy
de acuerdo en que la informacién que se da al paciente sea Unicamente después de una intervencion.
Los pacientes tienen derecho a la informacién, no como un favor, sino como una informacion
completa, veraz y de calidad. Ademas, el paciente tiene derecho a participar y a decidir sobre
posibles terapias. Hemos conseguido que, por primera vez, el Ministerio de Sanidad y Consumo nos
haya invitado a formar parte de la estrategia de seguridad del paciente. Queriamos darnos a conocer,
hacernos oir, y los profesionales y las administraciones lo han entendido. Ahora nos toca trabajar con
las comunidades auténomas. Como colectivo, nos preocupan todavia temas como las salas de espera
y la situacion del acompafiante del enfermo. Las reivindicaciones se presentan mejor como
federacion que a titulo individual, y se avanza poco a poco.

Coral Larrosa (dirigida a Justo Medrano):
¢Repercute en los cirujanos la presion impuesta desde fuera para tomar responsabilidades en el
paciente?

Justo Medrano: En primer lugar, estoy de acuerdo con Antonia Gimén. Respecto a la pregunta, hasta
hace poco tiempo los cirujanos hacian guardias, pero actualmente se descansa al dia siguiente de una
intervencion. La presion asistencial, por lo tanto, ha pasado a ser asumible. Es mas féacil tener
presiones de otro tipo, como las derivadas de una plantilla inadecuada o mal ajustada, o presiones de
tipo ético o moral. Hay que desmitificar el tema de la presion.

Coral Larrosa (dirigida a Miguel Vilardell):
¢El sindrome del quemado podria evitarse mejorando las habilidades de comunicacion médico-
paciente?

Miguel Vilardell: En la presion durante el ejercicio de cualquier profesion inciden varios factores. En
primer lugar las competencias profesionales. Un profesional que se considera competente, que
entiende que sus conocimientos, habilidades y actitudes son las adecuadas, siente menos estrés. La
formacion es fundamental, por lo que se deberia tender a una formacién continuada, evaluativa y a
ser posible recertificada. En segundo lugar existen los factores personales, que son distintos en cada
individuo. Es importante que el profesional esté motivado, que sea creativo, tenga sentido comun vy,
ademas, sepa trabajar en equipo. En las facultades no se ensefia a trabajar de forma interdisciplinar y
este modelo también reduce el estrés.

Coral Larrosa (dirigida a los profesionales medicos de la mesa de debate):
¢Creen que los profesionales sanitarios tienen una buena comunicacion con sus pacientes?

Miguel Vilardell: Si. A pesar de que los aspectos de comunicacion e informacién no forman parte de
los estudios de postgrado, en la mayoria de las profesiones sanitarias una parte importante de los
profesionales sabe comunicarse. Evidentemente, hay mucho por mejorar y las facultades tienen que
realizar cursos especificos que aborden este aspecto. Pero a pesar de ello, los profesionales estan bien
formados. En la relacién médico-paciente y en la comunicacién que se establece entre ambos, hay
dos factores fundamentales: uno es el factor “contractual”; otro el factor de la confianza, y ambos
deben ir de la mano.

Justo Medrano: Estoy de acuerdo con el profesor Vilardell. Hay que mejorar, ya que ni en las
facultades de medicina ni en las de enfermeria se prepara a los estudiantes para establecer una buena
comunicacion, sobre todo en relacion con la primera indicacion operatoria. La indicacion operatoria
hay que sopesarla muy bien, compararla con otras indicaciones terapéuticas, valorar los porcentajes
de morbimortalidad asi como valorar el resultado en cuanto a calidad para el paciente. Después, hay
que dejar al paciente tiempo suficiente para que lo valore y lo piense. Con frecuencia, el
consentimiento informado se firma sin que el paciente, ni su familiar o acompafante, lo hayan
comprendido. En ocasiones se hace de forma apresurada o no se firma delante del médico. Por lo
tanto, hay que establecer mecanismos que respeten este proceso. Estoy de acuerdo con el profesor
Vilardell en que hay que informar sobre la morbimortalidad. Creo que esta informacion deberia ser
accesible para todos; también la relativa a tasa de suspension de intervenciones, tasa de reingresos o
tasa de transfusiones sanguineas. Hay que seguir trabajando e intentar que el paciente sea el centro de
la actividad sanitaria. En el pasado, los enfermos mas preparados y mejor informados eran aquellos
sometidos a dialisis o los que padecian insuficiencias renales crénicas. Después fueron los
trasplantados. Hoy en dia son las asociaciones de enfermos las que nos defienden, por lo que deben
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de estar ahi y luchar por encontrar el sitio que les corresponde. Estoy convencido de que en los
préximos 20/30 afios, el papel de los enfermos y de sus asociaciones tendra mayor protagonismo.

Coral Larrosa:

En relacion con la posibilidad de disponer de datos sobre morbimortalidad, antigua aspiracion de
los pacientes, ¢se puede disponer de algin dato que permita al paciente saber “donde se va a
meter”?

Miguel Vilardell: Hay datos comparativos entre centros de servicios quirdrgicos. Comparando los
servicios de cirugia cardiaca de nuestro pais, podemos tener datos de morbimortalidad en relacion
con los procesos. En muchos paises, como EEUU, es posible conocer los datos de morbimortalidad
de un cirujano. Es puablico y esta al alcance de todos. En Espafia se podrd disponer de esta
informacion probablemente en breve. Evidentemente, los datos deben de ser transparentes, por el
bien del enfermo y para poder mejorar los errores y por tanto la calidad.

Coral Larrosa (dirigida a las representantes de las asociaciones):
¢ Qué opinan?

Adelaida Fisas: Desearia que fuese asi, ya que actualmente estos datos nos son publicos. Hay otro
asunto previo y es que no se pueden escoger los hospitales. Desearia que hubiera hospitales de
referencia, porque es mejor ser tratado en un centro en el que se cuenta con experiencia, sobre todo
en el caso de las enfermedades raras. El asunto esta siendo tratado de forma muy negativa, ya que
hablar de seguridad del paciente no es solo hablar de lo referente a la muerte. Hay muchas cosas que
podemos mejorar. La higiene de manos, la medicacion y la comunicacion médico-paciente son
asuntos fundamentales. No s6lo hablamos de confianza, sino de que ambos tengan la libertad de
expresar sus sentimientos. Si el paciente cree que el médico estd equivocado, poder decirlo sin que
sea interpretado como un reproche, sino como una forma de colaboracion. De igual manera, el
médico deberia poder comunicar con toda franqueza al paciente o a sus familiares que su actitud no
es la mas correcta. Si hay un equipo multidisciplinar es mas facil que alguno de sus miembros tenga
mas empatia con el enfermo, pudiendo establecer un mejor entendimiento.

Coral Larrosa:

El problema del trabajo multidisciplinar reside en los propios profesionales sanitarios, en la falta de
formacion y de practica. ¢Es esto un problema de dotacién de medios, de estructura hospitalaria o
sanitaria en general, o depende de otros factores?

Antonia Gimon: Considero que depende de todos los factores mencionados. En relacién con los
aspectos de informacion y comunicacion, no puede haber una buena informacion si no hay una buena
comunicacion. Respecto a manejar datos, personalmente prefiero no disponer de ellos. No me
interesan. Lo que le interesa al colectivo que represento son los resultados positivos. Como colectivo
no dudamos de la profesionalidad de nadie, sino que pedimos el derecho a tener la opcion de una
segunda opinion. La eleccion del médico no plantea problemas, ya que incluso puedes desplazarte a
otra comunidad. Tenemos una reivindicacion para las universidades y es que introduzcan la
asignatura “comunicacién” en sus planes de estudios. Y desde este lugar aprovecho para agradecer a
las enfermeras su papel como figuras de apoyo. También mi agradecimiento a los médicos de
atencién primaria. Se pueden establecer acuerdos, pero tenemos la necesidad de sentarnos todos
juntos: administracion, pacientes, médicos y comunidades auténomas. Necesitamos estar juntos en
los foros de participacion comun, sobre todo donde se toman las decisiones. Si no estamos todos, no
hacemos nada.

Miguel Vilardell: Trabajar de forma multidisciplinar se viene haciendo desde hace afios, pero no de
forma interdisciplinar, puesto que nadie nos ha ensefiado. Para ello hace falta respetar las disciplinas
de los demas, conocerlas y aceptar que un equipo puede estar liderado por un profesional que no sea
médico, por una persona con mayor capacidad de liderazgo, y esto no es facil. El tema se esta
abordando en la actualidad a través de las Ciencias de la Salud. Trabajar de forma interdisciplinar
significa consensuar objetivos y que cada implicado participe con su labor en la consecucion de un
objetivo comun. No es facil. Muy pocos hospitales trabajan de esta forma. En Espafia se empezé en
cuidados paliativos y en unidades funcionales de geriatria y gerontologia. También en enfermeria
quirlrgica y en la cirugia. Hay que trabajar en la facultad de medicina; en el paso de ésta a una
facultad de ciencias de la salud. Respecto al comentario de Antonia Gimdn, la confianza es facil,
pero no ofrece garantia. Ademas de la amabilidad, hay que tener conocimientos y resultados. El
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conocimiento, la competencia profesional, es imprescindible, y somos los enfermos los que debemos
exigir esa competencia y esta transparencia.

Justo Medrano: Comprendo a Antonia Gimeno. En estos momentos se necesita mayor informacion,
por lo tanto habria que admitir que sélo aquello que se mide se puede controlar, y por tanto mejorar.
Si no medimos nuestros comportamientos, no podremos establecer medidas adecuadas para mejorar
el resultado. En este camino estan la comunicacién y la transparencia, que son fundamentales para
gue haya una mayor calidad en el trato a los pacientes.

Coral Larrosa:

Ademas de exigir profesionalidad, el paciente también tiene derecho a conocer la informacion sobre
su caso, sobre su propia vida o sobre la de un familiar. Es su derecho. ¢Se ha conseguido ya o es
algo que esta por conseguir?

Antonia Gimén: Tenemos derecho a la informacidn, pero el profesional es el médico. Es él quien
decide el abordaje y una vez explicado al paciente, es éste el que decidird qué hacer con esta
informacion. Creo que anteriormente no me expliqué bien. Por supuesto que buscamos al mejor
profesional y no al mas simpético. El colectivo al que represento sabe de resultados, puesto que éstos
son evidentes. Por supuesto que valoramos el conocimiento, pero en nuestro colectivo lo que mas
valoramos es la vida. Las estadisticas son muy frias y preferimos quedarnos con las cifras mas
positivas. Nosotras elegimos la vida.

Adelaida Fisas: Estoy de acuerdo con Antonia Gimén y reitero que es mucho mejor saber los buenos
resultados de un hospital que los malos, ya que lo que interesa es ver el resultado positivo.

Coral Larrosa:
Mas que fijarse en los resultados positivos, lo importante es que haya resultados.

Miguel Vilardell: El resultado positivo anima y el resultado negativo permite avanzar en el
conocimiento. Respecto al paciente informado, yo prefiero al paciente “educado sanitariamente”. En
la actualidad hay mucha informacién y facil acceso a ella, sobre todo a través de Internet. Sin
embargo, las Web de contenido sanitario tienen muchos errores. El British Medical Journal ha
encontrado en las Web relacionadas con cancer un 5-6% de errores. Esto es muy importante, dado
que el paciente “informado” puede disponer de una informacion errénea. Confio mas en la educacion
sanitaria que en la informacion. La informacion no veraz puede conducir a errores, incluso en el
profesional.

Coral Larrosa:
Me referia en concreto a la informacion sobre la propia historia clinica del paciente; a su derecho a
saber sobre si mismo o sobre el familiar al que representa. ¢Hay buena informacion al paciente?

Antonia Gimon: El paciente puede solicitar su historia clinica sin ningin problema.

Coral Larrosa:
A un paciente bien informado sobre si mismo, le resultara mas facil aceptar el consentimiento
informado, puesto que lo hara con conocimiento de causa.

Antonia Gimon: El consentimiento informado es complicado. Sugiero que se simplifique para que
resulte mas facil de entender, aunque generalmente se conoce a alguien que siempre ayuda a
entenderlo.

Justo Medrano: Estoy de acuerdo con Antonia Gimén. Es en este ambito en el hay que trabajar.
Cuando se habla de pacientes se piensa generalmente en un grupo homogéneo, y no es cierto. Existe
mucha variabilidad; hay pacientes mas preparados y pacientes menos preparados. Me llama la
atencién que se busque una recomendacion en los hospitales; a alguien que asesore sobre quien es el
mejor profesional y que incluso ayuda a traducir la informacion técnica que da el médico. Esto
demuestra que existe un vacio en cuanto a la comunicacién y a la informacién, y en este sentido
habria que trabajar mas en la blUsqueda de un complemento que facilitara este proceso de
comunicacion adecuada sin perjuicio de lo que le médico puede decir.
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Adelaida Fisas: Efectivamente corresponde al médico dar las explicaciones. Lo que estamos
haciendo desde las asociaciones de pacientes es ensefiar al paciente a preguntar. Respecto a disponer
de informacién, opino que es bueno, aunque no sea la adecuada. Si la informacion no es correcta, los
profesionales pueden ofrecer las aclaraciones oportunas. Lo que no puede ser, es que no se tenga
ninguna informacién. Es comprensible intentar entender lo que puede pasar. Ademas, cuando a un
paciente le dan el alta en el hospital se le deberia informar sobre los posibles riesgos, sobre lo que
puede pasar, de manera que esté prevenido. Personalmente, y segin mi experiencia, prefiero pedir
mucha informacién porque siento que lo necesito para mi propia seguridad.

Coral Larrosa:

En ocasiones el profesional no tiene tiempo de explicar, no sabe explicar o simplemente no le
interesa dar explicaciones. Dadas las condiciones de muchos hospitales, en los que hay falta de
recursos y necesidad de recortar gastos ¢hasta qué punto se puede, bajo la presién del trabajo,
solventar estos problemas, tanto en el caso de los profesionales como en el caso de los pacientes? Si
alguien no esta dispuesto a informar al paciente ¢de qué manera puede prepararse para preguntar?

Miguel Vilardell: Creo que la comunicacion es una técnhica mas que se puede aprender. Los
profesionales pueden ir aprendiendo en este ambito y lo van haciendo. Sin embargo, todos poseemos
la capacidad de informar. Lo importante es la comunicacién y en este sentido hay que fomentar la
formacion al respecto, sobre todo en las facultades, de manera que al salir de ellas se tengan, al
menos, los conocimientos tedricos. A la hora de dar informacién, lo primero que se necesita es saber
sobre qué se va a informar; cual es el nicleo de dicha informacién. Conviene después, destacar lo
positivo y no incidir en lo negativo si el paciente no lo solicita, dado que son los elementos positivos
los que dan esperanza y confianza al paciente. En ocasiones, los pacientes no comprenden del todo lo
que se les ha comentado. Los equipos deben de ponerse de acuerdo en los mensajes que hay que dar,
estando al frente la persona que mejor transmite los mensajes. Asi se evitaran contradicciones.

Coral Larrosa:

¢ Qué deben aprender los pacientes de los errores con el fin de fomentar la seguridad del paciente?
¢ Qué errores han cometido y sobre qué errores deberian aprender los profesionales para aumentar
la seguridad del paciente?

Antonia Gimon: Hay errores que tienen consecuencias perjudiciales para la salud, que suponen un
impacto econdmico y social y debilitan la credibilidad y la confianza en el sistema sanitario. ; Cémo
evitarlos? Aliviando las listas de espera, evitando la masificacion activa y los colapsos en los
servicios de urgencia, fomentando la prevencion y la mejora continuada, evitando la automedicacion
y dedicandole mas atencién a los espacios que ocupan los familiares y los pacientes, donde pueden
originarse accidentes. Hay mucho por hacer y las decisiones al respecto deben de ser consensuadas.

Adelaida Fisas: Por mi experiencia personal -la prescripcién errénea de un medicamento- siempre
pregunto cuestiones sobre los medicamentos: qué es y para qué sirve.

Miguel Vilardell: EI hecho de que exista esta conferencia y de que se vaya repitiendo con los afios,
significa que la seguridad del paciente comienza a calar en los centros asistenciales. Por un lado se
abordan la seguridad clinica, la gestién de procesos y la gestion de riesgos. También existen
normativas claras, aunque es necesario que los profesionales, en su conjunto, las conozcan y las
apliquen. En Espafia se ha hecho mucho, pero se necesita que todos los procesos estén bien regulados
y que a partir de la evaluacion se corrijan los defectos. Cuando los profesionales no se lavan las
manos, se trata de un proceso de aprendizaje que hay que entender, siendo los lideres de cada equipo
los que deban empezar dando ejemplo.

Justo Medrano: De la teoria a la practica hay un camino, y la tasa de errores sigue estando ahi. Por lo
tanto, es un tema que exige un tratamiento reiterativo y profundo, y las actitudes son fundamentales.
Estas se aprenden en casa, en la familia, en la escuela y también en la universidad, aunque en la
universidad espafiola no se han ensefiado en los Ultimos afios. No debemos hablar de errores médicos
sino de errores sanitarios, porque en ellos estan involucrados todos los que trabajan en los hospitales.
Hablamos de ciudadanos, no de pacientes ni de médicos. Lo que hagamos en nuestro pais no va a
depender de otros, sino de nosotros mismos. Por lo tanto, es un tema de actitudes en la ciudadania de
este pais. Me parece importante que las asociaciones de enfermos no centren sus actividades
Unicamente en el sistema sanitario, sino que trabajen con los estilos de vida como manera de
fomentar la prevencion.
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EN TURNO DE PREGUNTAS:

1.- Estoy de acuerdo con lo que ha comentado el Dr. Medrano y en desacuerdo con el Dr. Vilardell. Los
médicos no informan, o informan poco o mal. Pregunta dirigida a Miguel Vilardell: ¢ Es tan dificil que un
médico, con formacion sanitaria y una buena educacion, con un buen nivel socioeconémico, le explique
al paciente con palabras llanas su proceso? (Persona no identificada).

Responde Miguel Vilardell: Las encuestas sobre satisfaccion de los usuarios del sistema de salud
reflejan, al menos en mi Comunidad, un grado de satisfaccién superior al 75%. Estoy de acuerdo
con que el porcentaje de los que no se encuentran satisfechos se debe a una falta de informacion,
pero sigue siendo un porcentaje minimo. No estoy de acuerdo con que los profesionales
sanitarios, en general, no informen bien a los pacientes, aunque si se deberia mejorar este
aspecto. Puede depender también del individuo y de sus valores personales, porque para informar
hay tiempo suficiente.

2.- Dirigida a todos los miembros de la mesa: (Como se puede abordar el cambio de cultura en las
organizaciones para mejorar la seguridad clinica? ¢Creen que la existencia de una voz razonable de los
pacientes puede facilitar este cambio? ¢Como se podria vehiculizar de forma constructiva esta voz del
paciente? (Juan Fernandez)

Responde Antonia Gimon: Cada una de las asociaciones y cada uno de los pacientes que las
forman tienen una voz, y tanto en las comunidades autbnomas como en la administracién central
se hacen oir.

Responde Justo Medrano: El respeto a los derechos constitucionales de este pais es la base
fundamental para la convivencia y el desarrollo de otras actividades. Existen, por ejemplo, la Ley
de Sanidad y otras leyes autondmicas en el &mbito sanitario. A partir de ahi se necesita el
desarrollo constante y continuo, critico, ya que sélo el que admite que se equivoca todos los dias,
es capaz de seguir avanzando.

3.- Tengo confianza en los dos facultativos que estan en la mesa, fundamentalmente porque son
autocriticos y se preocupan por mejorar. En relacion con el consentimiento informado, entiendo que esto
no equivale a un paciente informado. Se confunden datos, cifras, y finalmente, puede resultar
incomprensible. Unicamente cuando se utiliza de una forma comprensible y transparente es cuando se
convierte en informacion. Y para convertirlo en informacion hace falta una buena comunicacion, que es
una competencia mas para la que se necesita formacion practica y liderazgo. También es importante tener
en cuenta que para ejercer esa competencia hace falta tiempo, y hay entornos asistenciales en los que no
existe. Los profesionales no deberian escudarse en la falta de tiempo, pero es un aspecto a tener en cuenta
(Carlos Aibar).

4.- Sugiero la figura de un mediador en el entorno sanitario, como un instrumento facilitador de la
comunicacion que no necesita una formacion especifica, mas que sentido comdn y conocimiento de los
recursos del entorno. Una persona que no esté implicada “emocionalmente” y que ofrezca la visién
“desde fuera” (Ana Echenique, Confederacion de Consumidores y Usuarios).

Responde Justo Medrano: Estoy de acuerdo con esta propuesta. Pienso que habra que trabajar en
buscar el perfil idoneo de esta figura de mediador. Recuerdo que, durante una época que pasé en
la Republica Federal de Alemania, los médicos de atencion primaria se desplazaban al hospital a
visitar a los enfermos que habian remitido al mismo. Esa figura es la que habria que reivindicar,
ya que en la atencion primaria, aunque evoluciona positivamente, no hay tiempo para asumir esa
funcidn y el paciente se pierde en el hospital. Se pierde fisica y psicoldgicamente, por lo que es
absolutamente necesario el acompafiamiento en la tarea que usted ha comentado.

Responde Antonia Gimdn: Ya existe la figura tutora del paciente en algunos hospitales y en
determinadas patologias, como en cancer de mama, por ejemplo. En algunos hospitales ya se
dispone de la enfermera tutora que realiza el seguimiento y aclara al paciente sus dudas. Ademas,
gracias a la asociacién que represento, las pacientes pueden solicitar la ayuda de una psic6loga
en el momento de ser diagnosticadas de cancer.

A continuacion, Coral Larrosa puso fin al debate. Antes de ceder la palabra al sefior Casal, comento que
como periodista, uno de los elementos que mas valora y practica es la autocritica. En su opinién, no se

Informe 33



1V Conferencia Internacional de Seguridad del Paciente. Madrid, 25 y 26 de noviembre de 2008

puede perder de vista en ningln momento este punto critico. Hay que estar despiertos, atentos y
vigilantes; todo ello sera el aval de que somos capaces de hacer nuestro trabajo cada dia mejor.

JesUs Casal agradecid a los contertulios su participacion en esta Mesa de Debate. Como toda experiencia
gue comienza, indic6, existen lagunas y debilidades, y el papel de los pacientes, junto con el de los
profesionales, son dos requisitos absolutamente indispensables para hacer una politica correcta de
seguridad. “Tenemos el claro compromiso de tener en cuenta las aportaciones, actuaciones y el trabajo
de los pacientes”, concluyo.

MESA I1: LA INVESTIGACION EN EL MARCO DE LA ESTRATEGIA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

Moderadora: Concepcion Colomer Revuelta. Subdirectora General de la Agencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad y Consumo.

Conferencia introductoria: Investigacion en Seguridad del Paciente. David Bates.

Estudio iberoamericano de efectos adversos. Proyecto IBEAS. Carlos Aibar Remon.

Barreras para la aplicacién de practicas seguras en atencion primaria. Carlos Aibar Remon.
Impacto del estudio IBEAS en la gestion de la Seguridad del Paciente. Francisco Raul
Restrepo.

Estudio nacional de incidentes y acontecimientos adversos en medicina intensiva. Paz Merino
de Cos.

Avances de resultados del Proyecto SENECA sobre estandares de calidad en los cuidados.
Emilio Ignacio Garcia.

CONFERENCIA INTRODUCTORIA

INVESTIGACION EN SEGURIDAD DEL PACIENTE

Presentacién: Concepcion Colomer Revuelta. Subdirectora General de la Agencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad y Consumo.

David Bates. Coordinador Externo del Programa de Investigacion de la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente de la OMS

Concepcion Colomer Revuelta
Subdirectora General de la Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sanidad y Consumo

Concepcién Colomer indicé que David Bates no necesitaba presentacion, dada su larga trayectoria
profesional en el campo de la seguridad del paciente, sobre todo en el marco de la Alianza Mundial para
la Seguridad del Paciente. Ha sido profesor en numerosas instituciones, siendo en la actualidad profesor
en la Universidad de Harvard. La moderadora agradeci6é al ponente haber atendido la invitacion para
participar en la conferencia, dandole a continuacion la palabra.

David Bates
Coordinador Externo del Programa de Investigacion de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS

David Bates agradecio la invitacién a participar en la conferencia y expres6 su satisfaccion por el elevado
namero de asistentes a la misma. Por otro lado, mostro su satisfaccion por la relevancia que el Ministerio
de Sanidad y Consumo de Espafia esta otorgando al campo de la investigacion en seguridad del paciente.

Comenzo explicando los motivos por los que la investigacion en seguridad del paciente es necesaria. Se
trata de obtener datos locales, de conocer la estimacion del retorno econdémico en la investigacion asi
como de poder priorizar tanto los recursos destinados a este &mbito como la implantacion de soluciones
adaptadas a cada pais.

Como antecedentes generales, explicd que en Estados Unidos el problema de la seguridad del paciente
salté a la luz a raiz de la publicacién del informe del Instituto de Medicina “To Err is Human” (“Errar es
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humano”), que sefialé que los errores son comunes, caros, causados por el sistema y en su mayoria
prevenibles. La conclusion, por lo tanto, fue que la seguridad del paciente es susceptible de ser mejorada.
Ha habido otras publicaciones posteriores sobre este ambito que muestran la importancia de la seguridad
del paciente y asi se ha demostrado también Espafia, indicd Bates, en un informe elaborado al respecto.
La tasa de incidencia de efectos adversos en el mundo desarrollado se sitGa en alrededor del 10%, siendo
menor la informacion disponible al respecto en los paises en vias de desarrollo. Por otro lado, la mayor
parte de datos existentes proviene del &mbito hospitalario.

El primer paso realizado por el Grupo de Investigacion de la Alianza Mundial fue el encargo de un
estudio con el objetivo de identificar elementos clave en seguridad del paciente y crear un marco general
para el abordaje de la investigacion en este ambito. El estudio, realizado por Ashish Jha, perseguia
concretamente identificar los temas mas relevantes relacionados con la seguridad del paciente, obtener
datos epidemiolégicos y de magnitud del problema asi como identificar las lagunas de conocimiento
existentes con el fin de establecer actuaciones prioritarias. Se utiliz6 para ello el modelo Donabedian
basado en el triple enfoque de la medicidn de la calidad: estructura, proceso y resultado. Se analizaron,
pues, los factores estructurales, los procesos asistenciales con impacto sobre la seguridad y los resultados
de una atencién no segura. El informe ofrece, ademas, una serie de recomendaciones y alternativas para
mejorar la seguridad del paciente.

En total, se identificaron 23 temas clave en seguridad del paciente que pueden ser consultados en el
mencionado informe, disponible en la pdgina Web de la Alianza Mundial para la Seguridad de Pacientes.

Como factores estructurales que inciden en la seguridad del paciente, se identificaron los siguientes:
e Errores latentes en el sistema.

Acreditacion y regulacion para avanzar en seguridad del paciente.

Cultura de seguridad.

Formacion y entrenamiento no adecuados.

Estrés y cansancio.

Trabajo bajo presion.

Falta de conocimientos adecuados y acceso al conocimiento; transferencia del conocimiento.

Medicién adecuada en seguridad del paciente.

Factores humanos.

Los factores de proceso identificados fueron los siguientes:

e Errores de diagnéstico.
Escaso seguimiento de pruebas.
Falsificacion de medicamentos y de calidad inferior a la norma.
Uso no adecuado de soluciones concentradas de electrolitos.
Implicacidn de los pacientes.

Finalmente, los resultados identificados fueron los siguientes:
e Efectos adversos y lesiones por dispositivos médicos.

e Efectos adversos ligados a la medicacion.

e Efectos adversos relacionados con la cirugia.

e Efectos adversos relacionados con las infecciones asociadas a los cuidados sanitarios.

e Efectos adversos relacionados con las practicas no seguras en el manejo de sangre y
hemoderivados.

e Caidas.

e Ulceras por presion.

e Atencion a personas fragiles y de mayor edad.

e  Atencion materno-infantil.

Sobre los hallazgos clave en relacidn con los factores estructurales, el ponente sefiald que casi todos los
datos disponibles provienen de paises desarrollados y pocos muestran elementos del sistema que
optimicen la seguridad del paciente. Por otro lado, se ha iniciado también el andlisis cuantitativo de los
datos de los paises desarrollados.

Resumiendo, Bates destacd la carga mundial de dafio que es producido por una atencién no segura, la
utilidad de disponer de informacion sobre los factores estructurales, de proceso y resultados, asi como el
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escaso conocimiento existente sobre posibles soluciones para seguridad del paciente, ambito que aun se
encuentra en fase inicial de estudio en los paises desarrollados.

El informe fue utilizado para desarrollar un conjunto de prioridades globales para la investigacion en
seguridad del paciente, que fueron agrupadas por nivel de desarrollo de los paises. En este proceso, en el
que se utiliz6 el método Delphi modificado y en el que tuvieron lugar 3 rondas de grupos de expertos, se
elaboré una breve descripcion de un proceso que un pais determinado podia implantar. Para cada
prioridad se identificaron cuestiones clave para la investigaciéon (a modo de ejemplo, no necesariamente
como maés revelantes).

Las areas prioritarias para la investigacion en seguridad del paciente en paises desarrollados son las
siguientes:

Comunicacion y coordinacién.

Errores latentes en el sistema.

Escasa cultura de seguridad/cultura punitiva.

Analisis coste-efectividad de las estrategias de reduccion de riesgos.

Indicadores de seguridad del paciente (incluido un indicador global de seguridad del paciente).
Consideracion de factores humanos en el funcionamiento de procedimientos.

Tecnologia de la informacién sanitaria/sistemas de informacion.

El paciente como aliado en la prestacion de atencion sanitaria.

Consideracién de factores humanos en el disefio de dispositivos médicos.

10 Efectos adversos ligados a la medicacion.

CoNoO AWM R

Respecto a los paises emergentes las prioridades son las siguientes:

Identificacion, desarrollo y aplicacion de soluciones localmente efectivas y asequibles.
Analisis coste-efectividad de las estrategias de reduccion de riesgos.

Conocimientos apropiados y transferencia de conocimientos.

Formacion y entrenamiento del personal sanitario.

Comunicacion y coordinacion.

Escasa cultura de seguridad/cultura punitiva.

Infecciones asociadas a los cuidados sanitarios.

Magnitud y naturaleza de los problemas de la seguridad del paciente.

Errores latentes en el sistema.

10 Indicadores de seguridad del paciente (incluido un indicador global de seguridad del paciente).

©CoOoNoGORM~WNE

Finalmente, las areas prioritarias para la investigacion en seguridad del paciente en paises en vias de
desarrollo son las siguientes:

Identificacién, desarrollo y aplicacion de soluciones localmente efectivas y asequibles.
Analisis coste-efectividad de las estrategias de reduccion de riesgos.

Medicamentos falsificados y de calidad inferior a la norma.

Formacién y habilidad del personal sanitario.

Atencion materno-infantil.

Infecciones asociadas a los cuidados sanitarios.

Magnitud y naturaleza de los problemas de la seguridad del paciente.

Conocimientos apropiados y transferencia de conocimientos.

Précticas no seguras en el manejo de soluciones concentradas de electrolitos.

10 Précticas no seguras en el manejo de sangre y hemoderivados.

COoNoTA~wNE

A continuacidn, el ponente present6 el Advancing Methods & Tools Working Group (Grupo de Trabajo
sobre Métodos y Herramientas), coordinado por Ross Baker (Canada) y Bill Runciman (Australia), cuyo
objetivo es evaluar las fortalezas y debilidades de los métodos de investigacion en seguridad del paciente
e informar sobre los métodos y las herramientas mas adecuadas para abordar la investigacion en este
admbito. Entre logros obtenidos por este Grupo destacan la identificacion de lineas prioritarias de
actuacion, la elaboracion y revision de documentos de trabajo borrador asi como el desarrollo de
herramientas concretas para su utilizacién en paises en vias de desarrollo. Por otro lado, se han iniciado
ya esfuerzos para desarrollar un conjunto de indicadores tanto paises en vias de desarrollo como para
paises emergentes.
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En cuanto a los estudios de investigacion Ilevados a cabo en paises en vias de desarrollo, Bates sefialé que
el objetivo es la estimacién de la magnitud y el analisis de las causas principales de los efectos adversos y
los dafios ocasionados a los pacientes. Se han llevado a cabo varios estudios transnacionales en la Region
Africana (AFRO), en la Regidn del Mediterraneo y en Oriente Proximo (EMRO) asi como en la Region
de América Latina, donde, en colaboracion con el Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia y con la
OPS, se esta desarrollando el estudio IBEAS. Se dispone ya de resultados preliminares de los estudios
EMRO-AFRO, que concluyen que la atencion sanitaria en los paises en vias de desarrollo y emergentes
causa discapacidad permanente y muerte, siendo el 75% del dafio ocasionado evitable. Como lecciones
aprendidas, el ponente destact la importancia del trabajo en equipo y de la implicacién de los Ministerios
de Salud de los paises. También destacé como logro importante la mejora de la calidad de los registros
médicos en Egipto y Kenia a través de la promulgacion de estandares. Finalmente, comenté que la
seguridad del paciente acapara suficiente atencion e interés en estos paises como para promover enormes
esfuerzos locales.

A continuacién Bates enuncié nuevas iniciativas en marcha, entre las que destacé el programa de
formacion en investigacion en seguridad del paciente, el programa de subvenciones asi como nuevos
estudios de investigacion. El programa de formacion engloba actividades para titulados superiores y la
realizacion de cursos cortos y diplomados dirigidos a adquirir y fortalecer conocimientos en este &mbito.
El programa de subvenciones persigue estimular la actividad investigadora en seguridad del paciente en
paises en vias de desarrollo y emergentes a través de la financiacion de proyectos semilla. Se pretende
con ello contribuir al refuerzo institucional y a promover la cultura de seguridad del paciente. Estos
proyectos, cuya financiacion no supera los 25.000 Euros, podran ser realizados en un periodo de 12 a 18
meses y se espera que en 2009 estén en marcha entre 20 y 30 proyectos. Una caracteristica importante de
estos proyectos es que la difusion de los resultados es obligatoria.

En cuanto a los nuevos estudios de investigacion, éstos estardn dirigidos a dibujar el panorama de la carga
mundial de dafio producida por una atencion no segura, al desarrollo de indicadores y herramientas, a la
investigacién en el &mbito de la atencion materno-infantil, a la elaboracién de una guia metodolégica para
paises en vias de desarrollo asi como al metaanalisis de estudios de prevalencia existentes.

Finalizando su intervencién y a modo de resumen, el ponente concluyé que la seguridad del paciente es
un problema existente en todos los paises, que es necesaria la investigacion en este ambito para
comprender el problema, que existe menos conocimiento sobre el problema en paises en vias de
desarrollo y emergentes y que todos los paises precisan el enfoque de la investigacion en seguridad del
paciente.

Concepcion Colomer Revuelta
Subdirectora General de la Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sanidad y Consumo

Tras la exposicidn de David Bates, la Subdirectora General de la Agencia de Calidad del SNS presenté a
continuacion algunos de los proyectos mas significativos, que con metodologias y resultados concretos
ilustran el marco general de las estrategias de investigacién en seguridad del paciente y demuestran la
implicacion de los profesionales, a los que definié como “agentes del cambio” en la bisqueda de mejoras.
Destacd, asimismo, la importancia de implementar proyectos como los que se presentarian, que
posibilitan compartir experiencias y comparar resultados en aras de una atencion de calidad. En primer
lugar, Carlos Aibar Remén presento el Proyecto IBEAS y expuso los resultados de la segunda fase del
estudio APEAS. A continuacién intervino Francisco Radl Restrepo, responsable de la coordinacion del
proyecto IBEAS en Colombia. Cerraron el turno de ponencias Paz Merino Cos, Jefa del Servicio de
Medicina Intensiva del Hospital “Can Misses” de Ibiza, que presento el Estudio Nacional de Incidentes y
Acontecimientos Adversos en Medicina Intensiva y Emilio Ignacio Garcia, Profesor Titular de la
Universidad de Cédiz, Doctor en Salud Publica y Director del Proyecto Séneca.

2.1 ESTUDIO IBEROAMERICANO DE EFECTOS ADVERSOS. PROYECTO IBEAS

Carlos Aibar Remon
Departamento de Microbiologia, Medicina Preventiva y de Salud Pablica. Universidad de Zaragoza

Carlos Aibar comenzd su exposicion reiterando la necesidad apuntada por David Bates de organizar
actuaciones de investigacion destinadas a conocer mejor la problematica de la seguridad y adversidad en
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distintos entornos y con distintos fines. A continuacion presentd el proyecto IBEAS, al que definié como
un estudio dirigido principalmente a contabilizar los efectos adversos en América Latina. En cuanto a los
antecedentes, observé que éste no hubiese sido posible sin el compromiso de instituciones y gobiernos —
Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente, OPS y MSC- que, desde el primer momento, apoyaron la
iniciativa de dar respuestas a una necesidad percibida en diferentes encuentros con profesionales de
Latinoamérica. Seguidamente cit6 dos iniciativas formativas anteriores llevadas a cabo en Santa Cruz de
la Sierra y en Cartagena de Indias -auspiciadas en colaboracion con la AECID- y la experiencia del
estudio ENEAS, que se habia intentado reproducir al menos en cuanto a sus fines.

Posteriormente, haciendo referencia a las cuatro areas que David Bates sefialaba como marco de
referencia de cualquier estudio de investigacion -medir el dafio, analizar los factores contribuyentes,
buscar soluciones y evaluarlas-, el experto situd al estudio en el ambito de la primera de éstas: medir el
dafio. Por lo tanto, el objetivo del proyecto IBEAS es principalmente cuantificar, al menos en esta primera
fase, pues el estudio forma parte de un proyecto mas ambicioso. Igualmente, el estudio incide en otros
objetivos operativos, siempre con un enfoque en prevencién, como son identificar problemas prioritarios
en Latinoamérica, mejorar el conocimiento e incrementar el nimero de profesionales involucrados en
seguridad del paciente.

Respecto a los objetivos metodoldgicos, sefialé como cuestion que les preocupaba si el disefio IBEAS
como un estudio de prevalencia podia ser una alternativa a los estudios de cohorte prospectiva, -mas
costosos en tiempo y en recursos- y si era un procedimiento adecuado en paises con economias en
transicion.

En cuanto al esbozo en lineas generales, se planted como un estudio transversal de prevalencia en el que
participaron 58 hospitales de 5 paises: Costa Rica, México, Colombia, Per( y Argentina. Haciendo un
inciso, el ponente sefialé que el estudio afiadia un elemento de complejidad como era ““la distancia en
todos los sentidos”, salvada en ciertos aspectos gracias a las tecnologias de la comunicacion. Asimismo,
hizo referencia a la puesta a disposicion por parte de la OPS de una plataforma de comunicacién, que
permitié compartir la informacion de una manera agil y efectiva.

En términos de resultados globales, el proyecto IBEAS incluyé una muestra de 11.426 pacientes, de los
cuales 3.853 presentaban algun dafio. De éstos, 533 eran complicaciones relacionadas con el curso de la
enfermedad y 1.191 soportaron algun dafio relacionado con la atencion recibida. Dichos datos nos sitdan
en una prevalencia de efectos adversos de un 10,5% de los pacientes, con algunas variaciones entre
centros debido a la complejidad de la atencion prestada. Los datos, preciso, no aparecen desglosados por
paises debido a un compromiso de confidencialidad “razonable, pues deben ser los paises los primeros
que den su informacion”.

En cuanto a la naturaleza de los efectos adversos, a nivel colectivo no difiere significativamente de lo
esperado ni de lo observado en otros paises, no obstante algiin grupo de los mismos aparece menos
representado en el estudio de prevalencia. En este sentido, Aibar citdé como ejemplo los efectos adversos
menos graves -porque conllevan una menor estancia hospitalaria-, o los relacionados con la medicacion,
que por razones del disefio del estudio se observaban en un porcentaje menor que en los estudios de
cohorte prospectiva. En concreto, los efectos adversos mas reportados fueron: neumonia, infeccién por
herida quirdrgica, Ulcera por presion, sepsis y shock séptico, asi como complicaciones por herida
quirdrgica. Por éareas de hospitalizacion, sefiald que en los ambitos de salud materno-infantil y atencién
durante el embarazo y parto si mostraba una incidencia mayor que la observada en otros paises.

Refiriéndose a otro de los objetivos, la posibilidad de prevencion resultd para todas las escalas de
gravedad superior al 50%, cuestion en la que incidio, “no solo debemos preocuparnos sino que debemos
ocuparnos ya”. Posteriormente, el ponente destacd los principales valores que el estudio aportaba, las
lecciones aprendidas, y subrayé que, ademas de mostrar un diagndstico de la situacién, el proyecto
IBEAS ha contribuido a la formacién de una masa critica de profesionales, que han aprendido
investigando. Asimismo, el estudio ha supuesto un elemento de capacitacion y dinamizacion, que se
traduce en actuaciones concretas en seguridad del paciente.

Para concluir, observd que aparte de la conveniencia de los resultados, el proyecto IBEAS habia
planteado una serie de cuestiones interesantes, como era incluir en la agenda de los paises participantes y
en la de los paises vecinos, la cultura de seguridad del paciente. Como dificultades o puntos débiles,
apunté que por infravalorar la dificultad de la comunicacién en la distancia, se habia acumulado algln
retraso sobre el cronograma inicial. En cuanto a las ventajas, especialmente desde el punto de vista
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procedimental, el proyecto IBEAS ha supuesto un estudio “viable y repetible”, que permite un
diagnéstico de la situacion con un esfuerzo posible en cuanto a tiempos y recursos, y que ademas
posibilita simultanear con otros estudios de vigilancia o auditorias.

Como reflexion final Aibar destacé que el estudio, a pesar de no ser perfecto, con sus sesgos, limitaciones
y tareas pendientes -elaborar los informes definitivos tras la revision en los distintos paises o concluir el
estudio piloto de incidencias- pone de manifiesto que “hablamos™ todos un lenguaje comin como es la
cultura de seguridad del paciente.

2.2 BARRERAS PARA LA APLICACION DE PRACTICAS SEGURAS EN ATENCION PRIMARIA

Carlos Aibar Remon
Departamento de Microbiologia, Medicina Preventiva y de Salud Publica. Universidad de Zaragoza

Tras presentar el proyecto IBEAS, -estudio de efectos adversos en América Latina-, Carlos Aibar expuso
los resultados preliminares de la segunda fase del APEAS, estudio sobre los efectos adversos asociados a
la atencidn primaria de salud.

En primer lugar Aibar se refiri6 a las 2 fases de que consta el estudio APEAS: una fase cuantitativa, ya
concluida, basada en un estudio observacional de prevalencia, cuyos resultados se presentaron en la 11
Conferencia Internacional de Seguridad del Paciente; y una segunda fase cualitativa dedicada al analisis
de los factores contribuyentes y busqueda de soluciones. Ambas abordan un entorno asistencial concreto:
los centros de atencion primaria.

La primera fase o fase cuantitativa del estudio APEAS puso de manifiesto que un indice de prevalencia de
efectos adversos en principio bajo -aproximadamente del 10%.- en un entorno asistencial tan frecuentado
como es la atencion primaria, suponia realmente un problema. En este contexto, surgid la segunda fase
cualitativa, de bisqueda de respuestas, que se desarrollé con dos métodos de trabajo complementarios: la
creacion de grupos focales y la priorizacidn por éstos de una serie de estrategias a seguir en seguridad del
paciente en atencién primaria. Los grupos de trabajo, explicé seguidamente, se centraron en el analisis de
los factores contribuyentes y de las posibles estrategias a plantear sobre los cuatro problemas que
presentaban una mayor magnitud, trascendencia y posibilidad de actuacion y que se basaban en los datos
obtenidos en la fase cuantitativa del estudio APEAS: mejorar el uso del medicamento, no empeorar el
curso evolutivo de la enfermedad asi como la reduccién de Ulceras por presion y de la infeccién
nosocomial.

En cuanto a la dinamica de los grupos focales, se les proporciond informacion en la que se presentaba el
impacto del problema a analizar y su magnitud en términos cuantitativos. Posteriormente, a través de un
diagrama de espina de pescado, se analizaron los factores contribuyentes y se plante6 a los grupos la
definicion de estrategias para reducir su repercusion. Las estrategias, aclard el ponente, se basaron en una
serie de cuestiones que se habian concebido como soluciones de seguridad del paciente por la Joint
Commission, como eran, entre otras, valorar la eficacia o solidez de las directrices propuestas, barreras
para ponerlas en practica y posibilidad de extrapolar soluciones locales al contexto global (en este caso a
los centros de AP de toda Espafia). Igualmente, se discutié por los grupos de trabajo cudles eran los
problemas de actitud en los profesionales y las oportunidades para involucrar a pacientes y familiares en
cuestiones de seguridad del paciente.

Los grupos de trabajo se reunieron en Madrid bajo el auspicio de la Agencia de Calidad del SNS y
estaban compuestos por un nimero variable de 6 a 8 profesionales, 1 coordinador y 1 relator.
Posteriormente, se realiz6 una sesién con la participacion de 28 profesionales, en la que se establecié una
priorizacién por consenso de las estrategias que consideraban mas recomendables. Haciendo un inciso, el
ponente expresd su agradecimiento tanto a los asistentes a la sesién “como a los profesionales que se
habian quedado en casa y que permitieron que todos nos pudiéramos reunir”.

Para concluir esta segunda fase del estudio, Aibar se refirié a una encuesta sobre cultura de la seguridad
en un primer nivel asistencial, enviada por correo a todos los participantes. La encuesta, confidencial y
anonima, obtuvo una tasa de respuestas del 40% en un solo intento, tasa que consideré “razonable”.
Como resultados mas significativos de dicha encuesta, destaco que por parte de los profesionales se daba
una valoracion positiva del clima de respeto, apoyo mutuo y trabajo en equipo que se vive en atencién
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primaria, pero que existe una baja percepcién de los problemas de seguridad. Paraddjicamente si que
muestran una actitud proactiva ante cualquier dificultad. Asimismo, constata una buena comunicacién
entre profesionales -no entre niveles asistenciales-, pero aun asi el error se sigue percibiendo con
sentimiento de culpa. Dentro del cuestionario se ofrecia ademas la posibilidad de incluir una serie de
comentarios y respuestas abiertas. Entre ellas, sefial6 como mas representativas las que se referian a las
barreras para implantar medidas de seguridad, como son la problematica de la transicion entre niveles y la
limitacion de un recurso como el tiempo —necesario en cualquier nivel asistencial- por razones de
burocracia y listas de espera. Por otra parte, la encuesta ponia de manifiesto alguno de los nuevos retos
que se plantean en atencién primaria, como es la introduccién de nuevos clientes con patologias distintas
0 edades mas avanzadas Yy, en otro sentido, la falta de percepcién por parte de los profesionales de lo que
supone la omisién de cuidados o iatrogenia.

Posteriormente, el ponente citd una frase textual extraida del cuestionario que a su juicio ilustra en gran
parte lo que ha supuesto el estudio APEAS: ““La participacion en este estudio al menos me ha servido
para tener conciencia de que se puede y se debe trabajar en este campo si queremos una asistencia
sanitaria de calidad”.

Respecto a los nuevos desafios que plantea la seguridad del paciente, incidi6 en la necesidad de mejorar
en aspectos de comunicacién entre profesionales y pacientes y evaluar el impacto que ha tenido el
movimiento de la seguridad del paciente en los Gltimos afios. En este sentido concluyd que es necesario
cuestionarse la conveniencia de las actuaciones de practicas seguras y medirlas en términos de utilidad y
mejora, fundamentalmente a través de estudios cualitativos. Igualmente, sugirié que es preciso trasladar
los estudios sobre seguridad del paciente a otros escenarios clave como pueden ser los niveles intermedios
o de transicién, asi como el andlisis, estudio y cuantificacion del problema en centros de cuidados
geriatricos, y también las amenazas que supone para la seguridad el autocuidado.

Como aprendizaje final, fruto de los estudios IBEAS, APEAS, y de otros anteriores, Aibar puso de
manifiesto que es pertinente seguir compartiendo experiencias y seguir trabajando, como se sefialaba en la
Conferencia Internacional de Oporto, en la importancia del trabajo multicéntrico, base de una
investigacién mas valida y precisa.

2.3 IMPACTO DEL ESTuDIO IBEAS EN LA GESTION DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Francisco Raul Restrepo P.
Ministerio de la Proteccion Social. Coordinador del estudio IBEAS (Colombia)

Francisco Rall Restrepo presentd el impacto del estudio IBEAS en la gestion de la seguridad del
paciente. Colombia, comenz6 informando, se sitla geograficamente en la esquina superior de
Sudameérica, cuenta con 44 millones de habitantes y tiene una tasa de natalidad del 21,7%o y de mortalidad
del 5,9%o. La esperanza de vida al nacer es de 72,6 y la tasa de mortalidad infantil se sitda en un 24,4%o.
En este contexto nacional opera el Sistema General de Seguridad Social en Salud, sistema Unico que
funciona mediante la interaccion entre aseguradores y prestadores, integrando a los diferentes actores
sanitarios y que ha posibilitado extender la cobertura sanitaria hasta un 90% de la poblacion. En cuanto a
la oferta de servicios en salud, existen un total de 13.302 Instituciones de Prestacion de Salud (IPS) de
tipo hospitalario, ambulatorio y quirdrgico, con un total de 47.619 camas hospitalarias, 6.894 camas de
UCI, 2.346 salas de quiréfano y 1.578 ambulancias.

La organizacion del Sistema General de Salud, coment6 seguidamente, tiene como prioridad garantizar un
sistema obligatorio de calidad, a través del Sistema de Habilitacion Unico que exige unas condiciones
minimas bésicas para la prestacion de servicios de salud en el pais. El sistema, aclard, se fundamenta en
unos estandares minimos que definen el punto de atencién por debajo del cual los probables riegos
exceden de los beneficios de la atencién, y por tanto es preferible que no se preste el servicio.
Seguidamente se refirié al Sistema Unico de Acreditacion y a la Auditoria para el Mejoramiento de la
Calidad que complementan al sistema de habilitacién con un sistema de informacién que posibilita dirigir
la organizacion hacia una gestion basada en hechos y datos constatados.

En cuanto a los antecedentes del proyecto IBEAS, Restrepo mencion6 una estrategia previa que, desde el

afio 2006, obliga a las instituciones de prestacion de salud a vigilar y evaluar la ocurrencia de efectos
adversos, pero que a diferencia de la metodologia del IBEAS, se deja a la libre eleccion del centro qué
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tipo de incidentes deben registrarse y si se comparte o no la informacion. La estrategia, aclard, supuso un
paso importante para acercar la cultura de seguridad del paciente a los profesionales.

En referencia a la implicacién de los pacientes en las estrategias de seguridad, el ponente mostré un
anuncio difundido por television en el que se insta a los ciudadanos a “chequear a los profesionales™ y a
buscar el distintivo de habilitacién en las instituciones como garantia de una atencién segura y de
confianza. La campafia, explico, permite que el paciente que no entiende el lenguaje técnico, pero si
puede identificar visualmente el sello de habilitacion, denuncie instituciones no seguras.

Posteriormente y refiriéndose a los aportes del estudio IBEAS a la politica de calidad desarrollada en su
pais, destacO que el proyecto dio respuesta a la necesidad de medir a medio plazo las politicas de
seguridad. Por otra parte, aporta una metodologia replicable, de bajo coste y aplicable a la instituciones
colombianas que intentan ofrecer un servicio de calidad con menos recursos que en otros paises 0
instituciones. Otro de los logros, destacé, fue permitir formar una masa critica y técnica de alto perfil. En
general, posibilitd convertir en realidades una serie de normas ya definidas.

Al mismo tiempo, el estudio ha supuesto la posibilidad de poner en contacto a los diferentes paises
ambito del estudio y de tomar conciencia de la necesidad de conocer otras experiencias del entorno
latinoamericano. Experiencias que, precisd, ponen de manifiesto que muchos de los problemas de salud
estan relacionados y algunos son comunes por tratarse de un entorno préximo, y en este sentido, las
soluciones se pueden trabajar conjuntamente.

Abordando la problematica que el estudio IBEAS habia puesto de manifiesto, el ponente se refirié a la
dificultad de precisar y definir efectos adversos desde el punto de vista cultural. Como ejemplo, citd el
caso de la infeccién nosocomial, que en los indicadores aparecia con un indice sorprendentemente bajo,
debido a que cuando se analizaba en comités, dicha infeccidn se asociaba a otros factores como podian
ser la desnutricidn o que el paciente se encontrase en un estado inmunosuprimido. En este sentido, aclar6
que si la estrategia no contribuia a definir qué era un efecto adverso, corria el riesgo de no llegar a buen
término, por lo que fue decisivo el aporte de la prueba de concordancia del estudio.

En el caso particular de Colombia, para completar el estudio, se realizé una evaluacién de la sensibilidad
del instrumento de tamizaje con miras a poder analizar y desarrollar un instrumento aplicable a las
instituciones del pais y que permitiese la deteccion de los efectos adversos. Aparte, se disefid y publicé un
libro de herramientas en seguridad del paciente dirigido a profesionales sanitarios y se realizd un estudio
bibliografico sobre cuestiones de terminologia -definiciones de seguridad del paciente, error médico...-
cuestiones que en opinidn de Restrepo suponen un problema central.

Seguidamente y antes de concluir su intervencién, mostré una serie de diapositivas que ilustraban cémo
se habia avanzado en seguridad del paciente, fundamentalmente en los hospitales publicos, en los que,
informd, los profesionales buscan la maxima eficiencia con los recursos limitados de los que disponen.
Para concluir, el ponente agradecié al MSC y a la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente la
realizacion de este estudio y el aporte de un soporte técnico a un pais con limitados recursos y destaco la
actitud de cooperacion que se habia mostrado en todo momento con una gran generosidad y respeto a la
autonomia de los paises participantes.

2.4 ESTUDIO NACIONAL DE INCIDENTES Y ACONTECIMIENTOS ADVERSOS EN MEDICINA INTENSIVA

Paz Merino de Cos
Jefa de Servicio de Medicina Preventiva y de Salud Publica. Universidad de Zaragoza

Paz Merino comenz6 su intervencion agradeciendo en su nombre y en el de Joaquin Alvarez y M2 Cruz
Martin -directores del proyecto- al MSC y a la Agencia de Calidad del SNS su participacion en esta 1V
Conferencia Internacional de Seguridad del Paciente.

A continuacion presentd el estudio nacional de incidentes y acontecimientos adversos en medicina
intensiva, fruto de la colaboracién entre el MSC y la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica 'y
Unidades Coronarias (SEMICyUC). El estudio se ha incluido dentro de un proyecto sobre seguridad y
riesgo en el paciente critico y se complementa con un plan de formacidn, la edicién de una monografia y
la implantacién de un sistema de notificacion de incidentes a nivel nacional.
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En cuanto a sus objetivos, posibilita determinar la incidencia acumulada de incidentes sin dafio y efectos
adversos en los pacientes ingresados en los servicios de medicina intensiva, identificar su naturaleza,
evaluar su evitabilidad y analizar su impacto. Para ello se realizd un estudio multicéntrico observacional
de cohorte prospectivo con un corte incidental de 24 horas, en un dia laborable, siendo el ambito del
estudio los servicios de medicina intensiva. La muestra comprendia a todos los pacientes que estaban
ingresados, que ingresaron, fueron dados de alta o fallecieron en el servicio de medicina intensiva el dia
del estudio y se incluyeron tanto los incidentes sin dafio y los efectos adversos que fueron detectados o
notificados en el propio servicio, como aquellos que se originaron fuera pero fueron motivo del ingreso en
la unidad durante el periodo de observacion.

Respecto a la definicion del objeto del estudio, Merino observo que ante la ausencia de una terminologia
y taxonomia universalmente aceptadas, la clasificacion y definiciones propuestas fueron las siguientes:

e Incidente sin dafio (ISD): todo aquel incidente que no causa dafio al paciente, bien porque no le
alcanza o bien porque alcanzandole no tiene consecuencias.

e Efecto adverso (EA): dafio no intencionado, relacionado con la atencién sanitaria y que no tiene
su causa en la evolucion o posibles complicaciones de la enfermedad de base.

e Incidente (1): conjunto de incidentes sin dafio y efectos adversos.

En cuanto a la gravedad del incidente, se utiliz0 una adaptacion de la clasificacion de errores de
medicacion del grupo Ruiz-Jarabo, que mide si el dafio alcanza al paciente y, en caso afirmativo, sus
consecuencias. En una escala de gravedad de la a a la i, se incluyeron de la a la c los incidentes sin dafio,
y de lad alai los incidentes con dafio o efectos adversos. Para evaluar su evitabilidad se agruparon en 4
categorias:

1.- Sin duda evitable

2.- Posiblemente evitable
3.- Sin duda inevitable

4.- Posiblemente inevitable

En el estudio participaron 79 servicios de medicina intensiva, de los cuales 72 son espafioles, 4 de Cuba, y
los 3 restantes de Argentina, Venezuela y Andorra. En cada centro se designaron dos coordinadores: un
médico y un enfermero, a los que se envid un documento con el disefio y las instrucciones, asi como
material informativo sobre objetivos, definiciones operativas, conceptos basicos en seguridad del
paciente, etc. para su difusion entre los profesionales del servicio. El dia del estudio, médicos, enfermeros
y auxiliares cumplimentaron de forma anonima y voluntaria los cuestionarios, que posteriormente fueron
revisados por los coordinadores e, independientemente, por los tres directores. Los incidentes que no
reunian criterios para ser comunicados se examinaron conjuntamente y se decidid por unanimidad su
exclusidn o inclusion en el estudio.

Las UCIS se estratificaron en funcion del tamafio: 13 de hospitales pequefios, 34 de hospitales medianos y
32 de hospitales grandes, la mayoria de ellas, observd la ponente, de caracter polivalente. En cuanto a
namero de pacientes, se incluyeron 1.017 y se notificaron 1.467 incidentes, de los cuales -una vez hecha
la revision- se consideraron validos 1.424, que afectaron a un total de 591 pacientes. De estos 1.424
incidentes, preciso, se clasificaron 943 como incidentes sin dafio y 481 como efectos adversos, siendo la
razén incidentes sin dafio/EAs de 1,9. De los 591 pacientes con al menos un incidente, 461 tuvieron al
menos un incidente sin dafio y 337 al menos un efecto adverso. Medidos los resultados en términos de
riesgo de presentar al menos un incidente por ingresar en la UCI, expresado en mediana, supone el 62%;
de presentar un incidente sin dafio un 45% y de presentar un efecto adverso un 29%. La razon incidente
por paciente fue de 1,2 y ocurrieron 6 incidentes, 3 incidentes con dafio y 2 efectos adversos por cada cien
pacientes y hora de seguimiento. En razon del tamafio del hospital, aclard, no se encontraron diferencias
significativas.

El 66% de las notificaciones fueron incidentes sin dafio y el 34% incidentes con dafio o efectos adversos.
El 50% de los incidentes llegd al paciente pero no le produjo dafio y de los efectos adversos, el 63%
produjo un dafio temporal, un 0,4% un dafio permanente, el 10% comprometid la vida del paciente y un
2% le caus6 la muerte. Si bien los datos con respecto a mortalidad, sefialé la ponente haciendo un inciso,
coinciden con los publicados en la literatura, resulta dificil evaluar en el caso del paciente grave si la
muerte del paciente se debe atribuir al efecto adverso.
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Por categorias, los incidentes relacionados con la infeccién nosocomial y la cirugia dieron en un 100%
como resultado efectos adversos, rebajandose la cifra a un 60% de los relacionados con los cuidados,
error diagnostico y procedimientos. En el resto de los casos la mayoria fueron incidentes sin dafio.

En cuanto a su evitabilidad, el 90% de los incidentes sin dafio y el 60% de los efectos adversos fueron sin
duda evitables o posiblemente evitables, segin la clasificacién propuesta por el estudio. Los menos
evitables estaban relacionados con la cirugia, procedimientos y transfusion, y se constat6 que a mayor
gravedad del incidente menos evitable se consideraba.

En relacion a los profesionales que comunicaban el dafio, el 60% fueron médicos y el 39% personal de
enfermeria y con relacion a la pregunta de si los familiares habian recibido informacion, el 93% de los
incidentes sin dafio y el 46% de los efectos adversos no fueron notificados. De los que fueron notificados,
la ponente precis6 que no se conoce el contenido y por lo tanto no se puede saber si la informacion fue
completa. En cuanto a la gravedad del incidente y posible comunicacion a los familiares, se observé que
fueron los més graves los que mas se comunicaron, alcanzando hasta un 80% los casos que comprometian
la vida del paciente o que se relacionaban con dafios permanentes o con la mortalidad. En cuanto a la
evitabilidad, sefial6, fueron los més evitables los que menos se comunicaron, y dentro de los sin duda o
posiblemente evitables se inform6 hasta en un 50% de los casos.

Como posibles sesgos, observé que la fuente de datos basada en la declaracién voluntaria por parte de los
profesionales puede llevar a la infranotificacion: bien por falta de entrenamiento o motivacion, miedo a
represalias o falta de concienciacidn. Igualmente, la falta de entrenamiento en seguridad del paciente
podia suponer una incorrecta clasificacion de los incidentes o una valoracion subjetiva de la gravedad y
evitabilidad. En este sentido, el disefio del estudio ponia de manifiesto una serie de limitaciones que se
intentaron mitigar a través de dos mecanismos: formacion basica que impartian dos coordinadores —un
médico y una enfermera por servicio- y un trabajo por parte de los mismos de motivacién hacia los
profesionales para que el dia del estudio comunicaran los incidentes. Aparte, afiadio, todos los incidentes
fueron revisados por los tres directores del proyecto.

Como otra de las posibles limitaciones, sefiald que el seguimiento a lo largo de 24 horas no permite
disponer de informacion sobre las consecuencias a medio o largo plazo de los incidentes. En cuanto a los
resultados, éstos se limitan a unidades polivalentes, por lo que, en opinién de la ponente, es dificilmente
extrapolable a unidades mas especificas como unidades coronarias o de pacientes neurocriticos.

Refiriéndose seguidamente a los valores y aportes del estudio, la experta lo calificé como “‘el mas potente
realizado en Espafia y también de alguno de los publicados™, en cuanto a participacion y muestra
observada. Asimismo, a la hora de poder contar con la intervencidn directa de los profesionales, introduce
un elemento de sensibilizacion entre los implicados, que contribuye a que se conozcan las circunstancias
en las que ha ocurrido el efecto adverso y posibilita la implantacion de estrategias de prevencién: “No
estamos donde queremos llegar, no estamos donde vamos a llegar, pero si estamos lejos de donde
estuvimos”.

Por dltimo, Merino incidié en la necesidad de seguir trabajando en la construccion de una cultura de
seguridad que facilite a los profesionales informar a los pacientes sobre los efectos adversos,
especialmente cuando tienen consecuencias indeseables. Asimismo, expreso su agradecimiento a todos
los enfermeros, médicos y auxiliares que han participado en el estudio por “no permanecer ciegos, mudos
y sordos” ante los riesgos a los que los pacientes criticos pueden estar expuestos en sus respectivas
unidades.

2.5 AVANCES DE RESULTADOS DEL PROYECTO SENECA SOBRE ESTANDARES DE CALIDAD EN LOS
CUIDADOS

Emilio Ignacio Garcia
Profesor Titular de la Universidad de Cadiz. Director del Proyecto SENECA

Emilio Ignacio Garcia comenzé su intervencion agradeciendo al MSC la oportunidad de presentar el
proyecto Séneca, proyecto sobre estandares de calidad en los cuidados, que ha sido financiado por la
Agencia Nacional de Calidad del SNS y conveniado con la Universidad de Cadiz. Asimismo, expresd su
reconocimiento a la labor de los compafieros investigadores que lo habian hecho posible.
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Seguidamente, el ponente definié los objetivos del estudio. Como objetivo general destacé que el
proyecto pretende evaluar la eficacia de un modelo de seguridad relacionado con los cuidados que se
prestan a los pacientes basado en el modelo europeo de excelencia EFQM. Por otra parte como objetivos
especificos, apunto los siguientes:

e  Construir un modelo para la seguridad de los cuidados en los hospitales
e Pilotar el estudio y llegar a una validacién sobre el sistema de seguridad que plantea
e  Evaluar el cumplimiento del modelo en los hospitales del SNS

En la primera de estas fases u objetivos especificos, contextualiz6 el ponente, se realizé un estudio basado
en técnicas de investigacion cualitativa mediante la participacion de diferentes profesionales,
principalmente enfermeros, por basarse en un sistema de cuidados, pero también médicos, psicélogos,
gestores y pacientes. De esta manera, se trabajo en la blasqueda de consenso sobre los indicadores y
criterios de seguridad de pacientes mas representativos en relacion con los cuidados de enfermeria,
tomando como base los 9 elementos del modelo EFQM. Para esta fase de investigacion cualitativa,
explico, se empled la técnica de grupo nominal (TGN) tal y como esta descrita en la literatura: generacién
silenciosa de ideas, visualizacién del conjunto de las mismas, discusion y votacién por consenso.
Respecto a la eleccién de indicadores, éstos se decidieron en funcion de la importancia, magnitud y
factibilidad. Asimismo, afiadid, los panelistas votaban si ese estandar generado por otra persona
participante se consideraba imprescindible para un modelo de cuidados, si era recomendable o si no debia
incluirse.

Tras la puesta en marcha de la técnica de grupo nominal, en la que participaron 179 informantes claves,
se obtuvieron 2.035 estandares, de los cuales se excluyeron 641 y se seleccionaron 1.394 ideas, de las que
se extrajeron 100 indicadores con una puntuacion superior a 7 y que representaban un mayor peso de
ideas y consenso. Como resultados de esta primera fase, el ponente citd una serie de indicadores en
relacidn con el criterio que se asocia y los desgloso de la siguiente manera:

Respecto a los agentes facilitadores:

Criterio 1 Liderazgo:

Se contempla en la misidn, vision y valores la seguridad del paciente.

Se utilizan los resultados de los indicadores de seguridad en las diferentes comisiones del centro.
Se reconoce a los profesionales que se implican en la seguridad del paciente.

Otros.

Criterio 2 Politica y Estrategia:

Se comparan los indicadores de seguridad con los de otros hospitales.
Se pactan objetivos de seguridad con los profesionales.

Otros.

Criterio 3 Personas:

Se definen los perfiles profesionales y las competencias necesarias para dispensar cuidados seguros.
Se dispone de un plan de formacién/integracién de los profesionales de nueva incorporacion.

Se fomenta la investigacion en temas de seguridad del paciente.

Otros.

Criterio 4 Alianzas y Recursos:
Existen dispensadores de solucion hidroalcohdlica en las areas de trabajo.
Otros.

Criterio 5 Procesos:

Existen protocolos de identificacién de pacientes.

Se dispone de un sistema de notificacién de efectos adversos, anénimo, no punitivo.
Otros.

Respecto a los criterios de resultados:
Criterio 6 Resultados en los Pacientes:

Pacientes correctamente identificados.
Pacientes que reciben informacién sobre su tratamiento farmacolégico.
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Pacientes que perciben accesibles y seguros los entornos hospitalarios.
Otros.

Criterio 7 Resultados en las Personas:

Profesionales que conocen los objetivos de seguridad.

Profesionales satisfechos con la formacion recibida sobre seguridad.
Profesionales que sufren accidentes laborales.

Otros.

Criterio 8 Resultados en la Sociedad:

Actividades de seguridad en las que participa el centro.

Presencia del centro en los medios de comunicacién por incidentes relacionados con la seguridad.
Otros.

Criterio 9 Resultados Clave:
Eventos adversos.

Dolor.

Caidas.

Infecciones nosocomiales.
Otros.

Todos los criterios e indicadores se recogieron en una aplicacion informatica, una base de datos basada en
los “formatos estructurados” que recomienda la Joint Commission: enunciados del indicador o estandar,
definicion de términos, numerador, denominador, etc.

Respecto a la segunda fase del estudio, que consistia en el pilotaje y validacion del sistema, participaron 5
hospitales del territorio nacional y se pretende que el modelo definitivo, en el que participaran 25, esté
disponible el proximo afio. En cada uno de los hospitales interviene un evaluador interno, que coincide
con uno de los miembros del proyecto y un evaluador externo especialmente formado en técnicas de
evaluacién del modelo.

En cuanto a los resultados del pilotaje en relacion con los diferentes criterios, el ponente indico que los
niveles de cumplimiento para cada indicador eran variables en funcion del hospital. Como estandares con
un cumplimiento nulo, sefialé la comunicacion y la implicacién de los pacientes en temas de seguridad.
Como indicadores cuyo cumplimiento era significativamente bajo, destaco la difusion de la cultura de
seguridad desde un enfoque no punitivo —referido a politica y estrategia-, la definicién de perfiles y
competencia para los puestos de trabajo referido al criterio personas y el manejo de dolor o la
identificacién de intolerancias y alergias en tratamientos previos en procesos. En cuanto a un nivel de
cumplimiento en general medio, apunt6 con respecto a alianzas y recursos, la existencia de dispensadores
de solucion hidroalcohélica y sistemas de identificacidn de pacientes.

Por parte de los pacientes, se apreciaba positivamente la mayoria de los indicadores de percepcion:
entornos seguros, accesibilidad, seguridad en los cuidados por parte de los profesionales, consentimiento
informado, etc. Sin embargo, la valoracion de los profesionales para los nueve indicadores es negativa y
se muestran insatisfechos con la formacion que se oferta en materia de seguridad.

Para concluir su intervencion, Ignacio refirié una serie de consideraciones con respecto al estudio. En
primer lugar, subrayé que el modelo es “manejable, aplicable y factible de utilizar”. Con respecto a la
validez, a su juicio se ha conseguido debido a la saturacion de la informacion y el feedback entre expertos
en calidad encargados de examinar el modelo en todo el territorio nacional, aunque, observd, aln se
deben cruzar los datos con indicadores mas finalistas: mortalidad, estancia de reingreso, etc. En cuanto a
la fiabilidad, si bien en la mayoria de los casos los indices de concordancia son altos a la hora de
interpretar los estandares por parte de los evaluadores externos e internos, considerd la necesidad de
redefinir indicadores posiblemente ambiguos. Asimismo, sefial6 que es necesario trabajar mas en fuentes
de datos. Por ultimo, se despidié ofreciendo su colaboracion a todos aquellos profesionales que pudieran
estar interesados en conocer con mas profundidad el estudio presentado.
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EN TURNO DE PREGUNTAS:

1.- Dirigida a Paz Merino: ;CAmo se ha valorado la ausencia de higiene de manos en el estudio realizado?
(Luis Rivas, Servicio de Medicina Preventiva del Hospital de la Paz).

Responde Paz Merino: Concretamente no se ha incluido como un item aislado, sino que forma parte de
los cuidados. En este sentido se supone que si el procedimiento no ha sido el correcto ha sido comunicado
por los profesionales y se ha reflejado en los resultados globales.

2.- Dirigida a Carlos Aibar: ¢Cree que un sistema de salud descentralizado supone una complejidad
afiadida para la implementacion y despliegue de politicas de seguridad? (Persona no identificada).

Responde Carlos Aibar: El sistema de comunidades autonomas tiene sus debilidades y ventajas en ciertos
aspectos, pero no creo que en este caso suponga una barrera concreta.

3. Dirigida a Paz Merino: ¢El plan de formacion incluido en el proyecto sobre seguridad en el paciente
critico esta dirigido a todas las especialidades? ¢Tienen algun plan disefiado para la difusion de los
resultados del estudio nacional de incidentes y acontecimientos adversos en medicina intensiva? (Pilar
Marcos).

Responde Paz Merino: El plan de formacion esta dirigido exclusivamente a médicos y enfermeros de las
unidades de cuidados intensivos; no tiene otro ambito. Los resultados del proyecto han sido enviados a
todos los profesionales y actualmente se esta redactando el documento definitivo para su posterior
publicacion.

MESA I11: CULTURA Y FORMACION

Moderador: Manuel Gomez Fleitas. Servicio de Cirugia. Hospital Marqués de Valdecilla. (Cantabria)

Conferencia introductoria: ¢Como reducir el nimero de sucesos graves en seguridad del
paciente? Brian Capstick.

Conferencia introductoria: La experiencia alemana en formacidn sobre seguridad del paciente.
Matthias Schrappe.

Acciones estratégicas en formacion en seguridad del paciente para el SNS. Recursos online en
formacidn y acceso al conocimiento cientifico. David Novillo Ortiz.

Resultados de la implementacion de un tutorial online sobre gestién de riesgos. Miguel Recio
Segoviano.

Herramientas para la gestion del cambio. Experiencia de la Comunidad Auténoma de Galicia.
Ana Claveria Fontan.

Consultenos: seguridad de la medicacion de los pacientes al alta hospitalaria. Pilar Ripoll Felid.

CONFERENCIA INTRODUCTORIA

¢ COMO REDUCIR EL NUMERO DE SUCESOS GRAVES EN SEGURIDAD DEL PACIENTE?

Presentacién: Enrique Terol Garcia. Consejero de Sanidad y Consumo. Representacion Permanente de
Espafia ante la Union Europea. Bélgica, Bruselas.

Brian Capstick. Director del proyecto “Linnaeus” para la clasificacion de efectos adversos. Sociedad
Europea de Calidad Sanitaria. Londres (Reino Unido).
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Enrique Terol Garcia
Consejero de Sanidad y Consumo. Representacion Permanente de Espafia ante la Unidn Europea. Bruselas (Bélgica)

El moderador presentdé a Brian Capstick como un ponente de gran interés en este tipo de conferencias,
debido a su perfil profesional no sanitario. EI Sr. Capstick es abogado y fundador de una empresa
especializada en la defensa de los hospitales y los profesionales sanitarios en denuncias relacionadas con
negligencias o errores médicos. Ha trabajado intensamente en seguridad del paciente partiendo del
andlisis de casos y problemas en obstetricia. En la empresa DATIX ha desarrollado un software para la
notificacion de efectos adversos que estéa siendo utilizado en el Reino Unido y en Canada. Por otro lado,
es Director del National Health Litigation Authority, organismo que se encarga de organizar y coordinar
las actuaciones frente a las demandas en el sistema sanitario britanico. Es miembro de la Sociedad
Europea de Calidad Sanitaria y Director del proyecto Linnaeus para la clasificacion de efectos adversos,
proyecto objeto de su intervencion en la conferencia.

Brian Capstick
Director del proyecto “Linnaeus” para la clasificacion de efectos adversos. Sociedad Europea de Calidad Sanitaria
Londres (Reino Unido)

Brian Capstick agradecié al Ministerio de Sanidad y Consumo y a los organizadores la invitacion a
participar en la conferencia asi como a los asistentes su presencia en la misma. Comenzé explicando que
el National Health Litigation Authority se ocupa de aprox. 6.000 casos al afio. En el proceso, se analiza el
caso, su origen, los motivos por los que el error ha tenido lugar y ademas, se crean normas o estandares
para los hospitales con el fin de conseguir la disminucion de los efectos adversos.

Centrando ya su intervencion, explicé que el proyecto Linnaeus toma el nombre Carl Linnaeus, hijo de un
pastor luterano sueco que vivid en el siglo XVIII y a quién se le conoce como el padre de la taxonomia
moderna. Su objetivo es la creacién de un sistema de clasificacién de efectos adversos en la atencién
sanitaria adaptable a una aplicacién informatica. Este sistema permitira, ademas, abordar las mejoras
realizables en el sistema de salud e identificar las causas corregibles que muchos efectos adversos tienen
en coman. Las fuentes de datos que se han utilizado para ello son las siguientes:

e Principalmente, el Sistema Comun de Clasificacion DATIX (CCS) de efectos adversos en la
atencién sanitaria.

» LaClasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente de la OMS (ICPS).

«  Elsistema de los "formatos estructurados” (common formats) desarrollado por la Agencia de
Investigacion y Calidad en Salud (AHRQ).

« Indicadores clinicos provenientes de diversas fuentes.

La creacion de este nuevo sistema de clasificacion, explicd Capstick, se debe a que la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente de la OMS no ha sido disefiada para ser adaptada a una
aplicacion informatica de facil manejo. Por otro lado, los datos de los "“formatos comunes" elaborados por
la AHRQ se estan codificando dentro del CCS. Este, indico el ponente, sera probablemente el camino a
seguir.

El proyecto Linnaeus cuenta con un Grupo Directivo cuyos miembros provienen del Reino Unido,
Estados Unidos, Canadéa y Europa, contando la mayoria de ellos con experiencia en sistemas de salud
nacionales o regionales. Cada dos meses se llevan a cabo seminarios online y se ha puesto en marcha una
Diplomatura en Seguridad del Paciente en el marco del proyecto EUNetPaS, cuyos contenidos se basan
en la Diplomatura iniciada por Capstick en el afio 1993. Los resultados seran integrados en la version 2
del CCS.

El proyecto contempla diversas areas de trabajo. En primer lugar se trabaja en la utilidad del sistema, es
decir, en la informacion y respuestas que se quiere obtener. En segundo lugar, se trabaja en la estructura
apropiada para la clasificacion de efectos adversos en atencidn sanitaria. Ademas, hay areas de trabajo
especificas para cada especialidad clinica o &mbito de actuacién. En estos momentos se trabaja
concretamente en atencién materno-infantil.

Se dispone ya de un borrador de arbol de clasificacién de sucesos en los siguientes ambitos:

»  Tratamientos y procedimientos quirrgicos.
e Anestesia.
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*  Atencién materno-infantil.

e Cuidados intensivos neonatales.

e Medicina de urgencia.

e Atencién de guardia.

«  Errores de medicacion.

< Infecciones asociadas con la asistencia sanitaria.

e Anélisis de laboratorio y diagndstico por imagenes.
« Accidentes (levantamiento de paciente, caidas, incendios y otros peligros).
» Dispositivos médicos.

«  Seguridad (por ejemplo agresiones).

e Salud mental.

En 2005, Datix obtuvo el Premio de Innovacién a la Empresa “Queen's Award” por el desarrollo de este
trabajo. Se trata del mayor reconocimiento que puede obtener una empresa en el Reino Unido, comentd.

Pasando ya a abordar el concepto de efecto adverso y codmo reducir su numero, Capstick dibujé
primeramente el panorama concreto en el Reino Unido. En este pais, la mayoria de los casos graves estan
relacionados con retrasos en el diagndstico o con el tratamiento asi como con complicaciones quirdrgicas.
Otro efecto adverso grave es el dafio cerebral en el recién nacido. Utilizando el ejemplo de dafio cerebral
en un recién nacido como resultado de un parto aparentemente normal, Capstick dibujé el esquema
simplificado de clasificacion de este efecto adverso grave:

«  Ambito: Atencion prenatal

»  Efecto/Suceso adverso: Complicacién médica

e Detalle: Registro CTG dudoso

e Atencidn no planificada: Admision no planificada en la Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales

< Dafio: Lesion por hypoxia fetal intraparto

e Gravedad: Grave

e Causa corregible: Los médicos de menor experiencia no consultaron a los de mayor
experiencia / no buscaron supervision cuando se indico.

Este caso revela, en opinién de Capstick, la importancia de las causas o factores corregibles, entendiendo
por causa corregible una causa o un factor contribuyente que puede ser corregido mediante acciones
realizables llevadas a cabo a nivel local o nacional. Por regla general, las causas corregibles tienen su
origen en errores de proceso. El proyecto Linnaeus ha identificado 25 de estos errores.

Alrededor del 70% de los casos graves son resultado de tan sdlo 25 errores de proceso, enfatizd el
ponente, siendo los 5 principales la falta de un plan de gestion, la escasa supervisién de los médicos de
menor experiencia, la poca implicacién de los pacientes, el escaso seguimiento de pruebas diagnésticas
con resultado positivo asi como la falta de liderazgo del equipo clinico.

El ejemplo mostrado anteriormente, ilustra la importancia que tiene la supervision y el control por parte
de los profesionales de mayor experiencia. Se trata de una medida muy efectiva que no tiene coste alguno,
indic6 Bates. En este sentido, lanz6 las siguientes recomendaciones: garantizar la disponibilidad de
personal de supervision y control; transmitir el mensaje de que es positivo pedir ayuda en vez de seguir
adelante solo; destacar que pedir ayuda no genera estigma, pero no hacerlo puede crear culpa y crear un
protocolo que defina "alertas™ que motiven la necesidad de supervision, incluyendo teléfonos de contacto.

Otra recomendacion importante en este sentido es vincular las mejoras de los procesos a las estrategias de
gestion de la calidad de las instituciones, adaptando estandares de seguridad.

Para finalizar y a modo de resumen, Capstick coment6 que es posible crear un sistema de seguridad del
paciente accesible a todos los implicados. Para ello es necesario la implantaciéon de sistemas de
notificacion de los efectos adversos graves, el andlisis de sus causas y de los procesos que son corregibles
asi como la integracion de los procesos en los estandares de seguridad de la organizacion.
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CONFERENCIA INTRODUCTORIA

LA EXPERIENCIA ALEMANA EN FORMACION SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE

Presentacién: Enrique Terol Garcia. Consejero de Sanidad y Consumo. Representacién Permanente de
Espafia ante la Union Europea. Bruselas (Bélgica).

Matthias Schrappe. Gerente. Hospital Universitario Johann Wolfgang Goethe. Frankfurt (Alemania).

Enrique Terol Garcia
Consejero de Sanidad y Consumo. Representacion Permanente de Espafia ante la Unién Europea. Bruselas (Bélgica)

Enrique Terol presenté a Matthias Schrappe como a un ponente excepcional. EI Dr. Schrappe, de
nacionalidad alemana, es médico internista y especialista en enfermedades infecciosas. Cuenta con amplia
experiencia tanto a nivel clinico como de gestién y en el ambito académico. Destaca su labor como
profesor de seguridad del paciente y gestion de la calidad, &mbito en el que trabaja en la actualidad en la
Universidad de Colonia. Por otro lado, ha sido Decano de la Facultad de Medicina de la Universidad de
Witten/Herdecke y es en estos momentos gerente del Hospital Wolfgang Goethe de Frankfurt. Acude a
esta conferencia en calidad de Presidente de la Coalicién Alemana por la Seguridad del Paciente para
presentar la experiencia y perspectiva de Alemania en la formacion sobre seguridad del paciente.

Matthias Schrappe
Gerente del Hospital Universitario Johann Wolfgang Goethe. Frankfurt (Alemania)

Matthias Schrappe agradecid a la organizacion la invitacion para participar en la conferencia y abrié su
intervencion planteando el concepto de formacion. Formacion, dijo, significa aprender y ensefiar y en el
ambito de la seguridad del paciente significa aprender de los errores. Las expectativas son muy altas, por
lo que es necesario saber qué aprender, cdmo aprender y cuales son los “éxitos” que aprendemos.

Presentd a continuacion la publicacion “Aus Fehlern lernen” (“Aprender de los errores”), informe que
recoge 17 casos expuestos por profesionales de la salud de Alemania en relacion con su primer error
cometido y sobre los efectos adversos que éstos conllevaron. El informe ha tenido una gran repercusion,
comentd, no sélo en los medios y en la opinidn pablica de Alemania, sino también entre los propios
profesionales. Ha constituido un enorme éxito para la Coalicién Alemana por la Seguridad del Paciente,
agencia principal no gubernamental que agrupa a todos los profesionales y organizaciones que conforman
el sistema de atencidn sanitaria en Alemania.

El panorama en Alemania se caracteriza por una gran diversidad de actividades desarrolladas en el campo
de la seguridad del paciente. La Organizacion Nacional de Médicos, por ejemplo, ha desarrollado
contenidos curriculares sobre seguridad del paciente, gestion de la calidad y mas recientemente sobre
liderazgo y gobernanza. Por otro lado, destacan las actividades realizadas por la Organizacion Regional
de Médicos, que colabora con el Hospital Wolfgang Goethe en el desarrollo de cursos de formacion en
habilidades. Finalmente, destacan las actividades formativas desarrolladas en las universidades.

Con este telén de fondo, Schrappe presentd la experiencia alemana en formacion en seguridad del
paciente bajo la perspectiva del conocimiento, las habilidades y las actitudes. EI conocimiento en el
ambito de la seguridad del paciente plantea de entrada cierta complejidad, sobre todo teniendo en cuenta
que la situacién actual se caracteriza por entender que las habilidades, las actitudes y la cultura del
sistema ofrecen la solucion a todos los problemas. Este es un abordaje demasiado simplista, indicd. A
priori todo el mundo entiende el concepto moderno de incidente; incluso los estudiantes reproducen con
facilidad el concepto de la cadena de errores (modelo del queso suizo). Sin embargo, no ocurre lo mismo
si se les pregunta por la definicion de efecto adverso. En Alemania, cada encuesta sobre seguridad del
paciente incluye la pregunta sobre cuantos errores se cometen al afio en el pais, entendiendo por error una
desviacidn de la norma. Sin embargo no es esto de lo que hablamos, aclar6 Schrappe. Hablamos de efecto
adverso; de que un error, afladido a un efecto adverso, puede ser un efecto adverso prevenible. La
nomenclatura es de crucial importancia, destaco el orador, y se ha de ensefiar a los estudiantes las
definiciones concretas de estos conceptos, fundamentalmente bajo la perspectiva de la epidemiologia.
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Ocurre lo mismo con los conceptos de incidencia y prevalencia. Los epidemi6logos conocen
sobradamente el problema de cémo explicar lo que verdaderamente ocurre. Saben que las cifras como tal
no reflejan la realidad. Sin embargo, continu6 Schrappe, el concepto prevencion no plantea estos
problemas. En su experiencia, tanto los estudiantes como los profesionales de la salud y los economistas
comprenden perfectamente este concepto. Se sabe que es necesario cortar la cadena de errores lo antes
posible y que es importante implantar procesos técnicos. Tampoco plantean problemas los conceptos de
consentimiento informado v litigio. En resumen, es necesario centrar esfuerzos en la definicion exacta de
los términos, en conocer la magnitud del problema y en conocer con mas exactitud la realidad de los
cuidados que prestamos a los pacientes.

En cuanto a las habilidades, lo esencial aqui es el como y no el porqué. El desafio mas importante que
tenemos en relacion con la seguridad del paciente, indico, es el analisis del proceso tras un incidente
critico. En este ambito la situacién difiere considerablemente del proceso de gestion de la calidad, en el
gue se mantienen reuniones o se utilizan herramientas de trabajo grupal (tormenta de ideas). Esto no
ocurre tras un incidente critico, sefial6. Nadie quiere hablar de ello, pero hay que saber qué sucedi6 en el
proceso de atencién no segura. Este es un aspecto importante a tener en cuenta en la formacion en
seguridad del paciente, destacd Schrappe. Es necesario realizar analisis de causas raiz con el fin de
obtener una impresion de los riesgos y errores subyacentes. Por otro lado, indicd, no se puede mejorar lo
que no se puede medir. Es imprescindible disponer de herramientas adecuadas de medicion, saber qué y
cémo medir y con arreglo a qué parametros. Es importante saber expresar estadisticamente la frecuencia
de los efectos adversos y tenerlo en cuenta en la formacion en seguridad del paciente.

Otro aspecto de enorme relevancia en relacion con las habilidades es el factor humano. En palabras de
Schrappe “constituye el mayor desafio en el &mbito de la seguridad del paciente”. En Alemania se han
desarrollado con gran éxito diversos cursos formativos en este d&mbito. Sin embargo, destaco, se ha
comprobado que las personas que realizan estos cursos y regresan a su entorno laboral acaban
renunciando a €l ante la situacién real y el tipo de comunicacion que se produce. Es importante poder
explicar porqué no hacemos lo que sabemos y saber analizar la brecha de la efectividad, comentd. Nos
centramos en investigacion de resultados y en los factores relacionados con el paciente, los profesionales
y el sistema, pero también es necesario abordar las perspectivas del cambio organizacional; qué dindmicas
se pueden esperar y cuales son las barreras que impiden este cambio. Es necesario fomentar el aprendizaje
organizacional. Se sabe mucho sobre factores humanos, pero no estamos capacitados para cambiar las
organizaciones a un ritmo realista. En otras palabras, comento, hay que introducir la perspectiva de la
gestion en la formacion en seguridad del paciente.

En cuanto al concepto actitud, el ponente fue claro y conciso: es la vida, Unicamente, lo que hace que
cambiemos de actitud. Por ello, es necesario empezar a trabajar este aspecto con jovenes y estudiantes,
integrando la seguridad del paciente en los planes de formacién. Asimismo, es necesario identificar e
integrar indicadores de seguridad en el trabajo cotidiano, tal y como se ha hecho a nivel internacional con
la campafia de higiene de manos, por ejemplo. Finalmente, es preciso abordar los aspectos de liderazgo y
gobernanza, con el fin de lograr cambios actitudinales de una generacion a otra. “Tenemos que
intensificar los esfuerzos a la hora de plantear la formacién y el entrenamiento en seguridad del
paciente”, comentd. Esta debe ser normalizada y por ello integrada en todos los estudios y planes de
formacion, incluida la formacion de pregrado.

En cuanto a las perspectivas de futuro, Schrappe destacd la creacién del Instituto de Seguridad del
Paciente de la Universidad en Bonn, que iniciara sus actividades en mayo de 20009.

A modo de resumen y conclusion, Schrappe ofrecid algunas recomendaciones finales: no debemos
infravalorar los conocimientos y es necesario impulsar la creacion de nuevos centros formativos
especializados en habilidades, analisis de procesos y factores humanos. Ademas es necesario integrar la
seguridad del paciente en los planes formativos e incluir la perspectiva de la organizacion para favorecer
cambios actitudinales. En cuanto a futuras lineas de actuacion destacé el desarrollo de experiencias
regionales, el fortalecimiento de la formacién en habilidades, el apoyo a los profesionales para que
confien en el beneficio de un cambio organizacional, el trabajo en equipo, la inclusién de la seguridad del
paciente en la formacion universitaria y el fomento de la investigacién de resultados.
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Manuel Gomez Fleitas
Servicio de Cirugia. Hospital Marqués de Valdecilla (Cantabria)

Tras las conferencias introductorias de Brian Capstick y Matthias Schrappe, Manuel Gomez Fleitas
presentd al resto de componentes de esta mesa que, bajo el titulo “Cultura y Formacion™, mostré la
implicacion activa del Ministerio de Sanidad y Consumo y de los diferentes Servicios de Salud de las
Comunidades Auténomas en posibilitar un cambio cultural en el panorama actual de la seguridad del
paciente. En este sentido destaco que las mejores instituciones ““no son las que estan libres de problemas,
sino las que se preocupan por conocerlos y abordarlos™. En primer lugar, David Novillo, Técnico de
Documentacion de la Agencia de Calidad del MSC, expuso las principales estrategias de formacién en
seguridad del paciente del SNS. Seguidamente Miguel Recio Segoviano, Profesor de la Universidad
Carlos 111 de Madrid, presento los resultados de la implementacion del tutorial online de Gestion y Mejora
de la Seguridad del Paciente. Cerraron el turno de ponencias Ana Claveria Fontan, Jefa del Servicio de
Calidad y Programas Asistenciales del Servicio Gallego de Salud y Pilar Ripoll Felit, Directora General
de Calidad y Atencion al Paciente en la Conselleria de Sanitat de la Generalitat Valenciana.

3.1 ACCIONES ESTRATEGICAS EN FORMACION EN SEGURIDAD DEL PACIENTE PARA EL SNS. RECURSOS
ONLINE EN FORMACION Y ACCESO AL CONOCIMIENTO CIENTIFICO

David Novillo Ortiz
Técnico de Documentacion de la Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sanidad y Consummo

David Novillo inici6 su intervencién haciendo alusion a las contribuciones que el uso de las tecnologias
de la informacion ha supuesto en las estrategias de fomento de la cultura de seguridad dentro del Plan de
Calidad del SNS, y a las que definié como un recurso “Util, creible y relevante” en cuanto a la difusion
de informacion y acciones formativas. A continuacion se refiri6 brevemente a dos propuestas de
formacién online desarrolladas dentro del Plan de Calidad del MSC: un tutorial destinado al fomento de
la cultura de seguridad del paciente y un curso relacionado con la gestion de riesgos que en la siguiente
intervencion presentaria Miguel Recio. En cuanto a la difusion de la informacion a profesionales,
menciond la edicion por parte de la Agencia de Calidad del SNS de un boletin de noticias, en espafiol e
inglés, que pretende fomentar y mejorar la practica clinica, y dos suplementos de informacién: el boletin
de excelencia clinica “Impacto” y uno especifico sobre seguridad del paciente.

Por otra parte, dentro de las acciones de difusion de informacion sobre estrategias de seguridad del
paciente, destacé dos herramientas principales: una plataforma de comunicacion a nivel interno y la
pagina Web www.seguridaddelpaciente.es. La primera de estas herramientas, la definié como un gestor
de contenidos o e-room -habitacién, entorno de trabajo- de acceso restringido, que facilita el intercambio
de informacion y experiencias, ademds de fomentar la comunicacién entre representantes de
Comunidades Auténomas y expertos. Respecto a la segunda de las herramientas, la web de seguridad de
paciente, destacd que supone un recurso de acceso libre y sencillo a través de buscadores, que permite
“visitar” una biblioteca con registro de publicaciones y articulos de interés a través de una busqueda por
materias. Posteriormente, Novillo se refirié a un instrumento complementario a ambas: el blog de la
agencia de calidad http://blog.plandecalidadsns.es, que, comento, es actualizado diariamente y permite la
suscripcion a través del correo electronico. Asimismo, ofrece la posibilidad de introducir comentarios y
valorar los contenidos asignandoles una puntuacion.

Para finalizar, David Novillo presentd “Excelencia Clinica”, www.excelenciaclinica.net, recurso de
acceso al conocimiento cientifico basado en el motor de blusqueda Tripdatabase. Este metabuscador,
explicd, es una fuente de acceso a la mejor evidencia cientifica relacionada con la préctica clinica, que
facilita la busqueda integrada, ordenada por relevancia o afio, de recursos dispersos en distintas bases de
datos. Igualmente, posibilita traducir, filtrar y clasificar la informacion recuperada, exportar y enviar
ficheros -a través del correo electrénico o de gestores de referencias bibliograficas- y crear alertas sobre la
basqueda. La aplicacion, afiadio, supone un instrumento de difusién de informacién clinica fiable y
seguro en el que, a diferencia de otros buscadores en la Web, todos los registros que aparecen estan
validados por expertos.

Concluyendo su intervencion, expresé su compromiso y el de sus compafieros de la Agencia de Calidad
del SNS de seguir trabajando en la constante actualizacion y mejora de los recursos online de formacion y
difusién del conocimiento cientifico.
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3.2 RESULTADOS DE LA IMPLEMENTACION DE UN TUTORIAL ONLINE SOBRE GESTION DE RIESGOS

Miguel Recio Segoviano
Profesor Titular de la Universidad Carlos 111 de Madrid

Miguel Recio dedicé su intervencion a describir los resultados de los cursos online de Gestion de Riesgos
y Mejora de la Seguridad del Paciente (CGR) durante el periodo 2005-2008. Asimismo, presentd una base
de datos de estos resultados accesible via Web asi como el analisis de riesgos mas relevantes y acciones
recomendadas por los profesionales de los diferentes ambitos sanitarios.

En primer lugar, y centrdndose en la presentacion del tutorial, coment6 que es fruto de la colaboracion
entre la Universidad Carlos Il de Madrid y el MSC, y que esta incluido dentro del Programa de
Formacidn de la Estrategia en Seguridad del Paciente del SNS. En cuanto a la descripcion, se trata de un
curso online con un enfoque de gestion de riegos abordado desde dos metodologias complementarias,
como son el andlisis reactivo y el proactivo de mejora de seguridad del paciente. En referencia al enfoque
reactivo, pretende que se conozca la causa raiz, “que se aprenda de lo que no ha ido bien”. Respecto al
enfoque proactivo, sefiald, supone ir mas alla, “que uno se pueda adelantar, prevenir”. En este sentido, el
tutorial permite a los profesionales poner en practica la gestion de riesgos, desarrollando paso a paso y
con el apoyo del equipo docente un proyecto de mejora de seguridad del paciente, contextualizado en su
area de trabajo.

Como objetivos clave, observé Recio, pretende mejorar los conocimientos, habilidades y actitudes de los
profesionales respecto de la gestion de riegos a través de un disefio motivador en los contenidos, en
ocasiones con cierto “caracter lidico™. Igualmente, la idea central es que se proyecte y utilice como una
herramienta de trabajo funcional y que se traduzca en posibilidades de mejora dentro de la organizacion,
centro o servicio en que opere el alumno. El trabajo, que se realiza por equipos, hace posible aprender
“no sélo de los contenidos sino también de los compafieros™. Los equipos estdn compuestos por un
nimero de entre tres y cuatro profesionales que han de resolver 16 “paradas” o ejercicios utilizando la
metodologia y herramientas del curso online y bajo la supervisién de un grupo de tutores. En este sentido,
el tutorial es similar en metodologia a otros cursos, pero aporta un elemento clave e innovador, pues
supone que las soluciones se contextualicen en la propia area/unidad de atencidn sanitaria en que operan
dichos profesionales.

Posteriormente y en una segunda fase, se ha disefiado una base de datos con los proyectos de aquellos
equipos que han dado permiso para su difusion, que posibilita a todos los profesionales interesados
realizar un andlisis de los trabajos publicados. Los campos de la aplicacién se han disefiado de manera
que se acceda a la informacion de una manera flexible y eficaz y se ofrece, ademas, la posibilidad de
elaborar informes usando diferentes filtros (dmbito sanitario, area, tipo de centro, unidad, topico de
seguridad del paciente, herramienta, etc.). Para ello se dispone de un enlace Web de libre acceso que
permite busquedas y generacion de informes ad-hoc.

Hasta el momento, continud, han participado en las 9 convocatorias mas de 140 equipos de distintos
contextos, entornos y centros, con profesionales de las 18 Comunidades Autdnomas y adicionalmente
otros 35 equipos con 120 profesionales de América Latina en colaboracién con la OPS. El curso, que en
un inicio se centrd en atencién especializada, se ha extendido a atencion primaria y esta disponible tanto
en inglés como en espafiol.

Respecto a la percepcién por parte de los participantes de las herramientas, contenidos y aplicabilidad del
curso, el ponente destaco el alto nivel de satisfaccion obtenido, que se ha reflejado tanto en los resultados
de una encuesta de percepcién como en la difusién informal entre los profesionales. Asimismo, se ha
mantenido un feedback entre organizadores y participantes a través de comentarios particulares, que ha
posibilitado que los aspectos positivos detectados o las cuestiones que se han echado en falta se reflejen
en las siguientes convocatorias del curso.

Posteriormente, tras la descripcion del tutorial online y de la base de datos, Recio se refiri6 al estudio
sobre AMFE o andlisis sobre los resultados recogidos en dicha base de datos. EI AMFE, explico, es un
método prospectivo que tiene por objetivo identificar riesgos potenciales y establecer las barreras para
gue no se produzcan (medidas preventivas). De forma grafica, el estudio de AMFE se muestra en forma
de histograma donde se reflejan por columnas los riesgos mas relevantes y el nivel de riesgo que resulta
tras aplicar las medidas de prevencion. En cuanto a las etapas del estudio, continud, se han utilizado 101
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estudios AMFE en seguridad del paciente elaborados por mas de 350 profesionales, que se han agrupado
en 15 temas diferentes y en las 17 areas o servicios distintos de los que provenian los equipos de trabajo.
Dentro de estas areas o servicios se han identificado 885 causas de riesgo agrupadas entorno a las
categorias de factores de la NPSA (Agencia Nacional de Seguridad del Paciente del Reino Unido) y se
han ponderado por los profesionales en funcién de su gravedad y probabilidad. Asimismo, los equipos de
trabajo han planteado una serie de propuestas de mejora.

El proyecto, que se encuentra en una fase preliminar, ha arrojado ya algunos resultados —también
iniciales- sobre las causas identificadas, que provienen mayoritariamente del area de medicina intensiva,
urgencias, gestion y cirugia general. La eleccion de las areas, aclard el ponente, no se hizo en funcién de
la cantidad o relevancia de los riesgos, sino que se trata de los &mbitos en los que se ha centrado el
estudio, es decir, la poblacidn y no la incidencia.

Respecto a los temas de seguridad del paciente abordados, los equipos se han centrado mayoritariamente,
-casi la mitad- en el uso de medicamentos, y también, aunque con menor peso, en complicaciones
periquirdrgicas y atencién al paciente en UCI. En cuanto a la distribucién por causa de los riesgos
abordados, las méas determinantes han sido las cuestiones relacionadas con la tarea; en segundo lugar los
factores de formacion y entrenamiento, y en menor medida cuestiones de comunicacion y condiciones de
trabajo. Desglosadas por temas de seguridad del paciente, las causas concretas referidas al uso de
medicamentos se basaron principalmente en cuestiones relacionadas con la tarea, -protocolos, ayudas,
etc.- y en segundo término con la comunicacion.

Desde la perspectiva del andlisis de riesgos por areas, en el area de medicina intensiva se han identificado
como de mayor influencia las relacionadas nuevamente con la tarea; en segundo lugar con aspectos de
equipamiento, recursos, etc., seguido de cuestiones de formacion. En cuanto al drea de cirugia general y
aparato digestivo/anestesia, el 50% de los riesgos estan vinculados a factores de la tarea, seguidos de
factores de comunicacion (ambigua, deficiente, sobrentendido de términos, etc.). El andlisis, todavia
preliminar -insistio-, finaliza con acciones recomendadas por parte de los profesionales para cada uno de
los riesgos, que estan disponibles en la pagina Web del MSC. Se pretende igualmente que tan pronto
como sea posible, se permita el acceso libre a la base de datos.

Finalizando su intervencion, el ponente sefiald6 que se esta trabajando en la mejora de estandares de
AMFE con el fin de ofrecer unas conclusiones mas directas en base a “resultados mas concluyentes, mas
comparables y mas homologables™.

3.3 HERRAMIENTAS PARA LA GESTION DEL CAMBIO. EXPERIENCIA EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE
GALICIA

Ana Claveria Fontan
Xefa de Servizo de Calidade e Programas Asistenciais. Servizo Galego de Salide

Ana Claveria presentd la ponencia “Herramientas para la gestién del cambio: experiencia en la
Comunidad Auténoma de Galicia”, y expuso las actuaciones llevadas a cabo desde el Servicio Gallego de
Salud (SERGAS) en estrategias de seguridad del paciente.

Como introduccion a su ponencia, sefialé en primer lugar el titulo “herramientas del cambio™, reflejaba el
sentir de innovar y plantearse un cambio en el modelo antiguo de “planes estratégicos™, objetivos de
gestion y objetivos operativos, que a su juicio, habia quedado obsoleto. Refiriéndose al ambito o contexto
donde operan las mencionadas herramientas del cambio, comentdé que la Comunidad Auténoma de
Galicia -con una poblacidn aproximada de 2.700.000 habitantes- cuenta con 32 hospitales y 14 gerencias
que engloban a un total de 40.000 profesionales, y un area de atencién primaria compuesta por 6
gerencias y 480 centros de salud en el que trabajan 7.000 profesionales. Ademas, se cuenta con un area
integrada hospital-primaria.

En cuanto al disefio de estas herramientas, expresd su agradecimiento al National Health Service
(Servicio Nacional de Salud del Reino Unido), cuyas publicaciones habian supuesto una fuente
importante de aprendizaje y motivacion a través de su modelo de beneficios y resultados. Respecto a estos
beneficios y resultados, se refirié a los “proyectos estrella”, que habian surgido de la creacién de una red
de seguridad de pacientes, asi como a aquellos otros que habia supuesto trabajar con los propios
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pacientes, ““para los pacientes™. En cuanto a los primeros, la red de seguridad de pacientes ha puesto en
marcha una serie de proyectos basados en mejorar los planes de cuidados en relacion con los pacientes
ingresados, centrados en la reduccion de Ulceras por presidn, sistemas de identificacion de pacientes e
higiene de manos, a los que, a propuesta del Ministerio de Sanidad y Consumo, se afiadi6 el de
bacteriemia en UCI.

En el primero de los proyectos referido a Ulceras por presién se redacté un manual de prevencion y un
catalogo de curas y se trabajé asimismo en cuestiones de registro de cuidados. Como ejemplo de lo que
habia supuesto el proyecto, explico que a lo largo de su trayectoria, las cifras de Ulcera por presion
registradas habian aumentado. Esto, aclard, no significa que sean mas casos, sino que se contabilizan mas
y de este modo se ha posibilitado que se pueda trabajar en obtener datos de incidencia: registrar si existe
Ulcera o no a las 24 horas del ingreso y estudiar la relacidn entre incidencia y prevalencia.

Respecto a la identificacién de pacientes, se ha pasado de 5-6 hospitales que utilizaban el sistema de
pulseras a 12, si bien, observd, los resultados difieren de unos a otros y todavia se esta trabajando en
mejorar su legibilidad. En higiene de manos, tercero de estos proyectos, se ha proporcionado una serie de
herramientas -cursos de formacion, encuestas de seguridad de la OMS y cuantificacion de las
infraestructuras- a los 14 servicios de medicina preventiva en los que se esta trabajando, y a partir de ahi
se pretende que en cada hospital se disefie un plan propio de reduccion de infecciones relacionadas. Por
ultimo, la ponente se refirid al programa de reduccion de bacteriemia en el que todos los servicios de UCI
del SERGAS ya estan preparados para su puesta en marcha.

Tras esbozar brevemente estos 4 programas dentro de la red en seguridad del paciente, afiadié las
actuaciones que se estan llevando a cabo con y para los pacientes y dentro de éstas, destaco la creacion de
un grupo focal con mujeres sobre la percepcion de la atencidn al parto recibida. La idea era que las
pacientes expusiesen como les hubiese gustado ser atendidas, y de esta manera poder cuestionar o
analizar la guia o protocolo ya consolidado. Aparte de los grupos focales, prosiguid, se pasé ademas un
cuestionario para que el propio servicio se evaluase, y de esta manera completar la perspectiva de la
atencidn al parto desde dos puntos de vista: lo que las mujeres esperan y lo que los profesionales observan
de si mismos. Asimismo, se incluye una parte cuantitativa con auditorias de historias clinicas, que
considerd igualmente importante, y que va en la linea ya sefialada por Carlos Aibar de completar métodos
cuantitativos con cualitativos.

Seguidamente Claveria sefiald que el objetivo comun de todas estas herramientas de cambio mencionadas
es conseguir que la innovacion se establezca dentro de la organizacion, que se convierta en practica. Para
esto, comentd, es necesario que los resultados y beneficios se hagan visibles y ademas creibles,
credibilidad que se consigue incorporando los resultados de los proyectos al cuadro de mandos de
enfermeria, asi como mediante la difusién de experiencias en jornadas y su publicacién en la pagina web
del SERGAS.

Como referentes de lo que habia sido el impacto en investigacion, citd el proyecto de mejora de la
notificacion de reacciones adversas a medicamentos -ya finalizado- y una herramienta formativa para
mejorar la cultura sobre seguridad de pacientes, financiado por el SERGAS, y en el que se ha trabajado
con tutores y residentes de unidades docentes de atencion primaria.

En cuanto al trabajo con y para profesionales para desarrollar estas herramientas de cambio, destac la
labor que se ha llevado a cabo para implicar a los directivos en la busqueda de lideres informales
dispuestos a llevar a cabo proyectos de investigacion. Asimismo, se ha colaborado participando en los
gastos que puedan surgir mediante el aporte de recursos econdmicos. Respecto a la labor de implicacion
de los directivos, la ponente presentd unas iniciativas surgidas por parte de los directores de dos
hospitales del SERGAS: el Complexo Hospitalario de Pontevedra, con la campafia de manos limpias,
pionero en la instalaciéon de dispensadores en habitaciones de pacientes; y el Complexo Hospitalario
Universitario de Santiago con el proyecto Cinco Millones de Vidas, que recibi6 el premio Cantando a dos
Voces de la Sociedad Espaficla de Calidad, por conseguir aunar la voz de asociaciones de pacientes y
directivos.

En la linea de este trabajo con y para los profesionales, destac6 diferentes acciones formativas en las que
han participado un total de 600 profesionales de diferentes servicios y especialidades. Asimismo, se ha
intentado aunar formacion con accidn, y se ha motivado a los profesionales a difundir sus experiencias a
través de publicaciones, jornadas, etc. Parte de la motivacion para la accién de los profesionales se ha
fomentado lanzando una linea de microproyectos desarrollados en torno a las estrategias del Plan de
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Calidad del SNS y a las actuaciones priorizadas para Galicia. Algunos de los ejemplos de estos
microproyectos, -financiados hasta un maximo de 3.000 €- son un estudio de efectos adversos que ha
reproducido el conocido APEAS en los servicios de pediatria, el programa de higiene de manos en el
Complejo Hospitalario de Pontevedra y el realizado en equipos de soporte vital en atencién primaria.

Por ultimo, la ponente se refirié brevemente a la creacion de una normativa, la Orden de Bioseguridade
(DOGA 30/09/2008), que pretende establecer las directrices para implantar los productos sanitarios y los
procedimientos de seguridad. Asimismo, mencion6 algunos recursos en marcha dentro de las
herramientas de cambio, como son la Historia Clinica Informatizada y la Galeria de Cuidados de
Enfermeria en Linea Abierta (GACELA), ya implantada en todos los hospitales.

Para finalizar, Claveria lanz6 un mensaje del escultor Joseph Beuys que decia que “todo hombre es un
artista” y por tanto, dijo, ““todo profesional es un agente de cambio”. En este sentido, lo importante es,
reproduciendo al propio Beuys ““dar aliento, descubrir, y fomentar el potencial creativo de todos™.

3.4 CONSULTENOS: SEGURIDAD EN LA MEDICACION DE LOS PACIENTES AL ALTA HOSPITALARIA

Pilar Ripoll Felia
Directora General de Calidad y Atencion al Paciente. Conselleria de Sanitat. Generalitat VValenciana

Pilar Ripoll inicié su intervencion agradeciendo a la organizacion su participacion en esta IV Conferencia
de Seguridad del Paciente. Seguidamente inicio la presentacion del programa “Consultenos: seguridad en
la medicacion de los pacientes al alta hospitalaria”. El programa, que inicié su marcha en el afio 2006,
supone una intervencién novedosa dentro de las lineas de actuacion de la Conselleria de Sanitat,
encaminadas a lograr una mejora de la seguridad asistencial. Como tal, aparece en el vigente “Plan de
Excelencia de la Sanidad Valenciana”, alrededor del cual se ha articulado el “Plan Estratégico de la
Agencia Valenciana de Salud”, en el que se asigna la maxima prioridad a la seguridad de los pacientes,
desarrollando, ademés de otras cuestiones, como la reduccién de la infeccion nosocomial, la
identificacion de pacientes, etc.-, actuaciones que pretenden mitigar los efectos adversos ligados a la
medicacion. Asi, concluyd, es sabido que el uso inadecuado de la medicacion-dosis, frecuencias o pautas
distintas de las indicadas, puede suponer una amenaza para la seguridad del paciente y en este contexto
surge Consultenos.

Consultenos, describid seguidamente, es una iniciativa de los Servicios de Farmacia Hospitalaria,
apoyada por la Conselleria de Sanitat de la Generalitat Valenciana, que pretende en su disefio
organizativo ir mas alla de actuaciones concretas, buscando que sus efectos excedan de los beneficios
individuales y que contribuyan a la creacion de una cultura de seguridad del paciente. Para lograr esta
cultura de seguridad, identificd como agentes clave de la intervencion los siguientes:

e El paciente concreto sobre el que se actua.

e El servicio de farmacia- hospitalaria que lidera y ejecuta dicha intervencion.

e Los facultativos implicados en el proceso de prescripcion a distintos niveles, tanto en el hospital,
como en atencion primaria, donde se lleva a cabo su continuidad.

En este sentido la informacion fluye en tres direcciones:

e Del paciente a los profesionales.
e Del servicio sanitario al paciente.
e Entre niveles del sistema sanitario.

Como objetivos del estudio, la intervencidon también se da en varias lineas en las que se incluye una
entrevista con el paciente antes de abandonar el hospital, en la que se le entrega informaci6n por escrito y
se le aclaran posibles dudas. En esta entrevista, explico, se revisan duplicidades e interacciones con los
medicamentos prescritos y otros que tome el paciente, se proporciona informacion sobre las
recomendaciones generales relacionadas con el uso del medicamento y se concreta el tratamiento a seguir,
incluyendo un plan de administracion. Aparte, se difunde entre los profesionales implicados cuestiones
relevantes sobre posibles problemas relacionados con la medicacion. En este sentido se incluye
informacion para el médico de familia sobre si el tratamiento al alta se afiade o sustituye al anterior,
posibles problemas de interaccion, redundancia, desajustes, etc.
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Posteriormente, y refiriéndose a los resultados del programa que en un inicio se pilot6 en 5 hospitales y
que en la actualidad se ha extendido a 11, observo que se habian atendido a casi 18.000 mil pacientes, de
los cuales casi 15.000 fueron informados y la cifra de intervenciones totales ascendié a 20.396. En
términos de media supuso 1,38 intervenciones por paciente.

En cuanto a las intervenciones pactadas con el servicio de farmacia, por areas de intervencion
Conslltenos se ha implantado en los servicios de cirugia, traumatologia y urologia (areas quirtrgicas) asi
como en las areas de digestivo, neumologia, medicina interna, cardiologia y unidades de corta estancia
(areas meédicas). Por otro lado, se ha realizado una encuesta de percepcion sobre el programa, a la que
contestaron casi dos tercios de los pacientes intervenidos y que reflejo un alto grado de satisfaccion y de
comprensidn de la informacion recibida.

Antes de concluir, Ripoll coment6 brevemente algunos de los errores de medicacién que habia puesto de
manifiesto el programa, como eran la suspension de la medicacion no realizada por escrito, pautas y
posologia, asi como problemas referidos a ciertos medicamentos en concreto: heparina, monitorizacién de
digoxina, interacciones de digoxina y amiodarona, etc. Igualmente, el programa puso de manifiesto que la
informacion de la que se dispone aporta aspectos de interés para la mejora de la conciliacion terapéutica,
volumen y caracteristicas de los potenciales problemas detectados con relacion a la medicacion y que la
iniciativa puede servir de guia sencilla en unidades donde no se ha implantado la experiencia.

La ponente cerr6 su intervencion citando al Dr. Ramon y Cajal: “lo peor no es cometer un error, sino
tratar de justificarlo, en vez de aprovecharlo como aviso primordial de nuestra ligereza o ignorancia”.

EN TURNO DE PREGUNTAS:

1.- Dirigida a Brian Capstick: Ha hablado de los retrasos en los diagndsticos y en los tratamientos.
Supongo que se refiere a ambos: a los efectos adversos y a las enfermedades ¢ Tiene alguna experiencia
concreta al respecto en atencion primaria? (Representante de la Autoridad Francesa de Salud - HAS).

Responde Brian Capstick: No tengo experiencia directa sobre casos en atencion primaria, pero si hemos
analizado los retrasos en los diagndsticos en servicios de urgencia. Hay 8-9 factores que inciden en los
retrasos en el diagnostico, los cuales pueden tener consecuencias serias. Se han identificado estos factores
y tenemos propuestas de mejora al respecto.

2.- Dirigida a Brian Capstick: ElI mayor problema a la hora de que los profesionales participen en un
proceso de gestion de riesgos es el miedo a las posibles implicaciones legales. ;Se sabe de algln caso en
el que un juez haya requerido esta informacién y se conoce alguna medida para cambiar el marco legal y
proteger a las personas implicadas en gestion de riesgos? (Isabel Tamafo).

Responde Brian Capstick: En el Reino Unido los pacientes tienen acceso a sus historiales médicos y
quienes deciden emprender acciones legales tienen derecho a disponer de ellos. No se me ocurre ningdn
caso en el que la informacién proveniente de un sistema de gestion de riesgos haya hecho indefendible un
caso defendible. No es un asunto que nos preocupe. Si sabemos que hemos cometido un error,
¢querriamos impedir que lo supiera el paciente? En general, creo que no.

3.- Dirigida a David Novillo: ¢El metabuscador “excelenciaclinica.net” es compatible con RefWorks y
Write-N-Cite? (Persona no identificada).

Responde David Novillo: Si hablamos de exportacion de registros, la primera opcion que se ha barajado
es la de poder exportar a ficheros de texto, con lo cual en principio no deberia haber problemas. No
obstante, estamos en fase de prueba, y tanto los documentalistas como los gestores siguen analizando la
aplicacion e intentando detectar dificultades que puedan surgir.

4.- Dirigida a Pilar Ripoll: ¢Consultenos es un proyecto piloto o estd ya consolidado? ¢Se ha previsto
extenderlo a todos los servicios? (Joaquin Grande).

Responde Pilar Ripoll: El proyecto que se inici6 en 5 hospitales, posteriormente se ha extendido a 11y se

pretende que acaben participando el resto de los 22 hospitales. Evidentemente es necesario contar con la
colaboracion de becarios, pues es complicado que se puedan abordar todos los servicios.
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5.- Dirigida a todos los ponentes: ¢El registro y comunicacion de incidentes adversos se hace de forma
anonima? ¢En qué momento se debe dar la notificacion? (Persona no identificada).

Responde Pilar Ripoll: Por mi experiencia en la Comunidad Valenciana, si no me equivoco, se registra
cuando el efecto ya ha sucedido. La notificacion es andnima pero a los siete dias se destruye el
anonimato.

Responde Manuel Gomez: En el Hospital de Valdecilla se ha implantado un registro de efectos adversos
en el servicio de cirugia general, accesible a través de la intranet del hospital. La notificaciéon no es
voluntaria, sino que se registran todos los efectos adversos en pacientes hospitalizados poniéndolos en
relacion con otros factores, como procedimiento, caracteristicas bioldgicas, etc.

MESA IV: EXPERIENCIAS EN LA APLICACION DE PRACTICAS SEGURAS (I

Modera: Itziar Larizgoitia Jauregui. Coordinadora de Programas de Investigacion de la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente de la OMS. Ginebra (Suiza).

Proyecto RIETE (Registro Informatizado de Pacientes con Enfermedad Tromboembdlica Venosa en
Espafia): gestion y resultados. Manuel Monreal Bosch.

Prevencidn de caidas en pacientes ingresados. Fernando Martin Santiago.

Practicas seguras en atencion primaria. Qué tenemos hecho y qué nos queda por hacer. Fernando Palacio
Lapuente.

Experiencia en notificacion de incidentes en el Hospital Monte Naranco. Fernando Vazquez Valdés.

Itziar Larizgoitia Jauregui
Coordinadora de Programas de Investigacién de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS
Ginebra (Suiza)

Itziar Larizgoitia moder6 esta IV mesa de la IV Conferencia Internacional de Seguridad del Paciente. En
primer lugar presentd a Manuel Monreal Bosch, Jefe de Seccion de Medicina Interna del Hospital
Universitario Germans Trias i Pujol, de Badalona. A continuacion cedié la palabra a Fernando Martin
Santiago, enfermero de la Unidad de Cuidados Somaticos del Centro San Juan de Dios de Ciempozuelos,
Madrid. Seguidamente, intervino Fernando Palacio Lapuente, Coordinador del Grupo de Trabajo para la
Seguridad del Paciente de la SEMFyC (Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria) y
médico de familia del Centro de Salud Ondarreta de San Sebastian. Cerré el turno de ponencias Fernando
Vazquez Valdés, Coordinador de Calidad y Gestor del Riesgo Clinico del Hospital Monte Naranco de
Oviedo.

4.1. PROYECTO RIETE (REGISTRO INFORMATIZADO DE PACIENTES CON ENFERMEDAD
TROMBOENCEFALICA VENOSA EN ESPANA): GESTION Y RESULTADOS.

Manuel Monreal Bosch
Jefe de Seccion de Medicina Interna. Hospital Universitario Germans Trias i Pujol (Badalona)

Tras agradecer al comité organizador su invitacion, Manuel Monreal comenz6 su intervencion
presentando el siguiente caso clinico real: mujer de 77 afios, hipertensa y diabética, ingresada en
neurologia por una hemorragia cerebral intraparenquimatosa y que 20 dias después del ingreso present6
stbitamente un cuadro de insuficiencia respiratoria, con compromiso hemodinamico, que se diagnostico
como embolia pulmonar. A raiz de este caso, plante6 el problema que surge para tratar a esta paciente,
para el que no existen referencias en la bibliografia ni en guias de consenso. Los resultados para el
tratamiento anticoagulante se basan en ensayos clinicos randomizados, de los que quedan excluidos las
mujeres embarazadas, los pacientes con insuficiencia renal, los pacientes con un antecedente de
hemorragia grave reciente o con alteraciones de la coagulacion. Sin embargo estos pacientes existen, por
lo que hay que ofrecer una alternativa terapéutica, que no se basa nunca en la evidencia cientifica porque
no hay ensayos clinicos y porque, ademas, son situaciones tan heterogéneas que los estudios de cohortes
tampoco sirven para tomar decisiones. Haciéndose la pregunta de como tratar a esta paciente en concreto,
el ponente pas6 a explicar el proyecto objeto de su intervencion.
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En el afio 2000, se reunieron especialistas de enfermedad tromboembélica de 25 hospitales, que
plantearon la necesidad de crear una base de datos con todos los pacientes que quedan excluidos de los
ensayos clinicos, de forma que progresivamente se dispusiese de informacion suficiente para extraer
conclusiones sobre posibles tratamientos. De este modo nacié el registro RIETE, de caracter
independiente, disponible en Internet, en el que se inserta la informacién de todos los pacientes con
trombosis venosa y/o embolia pulmonar aguda, sintomatica y confirmada con métodos objetivos y con un
seguimiento de al menos 3 meses. No existe ninguna recomendacion sobre cdmo hay que tratar a estos
pacientes, pero si el compromiso de incluir toda la informacion que generan en la base de datos. En enero
de 2001 comenzd el registro del primer paciente, y en esta primera fase se implicaron 25 hospitales. La
difusion fue progresiva, y actualmente el registro esta operativo en mas de 100 centros en Espafia, mas de
20 en ltalia y 20 en Francia. El ritmo de reclutamiento esta siendo superior a los 350 pacientes nuevos por
mes y actualmente cuenta con 24.218.

En el momento de tener registrados a 6.855 pacientes, continué Monreal, se realizdé un primer analisis y
se comprobd que el 24%, es decir, uno de cada cuatro pacientes con trombosis venosa o con embolia
pulmonar quedaban fuera de los ensayos clinicos porque cumplian al menos un criterio de exclusion.
Ademas, se constatd que en este tipo de pacientes, la mortalidad era 4 veces superior, tanto por la propia
enfermedad como por el tratamiento por hemorragia.

Retomando las caracteristicas del caso clinico mencionado al inicio, Monreal comentd que cuando se
registraron 170 pacientes con estos antecedentes, constataron que, en su evolucion natural, la hemorragia
grave es 6 veces mas frecuente, pero que la embolia pulmonar recurrente también lo es, seguramente
porque los médicos no se atrevian a tratarles con dosis convencionales. Ademas, se observé que aquellos
pacientes, en los que la trombosis o la embolia pulmonar aparece en menos de 15 dias después de la
hemorragia, son los que tienen una mayor mortalidad por embolia pulmonar o por hemorragia, mientras
que pasados 15 dias, no hay diferencias en la evolucién respecto de los que no tienen este antecedente,
luego la paciente del ejemplo podria haber sido tratada con seguridad y eficacia con dosis plenas de
anticoagulantes.

A continuacién Monreal comenté un segundo caso clinico: mujer de 93 afios, encamada, con embolia
pulmonar, demencia senil e hipertension arterial. Siguiendo las recomendaciones tradicionales para este
tipo de casos, se aconsejaba dar anticoagulantes en el hospital a dosis plenas, pero al alta se creia
conveniente retirar el tratamiento, pues los pacientes mayores sangran en abundancia. Cuando se registro
una muestra de 13.000 casos similares, se vio que 2.890 tenian méas de 80 afios y se confirmé que estos
pacientes -durante los 3 meses de tratamiento anticoagulante- sangran de manera grave mas
frecuentemente, mueren por sangrado 2 veces mas, tienen menos recidivas, pero mueren por embolia
pulmonar por encima de 3 veces mas. En cifras absolutas, el nimero de pacientes que muere de mas por
embolia pulmonar entre los ancianos, supera con creces al nimero de pacientes ancianos que muere de
mas por hemorragia, luego es aconsejable que todos los pacientes con embolia pulmonar, aunque tengan
mas de 80 afios, reciban tratamiento a dosis plenas durante el tiempo necesario.

A continuacion el ponente se refirié a la insuficiencia renal como otro motivo comin de discusion
actualmente, ya que el tratamiento oral de anticoagulantes se elimina mayoritariamente por via urinaria, y
los pacientes con insuficiencia renal anticoagulados sangran més. En este sentido, aclaré que de los tres
subgrupos en funcién del aclararamiento de la creatinina, desde insuficiencia renal moderada hasta
insuficiencia renal grave, los pacientes con insuficiencia renal grave sangran mas, mueren 6 veces mas
por hemorragia, pero también 6 veces mas por embolia pulmonar y en cifras absolutas, el nimero de
pacientes de mas que muere por embolia es superior al numero de pacientes de mas que muere por
hemorragia. Esto ultimo, aclar6 Monreal, es debido a que son pacientes fragiles, habitualmente
polimedicados y que resisten peor los envites de la enfermedad. Durante los 3 meses de seguimiento,
RIETE demostré que las hemorragias superan en mucho a las recidivas por trombosis venosa o embolia
pulmonar, considerdndose solamente los pacientes con una aclaracién de creatinina inferior a 30. Lo
esencial, aclaré el experto, no es buscar un equilibrio entre recidivas y hemorragias, sino el equilibrio
entre muerte por hemorragia y muerte por embolia pulmonar, y en este sentido comenté que debe
preocupar el indice de mortalidad de los pacientes mas que el indice de sangrado, ya que se busca reducir
la mortalidad, bien por embolia, bien por hemorragia. Con la base de datos RIETE se constaté que en
pacientes que inicialmente presentan embolia pulmonar, la incidencia de muerte por embolia supera con
mucho a la incidencia de muerte por hemorragia. En cambio, en aquellos que solamente tenian una
trombosis venosa sin embolia pulmonar al inicio, la muerte por hemorragia es 4 veces mas frecuente que
la muerte por embolia pulmonar, y concluyd que en estos pacientes probablemente estén indicados
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tratamientos bien mas cortos en el tiempo, bien a dosis menos elevadas de heparina o bien buscando un
nivel infraterapéutico.

Otro problema a destacar, indic6 Monreal, es el de los pesos extremos. El tratamiento agudo de la
trombosis venosa y de embolia pulmonar se realizaba con heparina en funcién del peso, pero a partir de
cierto peso surgié la duda de si seguir subiendo la dosis. Con RIETE, comentd, se ha comprobado que en
los pacientes con trombosis venosa y con embolia pulmonar, la mortalidad presenta una correlacion
inversa respecto del indice de masa corporal. Los pacientes obesos mueren menos por cualquier causa y
mueren menos por embolia pulmonar. La obesidad, por lo tanto, protege de la muerte por cualquier causa
y de la muerte por embolia pulmonar, luego no es aconsejable ni que pierdan peso ni ajustar la dosis en
funcién de éste.

Seguidamente, el ponente se refiri6 a aquellos pacientes que estan anticoagulados y no sangran, y plante6
el problema que supone averiguar cudl es la decisidn correcta en su tratamiento: si se les es retirado o si
se les administra dosis mas bajas. En relacién con este problema, concluyé que en el momento en que un
paciente anticoagulado sangra, tiene un riesgo muy elevado de morir y un riesgo elevado de volver a
sangrar, pero también lo tiene de presentar una embolia pulmonar. Por lo tanto, se necesitan todavia mas
pacientes para delimitar cuantos pacientes se benefician de la suspension y cuantos de la reanudacién
precoz y en funcién de qué dosis.

Relacionado con esta situacién, comentd un Gltimo caso clinico: mujer embarazada, con un antecedente
de trombosis, que acude al médico y que plantea la duda de cuél serd el mejor tratamiento, si dar
profilaxis desde el primer momento y esperar a los tres Gltimos meses del embarazo o no dar profilaxis
hasta el momento del parto. A través de RIETE, explico, se constatd que la gran mayoria de trombosis en
las mujeres embarazadas con trombofilia se desarrolla en el primer trimestre, y que a raiz de estos nuevos
datos se han cambiado las guias aconsejandose en la actualidad empezar la tromboprofilaxis desde el
primer trimestre.

Para finalizar, Monreal afirmé que los datos de RIETE son suficientemente representativos de la
poblacion espafiola, pues, teniendo en cuenta las variables, coinciden totalmente con los datos del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

4.2. PREVENCION DE CAIDAS EN PACIENTES INGRESADOS

Fernando Martin Santiago
Enfermero de la Unidad de Cuidadores Somaticos del Centro de San Juan de Dios
Ciempozuelos (Madrid)

Fernando Martin comenzd su exposicion recordando la definicion de caida que propone la OMS.:
“Consecuencia de cualquier acontecimiento que precipite al individuo hacia el suelo en contra de su
voluntad”. El riesgo de caidas es un riesgo independiente al proceso por el que se ingresa a un paciente y
comun a todo usuario que se encuentra en una institucion de salud. El porcentaje de caidas de un centro
hospitalario, comentd, es utilizado como un indicador de la calidad de los cuidados. Por ello, la
Asociacién NANDA para la clasificacion de los diagndsticos de enfermeria establece el riesgo de lesion y
el riesgo traumatico como parte importante del patron de seguridad y proteccion, siendo este tipo de
riesgo un factor relativamente frecuente y que puede ocasionar consecuencias importantes, no sélo a nivel
individual sino también a nivel institucional, dado que genera un aumento de la estancia en el hospital y -
consecuentemente- un aumento de los costes econémicos.

Martin afirmé que es de gran importancia la necesidad de conocer tanto la incidencia del problema como
sus consecuencias Yy el entorno en el que se produce. Para poder analizar estos posibles factores de riesgo,
debido a sus multiples variedades, se consider6 conveniente dividirlos en 2 grupos:

- Los factores extrinsecos. Referidos a caidas accidentales: cuando la persona esta en estado de
alerta y sin ninguna alteracion para caminar, ocasionandose la caida por un resbalén, tropezon,
etc. Entre las multiples causas que pueden generar este tipo de accidentes en un centro
hospitalario se encuentran, por ejemplo:

= Barandillas de la cama, camilla y cunas inadecuadas.
= Frenos defectuosos.
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lluminacién inadecuada.

Servicios inaccesibles y sin asideros.
Suelos humedos y deslizantes.

= Etc.

- Factores intrinsecos. Divididos en dos categorias:
= Losdebidos auna pérdida subita de conciencia en el individuo activo.
= Las caidas que ocurren en personas con alteracion de la conciencia por diversos
motivos: estado clinico, efectos medicamentosos, dificultad para la deambulacion,
estados de confusion, inestabilidad motora, debilidad muscular, etc.

El ponente refirio que el riesgo es mas elevado cuando confluyen factores intrinsecos y extrinsecos. Por
tanto, en una valoracién previa, es necesario estudiar tanto el entorno como al paciente, identificando a
los usuarios de mayor riesgo y las causas que lo producen, facilitando asi la prevencion de las caidas. La
prevencion es fundamental, comenté Martin, ya que al evitar una caida se estdn evitando sus
consecuencias y se aumenta la calidad de la atencion que se ofrece a los pacientes.

A partir de diferentes estudios y datos de otros centros, se puede concluir que la poblacién con mayor
riesgo de sufrir caidas son los nifios menores de 7 afios y con una mayor incidencia y gravedad los
pacientes mayores de 65 afios. Ademas, se ha comprobado que las caidas ocurren normalmente en los
dormitorios -sobre todo en el cuarto de bafio-, en casi la mitad de los casos los pacientes estan
acompafiados por algin familiar y se producen con un indice similar en todos los turnos (noche/dia),
provocando lesiones en una de cada cuatro caidas. EI ndmero de caidas se incrementa en centros
hospitalarios de cuidados prolongados, sobre todo con poblacién anciana, aumentando hasta un 40% la
probabilidad de caidas al afio, siendo el indice de fracturas entre el 5% y el 10% de las caidas, y de un
15% el de lesiones de tejido blando. Como dafio afiadido puede aparecer el sindrome post-caida o
sindrome de Kennedy, que afecta a la posterior movilidad y dependencia del paciente por el miedo a una
nueva caida, y que esta fomentado en parte por la familia y en parte por los propios profesionales
sanitarios. Martin reiter6 que para reducir el riesgo de caidas es muy importante la identificacion,
valoracién y actuacion sobre los factores desencadenantes, ya que un tercio de las caidas estd motivado
por una Unica causa potencial y en dos tercios de las mismas confluyen mas de un factor de riesgo.

La inquietud por la mejora de los cuidados a los pacientes, continu6, les hizo plantearse la reduccion de
las caidas, identificando a los pacientes con mayor riesgo de sufrirlas. EI Centro San Juan de Dios de
Ciempozuelos es un hospital psiquiatrico con 300.000m2 de superficie y 1.091 residentes con diferentes
patologias psiquiatricas asociadas a un gran nimero de enfermedades sométicas y alteraciones en la
deambulacion, por lo que existe una gran diversidad de pacientes y de entornos, ademas de la gran
variedad de farmacos administrados. Esta compuesto por 13 unidades, divididas en 4 &reas: area de
disminuidos psiquicos, area de salud mental, area de psicogeriatria y area de cuidados somaticos, ademas
de presentar diversas zonas comunes como talleres, granja escuela, almacenes, jardines y zonas
deportivas. Debido a la complejidad de identificar factores de riesgo en todo el hospital, el estudio se
centr6 en una sola area, la Unidad de Cuidados Somaticos y Psicogeriatria. Esta unidad tiene capacidad
para 124 residentes, con 106 pacientes fijos y 18 camas donde acuden pacientes de otras unidades con
alguna patologia somética aguda asociada a su enfermedad psiquica y que precisan cuidados y
tratamientos intensivos. La media de edad de la poblacién de esta unidad es de 71 afios, con diferentes
enfermedades psiquiatricas, tales como trastornos psicoticos, depresivos, etc. Ademas presentan
enfermedades somaticas asociadas, como insuficiencia cardiaca, bronquitis, etc., alteraciones visuales e
hipoacusias y, en muchos casos, problemas de movilidad, tales como hemiplejias o amputaciones, entre
otras.

Por su menor complejidad, se abordaron en la unidad objeto del estudio primero los factores extrinsecos,
poniéndose a disposicidn los siguientes medios para evitar accidentes: accesos faciles, rampas, suelos
antideslizantes, camas moviles con varios frenos, llamadores e interruptores cercanos, correcta
iluminacién, bafios amplios para introducir camillas de ducha y grlas asi como asideros.

Para poder intervenir, en segundo lugar, en los factores intrinsecos, se utilizaron dos herramientas de
valoracion:

=  Protocolo de actuacion enfermera (PAE): realizada por el personal de enfermeria y basada en las
14 necesidades de Virginia Henderson, que genera diagndsticos potenciales y de riesgo,
aplicando unos cuidados y un protocolo de actuacion con ayuda del NIC (Clasificacion
Intervenciones de Enfermeria) y NOC (Clasificacion de Resultados de Enfermeria).
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= Resident Assessment Instrument for Nurse Home (RAI-NH): supone la valoracién en pacientes
geriatricos y centros de cuidados prolongados, siendo un instrumento mas completo que el
anterior por la participacion de todo el equipo terapéutico. Facilita la recopilacion de
informacion definitiva sobre aptitudes y necesidades de cada residente, hacia las que habra que
dirigir el plan de cuidados individualizados, siendo la toma de decisiones al respecto una labor
conjunta de todo el equipo implicado. La herramienta permite, ademas, evaluar con posterioridad
la consecucion de los objetivos. Esta valoracion se realizard cumplimentando unos items
preestablecidos con una numeracion, que desencadenan unos RAP o protocolos de valoracion
mas especificos de cada causa, existiendo un RAP especifico de las caidas.

El ponente comentd que el conocimiento de estos factores desencadenantes supone fijar los objetivos para
intervenir en la prevencion de las caidas. Independientemente de la valoracidn para conocer los factores
intrinsecos, es importante la comunicacién entre todo el equipo terapéutico, especialmente con los que
estan en contacto directo con el paciente: medicina interna, psiquiatria y enfermeria. Esta comunicacion,
continud, es importante para conocer los farmacos que se administran, ya que se deben conocer tanto los
efectos secundarios como las interacciones, puesto que el perfil del paciente es el de polimedicado.

Todas estas valoraciones y conocimientos del paciente, continud, estan orientados a evitar y controlar los
posibles factores de riesgos que surjan, aumentando el grado de dificultad en pacientes con elevada edad,
que en muchos casos presentan alteraciones en la movilidad y/o problemas de deambulacion, como
parélisis y amputaciones, por lo que van a necesitar medidas técnicas para desplazarse. En este sentido,
precisé que para evitar dafios, es necesaria una correcta educacion del paciente por parte del profesional
sanitario en la utilizacién de estos medios técnicos. Otra de las acciones que se realizan para evitar caidas
es la contencion mecéanica o restriccién del movimiento mediante una sujecion homologada que, sefialo,
debe aparecer en la historia clinica del paciente, siendo obligatorio el consentimiento informado de
familiares o tutores legales.

En los Gltimos afios, continud el ponente, se registran en el Centro San Juan de Dios todas las lesiones
que se producen por caidas, y destaco que el nimero de éstas disminuye cada afio.

Para finalizar, Martin enumerd las siguientes conclusiones:

= Las caidas en el centro hospitalario son un importante indicador de la calidad de los cuidados,
permitiendo establecer areas de mejora.

= La principal actuacion del personal sanitario es prevenir riesgos de caidas, siendo muy
importante implicar en ello a todo el equipo terapéutico.

» La realizacion de una correcta valoracion del paciente es fundamental para conocer los factores
de riesgo de sufrir alguna caida (factores intrinsecos). Igualmente se debe valorar el entorno
donde reside (factores extrinsecos) para evitar posibles accidentes, tomando las medidas
adecuadas para el paciente y evitando posibles riesgos.

= Es necesario dotar al centro hospitalario de todos los medios necesarios para una correcta y facil
movilizacién del paciente, entrenando al personal en su uso correcto para que posteriormente
pueda realizar una correcta educacién para la salud con el residente.

= Utilizar como Ultima medida la contencién mecéanica en pacientes que presenten un alto riesgo
de sufrir algun tipo de lesién o caida. En este sentido es necesario cumplimentar correctamente
su registro y seguimiento, reflejar su implantacién en la historia clinica previa valoracion por
parte de todo el equipo terapéutico y recabar las autorizaciones legales que correspondan.

Informe 61



1V Conferencia Internacional de Seguridad del Paciente. Madrid, 25 y 26 de noviembre de 2008

4.3. PRACTICAS SEGURAS EN ATENCION PRIMARIA. QUE TENEMOS HECHO Y QUE NOS QUEDA POR
HACER

Fernando Palacio Lapuente
Médico de familia del Centro de Salud Ondarreta. Comarca Ekialde (GuipUzcoa)

Fernando Palacio resumid las acciones llevadas a cabo en materia de seguridad del paciente en los centros
de atencion primaria del SNS, fruto del trabajo comin de los miembros de la Sociedad Espafiola de
Medicina Familiar y Comunitaria.

En primer lugar, agradecié al MSC no s6lo el haber sido invitado a esta conferencia, sino también su clara
implicacion por la seguridad del paciente en atencién primaria, como lo demuestra, entre otras muchas
actividades desarrolladas, su patrocinio del estudio APEAS y su colaboracion en las Jornadas para la
Seguridad del Paciente celebradas en San Sebastian en 2008.

En relacion con la cultura de seguridad se refirio a dos aspectos muy concretos: en primer lugar cit6 el
estudio de base realizado por C. Silvestre en el afio 2007, que se repiti6 en afio 2009 para poder comparar
los datos, y en el que se realizaron 999 encuestas entre atencién especializada y atencién primaria. Los
resultados de estas encuestas reflejaron que la percepcidn de seguridad en los encuestados era bastante
alta, sobre todo la referida por parte del personal de enfermeria. Sobre los puntos fuertes y oportunidades
de mejora, coment6 que eran basicamente los apuntados por Carlos Aibar en la presentacion del estudio
APEAS. En segundo lugar, entre los planes de trabajo se incluye desarrollar una herramienta de
evaluacion de cultura de seguridad con la posible colaboracién del MSC.

Referente al desarrollo organizacional, comenté que desde todos los servicios de salud se trabaja en
cultura de seguridad, aunque el nivel de implicacion varia entre centros. Palacio comentd que el
Ministerio de Sanidad y Consumo esta llevando a cabo un liderazgo importante, y destac6 igualmente la
labor de algunas sociedades cientificas, como por ejemplo la SEMFyC o la Sociedad Espafiola de Calidad
Asistencial, por su trabajo en seguridad del paciente en atencion primaria.

A continuacion, el ponente presentd dos modelos de organizacion de actividades. EI primero de ellos es el
llevado a cabo en Andalucia, a través del contrato de gestion, y donde cada centro desarrolla un plan
propio de seguridad. El 97% de los centros comunicaron su plan de seguridad durante el afio 2007, por lo
que existe una respuesta muy significativa que surge desde los propios centros. EI modelo desarrollado
también incide en la formacion e investigacion y se ha desarrollado un observatorio para la seguridad del
paciente. Este seria un modelo en el que la seguridad surge desde las unidades béasicas. Otro modelo
presentado fue el de Madrid, del que podria decirse que es el contrario al modelo de Andalucia. En él, es
el Observatorio Regional de Riesgos quien dirige los temas de seguridad del paciente, y se han creado
unidades funcionales de gestidn de riesgos en las gerencias desde las que trasladan las practicas seguras a
las éreas baésicas.

Aparte de estas dos posibilidades, Palacio se refirid a otros modelos intermedios y destaco el llevado a
cabo en el Centro de Salud Ondarreta, que mediante la formacion-accion esta consiguiendo muy buenos
resultados. En cuanto a otras iniciativas, cito la campafia de manos limpias del SERGAS, las jornadas con
pacientes desarrolladas por segundo afio consecutivo en Aragon y las acciones de seguridad del paciente
de los servicios del Sacyl (Servicio Castellano Leonés de Salud).

Respecto a la formacion, destacé las acciones formativas online del Ministerio de Sanidad y Consumo, las
iniciativas de Comunidades Auténomas asi como 4 talleres llevados a cabo por la Sociedad Espafiola de
Medicina de Familia y Comunitaria: uno especifico sobre cultura de seguridad y otros tres de
metodologia. Aparte, los propios servicios de salud han desarrollado o estan desarrollando una potente
oferta formativa en seguridad del paciente.

En relacion con las acciones de mejora, Palacio refirio el trabajo habitual en diversos campos: uso de
medicamentos, emergencias, infecciones relacionadas con la asistencia, lavado de manos y uso de guantes
asi como informacidn a pacientes y familiares y sistemas de notificacion.

El uso del medicamento es el principal “caballo de batalla” en atencion primaria. Por ejemplo, explico

que en un paciente de 75 afios con tres patologias, 12 medicamentos, 5 visitas al especialista al afio y un
ingreso hospitalario, existen muchisimas posibilidades de que se produzca un error de medicacion. El
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ponente sefialé que en Madrid se esta trabajando en este sentido con unos resultados muy positivos. La
terapia anticoagulante oral (TAO) es la estrella de los AMFE (analisis modal de fallos y efectos) y Palacio
afirmé que “quien haya hecho un AMFE, ha hecho un AMFE sobre los TAO”, ya que la terapia
anticoagulante oral es otro de los campos donde existe una alta prevalencia y un alto riesgo en el uso de la
medicacioén. Con la tecnologia actual, opind, no tiene sentido que en interacciones de medicamentos se
sigan cometiendo errores. Otra de las cuestiones centrales en seguridad del paciente es el uso de
medicamentos en emergencias en atencién primaria, ya que al tratarse de situaciones excepcionales, el
mantenimiento del aparataje y de la medicacion suele ser deficiente. Los medicamentos en pediatria y las
vacunas son otros ambitos con un alto indice de efectos adversos. Aparte, Palacio solicit6 al Ministerio de
Sanidad y Consumo intervencion en relacion con el problema de la bioapariencia, ya que recetando un
mismo producto a un paciente, éste puede recibir a lo largo del afio 5 envases diferentes, con la
consecuente posibilidad de un alto riesgo de error.

Respecto a las infecciones relacionadas con la asistencia, el lavado de manos y el uso de guantes son los
temas en los que mas se actlia. En este sentido, todos los servicios de salud vienen realizando diferentes
intervenciones, algunos de ellos con fuertes desembolsos en recursos materiales y en formacion, si bien,
observd, a veces son acciones mimetizadas del ambito hospitalario y es necesario evaluar su utilidad en el
primer nivel asistencial.

En cuanto a la informacion a pacientes, el ponente mostr6 diversos formatos, tales como una hoja de
informacion al paciente realizada por la Organizacion de Consumidores y Usuarios en colaboracion con
el Instituto para el Uso Seguro del Medicamento y diversas actuaciones llevadas a cabo por la SEMFyC.
Igualmente, apunto la importancia de los sistemas de notificacion, y en este sentido expreso su apoyo al
Ministerio de Sanidad y Consumo en su demanda de reformas legales que permitan trabajar con mas
seguridad.

En cuanto a otras posibles areas de intervencion, mencioné el retraso de diagndstico, sobre todo en el
ambito de la oncologia. Ademas, destacé el trabajo que se esta realizando con AENOR para disefiar la
norma de seguridad para centros asistenciales. Respecto al ambito del aprendizaje, destacé que en el
Gltimo Congreso de la Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial se presentaron un total de 11 mesas de
seguridad del paciente, 144 comunicaciones y 20 poster. Por dltimo, recomendd a todos los interesados en
seguridad del paciente en atencién primaria visitar el blog “sano y salvo”, disponible en la Web de la
SEMFyC (www.semfyc.es).

Como conclusion, Palacio indico que la cultura de seguridad del paciente esta calando cada vez mas entre
los profesionales, especialmente cuando se percibe que se actda desde un enfoque no punitivo. Ademas,
la cultura de la seguridad esta Ilegando hasta los niveles de gestion, creando estructuras y desarrollando la
organizacion, aunque con diferencias llamativas entre los distintos Servicios de Salud. Para finalizar,
observd que si bien existe una amplia oferta formativa y se dispone ademas de foros donde aprender y
comunicar, todas estas acciones se deben complementar con adecuados instrumentos de evaluacion.

4.4, EXPERIENCIA EN NOTIFICACION DE INCIDENTES EN EL HOSPITAL MONTE NARANCO

Fernando VVazquez Valdés
Coordinador de Calidad y Gestor del Riesgo Clinico del Hospital Monte Naranco (Oviedo)

Fernando Vazquez comenzo su exposicion agradeciendo a la organizacién y en especial a Yolanda Agra
su invitacion a participar en esta mesa.

Como cuestion previa, se refirié a los antecedentes del sistema de notificacion de incidentes del Hospital
Monte Naranco y en este sentido destacd que desde el afio 2003 se venian realizando diferentes acciones
relacionadas con la seguridad de pacientes, cuyo objetivo era extender la cultura de seguridad a todo el
hospital. En el afio 2008 se han completado estas acciones con diversas herramientas de evaluacion de las
medidas implantadas.

La actuacion en seguridad del paciente, continud Vazquez, se ha desarrollado siguiendo 3 pasos: uno se
refiere a la estrategia y estructura, que a través de un liderazgo de la gerencia, se ha plasmado en el mapa
de procesos de seguridad del paciente. Incluye un nivel estratégico y un nivel operativo, nivel éste dltimo
en el que se han encuadrado los sistemas de notificacion; todo ello enmarcado en un ciclo PDCA de
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mejora (Circulo de Deming). En estos niveles es donde se abordan cuestiones como los problemas de la
taxonomia, los indicadores, etc., asi como los aspectos relacionados con la formacién y la investigacion.
Ademas, existe un nivel de apoyo que engloba la realizacion de encuestas, memorias, etc.

En el Hospital Monte Naranco, continu6, la seguridad de pacientes interrelaciona con los modelos de
calidad, estando el Centro certificado por la norma 1SO 9001, por lo que los sucesos adversos constituyen
no conformidades dentro de este modelo. Por otro lado, y en un nivel interno, se trabaja también con los
estandares de la Joint Commission of Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) asi como con
el modelo EFQM. Ademas, se esta trabajando en la certificacion 1ISO 14001 para gestion ambiental y de
la normas OHSAS 18001 para riesgos laborales. Otro aspecto importante es que se trabaja con el servicio
de atencion al usuario y, al tratarse de un hospital fundamentalmente geriéatrico, de 200 camas y con
cirugia ambulatoria, destacan las acciones en enfermeria, sobre todo en lo relativo a los planes de
cuidados y de acogida.

Los siguientes pasos relativos a la actuacion en seguridad del paciente se refieren a la notificacion
propiamente dicha y a toma de decisiones sobre los diferentes aspectos.

En cuanto el desarrollo del proyecto de seguridad, Vazquez explicd que se establecieron los siguientes 8
pasos a nivel operativo:

. Encuesta de clima de seguridad.

. Formacion y educacion del personal.

. Entrevistas del personal.

. Notificacion, identificacion y priorizacién de sucesos adversos.
. Planificacion e implementacion de mejoras.

. Documentar los resultados.

. Compartir las historias.

. Nueva encuesta de personal.

ONO O~ WN B

Actualmente, se encuentran practicamente en el paso 7, aunque el sistema de notificacién propiamente
dicho se situaria en el paso 4.

Dentro del primer nivel, -medir el clima de seguridad- se realizaron diversas encuestas, utilizando en un
principio la encuesta de la Universidad de Texas, y posteriormente la de la AHRQ, una vez validada por
la Universidad de Murcia. En esta fase también se abordaron aspectos de formacion, creacion de cultura
de seguridad, planificacion de mejoras, elaboracion de memorias asi como la comunicacion de los
resultados. De esta forma, se ha pasado de 4 sistemas de notificacion o fuentes de datos en el afio 2004, a
9 en el afio 2008, cada uno con una frecuencia especifica en funcién del tipo de sistema de notificacién
que se utiliza. El altimo en incorporarse en el 2007 ha sido el Global Trigger Tool, que completa el
circulo de la excelencia. Todo ello, enfatiz6, enmarcado en las estrategias tanto del Ministerio de Sanidad
y Consumo y del propio SESPA como de otras agencia externas.

Respecto a los formularios que se utilizan, continud el ponente, comenzaron con el IR2 del Servicio
Nacional de Salud del Reino Unido para la notificacién voluntaria, pero a medida que se incorporaban
otros sistemas de notificacion, se vio necesario utilizar formularios auxiliares para completar la
informacion obtenida y analizar las causas de los sucesos adversos. En este sentido se afiadieron los
formularios de pinchazos accidentales, traducido del inglés, otro para laceraciones, uno obligatorio de
caidas de pacientes y, en el afio 2007, se incorporo la historia electronica, el SELENE, que ha supuesto un
paso importante para extraer datos relevantes sobre seguridad de pacientes.

Preguntandose sobre la utilidad de los sistemas de notificacion, el ponente se refirid en primer lugar al
Benchmarking, y como ejemplo citd el estudio ENEAS y los indicadores de la AHRQ. Referido a la
creaciéon de una cultura de seguridad, en un principio fue adecuado el formulario inglés IR2 y se
establecieron rondas por unidades y reuniones con el personal que trabaja en éstas. En relacion con la
priorizacién de problemas y para intentar mitigar los sucesos adversos, se utilizé en un principio la
notificacion voluntaria, disponible en un primer momento, pero actualmente hay varios sistemas de
notificacion que forman el nucleo sobre el que se obtienen los datos. Por otro lado, el ponente destacd que
los sistemas de notificacion sirven también para monitorizar. En este sentido, hay que ir un paso mas alla
de las mejoras implantadas, para lo cual se dispone del sistema de notificacion voluntaria, el de
notificacion obligatoria, el Global Trigger Tool asi como de estudios observacionales, como el EPINE,
sobre prevalencia de infecciones nosocomiales y el estudio observacional de errores de medicacion
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EMOPEM. En el ambito de los cuidados de enfermeria, se dispone de informacién completa sobre todo lo
referido al paciente: Ulceras por presion, flebitis, etc.

Para conocer lo que estd pasando en el hospital, continu6 Vazquez, se realizan cortes mensuales y
bimensuales, con el fin de obtener unas categorias y dominios que permiten hacer un ranking de los
sucesos adversos. Anualmente se recogen en todos los sistemas de notificacion entre 1.500 y 2.000
sucesos adversos y en 2007, éstos estaban relacionados con los cuidados de enfermeria, errores de
medicacion, sucesos quirlrgicos o infeccion nosocomial. Los datos se analizan a través del Protocolo de
Londres, utilizando los factores predisponentes elaborados por Charles Vincent, un analisis causa-raiz
mediante el cual se estudian todos los eventos acaecidos en el hospital incidiendo en aquellos que
presentan una mayor gravedad.

La severidad de estos sucesos adversos se evalla a través de una matriz de riesgos, estableciendo un
sistema de semaforos, y en donde el riesgo es la consecuencia por la probabilidad. Este sistema se
combina posteriormente con el sistema del Nacional Coordinating Council for Medication Error
Reporting para errores de medicacion, englobado también en el Global Trigger Tool. De esta manera, se
combina el sistema de matriz de riesgos con las categorias de la “a” a la “i” del mencionado National
Coordinating Council y se obtienen unas graficas de barras en las que se recoge la informacion sobre los
sucesos adversos.

Uno de los elementos que mas preocupaba, continudé Vazquez, era como resolver el problema de la
retroalimentacion al personal. Para ello, a partir de este afio se han introducido graficos de control que
reflejan la evolucion de los indicadores a lo largo del tiempo. El ponente cité como ejemplo el referente al
nivel de caidas de camas, donde se puede observar si la inversién en la compra de camas produce efectos
apreciables en el descenso de las caidas. Otro ejemplo es el referido al control de la infeccidn, con el fin
de analizar si a lo largo del tiempo las intervenciones y las mejoras realizadas son eficaces para disminuir
la prevalencia. Respecto a los errores de identificacion, se desagregan los datos por unidades. De esta
forma, la gestora del riesgo clinico -en el caso de cuidados de enfermeria- acude a las reuniones de la
comision de supervisoras y la direccion de enfermeria analiza los datos a través de los graficos de control.
A su vez, las supervisoras trasladan la informacion a las unidades y comunican los resultados al personal.

A modo de conclusion, el ponente comentd que todavia quedan muchas cuestiones por resolver referentes
al sistema de notificacion, entre otras, la falta de evidencias en seguridad del paciente, informacion sobre
las fortalezas y debilidades existentes, forma eficiente de unir diversos sistemas o la posible
infranotificacion, especialmente por parte de los médicos, que en su caso se intentd resolver afiadiendo
otros sistemas complementarios. Se necesitan sistemas de notificacion nacionales o supranacionales que
recojan los sucesos centinela, como los indicadores de la AHRQ, ya que en un hospital pequefio los
sucesos adversos son excepcionales y es dificil extraer conclusiones generales. Vazquez disintio acerca de
que los sistemas internos tengan un impacto bajo en los hospitales, ya que, en su opinion, la seguridad y
la calidad deben estar introducidas en los procesos y deben existir herramientas para la mejora de éstos.
También destacé que méas que notificar es importante cambiar mentalidades asi como concretar el papel y
el propésito de los sistemas de notificacidn: si se usan para un suceso adverso concreto o general, si
sirven para fomentar el aprendizaje, etc. Seguidamente comentd que los datos que se obtienen de estos
sistemas pueden usarse para apoyar los cambios o para hacer cambios, y en este sentido destact que en el
Hospital Monte Naranco se utilizaron inicialmente para “apoyar” los cambios, pero el sistema de
graficos de control ha servido también para ““hacer” cambios. Afiadio, ademas, que “para cambiar un
sistema 0 un proceso, necesitamos también un sistema o un proceso”.

Finalizando su intervencion, el ponente cit algunas de las debilidades existentes: formar e implicar a
todo el personal, en especial a los médicos, completar y priorizar los sistemas de notificacion y realizar
andlisis coste-beneficio de los mismos. “Se sabe que muchas de las medidas que se implantan en
seguridad del paciente son costoefectivas, pero también que algunos estudios observacionales en
seguridad de pacientes pueden llegar a ser caros™, concluyd.
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EN TURNO DE PREGUNTAS:

1.- Dirigida a Manuel Monreal: ¢Han valorado la posibilidad de sesgo de seleccién al no registrar a los
pacientes que no tienen tratamiento? (Persona no identificada).

Responde Manuel Monreal: Los pacientes que no reciben ningun tratamiento también entran en el registro.
En el estudio participan médicos de cada hospital que tienen especial interés en esta enfermedad, los
cuales se comprometen a incluir los datos de todos sus pacientes, a excepcién de que éstos no den su
consentimiento y de estén participando en un ensayo clinico randomizado de tratamiento. Ademas, se
dispone de un equipo itinerante en los diferentes hospitales que compara los datos de RIETE con los de
las historias clinicas.

2.- Dirigida a Manuel Monreal: En relacién con otros pacientes que estan anticoagulados y sobre los que
tampoco se encuentra informacion en las guias, por ejemplo los portadores de valvulas, ¢son
extrapolables las conclusiones del estudio RIETE a estos pacientes? En su lugar ¢hay algin estudio en
marcha para estos casos? (Persona no identificado).

Responde Manuel Monreal: Los datos de RIETE son extrapolables a pacientes con las mismas
caracteristicas de los que estan registrados en RIETE, y por tanto no lo son para pacientes con
valvulopatias cardiacas o con tratamiento anticoagulante por otra indicacién. En cualquier caso, se
dispone de otro registro para pacientes en prevencion secundaria de la enfermedad arterial, en la que si
entrarfan muchos de estos pacientes.

3.- Dirigida a todos los componentes de la mesa: ¢Les gustaria sefialar alguna de las barreras que han
podido encontrar, las mas importantes 0 mas frecuentes, para la adopcion generalizada de las estrategias
que estan planteando en sus instituciones o en otras instituciones? (Itziar Larizgoitia)

Responde Fernando Véazquez: En primer lugar existe la limitacion de los recursos materiales. Obviamente,
un hospital no puede abarcar todos los temas de seguridad del paciente, por lo que hay que priorizar y
trabajar en aspectos concretos. En nuestro Centro la declaracion se realiza —habitualmente- de forma
activa. La gestora de riesgo clinico se implica activamente en esta labor, ya que el personal es muy reacio
a cumplimentar un formulario, lo que puede ser una barrera si no se interacciona con el personal en el
trabajo diario.

Responde Fernando Palacio: Coincidiendo con Fernando Véazquez, y segun la encuesta que ha mostrado
anteriormente, los puntos débiles son la plantilla y la conciencia de que no existe una cultura no punitiva,
que va unido a las declaraciones. Si no se tiene la conciencia de que existe una cultura no punitiva, lo
habitual serd que no se declare. Otro problema es la comunicacidn entre niveles. La comunicacion entre
atencion primaria y atencién especializada es un tema de incultura sanitaria, que no se va a solucionar con
herramientas, sino con un trabajo méas profundo, quiza con carécter antropolégico.

MESA V: EXPERIENCIAS EN LA APLICACION DE PRACTICAS SEGURAS (11

Moderador: Alberto Infante Campos. Director General de Ordenacion Profesional, Cohesion del SNS, y Alta
Inspeccién. Ministro de Sanidad y Consumo.

Conferencia introductoria: Campafia 5 millones de vidas. Carol Haraden.

Uso seguro del medicamento en Pediatria. Eduard Hidalgo Albert.

Seguridad en el proceso de quimioterapia antineoplasica: desde la prescripcién electronica hasta la
aplicacion de medidas biométricas en la administracion. Gerardo Cajaraville Ordofiana.

Monitorizacion de farmacos de riesgo en Psiquiatria. Bernardino Barcel6 Martin.

Actuaciones para disminuir errores de medicacion en atencién primaria. Seguridad en la prescripcion
electrénica. Angel M2 Martin Fernandez-Gallardo.

Medicamentos sometidos a especial control médico: situacion actual y propuestas de futuro. Miguel Angel
Macia Martinez.

Informe 66



1V Conferencia Internacional de Seguridad del Paciente. Madrid, 25 y 26 de noviembre de 2008

CONFERENCIA INTRODUCTORIA

CAMPANA 5 MILLONES DE VIDAS

Moderador: Alberto Infante Campos. Director General de Ordenacion Profesional, Cohesion del SNS y
Alta Inspeccién. Ministerio de Sanidad y Consumo.

Carol Haraden. Vicepresidenta del Instituto para la Mejora de la Atencion Sanitaria (IHI). Cambridge
(Estados Unidos).

Alberto Infante Campos
Director General de Ordenacion Profesional, Cohesion del SNS y Alta Inspeccién. Ministerio de Sanidad y Consumo

Alberto Infante present6 a la Dra. Haraden indicando que es Vicepresidenta del IHI de Estados Unidos asi
como miembro del equipo responsable de disefios innovadores en cuidados al paciente. En estos
momentos encabeza la iniciativa “Pacientes M&s Seguros”, programa de 5 afios para la mejora de la
seguridad del paciente en el Reino Unido. Ha ejercido de médico y ha sido asimismo profesora,
investigadora y consultora. Tiene numerosas publicaciones sobre medicion de dafios ocasionados a los
pacientes, mejora de resultados en la atencién sanitaria y disefios innovadores en cuidados al paciente. Por
otro lado, es miembro de diversos Jurados para la concesion de premios a la calidad, entre ellos del que
otorga el premio John Eisenberg de Seguridad del Paciente y Calidad de la Joint Commission. Es
miembro del Grupo Consultor de Eventos Centinela de la Joint Commission y editora adjunta de la
Revista de Calidad y Seguridad del Paciente.

Carol Haraden
Vicepresidenta del Instituto para la Mejora de la Atencidn Sanitaria (IHI). Cambridge (Estados Unidos)

La Campafia “5 millones de vidas”, comenzo explicando Haraden, fue lanzada como continuacion de la
Campafia “100.000 vidas”, que habia sido puesta en marcha con el objetivo de adaptar en EEUU buenas
précticas asistenciales que habian sido identificadas en otros lugares. Coincidiendo con su finalizacion, se
observé una reduccion de la tasa de mortalidad, pero por razones de tendencia temporal. Se planted, pues,
ir mas alla de esta tendencia y lanzar la Campafia “5 millones de vidas”.

Abordando aspectos generales sobre los fallos en la atencién sanitaria, la ponente coment6 que éstos son
sobradamente conocidos, pero que es necesario insistir en el hecho de que éstos se producen porque el
sistema esté disefiado para que ocurran, lo que determina la necesidad de acometer cambios centrados en
el sistema. En el afio 2006, la Encuesta Nacional de Salud de Estados Unidos, que mide dimensiones
como estado de salud, calidad, eficiencia, acceso o equidad, reflej6 una valoracion global del 66%, lo que
en este pais, indico la ponente, se considera un suspenso.

En cuanto a la estrategia para lanzar una campafia, Haraden explicé que es necesario valorar y decidir
cudles son los objetivos que se pretenden alcanzar. Y en este sentido, el objetivo debe ser “inspirador”.
No hay que temer establecer objetivos ambiciosos, mas bien al contrario, pues los objetivos de menor
alcance no conduciran a un cambio real en el sistema. Se debe y se tiene que ser ambicioso a la hora de
marcar objetivos a alcanzar. En este punto cit6 a Lombardi, famoso entrenador de futbol americano, quién
dijo: “Sefiores, vamos a buscar la perfeccion sin descanso, sabiendo que no la vamos a conseguir, pues
nada es perfecto. Pero la buscaremos sin descanso, porque en el proceso conseguiremos la excelencia”.
Esta es la filosofia del IHI, destacé la oradora.

Pasando ya a comentar en mayor profundidad los detalles de la Campafia “5 millones de vidas”, Haraden
explicd que su objetivo general es evitar 5 millones de incidentes que causan dafios en un periodo de 24
meses. Otro objetivo importante es fomentar el compromiso de los gestores y los directivos con la
seguridad del paciente. Recordd, asimismo, los objetivos de la Campafia “100.000 vidas™:

1. Implementacion de equipos de respuesta rapida.

2. Atencién al paciente con infarto agudo de miocardio (cuidados basados en la evidencia
cientifica).

3. Conciliacion de la medicacion.

4. Prevencion de infecciones asociadas a catéter.
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5. Prevencion de infecciones de herida quirdrgica.
6. Prevencion de la neumonia asociada a la ventilacion mecanica.

Y explicd que, dado el éxito alcanzado en esta iniciativa, se afiadieron 6 objetivos adicionales a la
Campafia “5 millones de vidas”:

Prevencion de las Ulceras por presion.

Reduccién de las infecciones por Staphylococcus Aureus resistente a la meticilina (SARM).
Prevencion de dafios ligados a medicamentos de altos riesgo.

0. Reduccion de la tasa de complicaciones quirdrgicas.

11. Atencion a pacientes con fallo cardiaco (cuidados basados en la evidencia cientifica).

12. Implicacién de la Direccion/Gerencia.

B ©oo~

Para conseguir estos objetivos hubo que crear una infraestructura nacional que permitiese el contacto
constante entre los hospitales y el IHI. Se cre6, pues, una red de aprendizaje y se propuso a cada hospital
e institucion interesados la posibilidad de ser nodos de la misma. En estos momentos, explico, hay 4.000
hospitales involucrados, lo que supone el 75% de todas las camas del pais. Por otro lado, se plante6 a los
hospitales con alto nivel de éxito en la Campafia la posibilidad de ser hospitales mentores, a lo que han
accedido 170 en total. A través de estos nodos, se facilita la puesta en contacto entre cada hospital y la
comunicacion con el IHI. Semanalmente se realizan contactos via telefonica para atender cualquier
cuestién e intercambiar informacion. Asimismo se han producido 50.000 descargas de materiales y
documentos de la Web del 1HI.

Un aspecto de gran relevancia a la hora de abordar la seguridad del paciente, explicd Haraden, es la
repercusion econémica de los errores médicos para el sistema. Este es un elemento crucial, puesto que ya
no se dispone de recursos financieros para invertir en nuevas tecnologias, en personal 0 en nuevos
servicios. Tenemos que utilizar los recursos que estamos malgastando, comento, y esto sélo es posible a
través de la implantacion de estrategias de mejora. Mejorando la seguridad del paciente se conseguird,
ademas, un mejor flujo en el hospital y se dard un mejor servicio a la comunidad. Y para que una
estrategia de mejora sea eficaz, indicé Haraden, son imprescindibles 3 elementos: voluntad, ideas y
ejecucion:

Voluntad

Compromiso de la direccién/gerencia con las estrategias de calidad; objetivos concretos.
Liderazgo para eliminar las barreras que dificultan la consecucion de los objetivos.
Clara comprension de la relacion entre coste y calidad.

Revision sistematica y honesta de datos.

Liderazgo clinico.

Implicacidn de todos los agentes de primera linea.

Ideas

¢ Revision sistemética de la evidencia cientifica.
Analisis transparente de resultados y centrado en datos.
Trabajo en equipo, colaboracion y trabajo en red.
Gestion eficaz del conocimiento.

Ejecucion

Acciones priorizadas.

Recursos y estructuras adecuadas.

Sistema efectivo de formacion continuada.
Habilidades en gestion de proyectos.

Finalizando su intervencion, Haraden present6 2 escenarios posibles para el afio 2016: uno negativo, en el
que pudieran predominar el abordaje desordenado de la calidad y de la seguridad, el aprendizaje global
insignificante, los proveedores frustrados y sobrecargados y el incremento de la inequidad. O uno
positivo, en el que las prioridades nacionales sean compartidas, se generen “laboratorios de
transformacion”, se promuevan movimientos de pacientes implicados y se reduzcan las desigualdades.

En nuestras manos estd la decision, comentd Haraden, y debemos ser optimistas. “Como dijo Emily
Dickinson: habito en el reino de la posibilidad”, concluy®.
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Alberto Infante Campos
Director General de Ordenacion Profesional, Cohesion del SNS y Alta Inspeccién. Ministerio de Sanidad y Consumo

Tras agradecer a la Dra. Haraden su exposicion, Alberto Infante present6 al resto de los componentes de
esta VV mesa, que tuvo por titulo “Experiencias en la aplicacion de practicas seguras (I1)” y que abordd el
tema de los medicamentos en seguridad del paciente. En primer lugar, presenté a Eduard Hidalgo Albert,
Jefe de Seccién Materno-Infantil del Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Vall d’Hebron de
Barcelona. Seguidamente cedi6 la palabra a Gerardo Cajaraville Ordofiana, Jefe de Servicio de Farmacia
del Instituto Oncoldgico de San Sebastian. A continuacion presentd a Bernardino Barceld Martin,
Facultativo Adjunto del Servicio de Anélisis Clinicos y de la Unidad de Toxicologia Clinica del Hospital
Universitario Son Dureta de Palma de Mallorca. Cerraron el turno de ponencias Angel M2 Martin
Fernandez-Gallardo, Jefe de Area de Farmacia del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha y Miguel
Angel Macia Martinez, Jefe de Servicio de Evaluacion de Riesgos de la Division de Farmacovigilancia y
Farmacoepidemiologia de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

5.1. UsO SEGURO DEL MEDICAMENTO EN PEDIATRIA

Eduard Hidalgo Albert
Jefe de Seccion Materno Infantil. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Vall d"Hebron (Barcelona)

Después de agradecer al comité organizador su invitacion, Hidalgo coment6 que su ponencia versaria
sobre las acciones realizadas respecto a la utilizacion del medicamento en el Hospital Vall d"Hebron de
Oviedo. Comenzo indicando que la OMS refuerza con sus politicas de promocion la utilizacion segura y
eficaz de los medicamentos en nifios. El ponente incidi6 en la importancia de este tema, recordando que
las cifras de muertes por errores de medicacion, segin el informe To Err is Human: Building a Safer
Health System, alcanzan los 7.000 casos, incluyendo a nifios y adultos. En relacidn a los estudios sobre
los efectos adversos en medicacion en pediatria, el ponente afirmd que éstos estan infraestudiados, y que
la posibilidad de tener un error de medicacion en pediatria es el doble o el triple que en adultos, siendo la
incidencia de 5 a 10 veces mayor en unidades criticas como neonatologia, UCI pediatrica y urgencias.
Los errores humanos, asegurd Hidalgo, deben servir para aprender de ellos, de modo que no vuelvan a
cometerse, siendo para ello muy importante que no exista una respuesta punitiva ante el reconocimiento
de errores.

Lo que diferencia a pediatria del resto de especialidades de medicina, continud, es la enorme variabilidad
de su poblacion objeto, puesto que se trata de “la medicina del crecimiento”, existiendo dentro de ésta
diversas subpoblaciones pediatricas: neonato, prematuro, lactante, preescolar, escolar y nifioc mayor.
Siguiendo el esquema del “queso suizo”, comentd que ya en la fase de prescripcion del medicamento
existe una labor importante a realizar en pediatria, referida a la seleccion de medicamentos para el
paciente pediatrico. EI camino del medicamento dentro del hospital puede generar errores en cualquiera
de las fases, ya sea en la de prescripcion, transcripcidn/validacion por parte del personal farmacéutico,
preparacién/dispensacion y preparacion/administracion, ademas de en la de monitorizacion post
comercializacion de los farmacos, siendo esta Gltima una fase que no corresponderia al &mbito de la
pediatria, sino al &mbito de la farmacovigilancia, y por tanto, tema de otra posible sesion.

La prescripcion, continud el ponente, es una de las fases en la que se dan més errores de medicacion en
los hospitales. Los datos sobre errores en pediatria son variables y existen otros que indican que la
incidencia no es distinta en nifios que en adultos, aunque si de mayor relevancia, debido a la gravedad del
efecto que se puede producir. Existe un estudio de efectos adversos en la fase de prescripcién que sefiala
un rango de entre un 3% y un 79% de error. Esto indica que es la fase de prescripcién de farmacos en
pacientes pediatricos en la que la posibilidad de generar errores es mayor, seguida de la fase de
administracion.

La terminologia es muy importante, coment6 Hidalgo, y definir previamente qué es un error es necesario
para aunar criterios de intervencion. Sobre los factores que condicionan el error en pediatria, mencion6 en
primer lugar que la mayoria de los farmacos no tienen su aprobacién para ser utilizados en pediatria.
Asimismo, no hay recomendaciones de dosificacion por parte del laboratorio fabricante. Esto quiere decir
que los errores que se cometen normalmente en pacientes adultos relativos a dosificacion y frecuencia,
donde si hay informacién al respecto, se multiplican en pediatria, al no existir datos disponibles sobre
cémo utilizar los farmacos. Ademas del principio activo, otro factor que condiciona al error es el disefio
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del medicamento, como ocurre con los coadyuvantes tecnoldgicos, que pueden producir mas problemas
en nifios que en adultos. Es el caso de los excipientes inadecuados, el alcohol metilico en los inyectables o
el acido boérico en los colirios para nifios menores de 3 afios. También las osmolaridades excesivas en
soluciones y suspensiones orales pueden favorecer o desencadenar en un neonato una enterocolitis
necrotizante. Otro caso son los medicamentos cuyos principios activos son tolerados por los adultos pero
que pueden producir toxicidad en nifios, como los preparados tdpicos salicilados, que provocan
intoxicaciones por la mayor permeabilidad de la piel.

En pediatria, continud, hay falta de disponibilidad de formas farmacéuticas adaptadas a la poblacion
pediatrica. En formulacién magistral, se modifican las de los adultos para poder ajustarse a la dosificacion
pediatrica. De este modo, no sélo los farmacéuticos sino también el equipo de enfermeria incurren en
préacticas no seguras. Por otro lado, los errores de medicacion, precisd, no s6lo se producen por los
medicamentos que se administran, sino también por los sistemas de administracion de éstos.

A continuacién, Hidalgo present6 los estudios que se han realizado en el Hospital Universitario Vall
d’Hebron, que confirman que el 97,7% de los errores notificados de forma voluntaria se producen en la
fase de dispensacién, habiendo alcanzado el error al paciente en el 1% de los casos. Respecto a la
clasificacion de los errores por tipo de medicamento, el grupo principal en la casuistica son los
antiinfecciosos, con un 38% de incidencia. En cuanto a las formas farmacéuticas de los medicamentos, un
52% de los errores se producen en el uso de inyectables y en relacion con el tipo de error, la dosis
incorrecta alcanza un 63%. A este respecto, explico, la dosis incorrecta se produce debido a que para su
calculo, se multiplica la superficie corporal por el peso, siendo el margen de error de esta operacion muy
alto, debido a que se realiza manualmente. En opinién de Hidalgo, este problema se solucionaria con un
programa de prescripcion informatizada inteligente. Los laboratorios farmacéuticos contribuyen a mejorar
estos problemas, aunque todavia existen medios de dosificacion que no son exactos, como las cucharas
para la dosificacion de medicamentos liquidos, siendo en este caso mas adecuado el uso de jeringas
dosificadoras. También es preocupante la confusion existente en los laboratorios por la similitud entre
envases.

A continuacioén el ponente se refiri6 a las estrategias mas adecuadas a desarrollar en pediatria para
disminuir los riegos en el paciente. Menciond en primer lugar los cursos de formacion que deben
ofrecerse desde farmacia pediatrica. A este respecto, el Hospital Vall d’Hebron realiza desde hace 10 afios
un curso de formacion para profesionales con el fin de que éstos conozcan los problemas a los que se
tienen que enfrentar. Por otra parte, Hidalgo mencioné diversas instituciones y grupos de trabajo que
operan en este ambito, como el Grupo Espafiol de Farmacia Pediatrica, dependiente de la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria o el Instituto del Uso Seguro de Medicamentos, donde Maria José
Otero coordina la parte de farmacia, y a la que el ponente quiso agradecer su colaboracién. También
menciond a la Agencia Espafiola de Medicamentos y a la EMEA (Agencia Europea del Medicamento),
que en el afio 2007 cre6 el Grupo de Pediatria.

Para finalizar su intervencion, el ponente mencioné el Programa de Prescripcion Electronica Asistido, que
el Hospital Universitario Vall d"Hebron tiene pensado desarrollar con el objetivo, concluyd, de que lo
peor no sea cometer un error, sino no aprender de €l, lo que le corresponde a todos aquellos profesionales
que trabajan con medicamentos.

5.2. SEGURIDAD EN EL PROCESO DE QUIMIOTERAPIA ANTINEOPLASICA: DESDE LA PRESCRIPCION
ELECTRONICA HASTA LA APLICACION DE MEDIDAS BIOMETRICAS EN LA ADMINISTRACION

Gerardo Cajaraville Ordofiana
Jefe de Servicio de Farmacia. Instituto Oncolégico de San Sebastian

Gerardo Cajaraville agradecio a la Agencia de Calidad del SNS y al Ministerio de Sanidad y Consumo
tanto su invitacién a participar en la IV Conferencia Internacional de Seguridad del Paciente, como su
apoyo y fomento de las actividades e iniciativas que se estan desarrollando en el campo de la seguridad
del paciente.

Comenzd su intervencion exponiendo su experiencia concreta en la implantacion de un programa de

seguridad en el proceso de administracién de quimioterapia. A modo de antecedentes, relatd el caso de
una periodista, cronista de salud del Boston Globe llamada Betsy Lehman que, diagnosticada de cancer de
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mama, murio en el afio 1994 tras recibir el primer ciclo de quimioterapia que le provocé una toxicidad
letal. Meses después se comprobd que la muerte se debi6 a un error de interpretacion de una orden médica
imprecisa, que le hizo recibir una dosis de quimioterapia cuatro veces superior a la dosis indicada.
Richard Knox, compafiero de redaccion del mismo periédico, publicé una serie de articulos que
conmocionaron a EEUU, preguntandose como era posible que en un prestigioso hospital se cometiera un
error de seguridad tan basico. Esta conmocién lleg6é también a Europa y sirvié para que en el Instituto
Oncoldgico de San Sebastian comenzaran a plantearse este problema.

Cuando el grupo del Instituto Oncolégico comenzd a analizar el problema, se vio que realmente merecia
la pena trabajar en la seguridad de los citostéaticos. Se comprobd que se realizaban muchos célculos en
todo el proceso, ya que los citostaticos se dosifican por superficie corporal ajustando la dosis de
toxicidad. Ademas, las sesiones se realizan cada 3 0 4 semanas con el fin de que el paciente se recupere,
lo que hace que el proceso sea muy vulnerable. Se propuso, por lo tanto, desarrollar un programa de
prescripcién electronica asistida, aprovechando que el ambiente en el hospital era favorable, ya que la
tecnologia es uno de los pilares en los que éste se sustenta.

El proceso informatico culminé el pasado afio, siendo actualmente un hospital sin papeles donde toda la
historia clinica est4d informatizada. En mayo del 2000 se implanté el programa de prescripcién
electronica, que esta integrado en el sistema de informacion del hospital. En cuanto a las caracteristicas
del sistema, el ponente sefial6 que todos los esquemas de la quimioterapia estan predefinidos de forma
exhaustiva, lo que incluye tanto el tipo de medicamentos y sus dosis, asi como sus limitaciones y orden,
velocidad y vehiculo de administracion de los mismos. Por otra parte, existe una via exclusiva de
prescripcion, no habiéndose admitido prescripciones fuera del sistema en ningln caso en estos 8 afios. La
conjuncion de estos dos factores garantiza una enorme estabilidad del proceso. El programa dispone,
ademas, de la automatizacion de los célculos en todas las fases del proceso, incluyendo alertas y
limitaciones de dosis. Es una herramienta importantisima de estandarizacion, destaco Cajaraville, puesto
que la forma de trabajar orienta a que todos los pacientes sean tratados en funcién de su diagnostico y en
funcion de su situacidn clinica. El programa cubre todas las fases del proceso, tanto la prescripcion y
validacion farmacéutica, como la preparacion y dispensacion de los medicamentos y su administracion.
Mediante este programa, las fases de prescripcién y validacion son muy seguras, dado que estan asistidas
por ordenador y son muy trazables. En cambio, los procesos de preparacion y de administracion llevan
implicito una actuacién humana, por lo que son fases mas vulnerables.

Para mejorar este proceso, explicé el ponente, se implanto un sistema de administracion de quimioterapia
que aplica medidas biométricas para la identificacion de los pacientes. Este programa se desarroll6 en 3
fases:

1. Seleccién de los dispositivos/sistemas de identificacion.
2. Desarrollo del prototipo y validacién.
3. Implantacién y evaluacidn de la tecnologia.

El sistema, desarrollado a lo largo de 3 afios, permite en la actualidad la identificacién del paciente
mediante su huella electrénica digital, utilizando el mismo sistema para los usuarios, aunque éstos
disponen también de la alternativa de la palabra clave. EI medicamento se identifica a través de un
sistema de codigos de barras. En cuanto al soporte informatico, se opté por ordenadores portatiles
conectados a la red Wifi, que permiten aproximar al paciente toda la informacion del hospital. Se trata de
un ordenador personal que dispone de un lector de huella digital y de un lector de codigo de barras. En el
momento de iniciar un tratamiento de quimioterapia, el paciente, como parte del consentimiento
informado, puede registrar su huella electronica si lo desea. Por otro lado, el personal de enfermeria ya no
utiliza un documento en papel, sino el ordenador.

En cuanto al funcionamiento del programa, explicé el ponente, éste ofrece en primer lugar la lista de los
pacientes y de sus esquemas de quimioterapia. Seleccionando a uno de estos pacientes, aparecen todos los
farmacos que le han de ser administrados. A continuacion, y pulsando el boton “administrar”, el programa
pide que se verifiquen 3 fases:

1. Identificacidon del profesional de enfermeria (huella digital o usuario/clave).

2. ldentificacién del medicamento (cédigo de barras).
3. Identificacion del paciente (huella digital).
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En caso de que las tres fases sean correctas, continud, el sistema da permiso para la administracion de la
quimioterapia. Las ventajas del sistema son obvias: medicamento correcto en el orden correcto, paciente
correcto, dosis correcta, etc., lo que ofrece una gran trazabilidad. En cuanto a sus limitaciones, el ponente
explicd que existe aln cierto margen de error importante, dado que en oncologia también se producen
errores relacionados con la via de administracion. La Gltima versién del programa aporta nuevas
funcionalidades a este respecto, como es el control de la via de administracion. En situaciones criticas no
se activa el boton “administrar”, sino que aparece una sefial de alerta que al ser pulsada despliega una
pantalla en la que se ofrece la informacion pertinente.

Las dificultades que han existido en la implantacion del programa son las siguientes:

» Traslado del equipo hasta el paciente (cobertura Wifi, espacio fisico, carga de trabajo).

= Problemas relacionados con el equipo (robos, duracién de la bateria, ¢contaminacion cruzada?).

= Huella electrdnica digital (problemas ocasionales de lectura —pacientes-, guantes de proteccion
del personal, horario nocturno de administracién, ¢contaminacion cruzada?, requiere mayor
calidad red Wifi).

Con el fin de solventar alguno de estos problemas, en la actualidad se dispone de un nuevo carro de una
sola pieza, mas dificil de robar, con bateria de mayor duracién y con teclado que permite la desinfeccion.
Por otro lado, se ha implantado un sistema alternativo de identificacion, basado en cédigos de barra, que
permite trabajar a distancia.

Los aspectos positivos de la implantacion del sistema son los siguientes:

=  Buena aceptacion por parte del paciente.

= Buena aceptacion por parte del personal.

» Las dificultades en la implantacién han conducido a una herramienta mas versétil.
= Registro de discrepancias.

Para finalizar, el ponente coment6 que en un hospital sin papeles es imprescindible el registro electrénico
de administracion que, al aplicar medidas biométricas, ofrece un valor afiadido. Por otro lado, el
desarrollo de la tecnologia permitira avanzar en otro tipo de medicamentos.

5.3. MONITORIZACION DE FARMACOS DE RIESGO EN PSIQUIATRIA

Bernardino Barcel6 Martin
Facultativo adjunto del Servicio de Andlisis Clinico y Unidad de Toxicologia Clinica
Hospital Universitario Son Dureta (Palma de Mallorca)

Bernardino Barceld agradecié a la organizacién su invitacion asi como a los asistentes su presencia. Al
hilo de lo que habia comentado Eduard Hidalgo expuso como la monitorizacion de farmacos también
puede ser una herramienta para mejorar la seguridad clinica de los pacientes, concretamente de los que
reciben psicofarmacos.

En primer lugar, y a modo de antecedentes de la creacion de la Unidad de Toxicologia Clinica del
Hospital Universitario Son Dureta de Palma de Mallorca, recordé al Dr. Mateo Orfila, padre de la
toxicologia moderna e impulsor de su vertiente experimental y analitica. Esta Unidad, una de las 5
existentes en Espafia, es de tipo funcional y ofrece asistencia toxicologica de manera pluridisciplinar y
est4 centrada, fundamentalmente, en el servicio de urgencias. Su objetivo principal, continué el ponente,
es aumentar la calidad asistencial al paciente intoxicado, incluyendo para ello diversos servicios de
soporte, como son el laboratorio o los servicios de farmacia, admision, enfermeria, salud mental y
documentacion clinica. Los objetivos especificos de la unidad son los siguientes:

= Dar soporte asistencial al paciente intoxicado agudo, tanto interno como externo al hospital.
=  Dar seguimiento ambulatorio especializado.

= Incrementar la capacidad diagndstica y terapéutica.

= Ofrecer formacion toxicolégica continuada.

= Abrir lineas de investigacién en toxicologia clinica.
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Es fundamental, continud Barceld, disponer de un registro de pacientes intoxicados para poder adecuar
los recursos asi como detectar las deficiencias existentes con el fin de abrir nuevos caminos, como es este
proyecto de monitorizacion de farmacos en psiquiatria. En referencia al nimero de registros, el ponente
sefiald6 que éste se ha ido incrementando en los Ultimos afios, lo que no significa que haya mas
intoxicaciones, sino que en la actualidad se registra mejor. De este modo, se puede realizar una
continuidad asistencial al paciente que ha sufrido una intoxicacion aguda, a través de una consulta
semanal multidisciplinar llevada a cabo por un facultativo clinico, un farmacéutico y un analista con
conocimientos en farmacocinética. En este punto, Barcel6 agradecid al Ministerio de Sanidad y Consumo
los fondos destinados a las practicas seguras, con los que han podido incrementar la cartera de servicios
del laboratorio, adaptandose a las necesidades clinicas actuales. También les ha permitido formular el
proyecto de seguridad clinica objeto de esta intervencion, con un objetivo innovador hasta la fecha, como
es la prevencion en toxicologia.

El esquema terapéutico que se sigue en psiquiatria y neurologia, continu6, es el de la monoterapia. Pero
en psiquiatria, evaluar la respuesta clinica es dificil, ya que requiere esperar semanas e incluso meses, lo
que dificulta la préctica clinica. Ante la ausencia del efecto esperado, los especialistas prefieren aumentar
la dosis antes que cambiar de farmaco. Desde la incorporacion en los afios 80 de la clozapina, se han
introducido multitud de nuevos farmacos, y todos ellos han mejorado el perfil de seguridad, sobre todo en
relacion a los efectos secundarios. Pero hablamos de pacientes en los que el principal problema es la no
cumplimentacion de la terapia que, afiadido a la elevada variabilidad genética del metabolismo, dificulta
la préactica clinica. Una posible forma de minimizar estos problemas es la monitorizacion terapéutica de
estos farmacos, que permite estimar las concentraciones cerebrales de los mismos.

Por monitorizacion terapéutica de farmacos (“Therapeutic Drug Monitoring - TDM”) se entiende el
proceso de utilizar datos de concentraciones de farmacos junto con criterios farmacocinéticos y
farmacodinamicos, con el fin de minimizar la posible toxicidad e incrementar la eficacia de los mismos.
Sin embargo, su implantacion no estd extendida en psiquiatria. Las razones se deben a que los
laboratorios no disponen de herramientas que permitan la monitorizacion de farmacos, y a que sus
tiempos de respuesta son largos, con lo que los resultados pierden importancia. Por otro lado, existe una
falta de definicion de intervalos terapéuticos especificos por patologia, falta de formacion -tanto de
clinicos como de analistas- y falta de guias clinicas sobre TDM en psiquiatria.

Para que un farmaco sea candidato a la monitorizacion, refiri6 Barceld, debe requerir las siguientes
condiciones:

Relacion entre la concentracion del farmaco en sangre y la existente a nivel de receptores.
Efecto terapéutico deseado dificil de monitorizar.

Relacion entre concentraciones y efectos (terapéuticos y tdxicos) conocida y estrecha.

El farmaco presenta una amplia variabilidad farmacocinética interindividual.

Posibilidad de determinar la concentracion plasmatica del farmaco.

agrwdPE

La propuesta realizada, continu6 el ponente, es que el esquema farmacoterapéutico mencionado con
anterioridad incluya la peticion de niveles de farmacos -una vez conseguida la estabilidad farmacocinética
(steady-state)-, proceder a la toma de muestras correcta o en pre-dosis y disponer de un resultado analitico
a mas tardar en 48 horas. En el caso de que los niveles séricos se encuentren dentro del rango terapéutico
y de que la mejoria clinica se haya valorado como adecuada, se propone continuar con el tratamiento. En
caso de que no haya mejoria clinica, se puede proponer un cambio de medicacion. Para el caso de que los
niveles séricos se encuentren fuera del rango terapéutico, se puede proponer un cambio de la dosis.

A continuacion el ponente presentd la Guia Consensuada del Grupo de Trabajo AGNP-TDM
(“Arbeitsgemeinschaft fir Neuropsychopharmakologie und Pharmapsychiatrie — TDM”), publicada en el
afio 2004 en la prestigiosa revista Pharmacopsychiatry, en la cual se establecen los niveles de
recomendacion sobre monitorizacion de fArmacos, hasta ese momento inexistentes. Existen 5 niveles de
recomendacion, de los cuales el ponente presentd los 3 primeros:

Nivel 1. Fuertemente  recomendada  (litio, clozapina + norclozapina, olanzapina +
desmetilolanzapina, antidepresivos triciclicos).

Nivel 2. Recomendada  (valproato, carbamazepina, risperidona +  9-Hidroxirisperidona,
venlafaxina+O-Desmetilvenlafaxina).

Nivel 3. Util (amisulpride, quetiapina, citalopram, maprotilina).
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La guia, ademas, reconoce la aportacion relevante al arsenal terapéutico de los nuevos anticomiciales o
eutimizantes, como la lamotrigina y oxcarbamazepina.

En cuanto a la iniciativa puesta en marcha en el Hospital Universitario Son Dureta, que se encuentra en
fase de desarrollo, el ponente explicd que su objetivo es desarrollar un proyecto multidisciplinar de
monitorizacién de farmacos de riesgo prescritos en cualquier ambito asistencial de la Comunidad
Auténoma (atencion primaria o especializada), con el fin de prevenir y evitar los problemas de seguridad
del paciente que pueda generar su mal uso por sobre o infra-dosificacion. Los objetivos especificos son
los siguientes:

=  Prevenir el riesgo de intoxicacion aguda por psicofarmacos.

»  Cuantificar el grado de no cumplimentacidn de la terapia con psicofarmacos.

= Valorar si la ausencia de respuesta clinica se produce por falta de adherencia al tratamiento, por
un problema de interacciones farmacoldgicas o por causas farmacocinéticas.

La poblacién objeto del estudio abarca toda la Comunidad Auténoma, especificamente a los pacientes que
estan en tratamiento con algunos de los farmacos descritos en la guia, y cuyos niveles plasméticos puedan
ser detectados con medios analiticos. EI cronograma del proyecto incluye diversas actividades previas y el
inicio formal del mismo esta previsto en enero de 2009. Gracias a los fondos recibidos, explico Barcelo,
se han podido incorporar de 2007 a 2008 12 farmacos, lo que ha supuesto un incremento muy
significativo del catalogo de prestaciones analiticas de psicofarmacos de un 13% a un 65%.

En cuanto a su funcionamiento, el ponente explico que se establece un circuito asistencial, la toma de
muestras en condiciones farmacocinéticas 6ptimas y su posterior analisis y envio a los servicios clinicos
correspondientes. Posteriormente, y en la Unidad de Toxicologia Clinica, se valoran los niveles
sanguineos de los pacientes que vengan derivados en funcién de que sean elevados o bajos. Se dispone,
asimismo, de documentacion y de medios de comunicacién con el resto de los especialistas, con el fin de
informar sobre la valoracion en la consulta, sobre las pruebas complementarias que se le hayan podido
practicar al paciente y sobre la recomendacién de un aumento, disminucién o mantenimiento de la dosis.

A continuacion Barcel6 expuso los resultados preliminares del proyecto. De abril a octubre de 2008 se
han monitorizado niveles de clozapina, olanzapina, quetiapina, lamotrigina, oxcarbazepina y topiramato
a un total de 189 pacientes, lo que suma 274 determinaciones, es decir, una media de 1,5 determinaciones
por paciente. Los farmacos con més solicitudes han sido la clozapina y la lamotrigina. En el caso de los
farmacos estrictamente de uso psiquiatrico, indicd, se constato el escaso porcentaje de resultados que
estan dentro de un intervalo terapéutico: Unicamente el 27,5% en el caso de la clozapina. De ahi la
importancia de la definicién de los intervalos terapéuticos, destacé Barcel6. Siguiendo con el ejemplo de
la clozapina, explico que s6lo 2 pacientes, cuyos niveles sanguineos fueron monitorizados en al menos 2
ocasiones, estaban dentro del intervalo terapéutico en dichas 2 ocasiones. Por otro lado, la mayoria de
ellos estaban infradosificados y algunos de ellos supradosificados. También se pudo evidenciar la elevada
variabilidad, tanto intraindividual como interindividual de los pacientes.

A continuacion el ponente se refirié a los 4 pacientes que se han visto en la consulta hasta el momento. En
2 de ellos se ha reducido la pauta y en 1 de ellos se han corregido los intervalos terapéuticos sin modificar
el resultado clinico de los pacientes. Respecto a otros 2, se decidié no reducir la dosis, a pesar de estar por
encima de los niveles. Uno de los pacientes, con niveles muy elevados, podria ser candidato para la
realizacion de un estudio genético.

A modo de conclusiones, Barcel6 coment6 que el proyecto posibilita la practica clinica mas objetiva y
mas segura para las especialidades médicas que utilizan psicofarmacos. Se ha constatado un porcentaje
muy elevado de pacientes psiquiatricos cuyos niveles de farmacos estan fuera del intervalo terapéutico.
Asimismo, se ha mostrado necesario definir intervalos terapéuticos mas apropiados y ajustados por
patologias para la lamotrigina, oxacarbacepina y topiramato. Finalmente, se ha constatado una elevada
variabilidad inter e intraindividual, y la consulta en toxicologia se postula como un recurso adecuado para
prevenir intoxicaciones con estos farmacos.

El ponente finaliz6 su intervencion anunciando la celebracion del XVIII Congreso Espafiol de

Toxicologia, que tendra lugar en Palma de Mallorca en septiembre de 2009, e invitando a todos a asistir al
mismo.
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5.4. ACTUACIONES PARA DISMINUIR ERRORES DE MEDICACION EN ATENCION PRIMARIA. SEGURIDAD
EN LA PRESCRIPCION ELECTRONICA

i Angel Maria Martin Fernandez-Gallardo
Jefe de Area de Farmacia. Servicio de Salud de Castilla-La Mancha

Angel M? Martin agradecié al Ministerio de Sanidad y Consumo la invitacion a participar en esta
Conferencia y poder asi presentar los esfuerzos realizados en el Servicio de Salud de Castilla La Mancha
para mejorar la prescripcion electronica mediante un programa inteligente capaz de poner en manos de
médico una informacién manejable que disminuya los errores de medicacion.

La informatizacion de las recetas del SESCAM -realizada en el 98% de los centros asistenciales-
comenzo, ha subsanado situaciones que contribuian tradicionalmente a los errores de medicacion, como
son la identificacion del medicamento, la posologia y la duracion. Estos han dejado de ser un problema,
aunque todavia queda un 2% de centros de salud que no estan informatizados.

En el marco de las actuaciones del SESCAM en este ambito, se han desarrollado las siguientes
funcionalidades:

= Deteccion automatica de interacciones en tiempo real en el momento de la prescripcion.
= Acceso a fichas técnicas de los medicamentos.

= Establecimiento de posologia habitual.

= Acceso a bases de datos de informacién farmacolégica.

= Envio de alertas y documentos.

Existen otras funcionalidades del sistema que se encuentran en fase de desarrollo, como son:

= Deteccion de alergias en tiempo real en el momento de la prescripcion.
»  Dosis maximas.

En cuanto al acceso a la ficha técnica de medicamentos, el ponente comentd que se puede hacer en
cualquier momento de la prescripcion pulsando la opcion “ficha técnica”, una vez que se ha seleccionado
el medicamento. La ficha técnica incluye la informacion oficial cientifica que el Ministerio de Sanidad y
Consumo elabora para que esté a disposicion de los profesionales. Sin embargo, esta informacion resulta
imposible de manejar en formato papel, debido a la cantidad de fichas técnicas existentes, en concreto
8.713. El nuevo sistema permite acceder a esta informacién de forma inmediata. En el caso de que se
quiera profundizar en la informacion, se ha incluido, ademés, el acceso a la Guia Martindale, de
reconocido prestigio internacional y disponible en espafiol.

En cuanto al establecimiento de posologia habitual, es el propio sistema quién lo elabora y presenta, sin
necesidad de que el médico lo realice manualmente. Finalmente, en relacion con el envio de alertas y
documentos, el sistema permite, por ejemplo, conocer rapidamente la retirada de un medicamento, sin
tener que esperar los canales tradicionales de informacion.

Seguidamente, Martin explic6 con mayor detalle el sistema de deteccion de interacciones, la
funcionalidad més novedosa, indicd, incluso a nivel internacional. Para ello, se ha utilizado el Manual
“Stockley’s Drug Interactions”, una de las mejores y mas actualizadas fuentes de informacion sobre
interacciones de medicamentos, que permite al médico conocer las potenciales interacciones
medicamento-medicamento facilitando de este modo su decision en el momento de la prescripcion. En el
marco de esta funcionalidad, se hubo de agrupar las cerca de 100 posibles interacciones y los 100 posibles
grados de interaccion de una manera manejable y creible. Para establecer la graduacion de las
interacciones, se decidié incorporar al sistema de prescripcion Unicamente los niveles 2 y 3. El nivel 3
establece una importancia alta y se incorporé al sistema a modo de alerta, de modo que el médico puede
consultar, si lo desea, la informacion que se le presenta al respecto. En caso de requerir mayor
informacion, el médico también puede acceder al Manual Stockley online. El nivel 2 requiere de una
observacion o vigilancia y aparece sefialado en la hoja de medicacidn, lo que no interfiere al médico en el
momento de la prescripcion.

Seguidamente, el ponente se refirid a los resultados de este programa, en funcionamiento en todo el
SESCAM, y referidos al periodo entre el 1 de junio y el 31 de octubre de 2008. El planteamiento previo,
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indico, era si el sistema recogia realmente todas las interacciones. A este respecto, Martin aclaré que en
Espafia hay 1.200 principios activos diferentes y 12.000 medicamentos. En primer lugar, se pudo
comprobar que los pacientes en torno a los 80 afios incorporan aproximadamente 1.000 principios activos
diferentes, lo que muestra que la base de datos es muy completa.

En total, se han producido en el periodo mencionado mas de 3.200.000 interacciones, siendo de
importancia alta 1.751.276 y de importancia moderada 1.460.893. En cada 100 recetas se produjeron
11,45 interacciones de importancia alta, lo que significa que en cada 10 recetas aparece mas de 1
interaccion de importancia alta, siendo en el ambito hospitalario la proporcion de casi 1 interaccién por
cada 2 recetas.

Con respecto a los principios activos diferentes que son necesarios para que surja una interaccion de
importancia alta diferente -no total-, se constatd -por grupos de edad- que en la infancia son necesarios
entre 12 y 20 principios activos, mientras que en la tercera edad se puede dar una interaccion diferente de
importancia alta con tan sélo 3 principios activos.

En relacién con las interacciones rechazadas, en 16.114 pacientes el médico decidié no continuar con la
prescripcién por entender que existia un riesgo adicional para los mismos.

La base de datos ha registrado 3.208 interacciones diferentes de importancia alta, de las cuales 1.733
fueron rechazadas por el médico, que decidié no continuar con la prescripcion, lo que supone un 54% de
las interacciones detectadas. En total, en el 2,17% de las interacciones de importancia alta detectadas se
decidid no continuar con la prescripcion.

Seguidamente, Martin se refirid a los 26 principios activos que mas interacciones diferentes ocasionan. La
lista por nimero de interacciones de importancia alta la encabeza el acenocumarol, mas conocido como
Sintron, que interacciona con caréacter de importancia alta con 156 principios activos. Esta lista incluye 5
medicamentos de estrecho margen terapéutico —EMT-, 10 corticoides, 2 antidepresivos y 1
inmunodepresor. Por nimero de interacciones totales, entre los mencionados 26 principios activos hay 8
AINEs, 4 quinolonas, 3 antidepresivos y 3 corticoides. Por Gltimo, en la lista correspondiente al nimero
total de pacientes diferentes afectados, aparece la amoxicilina clavulanico, no incluida en las 2 primeras
listas, pero si en ésta debido al nimero de pacientes que afecta. Por otro lado, hay 4 principios activos que
se repiten en las 3 listas: el deflazacort, paroxetina, acenocumarol y prednisona.

A continuacién el ponente explicé que se ha realizado un estudio de sensibilidad para comprobar la
calidad del programa, centrado en el estudio de los principios activos acenocumarol y carbamazepina. Las
interacciones detectadas en el caso del acenocumarol fueron rechazadas en el 4,1% de los casos, es decir
casi el doble en comparacién con el 2,17% de media de todas las interacciones. Ademas, al estudiar los
principios activos diferentes, en 102 de los 156, el médico decidid no continuar. En 86 de ellos, la
proporcion de no continuacion de la prescripcion es superior a la media del total de las prescripciones, e
incluso en 59 de ellos, el indice de no continuacidn de la prescripcién por parte del médico esta por
encima del doble de la media del resto de los medicamentos.

Respecto a la carbamazepina, el propésito era constatar la validez de la informacion de la ficha técnica asi
como comprobar si el trabajo realizado tenia o no una relevancia concreta. El ponente mostr6 una gréfica
en la que aparecian los 10 principios activos que interaccionan con el tegretol, marca comercial de la
carbamazepina. 7 de estos 10 principios activos estan recogidos como interaccion en la ficha técnica del
tegretol, mientras que s6lo aparecen 3 en la ficha de la carbamazepina genérica. En cuanto al tramadol, la
ficha técnica recoge que interacciona con la carbamazepina, mientras que en el caso del fluconazol,
recoge la interaccion con la carbamazepina la ficha técnica del tegretol, pero no la correspondiente al
fluconazol, ni la de su marca comercial. Finalmente, respecto al citalopram, no recoge su interaccion con
la carbamazepina ni la ficha del tegretol ni la del genérico, pero si la de su marca comercial. Observando
estos datos, indico, se puede interpretar que tanto en el caso del acenocumarol como en el caso de la
carbamazepina el andlisis de sensibilidad valida el proyecto emprendido.

A modo de conclusiones, el ponente destaco que el nimero total de pacientes en Castilla La Mancha que
se han beneficiado directamente de este programa ha sido 16.114, en los que se ha evitado una interaccién
de importancia alta. Sin embargo, indirectamente otros 470.000 pacientes también se han beneficiado,
puesto que el médico valord la interaccién aunque decidié continuar con la prescripcion. Cada dia,
concluyé Martin, cada médico del SESCAM detecta, valora y decide una media de 8 interacciones de
importancia alta y, por lo tanto, cada dia en Castilla La Mancha hay 107 pacientes en los que se ha
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evitado una interaccion de importancia alta, que a juicio de su médico podria haber tenido un efecto
perjudicial para su salud.

5.5. MEDICAMENTOS SOMETIDOS A ESPECIAL CONTROL MEDICO: SITUACION ACTUAL Y PROPUESTAS
DE FUTURO

Miguel Angel Macia Martinez
Jefe de Servicio de Evaluacion de Riesgos. Division de Farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia. S. G. de
Medicamentos de Uso Humano. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Tras agradecer a la organizacion su invitacion, Miguel Angel Macia explico que los medicamentos de
especial control médico son aquellos que se consideran de una eficacia clinica probada y que no poseen
alternativas terapéuticas claras, al menos en algunas situaciones y/o poblaciones, ademas de tener
identificado un determinado riesgo, bien desde el momento en que el medicamento se autoriza o bien
como consecuencia de la evaluacion de datos de farmacovigilancia. Este riesgo, relevante o muy grave,
debe tener la caracteristica adicional de ser un riesgo prevenible Gnicamente si se utilizan
sistematicamente determinadas pruebas diagnosticas que permitan minimizar o prevenir el alcance de la
reaccion adversa.

Seguidamente, el ponente explicé cdmo se evalla el balance beneficio-riesgo de los medicamentos por
parte de las agencias reguladoras. Los criterios para que un medicamento sea autorizado son la existencia
de una minima eficacia aceptable y de un nivel de riesgo igualmente aceptable. Siguiendo este esquema,
los medicamentos de especial control médico quedarian fuera de esta situacion, sin embargo, mediante
medidas de control especificas se puede aumentar el nivel aceptable de riesgo e incluir estos
medicamentos como posibilidad de tratamiento, teniendo en cuenta que son imprescindibles dado que no
hay alternativas terapéuticas claras.

En Espafia, la base legal para los medicamentos de especial control médico ha quedado recogida
recientemente en el Real Decreto de Registro de Medicamentos (RD 1345/2007), que establece en su
articulo 24 que “los medicamentos se someteran a prescripcion médica restringida cuando: c) estén
destinados a pacientes ambulatorios, pero cuya utilizacién pueda producir reacciones adversas muy
graves, lo que requerira, en su caso, prescripcion por determinados médicos especialistas y una
vigilancia especial durante el tratamiento”. Por otro lado, el articulo 12.2 indica que “cuando de la
evaluacion de los datos de farmacovigilancia se infieran razones de interés publico, defensa de la salud o
seguridad de las personas, la AEMPS podra restringir las condiciones de autorizacion de un
medicamento, y establecer alguna de las reservas o restricciones del &mbito de uso del mismo: c)
Medicamento de especial control médico (ECM)”.

El propio Real Decreto de Farmacovigilancia (RD 1344/2007) indica que precisamente la catalogacion
como medicamento de especial control médico puede establecerse como consecuencia de esta evaluacion
de seguridad post comercializacion. En la practica, aclaro el ponente, se sigue lo recogido en la Orden de
13 de mayo de 1985, que establece las condiciones concretas sobre los medicamentos sometidos a
especial control médico. En el anexo | de la citada Orden se establecio la lista de los medicamentos que
cumplian esas condiciones y que debian catalogarse como sometidos a especial control médico, entre los
gue estaban incluidos los derivados de la vitamina A por via sistémica, el acido acetohidroxamico, la
talidomida, y, desde el afio 1993, la clozapina.

En cuanto a los mecanismos para la regulacién de los medicamentos ECM, se dispone en primer lugar,
como para todos los medicamentos, de la ficha técnica, documento de referencia en el cual se plasman las
condiciones de uso del mismo y donde el balance beneficio-riesgo es favorable. Ademas, se precisa de las
condiciones de restriccién de uso que da la propia normativa y de las herramientas que pone a disposicion
la normativa de registro de medicamentos. Todo ello, continud el ponente, no seria relevante si en la
practica no se implantaran programas de control especifico para cada uno de estos medicamentos, que
garanticen el cumplimiento estricto de estas condiciones. Un ejemplo de ello es la clozapina,
medicamento del que el ponente anterior ya destacd la relevancia de su uso y las dificultades de su
manejo clinico. El problema que motiva que la clozapina sea incluido como medicamento de especial
control médico es el riesgo de desarrollar agranulocitosis, que se produce aproximadamente en uno de
cada cien pacientes, sin que se conozca la manera de prevenir su aparicion. Se ha comprobado que las
consecuencias se pueden prevenir, por ejemplo, si se contraindica su uso en pacientes que ya han sufrido

Informe 77



1V Conferencia Internacional de Seguridad del Paciente. Madrid, 25 y 26 de noviembre de 2008

agranulocitosis previa. La garantia de esta prevencion se consigue mediante el Programa de Seguimiento
de la Clozapina.

Otro ejemplo es la isotretinoina, medicamento utilizado en casos graves de acné resistente a tratamiento
convencional durante un tiempo limitado, siendo su eficacia elevada. El problema que presenta es que es
teratogénico, por lo que también fue incluido en los medicamentos de especial control médico. Para su
prevencion, se deben realizar pruebas de embarazo y una anticoncepcion eficaz antes, durante y hasta un
mes después de finalizado el tratamiento asi como el no inicio o interrupcion del tratamiento en caso de
embarazo. Todo ello se garantiza mediante el Programa de Prevencién de Embarazo.

Otras caracteristicas comunes de los programas de control de los medicamentos ECM son el
consentimiento informado por parte del paciente, la notificacion sistematica de las reacciones adversas, la
distribucion de material informativo, el registro de los pacientes en tratamiento asi como la evaluacién
periddica de la efectividad de los citados programas.

La Orden de 13 de mayo de 1985 establecié los pasos a seguir por parte del médico y por parte del
farmacéutico en relacion con los medicamentos ECM. Por un lado, el médico debe rellenar una ficha de
control del tratamiento manualmente, y guardarla en su consulta; por otro lado, las farmacias deben enviar
a la Agencia Espafiola de Medicamentos un parte mensual con el listado de todos los tratamientos con
medicamentos de especial control médico, incluyendo datos sobre el prescriptor y la dispensacion
realizada.

El Programa de Seguimiento de la Clozapina, establecido por la Agencia Espafiola de Medicamentos,
incluye no solamente los datos del paciente e informacion sobre los recuentos hematoldgicos —a realizar
por el médico-, sino también el envio de estos datos a la Agencia para su inclusion en una base de datos
propia.

A modo de resumen, Macia comentd que la situacion actual es la existencia de una base legal establecida,
pero pendiente de desarrollar. Por otro lado, el visado de inspeccion de recetas del SNS, aunque es una
herramienta muy Util para controlar el inicio o la indicacién del tratamiento, no resulta eficaz durante el
tratamiento y, ademas, no proporciona informacion global sobre el resultado de los programas ni cubre las
recetas fuera del SNS, cuyo nimero es relevante. En el marco actual del sistema sanitario espafiol,
destaco el ponente, los roles de la AEMPS y de los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas
son muy relevantes, y progresivamente también lo son los de los laboratorios farmacéuticos.

Los programas que se estan desarrollando actualmente, continud, y particularmente el de la clozapina, no
son sostenibles, dado que implican un esfuerzo importante para el médico y son costosos y complejos
para la administracion sanitaria. La decision de catalogar medicamentos como ECM esta condicionada,
pues, por la dificultad en implementar nuevos programas de control, existiendo medicamentos que no
estan regulados como ECM, que se encuentran en la oferta normal de medicamentos y que cumplen todos
los requisitos para ser considerados de especial control médico.

Para solucionar estos problemas, coment6 Macia, la propuesta a plantearse en el futuro deberia incluir lo
siguiente:

= Programas de control (continuados) de la administracion sanitaria para los M-ECM, que
incluyan los siguientes elementos:
0 Elementos de apoyo al médico prescriptor.
0 Mecanismos de control de la prescripcion y de la dispensacion.
0 Registro de datos de los pacientes, con base de datos estatal.

= Establecimiento de un sistema basado en las actuales tecnologias de la informacion:
0 Registro telematico de datos clinicos y administrativos.
0 Que permita la explotacion de los datos por los agentes implicados.

= Con la versatilidad necesaria para cubrir todos los entornos:
0 Medicina publica/privada.
0 Prescripcién manual/informatizada/electrénica.
0 Atencion primaria/especializada.
o Diferentes sistemas de gestion en los Servicios de Salud de las CCAA.
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Teniendo en cuenta estas necesidades, explico el ponente, se ha desarrollado una propuesta concreta
llamada PROTECT (Programa para el Registro asistido por Ordenador de Tratamientos de Especial
Control por via Telematica). Este programa dispone de 2 modos operativos: uno general, consistente en
una aplicacion para la entrada de datos via teleméatica por parte del médico y uno opcional para las
prescripciones realizadas en los sistemas de gestion informatizada de historias clinicas de los Servicios de
Salud de las CCAA. Ambos sistemas se integrardn en un registro estatal que contenga todos los datos de
los pacientes.

El médico registrado en PROTECT selecciona el programa control, inicia el tratamiento, comprueba los
requisitos y las ayudas correspondientes y, en caso de pertenecer al sistema sanitario publico, genera un
coédigo de paciente y un localizador de la prescripcion que, entregado al paciente, se comprueba
posteriormente en la farmacia previamente a la dispensacion. Este esquema se mantiene para la
continuacidn del tratamiento y todos los datos quedan recogidos en la base de datos de PROTECT, de la
que serian usuarios las administraciones sanitarias. En el caso de que el tratamiento sea incluido dentro de
una prescripcion informatizada de un Servicio de Salud de una Comunidad Auténoma, podra optarse por
un programa que integre esta informacién con los actuales recursos de receta electronica informatizada.
Habria que implementar, asimismo, un servicio web para que toda la informacion quede registrada en la
misma base de datos que tendria relevancia estatal. En la actualidad se esta finalizando la primera fase del
programa, correspondiente a la entrada de datos en PROTECT, quedando pendiente de desarrollo las
siguientes fases.

A modo de conclusiones, Macia coment6 en primer lugar que los sistemas vigentes para el control de los
medicamentos ECM estan obsoletos y son ineficientes, por lo que es necesario implantar sistemas
adaptables a la actual tecnologia de la informacion, idea de la que ha partido la propuesta PROTECT. Por
otro lado, deberd llevarse a cabo una actualizacion del marco normativo que ampare el nuevo sistema y
garantice un correcto reparto de los papeles y las responsabilidades de cada uno de los agentes. Todo ello
solo sera posible con el compromiso de todos, autoridades sanitarias y profesionales, para lograr el
objetivo final de proteger a los pacientes que necesitan estos medicamentos y cuyos efectos adversos
graves pueden llegar a prevenirse.

EN TURNO DE PREGUNTAS:

1.- Dirigida a Angel M? Martin: ;Coémo valora la SESCAM que el 98% de las alertas de interacciones de
nivel alto no sean consideradas por parte del médico? (Juan Fernandez).

Responde Angel Maria Martin: EI hecho de que exista una interaccién no quiere decir que sea necesario
prohibir la prescripcién. Es el caso, por ejemplo, de la interaccion del omeprazol con el olazepan. Lo que
establece el Manual Stockley es que la interaccion es importante, porque se han detectado 2 casos en los
que a personas mayores les ha producido una importante alteracién de la deambulacién con caida, que
desaparece al eliminar la benzodiacepina o al disminuir la dosis. EI médico, ante esta interaccion, valora
su decision teniendo en cuenta al paciente y, en este caso, teniendo en cuenta la edad. Este programa
ofrece disponer de informacion que antes no se tenia. En la actualidad, el médico toma una decision
responsable, lo que antes era imposible dado que no se pueden conocer 7.000 interacciones diferentes de
medicamentos y su relevancia.

2.- Dirigida a Gerardo Cajaraville: Aparte de tener informatizada la prescripcion de citostaticos, ¢se tiene
también informatizada toda la prescripcion adicional que tienen estos pacientes? (Persona no
identificada)

Responde Gerardo Cajaraville: Estd todo informatizado, sino seria imposible. En este momento, la
prescripcion electronica de hospitalizacion también esta vigente.

3.- ¢Para cuando el esquema de dosis maximas o la alerta de dosis maximas? ;Cual es el cronograma o el
plan para disponer de un registro tnico de historia terapéutica entre los dos niveles asistenciales? (José
Mateo, Hospital de Toledo)

Responde Angel Maria Martin: Primeramente nos hemos centrado en el sistema relacionado con las
alergias, que estd hecho y se estd depurando en estos momentos. El esquema de dosis méaximas esta en
desarrollo, aunque no se puede indicar una fecha concreta de inicio.. El programa de las interacciones
tuvo que ser suspendido después de ponerlo en marcha, dado que afectaba en gran medida al rendimiento
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del sistema. La idea es que los dos proyectos estén realizados en 2009. Respecto al segundo tema, los
hospitales nuevos se estan incorporando con toda la informacién integrada, el menos en el &mbito de la
prescripcién integrada con los datos de la historia clinica de atencion primaria. EI problema es conseguir
que los datos sean legibles para todos, dado que no se dispone de los mismos sistemas de codificacion.
Por ello, es necesario reconvertir los datos al sistema de clasificacion ATC (Anatomical Therapeutic
Chemical Classification System), y esto requiere tiempo. Hay un plazo maximo de 2 afios para acabarlo.

CONFERENCIA DE CLAUSURA

Concepcion Colomer Revuelta
Subdirectora General de la Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sanidad y Consumo

La Subdirectora de la Agencia de Calidad del SNS clausur6 la IV Conferencia de Seguridad del Paciente
expresando su agradecimiento a los participantes, organizadores y asistentes al acto, y en especial al
equipo del Ministerio de Sanidad y Consumo encargado de su organizacion, entre ellos Yolanda Agra y
Enrique Terol. Colomer destacd que la mayoria de los proyectos en materia de seguridad del paciente
presentados no hubiesen sido posibles, o al menos no con tanto impacto, sin el apoyo politico y
econdmico del Ministerio de Sanidad y Consumo, a través del Pan de Calidad del SNS. Asimismo, la
Conferencia ha puesto de manifiesto la implicacion de los profesionales en la deteccién de problemas y
basqueda de soluciones y el interés en compartir experiencias de buena practica tanto a nivel nacional
como internacional. Igualmente, ha reflejado la colaboracién de las universidades, aportando a la practica
clinica de los profesionales metodologias de investigacion que mejoran el conocimiento sobre la
seguridad del paciente y posibilitan evaluar las intervenciones.
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