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“En el pasado, el ejercicio de la medicina solia
ser simple, poco efectivo y relativamente seguro;
en la actualidad se ha transformado en
complejo, efectivo, pero potencialmente
peligroso”

C. Chantler.

The role and education of doctors in the delivery of health
care.Lancet, 1999 Apr 3; 363 (91569),1178-81

Trinidad Dierssen Sotos
Medicina Preventiva y Salud Publica



INTERVENCIONES SANITARIAS
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Evento adverso (EA)

Acontecimiento que tiene consecuencias
negativas para el paciente como son

lesion, incapacidad, prolongacion de la

estancia hospitalaria o muerte,
relacionado con el Proceso Asistencial

Trinidad Dierssen Sotos
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Modelo tedrico explicativo de los riesgos de la asistencia
y sus relaciones

Casi Accidentes

Fuente: J M“ Aranaz et al. Informe SESPAS 2006
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L UC
Modelo explicativo 25

Fallos humanos y del sistema

Peligros

Danos

—  Defensas del sistema

Medicina Preventiva y Salud Publica

Fuente:Reason J. Human error: models and management. BMJ 2000; 320:768.
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Modelo explicativo
Condiciones y fallos latentes Errores Barrerasy
Adecuacion de defensas

instalaciones
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Fuente: Vincent C, Taylor-Adams S, Stanhope N. Framework for analysing risk and safety in clinical medicine BMJ 1998;316:1156
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- Introduccion.

- Conceptos.

- Epidemiologia:
- Estudios internacionales.
- Situacion en Espana.

- Prevencion de los eventos adversos.
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Epidemiologia: estudios internacionales

1991 1995 2000
Quality in Grupo de
Zae’gl/ii; 7 Australian Trabajo sobre
Practice Health Care Calida!d de la
Study 30.000 Study (QAHS) Atenc,én .
pacientes 14.700 . Hospitalaria de
51 hospitales pacientes L Hospitales para

T0.CRRIS HUMAN

Europa

Mas de la mitad eran

potencialmente
evitables Departamento

de Salud del
Reino Unido g5 000 EA/
de [0S EA provoca "

incapacidad mortales Trinidad Dierssen Sotos
temporal Medicina Preventiva y Salud Publica

sufre algun tipo de dafo
en el hospital



1999 To err is human: building a safer health
system. Instituto de Medicina de EEUU

Los errores médicos
causan 44 000-98 000
ertes/ano
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Incidencia de EAs de los principales estudios RUTERE
Evitabilidad de los
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As en Esr

Epidemiologia: Incidencia de

Phn ce Caidad

w4 Stema Nadon

Estudio Nacional sobre
los Efectos Adversos
ligados a la Hospitalizacion.

Guia de cribadoi DUEs de cada hospital ) ENEAS 2005
- Informe. Febrero 2006

Pacientes hospitalizados

Alertas EAs

Modular MRF2: Evaluadores externos
(Cirujanos e Internistas)

Efectos adversos
Incidentes adversos

Fuente: Aranaz et al. Disponible en: Medicina Preventiva y Salud Publica
http.//www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/excelencia/opsc_sp2.pdf
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ESTUDIO ENEAS: Distribucion de EAs y subtiplBSE

UC

Pacientes con EAs N % IC 95%
Ligados a la enfermedad 276 26,0% 23 3-28.6
Ligados a la asistencia | 787 74,0% 71,4-76,7 | 16% GRAVES
sanitaria 38,9% MODERADOS
45% LEVES

Minima o  ligera 0 )
sreellieG 262 24 6% | 221-27.2

Moderada o elevada
probabilidad @ 49.4% | 46,4-52

TOTAL 1.063 | \100% /
. 655 EAs

lLA.: 9,3% I1C95%: 8,6% - 10,1%.

Fuente: Aranaz et al. Disponible en:

Trinidad Dierssen Sotos
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http.//www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/excelencia/opsc_sp2.pdf
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ESTUDIO ENEAS: EAs mas frecuentes

NATURALEZA DEL PROBLEMA To(f,zl)es Evitables (%)
Relacionados con la medicacion 37,4 34,8
Relacionados infeccion nosocomial 25,3 56,6
Relacionados con un procedimiento 25,0 31,7
Relacionado con los cuidados 7,6 56,0
Relacionados con el diagnostico 2,7 84,2
Otros 1,8 33,4
Total 655 (100%) | 278 (42,6%)

Trinidad Dierssen Sotos

Fuente: Aranaz et al. Disponible en: Medicina Preventiva y Salud Publica

http.//www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/excelencia/opsc_sp2.pdf




ESTUDIO ENEAS: Incidencia acumulada de paci%s
con EA por tamaio de hospital
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Fuente: Aranaz et al. Disponible en: Medicina Preventiva y Salud Publica
http.//www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/excelencia/opsc_sp2.pdf




ESTUDIO ENEAS: Factores asociados al EA b

DE CANTABRIA

Variable explicativa Odds Ratio 1.C. 95%

Categoria de Servicio® (Med.) 123 n.s. 0,89-1,72
Tamarnio hospital (mediano)b 0,81 0.66-0,99
Tamarfio hospital (pequeﬁo)b 1,44 1,02-2,03
Edad 1,98 1,48-2,63
Estancia hospitalaria g 5,07 D 3,80-6,76
N° FR intrinsecos © 1,57 1,27-1,94
N° FR extrinsecos’ 2,30 1,68-3,17

a REF: S. Quirargicos.b REF: tamario grande.c REF: < 65 arios. d REF: < de una semana. e REF: Ausencia
de factores de riesgo intrinsecos. f REF: Ausencia de factores de riesgo extrinsecos.

Trinidad Dierssen Sotos
Fuente: Aranaz et al. Disponible en: Medicina Preventiva y Salud Publica
http.//www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/excelencia/opsc_sp2.pdf
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. Introduccion.

- Conceptos.

- Epidemiologia

« Prevencion de los eventos adversos
- Primaria

- Secundaria
- Terciaria
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Objetivos de la prevencion de los
sucesos adversos

Prevencion 12 ¢ Incidencia

T Factores que mejoran la seguridad del paciente
FR

Prevencion 22 Deteccion precoz de EA
Neutralizar sus consecuencias

Reducir su IMPACTO
Evitar su reaparicion

Prevencion 32
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Prevencion 12 Incidencia

T Factores que mejoran la seguridad del paciente
i FR

Actividades:
- Formacion de profesionales y educacion de pacientes.
« Cultura de Seguridad: PREVENCION PRIMORDIAL.
- Practicas Clinicas Seguras, alertas de seguridad.

. Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) = Puntos
Criticos.

Trinidad Dierssen Sotos
Medicina Preventiva y Salud Publica



Prevencion Primaria: Practicas UC

Seguras Five Steps to

_Safer Health Care
EEUU 5
m Agency for Healthcare
Research and Quality
(AHRQ) N,
Grupo de practicas seguras para la mejor E.Medicacion
de la seguridad del paciente Cirugia
Caidas

http://www.ahrq.qov/qual/10tips.htm

m National Quality Forum
(NQF)

Lista de estandares de cuidados e
consensuados por expertos

Safe Practices

A
SSSSSSSSS
T

Trinidad Dierssen Sotos
Medicina Preventiva y Salud Publica

http://www.qualityforum.orqg/pdf/reports/safe practices/txspexecsummarypublic.pdf
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Prevencion Primaria: Alertas de seguridad

9 @
Cotro e nwestigacin

-
Inadecuada identificacion de los pacien 7

Paciente con traumatismo infravalorado /

Riesgo del potasio intravenoso.
Cirugia en el lugar erroneo.

Precauciones en la inmovilizacion de paj§
Prevencion del suicidio en pacientes hos
Administracion segura de medicamento
Uso de medicamentos de alto riesgo.

http://fad.onmedic.net/default.aspx?tabid=67

Medicina Preventiva y Salud Publica
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Alertas de seguridad ue

para la s2qudad
dfnica de los pacentes

9 O .
S e m ALERTA N°1: IDENTIFICACION DE PACIENTES

La identificacion inadecuada es una causa
importante de problemas y complicaciones
asociada a errores en la asistencia.

Los profesionales debieran acercarse cada dia
a los pacientes como si se tratara de la
primera vez, comprobando su identidad antes
de realizar cualquier intervencién diagnoéstica
o terapéutica

Los errores asociados a una identificacion
inadecuada puede reducirse hasta un 50% con el
uso de brazaletes identificativos

Trinidad Dierssen Sotos

http://fad.onmedic.net/default.aspx?tabid=67 Medicina Preventiva y Salud Publica
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A CESAR
LO QUEES

DE CESAR.

-y a Juan lo que es de Juan,
a Elena lo que es de Elena,
a Luisa ko que es de Luisa..

IDENTIRCACION samncle ot sais

DE PACIENTES

A e 08

T ERES
UNIC@.

Programa de U
IDENTIFICACION lf st
DE PACIENTES PR ==
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Prevencion Primaria: AMFE

Estudio sistematico y proactivo de los procesos:

m ;Qué puede fallar? (failure modes)
m ; Por que puede ocurrir? (failure causes)

m ;Qué consecuencias tiene el fallo? (failure effects)

Puede utilizarse
ANTES de utilizar nuevos servicios, procesos o
productos a fin de identificar posibles fallos en su

empleo 6
DESPUES si se considera que su rendimiento no errores.

es optimo

Su finalidad es analizar los
sistemas para evitar que ocurran

Trinidad Dierssen Sotos
Medicina Preventiva y Salud Publica



UC
Fases del AMFE

|dentificacion de la situacion a analizar
Seleccidon del equipo de trabajo

|dentificacion detallada de las fases del proceso
- Representar graficamente

Analisis de fallos, posibles causas y efectos
- Para cada fallo identificar posibles efectos

- Probabilidad de que ocurra
- Probabilidad de que se detecte
- Trascendencia

-  Cuantificar la importancia de los efectos (Risk Profile
Number y/o0 matriz de riesgos)

Seleccion de acciones y evaluacion de resultados

Trinidad Dierssen Sotos
Medicina Preventiva y Salud Publica



Plantilla de trabajo del AMFE

UC

UNIVERSIDAD
DE CANTABRIA

Etapas

A

Modos

fallo

Causas
del

fallo

Efectos
del fallo

A

Probabilidad

del suceso
(1-5)

B

Probabilidad
de deteccion

(1-5)

C
Gravedad

(1-5)

RPN

Acciones de
reduccion

Formas en las que
el proceso puede fallar

2

RPN: Risk Profile Number

A x B x C (Utilizable para priorizar acciones de reduccion)

Trinidad Dierssen Sotos
Medicina Preventiva y Salud Publica



Prevencion 2° Deteccion precoz de EA
Neutralizar sus consecuencias

Infecciones hospitalarias
RAM

Actividades:

Sistemas de vigilancia de EAS. “Uiceras por presién

aidas de pacientes

Sistemas de notificacion de EAs.

Mejora de los sistemas de comunicacion entre
estamentos profesionales y servicios.

Trinidad Dierssen Sotos
Medicina Preventiva y Salud Publica
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Caracteristicas de un sistema de notificacion g
de sucesos adversos

No punitivo

No debe producir temor a sanciones o represalias

Confidencial

Paciente, informador e institucidon

Independiente

Independiente de la autoridad con capacidad de
castigar al informador o su organizacion

Analisis por expertos

Valorando las circunstancias del suceso reportado.

Agil

Envio de recomendaciones a las personas que las
precisen. Especialmente en riesgos importantes

Orientado hacia el
sistema

Las recomendaciones deben centrarse en cambios en
el sistema, los procesos y los recursos

Sensible

La agencia que recibe los informes debe ser capaz de
difundir recomendaciones y consensuar actuaciones
con las organizaciones implicadas

Trinidad Dierssen Sotos

Leape LL. Reporting of Adverse Events. NEJM 2002:347: 1636 Medicina Preventiva y Salud Publica



Sistemas de notificacion de UC
Incidentes

UNIVERSIDAD
DE CANTABRIA

« REINO UNIDO

23|
=
=

« National Patient Safety Agency

>Sistema de notificacion de incidentes,
> Proporcionando a los profesionales formacion

> Objetivo: desarrollar un analisis pormenorizado de 10s ir:
informacion necesaria para establecer practicas mas se;

Trinidad Dierssen Sotos
Medicina Preventiva y Salud Publica
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Prevencion 3 Reducir su IMPACTO

Evitar su reaparicion

Actividades:

Analisis de causas raiz, “;Por Qués?” en
cascada.

Comités de conciliacion, Sistemas de
Indemnizacion.

Trinidad Dierssen Sotos
Medicina Preventiva y Salud Publica



Analisis de las causas raiz

RCA-Roof cause analysis

Proceso sistematico de investigacion
retrospectiva de efectos adversos o Identificacion de

iIncidentes MEJORAS
Disminuir PROBABILIDAD

de EA futuros

Reconstruccion de los hechos
Analisis de causas subyacentes

Fuente:Hirsch KA, Wallace DT. Step-by-step guide to effective Trinidad Dierssen Sotos
root cause analysis. Marblead: Opus communications, 2001 Medicina Preventiva y Salud Publica
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ACR: Causas raiz mas frecuentes it

Fallos en la comunicacion efectiva

Fallos en la organizacion

Insuficiente informacion disponible

Problemas de |la continuidad asistencial

Escasa estandarizacion de procedimientos

Falta de entrenamiento o habilidades en determinados procedimientos
Instalaciones y recursos obsoletos

Insuficiente automatizacion de procesos de control de pacientes

Fallos en la evaluacion del paciente

Trinidad Dierssen Sotos
Medicina Preventiva y Salud Publica



Clean care is a safer care

*Clean hands
*Clean practices

*Clean products

Programa 1: Seguridad para clecies . .
*Clean enviroment

Infeccion asociada a cuidados Sanivar Eee IR aite

 Informacion
Programa 2: Pamenteq SR YITS . ER I PUBBRR. | . i ciGn

jﬁ\ /20 Awnw Jppla watsile at: wo R L D ’.‘ ‘

/4 1 1
P L S NP

PrOgrama 3: Taquuuua NiepTaMviviravavigwwany .« Estandarizacion

Emall: patknlzatcty@who.int

FORWARD | *Estudios epidemiologicos

Programa 4: Investigacion para la scjares
*Evaluacion de intervenciones

1

Programa 5: Solicicies—m——inn | Identificar

[

*Desplegar

Programa 6: Informacion y aprendiza To learn from experience

| eDeclaracion - analisis -
conclusion - mejora




ESTRATEGIA 8.- MEJORAR LA SEGURIDAD
DE LOS PACIENTES ATENDIDOS EN LOS
CENTROS SANITARIOS DEL SNS

4 = MINISTERIO
O DE SANIDAD DIRECCION GENERAL
7 Y CONSUMO DE LA AGENCIA DE CALIDAD

DEL SISTEMA NACIONAL

1. Promover y desarrollar el CONOCIMiento y la cultura de segurida  pp; 4

paciente entre los profesionales en cualquier nivel de atencidn sanitaria . praa Sistema NETe oY
de Salud

2. Disefar y establecer sistemas para la comunicacion de los incident
relacionados con la seguridad del paciente

3. Implantar a través de convenios con las Comunidades Autdbnomas proyectos que
impulsen y evaluen practicas seguras

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

transfusion de sangre

5. Desarrollar medidas de mejora de la calidad de los procesos de la Organizaci(')n
Nacional de Trasplantes.

Trinidad Dierssen Sotos
Fuente: http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/ec pnc03.hMe#icina Preventiva y Salud Publica




En resumen...
aspectos clave para reducir los riesgos asistenciales

MEJORA DEL CONOCIMIENTO
1. Notificacion de errores y sucesos adversos

2. Evaluacion: Estudios epidemiologicos
3. Divulgacion de buenas practicas

CONDICIONES DE TRABAJO

1. Organizacion: definicion de funciones, ajuste de jornadas,
supervision de tareas

2. Mantenimiento de medios diagnésticos y terapéuticos

ENTRENAMIENTO

1. Formaciodn inicial y continuada

2. Practica clinica basada en la evidencia
3. Uso de guias clinicas y protocolos

Trinidad Dierssen Sotos
Medicina Preventiva y Salud Publica



Aspectos clave para reducir los riesgos uc
asistenciales

Cambiordeuna ,
pasada en/la culpabilizacion de
|OS errores; aotra ,mas

encaminadaratiaimejorardel
sistemary elfaprendizajerarpartir;
defallos V errores
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Equivocarse es humano
Ocultarlo es imperdonable
No aprender para mejorar €s inexcusable

Sir Liam Donaldson
Presidente de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente

de la OMS f?\i

<

Trinidad Dierssen Sotos
Medicina Preventiva y Salud Publica
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ENLACES DE INTERES

« OMS:
« http://www.who.int/gpsc/en/
http://www.who.int/features/factfiles/patient safety/es/index.html
. http://www.who.int/patientsafety/information _centre/documents/progress_report 2006 2007.pdf
http://www.who.int/gpsc/5may/en/index.html

« MSC:
Estudio ENEAS: http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/excelencia/opsc_sp2.pdf
« http://hws.vhebron.net/formacion-BZero/iniciativas.html

« Agency for Healthcare Research and Quality
-+ http://www.ahrg.gov/qual/10tips.htm

« NATIONAL QUALITY FORUM
« http://www.qualityforum.org/Search.aspx?keyword=SAFE+PRACTICES

- DEPARTAMENT OF HEALTH UK: Informe
. http://www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH 4065083

a ISMP;
http://www.ismp-espana.org/estaticos/view/39

Trinidad Dierssen Sotos
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