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SEGUN UN ESTUDIO, TERCERA CAUSA DE MUERTE EN EEUU

"Entre 25.000 Y
35.000 espanoles
mueren cada ano

POL errores

Medical Errors: 3rd-Leading Cause of Death in the
U.S.

medicos"

Joe Kiani, presidente del Movimiento por la Seguridad del
Paciente. (Reuters)
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ALERTA DE LA OMS | p

Acudir al hospital, mas
peligroso que viajar en avion

e Ny

Un avion Boeing 787_ | Efe

Unas medidas de higiene adecuadas disminuirian las infecciones hospitalarias

Reuters | Ginebra
: z 20:10 horas

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) asegura que actualmente es
mas arriesgado y peligroso acudir a un hospital que volar en avién, sobre
todo teniendo en cuenta que cada afno mueren millones de personas por
errores medicos o infecciones nosocomiales.

En concreto, y segun ha asegurado Liam Donaldso. el nuevo representante
de los pacientes de este organismo de Naciones Unidas, "si un ciudadano
es ingresado en un hospital de cualquier pais del mundo, tiene un 10% de
probabilidades de sufrir algun error en su cuidado. que en uno de cada
300 casos puede lievarle a la muerte".
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Estudios sobre incidentes y eventos adversos en la
atencion sanitaria

133 PROFESIONALES
INVOLUCRADOS EN
SU ASISTENCIA

EL PACIENTE
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Iniciativas en Espana

Estudio EARCAS

Eventos Adversos en
Residencias y Centros
Asistenciales Sociosanitarios

Estudio Nacional sobre ESTUDIO APEAS

los Efectos Adversos ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD DE
ligados a la Hospitalizacién. LOS PACIENTES EN ATENCION
ENEAS 2005 PRIMARIA DE SALUD

Informe. Febrero 2006

Plan < Calidad
=« SiEwna Maooral
o Rdeid

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 2911
MEINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL E IGUALDAD

Incidentes y eventos
adversos en medicina
intensiva.

Seguridad y riesgo en el
enfermo critico.

SYREC 2007

Informe. Mayo 2009

Plan de Calidad

wuSistema Nacional
de Salud
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Diversos niveles asistenciales

Estudio APEAS

Estudio
de los pacientes en atencion

sobre la seguridad

primaria de salud

ORICINAL
EVADUR: eventos adversos ligados a la asistencia e TiEs Xiexewn

en los servicios de uryr:'nr.h:- de hospitales espafioles
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ACTIVIDAD ESPANA 2014 ATENCION

ENEAS (200¢)
8,4%
5.264.873

ESTUDIO
TASA
ACTIVIDAD

APEAS (2008)
18,6/1000
397.621.143

SYREC (2007)
33%
184.589

EVADUR (2009
12%
26.973.994

442.249
16%

INCIDENTES
EA GRAVES

7.395.753

60.914
3,65%

3.236.879

/,3% 2,8%

EVITABILIDAD 43%

/0% /2% 60%
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ESTUDIO CONFIANZA: EFECTOS ADVERSOS EN SANIDAD PRIVADA

Caracteristicas

Estudio CONFIANZA

Tipo de estudio

Tipo de poblacion

Frecuencia

Eventos adversos
mas comunes

Cohorte histérica

Pacientes atendidos
en
9 centros privados

2,10% (IC: 1,95-2,94)

Relacionados con
procedimiento
quirdrgico
Relacionados con la
infeccion
Relacionados con la
medicacioén
Relacionados con €l
diagnostico

Tipos de EA.

Relacionados con los cuidados

Ulcera por presion

EAP @ Insuficiencia respiratoria
Relacionados con la medicacadn
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicaciéon
Hemorragia por anticoagulacion
Hemorragia digestiva alta

Tratamiento medico ineficaz

Relacionados con Infecciéon nosocc
Infeccion de herida quirdrgica

Neumonia nosocomial

Otros relacionados con infeccion nosaocomial

Relacionados con un procedimiento

Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencion quirurgica o procedimiento

Lesion en un organo durante un procedimiento

Otras complicaciones tras intervencion quirurgica o procedimiento

Neumotdrax

Flebitis

Relacionados con el diagnostico
Retraso en <! diagnéstico

Errvor diagnéstico

Otros EA

Total

N NN WS

UeelsE aa e g
y WiWIN

I
M
"U




0 Clinica CEMTRO




0 Clinica CEMTRO

Plan

ESTRATEGICO
de seguridad
de pacxentes
de Ex adur

Plan Estratégico de Cajidad

clde Seguridad
del Paciente

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

2019 = 2023

2
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Programa de Seguridad del Paciente

Plataforma de

Sequretat dels Pacients
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BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID

VIERNES 22 DE ENERO DE 2021 B.0.C.M. Nim. 18

[. COMUNIDAD DE MADRID

A) Disposiciones Generales

Consejeria de Sanidad

DECRETO 4/2021, de 20 de enero, del Consejo de Gobierno, por el que se esta-
blecen los requisitos para mejorar la seguridad del paciente en centros y servi-
cios sanitarios de la Comunidad de Madrid.
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Consejeria de Presidencia Decreto 4/2021., de 20 de enero
Comunidad de Madrid

Articulo 1.- Objeto

Este decreto tiene por objeto el establecimiento de elementos organizativos vy la
immplantacion de medidas para mejorar la seguridad de los pacientes derivada de la practica
asistencial, atendidos en centros y servicios sanitarios ubicados en la Comunidad de Madrid.

Articulo 2.- dmbito de aplicacion

Al objeto de garantizar la tutela general de la salud publica, las medidas establecidas en
este decreto seran de aplicacion a todos los centros y servicios sanitarios, publicos o privados.
con autorizacion de funcionamiento. con la siguiente division:

I. Los centros y servicios sanitarios, publicos o privados., cuya autorizacion de
funcionamiento conlleve un régimen de internamiento de los pacientes v los centros y servicios
sin internamiento que conlleven el desarrollo de actividades de cirugia mayor ambulatoria. el
desarrollo actividades quirurgicas realizadas en quirdofanos., el desarrollo de procedimientos
diagnosticos o terapeuticos invasivos o que cuenten con una plantilla de 90 o mas profesionales
sanitarios. deberan implantar todas las actuaciones incluidas en este decreto.
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I

Articulo 4.- Plan de seguridad del paciente

E

Lineas concretas de actuacion que deberan incluir practicas para mejorar la seguridad
en las siguientes areas de actividad:

. Cirugia v anestesia.
. Urgencias v emergencias.
. Pacientes criticos.
. Obstetricia v ginecologia.
. Pediatria_
. Salud mental.
. Radiaciones ionizantes.
. Cuidados v técnicas de enfermeria.
. Entornos de especial riesgo en atencion primaria.
10 Uso seguro del medicamento.
11 Infeccion relacionada con la atencion sanitana, incluvendo la higiene de manos.
12_Atencion al dolor.
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Articulo 5.-

Articulo 7.- Comision de seguridac

Articulo 9.- Actuacion inspectora

Articulo 10.- Regimen sancionador




Clinica CEMTRO

MANUAL DE GESTION DEL PLAN DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

Facha: 01,02/ 3022
Pig. 2a28

iNDICE

INTRODUCCION ¥ OBJECTO ...
CAMPO DE APLICACION ...
DEFINICIONES Y RESPONSABILIDADES.
MISION, VISION ¥ OBIETIVO
EJECUCION..,

5.1
5.2
5.3
54
5.5
56
5.7
5.8
5.9

Responsable de Calidad v Seguridad del Paciente
Comisidn de Calidad y Seguridad del Paciente
Plan de Formacidn

Algoritmo de la matriz de gestion del riesgo.
Identificacién de riesgos ..

Andlisis de riesgos

Evaluacidn de riesgos.

Tratamiento del riesgo ...

Seguimiento y revision de riesgos

REGISTROS

EVALUACION J INDICADORES
ANEXOS

REFERENCIAS / BIBLIOGRAFIA,..

Elaborado por : Revisado por:

DOCUMENTO CONTROLADO. PROHIBIDA LA REPRODUCCION NO AUTORIZADA.

Clnica
/ CEMTRO

A INCIDENTE DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

MPORTANTE:E objetivo del sistema de notfcacidn es la mejora de k seguridad de los pacientes a partir el andlss de ituaciones, problemas e incidentes que produjeron,
0 podrian haber producido, dafio a los pacientes. E estudio de estas situaciones, del contexto en el que ocurrieron, de fos resgos latentes preexistentesy de hos factores que
contribuyeron a su apariidn se realiza con el fin de promever los camblos necesarios en ef sstema para evtar que estas situaciones vuelvan a producirse en el futuro,

La informacin recogida es totalmente andnima y en ningln caso se usard con cardcter punitvo 0 sancionador,

Nota: o5 campos tarcados con * son campos obligatorios

INFORMACION OPCIONAL

Nombre y apellidos I

INFORMACION DEL SUCESO

1.+ {Ddnde ocurria? (Describir el drea o z0na del hospital) *
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ACTA COMISION DE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y EFECTOS ADVERSOS

Fecha: 22.01.21 q MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Hora de inicio: 08:00  Hora de finalizacion: 09:05

. . PLANIFICACION DE LA GESTION DE
Asistentes: Chmca CEM TRO RIESGOS

PRESIDENTE: Francisco Garcia (Subdirector Medico y Dir. de calidad) PG/10; 8/04/2024; Ed.1
Pag. 14

SECRETARIA: Lili Sanchez (Adjunta a la Direccion General)

, COPIA CONTROLADA e
VOCALES: Angel Galindo (Director Medico)

Antonio Manquillo (Servicio de Medicina Interna)
Saioa Rodriguez (Directora de Enfermeria)
Ramon Navarro (Jefe Unidad de pie y tobillo)

Alfonso Cavalle (Asesor Juridico)
Ernesto San Francisco (Gerente)
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4. GESTION DE RIESGOS

Clinica CEMTRO ha definido el siguiente plan de trabajo para la gestion de riesgos en todas las
actividades de los procesos sanitarios destinados a producir servicios de prestacion asistencial, con el objetivo
de evitar consecuencias negativas y mejorar la seguridad del paciente.

Analisis de
\\situaci()n y

I contexto
4.1 Identificacion de riesgos e
Implementacion
:eguimiento X Identificacion
4.2 Analisis de riesgos P el
4.3 Evaluacion de riesgos /
4.4 Tratamiento del riesgo _ AnaRsls y
Despliegue evaluacion
deriesgos
4.5 Seguimiento y revision de riesgos \

4 .
/' Planificar

4.6 Comunicacion " respuestas
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La Estrategia de Seguridad del Paciente del Servicio Madrilefio de Salud se
concreta en 12 lineas estratégicas que agrupan un total de 23 lineas de
actuacion. Las lineas, agrupadas en cuatro perspectivas, son las siguientes:
Organizacioén
LEY. Desarrollar la cultura
LE2. Desplegar la infraestructura en la organizacion
LE3. Promover la seguridad en salud digital
LE4. Potenciar la coordinacion institucional
Agentes/Grupos de interés
g LES. Desarrollar y reconocer lideres y profesionales
Estrategia LE6. Implicar a pacientes, familiares y allegados
de Seguridad Procesos internos
del Paciente del LE7. Enfocar y desplegar practicas seguras
Servicio Madrileno ' 7.1. Cirugia y Anestesia
de Salud 7.2. Urgencias y Emergencias
7.3. Pacientes criticos
7.4. Obstetricia y Ginecologia
7.5. Pediatria
7.6. Salud Mental
7.7. Atencion al dolor
7.8. Uso seguro de radiaciones ionizantes
7.9. Cuidados y procedimientos de Enfermeria
7.10. Entornos de especial riesgo en Atencion Primaria
7.11. Uso seguro del medicamento
7.12. Infeccion relacionada con la asistencia sanitaria
LE8. Prevenir y minimizar intervenciones innecesarias
Aprendizaje y futuro
LEQ. Impulsar la transferencia del conocimiento
LETO. Fomentar la investigacion y la innovacion
LETI. Promover la transparencia y difusion del conocimiento

LE12. Extender y mejorar los sistemas de gestion
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UE

NORMA EUROPEA EN 15224

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE B

[C503.100.70; 03.120.10; 11.020.01 Sustituye a EN 15224:2012

Version en espaiiol

Sistemas de gestion de a calidad
Aplicacion de la Norma EN IS0 9001:2015 en los servicios sanitarios

Quality management systems, Systemes de management de la qualite,  Qualititsmanagementsysteme.
EN 150 9001:2015 for healtheare. Application de [ENIS09001:2015aux  ENIS09001:2015 fiir die
soins de sante, Gesundheitsversorgung,

UNE-EN 15224:2017

A.3 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

El apartado 4.2 especifica los requisitos para que la organizacién determine las partes interesadas que
son pertinentes para el sistema de gestién de la calidad y los requisitos de esas partes interesadas. Sin
embargo, el apartado 4.2 no implica la ampliacién de los requisitos del sistema de gestion de la calidad
mas alld del objeto ¥ campo de aplicacién de esta norma internacional. Como se establece en el objeto
y campo de aplicacidn, esta norma internacional es aplicable cuando una organizacién necesita
demostrar su capacidad para suministrar regularmente productos y servicios que cumplen los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y cuando aspira a aumentar la
satisfaccidn del cliente.

No existe ninglin requisito en esta norma internacional para que la organizacién considere a las partes
interesadas cuando ha decidido que tales partes no son pertinentes para su sistema de gestién de la
calidad. Es la organizacién sanitaria quien decide si un requisito particular de una parte interesada es
pertinente para su sistema de gestion de la calidad.

A.4 Metodologia basada en la valoracion del riesgo y gestion sistemdtica del
riesgo clinico

El concepto de metodologia basada en la valoracién del riesgo ha estado implicito en ediciones
anteriores de esta norma internacional, por ejemplo, mediante requisitos para la planificacién, la
revisién y la mejora. Esta norma internacional especifica requisitos para que la organizacién entienda
su contexto (véase 4.1) y determine los riesgos como base para la planificacién (véase 6.1). Esto
representa la aplicacion de metodologia basada en la valoracién del riesge a la planificacion e
implementacién de los procesos del sistema de gestién de la calidad (véase 4.4) y ayudard a
determinar la extensién de la informacién documentada.

Uno de los propdsitos fundamentales de un sistema de gestién de la calidad es actuar como una
herramienta preventiva. Por tanto, esta norma internacional no tiene un capitulo o apartado separado
sobre acciones preventivas. El concepto de accién preventiva se expresa mediante la utilizacién de
metodologia basada en la valoracidn del riesgo al formular los requisitos del sistema de gestién de la
calidad. En la prestacidn sanitaria, la gestién de los procesos clinicos basada en el conocimiento es la base
para la metodologia basada en la valoracidn del riesgo y para las acciones preventivas.

La metodologia basada en la valoracién del riesgo aplicada en esta norma internacional ha permitido
alguna reduccién en los requisitos prescriptives y su sustitucién por requisitos basados en el
desempeiio. Existe una mayor flexibilidad que en la Norma EN ISO 9001:2008 en los requisitos para
los procesos, la informacién documentada y las responsabilidades de la organizacién.

Aunque en el apartado 6.1 se especifica que la organizacién debe planificar acciones para abordar los
riesgos, no existe ningiin requisito para los métodos formales para la gestion del riesgo ni un proceso
documentado de la gestién del riesgo. Las organizaciones pueden decidir si desarrollar o no una
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norma UNE 179003
espanola

Abril 2013
Servicios sanitarios

Gestion de riesgos para la seguridad del paciente

Health services. Risk management for patient safety.

les risques pour la sécurité des patients.
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