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Resumen

La seguridad en la atencion sanitaria es uno de los componentes principales de la calidad
ademas de un derecho de las personas. El dafio que pueda producirse en la atencion
sanitaria tiene consecuencias para las personas y los servicios, y ademas supone un
aumento de los costes. Por lo tanto, prevenir el dafio debe ser un objetivo principal de
todos los agentes implicados. Si en la asistencia sanitaria en general la seguridad y riesgo
es importante, cobra mas importancia si cabe en el enfermo critico, en los Servicios de
Medicina Intensiva (SMI), por la gravedad del paciente critico y la complejidad de la
atencion, por ello es inevitable pensar en utilizar las herramientas existentes para la
mejora de la seguridad de la Asistencia Sanitaria y en consecuencia de la Calidad
Asistencial, como la implantacion de la Norma UNE 179003: 2013 “Servicios sanitarios.
Gestidn de riesgos para la seguridad del paciente”. Por la implicacion del SMI en la
mejora continua y en prestar servicios con calidad, certificado desde 2009 mediante UNE-
EN ISO 9001:2008, se decide, como objetivo de este trabajo de Fin de Master, disenar el
sistema para la implantacion de la Norma UNE 179003: 2013 en dicho Servicio, como
experiencia piloto para su posterior aplicacién en otros Servicios/Unidades del Complejo
Hospitalario Universitario Insular- Materno Infantil. Para la identificacion de las situaciones
de riesgo y los eventos adversos, su analisis y evaluacion, asi como la implantacién de
acciones para su reduccion y prevencion. EI SMI, en el momento actual ha identificado y
valorado los riesgos a los que esta expuesto el paciente, con el fin de reducir los
incidentes y los eventos adversos, encontrandose en proceso de implantacion del

Sistema, teniendo planificada la Certificacion en 2018.
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1 Presentacion

La seguridad en la atencidn sanitaria es uno de los componentes principales de la calidad
ademas de un derecho de las personas. El dafio que pueda producirse en la atencion
sanitaria tiene consecuencias para las personas y los servicios, y ademas supone un
aumento de los costes. Por lo tanto, prevenir el dafio debe ser un objetivo principal de
todos los agentes implicados. Para ello es necesario que los servicios reconozcan los
errores que se producen, no con animo culpabilizador sino de aprendizaje y mejora.

Esto supone un cambio de cultura en la organizacion sanitaria y en las relaciones entre el
sistema sanitario y las personas usuarias del mismo’.

Diferentes estudios epidemioldgicos publicados desde los afios 90 han contribuido de
forma importante al conocimiento de la magnitud, impacto y caracteristicas de los eventos
adversos (EA) ligados a la atencion sanitaria 2

Ya desde el Estudio Nacional de Eventos Adversos relacionados con la Hospitalizacion
(Estudio ENEAS): estudio retrospectivo de una cohorte de 5.624 pacientes ingresados en
24 hospitales publicos espafioles, durante mas de 24 horas, y dados de alta entre el 4 y el
10 de junio de 2005 (ambos inclusive). El total de estancias hospitalarias controladas fue
de 42.714 dias. La incidencia de pacientes con EA relacionados con la asistencia
sanitaria fue de 9,3%?.

Si en la asistencia sanitaria en general la seguridad y riesgo es importante, cobra mas
importancia si cabe en el enfermo critico, en los Servicios de Medicina Intensiva (SMI),
por la gravedad del paciente critico y la complejidad de la atencion. Segun el Estudio
SYREC: estudio de cohortes prospectivo realizado en 79 unidades de cuidados intensivos
espanolas basado en la notificacion de incidentes por los propios profesionales. El riesgo
de sufrir un incidente sin dafo por el hecho de ingresar en la unidad de cuidados
intensivos, expresado en mediana, fue del 73% y de sufrir un EA del 40%. Los EA que
aparecieron con mas frecuencia fueron los relacionados con los cuidados y las
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria. El 90% de todos los incidentes sin
dafio y el 60% de los EA fueron clasificados como evitables o posiblemente evitables*.
Con estos datos es inevitable pensar en utilizar las herramientas existentes para la mejora
de la seguridad de la Asistencia Sanitaria y en consecuencia de la Calidad Asistencial,
como la implantacion de la Norma UNE 179003:2013 “Servicios sanitarios. Gestion de

riesgos para la seguridad del paciente”.
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2 Plan Estratégico

El Servicio de Medicina Intensiva (SMI) pertenece al Complejo Hospitalario Universitario
Insular- Materno Infantil (CHUIMI) ha desarrollado internamente el plan estratégico del
CHUIMI, para el periodo 2013-2017° en el que, en el eje estratégico |: Orientacién al
Usuario, recoge la Mejora de la seguridad del usuario y en el eje lll: la Calidad Total, para
ello y sumandose a la Politica de Calidad y Ambiental del CHUIMI, implanta la Norma
UNE-EN ISO 9001:2008° en el aiio 2009, instaurando la mejora continua, trabajando por
eficacia del sistema de trabajo definido y ofreciendo los servicios asistenciales con la
maxima calidad, seguridad, confort y con el minimo impacto ambiental, siendo los mismos
baluartes que el CHUIMI utiliza para la contribucion activa a la mejora de la salud y la
prevencion de la enfermedad. Por la implicacion del SMI en la mejora continua y en
prestar servicios con calidad, se decide disefiar la norma 179003’ en dicho Servicio como
experiencia piloto para su posterior aplicacion en otros Servicios/Unidades del CHUIMI.

El Servicio de Medicina Intensiva es un Servicio polivalente que cuenta con 32 camas,
que durante el 2016, tuvo 1.038 ingresos y un indice de ocupacion del 84,63%. El Servicio
cuenta con un equipo de trabajo multidisciplinar compuesto por: 19 médicos especialistas
de area (un jefe de Servicio y una jefa de Seccion), 1 Supervisora, 85 Enfermeras, 61

Auxiliares de Enfermeria, 1 Fisioterapeuta, 10 celadores, 8 personal de limpieza.

3 Metodologia. Definicion de estrategia y valores

El SMI define su misién en la Ficha del proceso FP/MIV/001 Rev 1 Gestion Asistencial

del Paciente Critico Adulto:
El Servicio de Medicina Intensiva es un servicio asistencial cuya mision es
proporcionar una atencion integral al paciente adulto critico y potencialmente
recuperable en su diagnostico y tratamiento. Para ello se dispone de un equipo
multidisciplinar que aplica los protocolos y procedimientos basados en la evidencia
cientifica, a fin de satisfacer las expectativas de los pacientes/familiares y actuando

con efectividad, eficiencia, sequridad y dignidad del paciente.

Estrategia: Mediante una cartera de servicios lo mas integral y coordinada posible,
siendo la calidad cientifico técnica, la seguridad y la relacion respetuosa con el paciente,
valores que presiden las actividades de los profesionales del Servicio. El desarrollo

tecnologico, estructural y la realizacion de la formacién continuada en la organizacion
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consiguen que en la prestacion de servicios se garanticen criterios de eficiencia,
seguridad y confort.

El SMI vela por los principios de universalidad, accesibilidad, equidad y solidaridad,
implementando para ello un modelo de gestién de calidad que garantiza el cumplimiento
de los requisitos de la norma UNE-EN ISO 9001:2015 “Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos” enfocado a la mejora continua y con la implantacion de la norma 179003:2013
la gestion de los Riesgos para la Seguridad de los pacientes a los que presta servicio.

La poblacién a la que oferta el servicio y a la que se debe garantizar una prestacion
eficiente y segura, son todos los pacientes adultos del sector de la poblacion asignado por
el Servicio Canario de la Salud, en situacién de gravedad o de evolucién a la gravedad
que requieran vigilancia, control y/o tratamiento intensivo y que ademas sean pacientes a
efecto de patologia recuperables, procedentes de Servicios Intrahospitalarios vy
Extrahospitalarios del CHUIMI. Para médicos de otras especialidades del CHUIMI
solicitantes de la prestacion. Y profesionales que prestan asistencia sanitaria en el SMI,

personal de servicios y asi como los alumnos que reciben su formacion en dicho Servicio.

4 Analisis de la situacion
El proceso denominado Gestion Asistencial del Paciente Critico Adulto, se encuentra
encuadrado en el Mapa de Procesos General del CHUIMI como proceso clave, y es
llevado a cabo por el SMI.
La actividad asistencial que ofrece el SMI esta presidida por la buena coordinacion con el
resto de servicios del CHUIMI, el Servicio Urgencias Canario (SUC-112) y con el resto de
Hospitales con los que se pueda mantener un flujo de pacientes.
El SMI ha desarrollado el Sistema de Gestiéon de la Calidad segun su Cartera de
servicios:

* Gestion asistencial a los trastornos cardiovasculares criticos

» Gestion asistencial a la paciente ginecoldgica critica

* Gestion asistencial a los problemas metabdlicos y/o hidroelectroliticos

* Gestion asistencial al paciente con problemas neuroldgicos

* Gestion asistencial al postoperado de alto riesgo

* Gestion asistencial al paciente con problemas respiratorios criticos

* Gestion asistencial al pre y post trasplantes de 6érganos
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Las solicitudes de ingreso ya sea intrahospitalarias del CHUIMI o extrahospitalarias,
catalogadas como Urgentes, No urgentes o Programadas, son gestionadas por medio del
procedimiento PQ-MIV05.01 Cartera de Servicio de Medicina Intensiva.
Los aspectos de preparacion del box, previo a la llegada del paciente, que realiza
enfermeria bajo las orientaciones del médico segun necesidades de los pacientes, se
documentan en el procedimiento PQ-MIV06.01 Prestacion de Servicio de Medicina
Intensiva. El paciente se encuentra atendido permanentemente, administrandole los
diferentes cuidados necesarios asociados a la actividad asistencial (tratamiento, sondajes,
analiticas, valoracion por otros especialistas) y los considerados basicos (bafio,
alimentacion,...). Las técnicas que se aplican, la disponibilidad de apoyo de otros
especialistas, el uso del equipo apropiado, la implementacién del seguimiento y medicion
y de actividades de liberacion y entrega se describen también en el procedimiento PQ-
MIV06.01 Prestacion de Servicio de Medicina Intensiva. Las técnicas se desarrollan segun
Protocolos Asistenciales (PA-MIV06.01-XX) o Protocolos de Tratamientos y de Cuidados
(PT-MIV06.01-XX), segun corresponda. Es importante sefalar que los documentos
recogen el consenso entre Médicos, Enfermeria, las buenas practicas y la evidencia
cientifica y al ser aprobados por la Jefatura de Servicio de Medicina Intensiva evidencian
su aceptacion y aplicacion.
En ocasiones el diagndstico final se realiza a través de los resultados dados por otros
Servicios/Unidades o la técnica se aplica fuera del recinto del Servicio. La solicitud,
seguimiento y aceptacion de las prestaciones de otros Servicios/Unidades se recogen en
el procedimiento PQOG6 Interrelacion entre Servicios/ Unidades del CHUIMI.
El informe final es emitido segun se describe en el procedimiento PQ-MIV06.01
Prestacién de Servicio de Medicina Intensiva. Todos los datos recabados durante el
proceso de hospitalizacion del paciente se registran en la historia clinica electronica.
Desde el punto de vista del paciente, su destino tras el alta del SMI puede ser:

* A Hospitalizacion / a otro Hospital o Centro Sanitario.

+ Exitus (Sanidad Mortuoria, Anatomia Patoldgica o Quiréfano).

* O excepcionalmente, alta a domicilio.
Ademas de la gestidén de actividad principal representada, el proceso Gestion Asistencial
del Paciente Critico Adulto ha documentado como gestiona la infraestructura a su cargo
por medio del PQ-MIV07.01.
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Otros aspectos contemplados por el Sistema de Gestion tales como el Control de los
documentos y registros, Revisidbn por la direccién, Analisis de datos, Indicadores,
Recursos Humanos, Auditorias internas, No conformidades, Acciones correctivas y
Medicién de la satisfaccion son gestionadas segun se describe en el Manual de Gestion
del CHUIMI.

Durante el afio 2016 la gestibn de riesgos se ha ido introduciendo en la practica
asistencial del Servicio como elemento para la transicién de la norma ISO 9001:2008 a
ISO 9001:2015 y garantizar la conformidad del servicio prestado y satisfaccion de los
pacientes/familiares. Los principios de la Norma UNE 179003:2013 han sido utilizados

para gestionar los riesgos en la seguridad del paciente.

5 Estrategia y objetivos

5.1 Objetivo

El objetivo de este trabajo de Fin de Master es el disefio para la implantacion de la Norma
UNE 179003:2013 en el SMI, como experiencia piloto, para desarrollar la gestion de
riesgos clinicos y mejorar la seguridad del paciente en el CHUIMI, teniendo como objetivo
la identificacién de las situaciones de riesgo y los eventos adversos, su analisis y

evaluacion, asi como la implantacion de acciones para su reduccion y prevencion.

5.2 Estrategia

El presente trabajo pretende establecer la estrategia a seguir por parte del SMI para
gestionar los riesgos clinicos que pueden aparecer en la realizacion de la prestacion
sanitaria.

Para llevar a cabo la implantacion de la Norma de forma adecuada, se solicita
autorizacion a las Direcciones/Subdirecciones correspondientes, asi como la colaboracion
a la Jefatura y Supervisién del Servicio y se nombra un equipo de trabajo multidisciplinar,
del que forman parte dos médicos especialistas de area, dos enfermeras, un
fisioterapeuta, un auxiliar de enfermeria, un celador, y una responsable de limpieza,
siendo requisito para formar parte del equipo, estabilidad laboral en SMI. También forman
parte del equipo el Responsable de Calidad del Servicio y la Responsable de Seguridad
del Paciente, quien realizara la coordinacion del equipo de trabajo, asi como el impulso
para la realizacion de las actividades por parte del personal del SMI. Contando ademas
con un miembro de la Unidad de Calidad del CHUIMI.
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Inicialmente las lineas estratégicas se centran en:

» Identificar los riesgos que pueden aparecer en el Servicio.

* Analizar los riesgos.

* Evaluar los Riesgos.

» Tratar los Riesgos.

* Seguimiento de la eficacia de las acciones tomadas.
5.3 Alcance
El alcance de la implantacion de la Norma UNE 179003:2013 Servicios Sanitarios:
Gestidn de Riesgos para la Seguridad del paciente, sera el Servicio de Medicina Intensiva
del CHUIMI, abarcando las actividades que sobre el paciente se realizan, desde el aviso

de ingreso por parte del médico responsable del paciente, hasta el alta del paciente.

6 Plan de actuacion
La Norma UNE 179003:2013 de Servicios Sanitarios: Gestion de Riesgos para la
Seguridad de pacientes contiene 6 capitulos y 3 anexos. Siendo los apartados 4 y 5 los
que contienen los requisitos a desarrollar para la certificacion.
El Servicio de Medicina Intensiva del CHUIMI, cuenta con la certificacion UNE-EN ISO
9001:2008 por lo que, los requisitos contenidos en el apartado 4 de la Norma UNE
179003:2013 estan desarrollados. Ambas normas de gestion cuentan con una estructura
similar, los requisitos generales, liderazgo de la Alta Direccion y Politica, el sistema de
gestion de la documentacién y los registros, competencia del personal y actividades de
formacion, asignacion de responsabilidades y recursos, mejora continua, auditorias,
revision por la Direccidn, que encontramos desarrollados en el Manual de Gestion Rev. 8
y en los procedimientos generales del CHUIMI. Por lo que, principalmente, se desarrolla el
apartado 5 “Procesos en la Gestion de Riesgos”.
El SMI a través de la Jefatura del Servicio, el Responsable de Seguridad del Paciente y el
Responsable de Calidad, planifica y lleva a cabo prestacion del servicio bajo condiciones
controladas que incluyen:

* La disponibilidad de informacion que describa la prestacion a realizar.

* Ladisponibilidad de la documentacion de trabajo.

* El uso del equipo apropiado.

* Laimplementacion del seguimiento, medicion y fin de la prestacion.
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Se establecieron las siguientes etapas para la Gestion de los Riesgos:

6.1 Identificacion de los riesgos asociados a la seguridad del paciente

La finalidad de esta etapa es listar los riesgos a los que puede estar expuesto un paciente
y los EA que puede sufrir durante el proceso de atencion sanitaria. Para la identificacion
de los riesgos, el equipo de trabajo desarroll6 mediante tormenta de ideas (2 reuniones),
contando como referencia su propia experiencia y los datos que aportan las siguientes
fuentes de informacién:

* Analisis de informacién interna al Servicio proveniente de registros sistematicos ya
implantados (Indicadores, CMBD Clinos Sp.), experiencias previas o si es de
interés para el Servicio (SMI, CHUIMI, SCS, MSC, OMS, ...).

* Analisis de informacion externa al Servicio (Indicadores de Calidad de la Gerencia
del CHUIMI)

* Identificacion del origen del riesgo, las posibles causas y factores contribuyentes en
el origen del riesgo (el proceso de atencion sanitaria implicado, teniendo en cuenta
los aspectos técnicos, humanos, ambientales, estructurales o de cualquier otra

indole).

Con la informacion ya recabada, el Servicio ha determinado 21 riesgos que siempre seran
analizados, independientemente de si se minimiza su impacto, éstos son:
1. Infeccion relacionada con la asistencia sanitaria.
Errores relacionados con medicacion.
Ulceras por presion.
Personal de nueva incorporacion (formacion insuficiente /inadecuada).
Neumotorax iatrogénico.
Caidas.

Hemorragia o hematomas postoperatorios.

© N o o b~ WD

Insuficiencia Respiratoria Aguda por inadecuado manejo de via aérea/ ventilacion
mecanica.

9. Embolismos pulmonares o trombosis venosas profundas.

10.Retirada accidental de catéteres, accesos vasculares y sondas.

11. Problemas desnutricion (Retraso en inicio de nutricion enteral).

12.Sedaciéon no controlada.
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13.Punciones o laceraciones accidentales.
14.Reacciones adversas a transfusiones.

15. Identificacion del paciente.

16.Demora en el ingreso de los pacientes en el SMI.
17.Fallo de aparatos o equipos médicos.

18. Error diagnéstico.

19.Reingresos no esperados.

20.No limitacion del tratamiento de soporte vital.
21.Exitus en GRD de baja mortalidad.

El responsable de Seguridad del Paciente registra en el formato “Riesgos Identificados

Asociados a la Seguridad del Paciente” (Anexo |), los riesgos existentes en el Servicio.

6.2 Analisis de los riesgos
El analisis de riesgos tiene como finalidad comprender la naturaleza del riesgo; para ello

se toma en consideracion las actividades de:

« Sies un evento centinela (hecho inesperado, no relacionado con la historia natural
de la enfermedad, lesion fisica, o psicoldégica grave que puede causar dafo
permanente o muerte al paciente; tales como complicaciones quirurgicas graves,
errores en prescripcion y administracion de medicamentos que lleven a la muerte,
accidentes anestésicos, caidas de pacientes o cualquier procedimiento de atencion
medica que provoque dafno permanente o muerte al paciente).

* Las consecuencias, asi como los factores que afectan a las mismas.

* La probabilidad de ocurrencia del riesgo.

Con el objeto de mantener el conocimiento de la organizacion, cada uno de los riesgos
anteriormente identificados se encuentra caracterizado en una “Ficha de estudio del

Riesgo” (Anexo Il).

a) Ante un “RIESGO INCLUIDQO” en el documento “Riesgos Identificados Asociados a

la Seguridad del Paciente” (Anexo |), se abre una “Ficha de estudio del riesgo” (Anexo
II). Esta ficha tiene como objeto responder a las siguientes preguntas claves:

» ¢ Constituye un riesgo centinela? o ¢Su ocurrencia produce un impacto negativo en
el CHUIMI?.
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¢ Cuando ocurre, dénde ocurre, por qué ocurre, cOMoO ocurre y quién o quienes
estan implicados en la ocurrencia de un riesgo?

¢, Con qué frecuencia ocurre el riesgo?

¢, Cual es el origen del riesgo?

¢ Cuales son las consecuencias?

¢ Qué controles existen para reducir o detectar este riesgo?

¢ Cual es el coste potencial en dinero, tiempo o en trastornos para el paciente y

familiares?
¢ Es necesario investigar mas sobre este riesgo?
¢ Cuales son las expectativas de los grupos de interés sobre este riesgo?

Existe un mecanismo para evaluar el riesgo (recomendado al menos un indicador

cuyo resultado comparamos con la tasa o criterio establecido).

Para ello podemos utilizar algunas de las fuentes de informacion que a continuacion se

enumeran.:

Analisis de los procesos clinicos en donde se revisen los factores que pueden
provocan la aparicion del riesgo; revision de historias clinicas.

Analisis de indicadores clinicos o presentes en el cuadro de mando de la
organizacion o de demandas judiciales si existiesen.

Auditorias o inspecciones de estructuras fisicas, equipos o dispositivos que
potencialmente pueden ser fuente del riesgo.

Revision de quejas, sugerencias y reclamaciones de pacientes y familiares y de
asociaciones.

Estudios epidemiolégicos, informes de la comisién relacionadas con la seguridad
del paciente.

Analisis historico de accidentes o de sucesos adversos.

Sistemas de notificacion.

Entrevistas y/o grupos focales de profesionales en areas de riesgos.

Revision de documentos con errores remitidos por medio de programas de
notificacion conocidos (transfusiones, ...).

Otras fuentes de informacién disponibles.
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b) Ante un “RIESGO NO INCLUIDO”,en el documento “Riesgos ldentificados Asociados

a la Seguridad del Paciente” (Anexo 1), se valora su gravedad, en funcion de:

* Consecuencia: (Catastréfica, Muy grave, Grave, baja gravedad e Insignificante).

* Probabilidad de ocurrencia: (Casi cierto, Probable, Posible, Improbable y Raro).

En funcion del resultado de la evaluacion del riesgo, el riesgo no incluido inicialmente,
podria incluirse en el registro “Riesgos ldentificados Asociados a la Seguridad del

Paciente ” (Anexo ).

Como minimo semestralmente, la Responsable de las Actividades de Seguridad del
Paciente revisa la aparicion de nuevos riesgos y la “Ficha de estudio del riesgo”
existentes (Anexo Il) para actualizarlas ante la nuevos factores que se produzcan o

resultados alcanzados.

6.3 Evaluacién del riesgo

Esta evaluacién permite comparar el nivel de riesgo encontrado en el proceso de analisis,
con los criterios que tiene establecidos el Servicio sobre los riesgos y de esta forma
prioriza los riesgos, diferenciando los riesgos aceptables de los no aceptables para el
SMI.

El Responsable de Seguridad del Paciente y el equipo, una vez analizado el riesgo,
estimaran si el riesgo es aceptable o no, asi como el grado de prioridad para su

tratamiento.

El SMI ha definido que un riesgo o evento adverso, tiene Suficiente gravedad y por tanto

sera tratado, cuando:

a) Tienen gran impacto sobre el paciente por ejemplo:
* Ocasiona un éxitus (Muerte imprevista).
» Ocasiona danos permanentes que provocan una discapacidad en el paciente.
* Ocasiona una intervencion quirurgica.

b) Su ocurrencia produce un impacto negativo en el CHUIMI; por ejemplo:

* Impacto sobre la institucion que requiere una intervencion formal externa.
» Se requiere la actuacion de las autoridades.

* Publicidad negativa a nivel nacional, local o autonémico y por tanto pérdida de la

credibilidad y confianza en la institucion.

Pagina 13 de 27



E TRABAJO FIN DE MASTER

E GESTION DE RIESGOS PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

= 71y EN EL SERVICIO DE MEDICINA INTENSIVA

Miguel Herndndex Alumna: Cristina Garcia del Rosario

c) Nivel de riesgo no aceptable (riesgo extremo)

» Como resultado de aplicar la matriz de nivel de riesgo de la norma UNE
179003:2013 (por ejemplo: Nivel de riesgo >15)’

Ante la deteccion de un evento adverso de suficiente gravedad, el Responsable de
Seguridad del Paciente orienta tratar el riesgo.

En algunas circunstancias, la evaluacion de riesgo podria dar como resultado la decision
de emprender un analisis adicional. La evaluacion de riesgo también podria dar como
resultado una decisién de no tratar el riesgo y mantener actualizados los controles de
riesgo existentes.

Esta decision estara influida por el interés del SMI sobre dicho riesgo y los criterios de
gravedad que estan establecidos. En cualquier caso dicha conclusion se registrara en
‘Riesgos ldentificados Asociados a la Seguridad del Paciente” (Anexo |), campo

“¢ Tratar?”.

6.4 Tratamiento del riesgo
El Responsable de Seguridad del Paciente y el personal del Servicio o bien, segun
necesidad, la Jefatura de Servicio, Direccion, ... deben identificar las posibles opciones de
tratamiento del riesgo. De entre las posibles opciones a tomar, se incluyen las siguientes:
* Mantener el riesgo.
» Evitar el riesgo decidiendo no iniciar o interrumpir la actividad que da origen al
riesgo.
* Modificar la actividad que da origen al riesgo o establecer nuevas actuaciones o
procedimientos de actuacién con la finalidad de:
o Reducir la probabilidad de ocurrencia del riesgo.
o Mitigar la severidad de las consecuencias.
o Compartir el riesgo con otras partes.
La seleccion de la alternativa mas apropiada para el tratamiento del riesgo, se debe basar
en:
* Una ponderaciéon de los beneficios potenciales frente al esfuerzo, los recursos de
los que pueda disponer el Servicio en el plazo adecuado y el coste requeridos para

la aplicaciéon de la alternativa elegida.
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* Los requisitos legales y reglamentarios, y la responsabilidad social de la
organizacion.

» Alineacion con los procesos de direccion de la organizacion.
Varias opciones de tratamiento pueden ser consideradas y aplicadas, por separado o de
forma combinada para tratar un mismo riesgo.
El tratamiento del riesgo puede dar lugar a la introduccidon de nuevos riesgos
(denominados riesgos secundarios) que tienen que ser valorados, tratados, monitorizados
y revisados. Estos riesgos secundarios deben ser incluidos en el mismo plan de
tratamiento que el del riesgo original y se deben identificar las relaciones entre los dos
riesgos.
Todo riesgo aceptado para su tratamiento por SMI se indicara en “Riesgos Identificados
Asociados a la Seguridad del Paciente” (Anexo |), campo “4 Tratar?” y como resultado
se incluira el registro “Programa de Tratamiento del riesgo” (Anexo Ill)
Indudablemente el tratamiento del riesgo conlleva a definir acciones con el objetivo de
minimizar o controlar el riesgo. Como buena practica, las acciones acordadas deben estar
integradas en las propias actividades que realiza el personal del Servicio.
El propdsito de los programas de tratamiento del riesgo es documentar el proceso de
implementacion de las alternativas de tratamiento elegidas. Los programas de tratamiento
deben incluir, entre otros:

* Los beneficios que se esperan conseguir.

* Los riesgos secundarios.

* Las acciones que se proponen.

* El mecanismo determinado para evaluar la eficacia de las acciones propuestas.

* Los requisitos de la vigilancia y de informacion.

* Los requisitos de los recursos.

* El cronograma de trabajo y las personas con autoridad para aprobar el programa y

las responsables de su implementacion.

Los programas de tratamiento deben ser discutidos con los grupos de interés apropiados.
Dichos programas de tratamiento se documentaran en el registro “Programa de
Tratamiento del riesgo” (Anexo lll), identificando los puntos anteriores.

Copia del “Programa de Tratamiento del riesgo” (Anexo lll) se enviara al personal y los
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estamentos identificados en la “Ficha de estudio del riesgo” (Anexo IlI) que a su vez

participan en su elaboracion.

6.5 Seguimiento y revision de los resultados de la gestion del riesgo
Una vez que un riesgo ha sido identificado, analizado y tratado (se definen las acciones a
realizar), el SMI lleva a cabo un proceso de seguimiento y revisién de los controles y de
las medidas implantadas para asegurar su eficacia. La finalidad de este proceso de
seguimiento y revision es:
* Analizar y aprender las lecciones derivadas de las actividades y de los resultados
de la gestion de riesgos.
* Detectar cambios en el contexto interno o externo, incluyendo cambios en los
riesgos que deberian requerir una revision de los tratamientos o en la priorizacion.
» |dentificar y valorar los riesgos secundarios sobrevenidos a causa de las medidas
implantadas.
» Garantizar que el control de los riesgos y las medidas de tratamiento son efectivas
tanto en el disefio como a nivel operativo.
* Identificar las dificultades surgidas.
* Identificar un mecanismo para evaluar la eficacia de las acciones acordadas para
minimizar o controlar el riesgo (indicadores, auditoria interna, encuesta, ...).
El seguimiento y revisidn de las actividades de los procesos de la gestion de riesgos
implica la implantacion planificada de una monitorizacién peridédica (en funcion de los
plazos descritos en el programa de tratamiento del riesgo).
Los resultados de las actividades de seguimiento deben ser registrados en el
“Seguimiento de Tratamiento del riesgo” (Anexo IV) y esta informacién debe ser
remitida a aquellas partes interesadas que la organizacion considere adecuado.
Esta informacion debe ser utilizada como entrada para los procesos de revision del
Sistema de Calidad, por lo que formara parte del analisis anual del Servicio y dirigido a la

Direccion Gerencia del CHUIMI.
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7 Conclusiones

El SMI se encuentra inmerso en el proceso de implementacion de la Norma UNE
179003:2013, siendo un Servicio en el que pueden aparecer gran numero de EA y de
gravedad, es de vital importancia gestionar los riesgos como actividad totalmente
introducida en los procesos del Servicio. EI SMI trabaja bajo el enfoque del Sistema de
Gestion de la Calidad y el hecho de implementar, la UNE 179003 favorece la gestiéon
integrada de la Calidad y la Seguridad Asistencial que en la actualidad, deberia ser
requisito en los servicios sanitarios®°*

Se ha disefado un sistema, segun las preferencias del Servicio al que iba dirigido,
inicialmente, pero es flexible y adaptable a las necesidades que vayan surgiendo o bien si
se hiciera extensible a toda la organizacion, a cambios sugeridos por la Direccion de la
misma.

El SMI, mediante la implantacién de la Noma UNE 179003 pretende gestionar de forma
proactiva los riesgos. En el momento actual ha identificado y valorado los riesgos a los
que esta expuesto el paciente, con el fin de reducir los incidentes y los eventos adversos
debidos a la atencion sanitaria y durante el transito por el sistema sanitario.

Por tanto, se espera mejorar los resultados sobre los pacientes en términos de salud, y de
efectividad de las actuaciones; y consecuentemente, mejorar los resultados econémicos
para la organizacion, al reducirse los dafos producidos a los pacientes y una mejor
utilizacién de los recursos asistenciales. Los indicadores del Servicio y de la Direccion
Gerencia del CHUIMI recogen el andlisis de ésta informacion y aportaran datos que
demuestren la mejora en la prestacion a los pacientes y la eficiencia del sistema.

La implantacién del Sistema de Gestion de Riesgos, ademas supondra un aumento de la
confianza en el sistema sanitario por parte de los pacientes, la sociedad, y los
profesionales’. Este aspecto sera analizado por la encuesta que se realiza en el Servicio
(a pacientes, familiares, y profesionales) programada para el mes de noviembre 2017; y
por la realizada por el Servicio Canario de la Salud, al alta hospitalaria de los pacientes.
La implantacién de la Norma 179003 estd contribuyendo a consolidar una cultura de
calidad y seguridad del paciente en el personal del SMI. Inicialmente se encontrd
dificultad, a la hora de comenzar la implantacién, debido a la falta de formacion sobre
seguridad de los profesionales. Este problema fue tratado, inicialmente con 18 sesiones

de formacién impartidas por la Responsable de Seguridad del Paciente y se seguira
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trabajando en ello con nuevas sesiones hospitalarias. El equipo de trabajo, basandose en
la experiencia y en la evidencia cientifica encontrada, considera que, la gestion de riesgos
beneficiara a los profesionales, ya que, ante la aparicion de un EA son las segundas
victimas', viéndose involucrados directa o indirectamente en el EA y sufriendo
emocionalmente a consecuencia de ello. Este término segunda victima fue introducido por
Wu en 2000™ para referirse al profesional que participa en un EA inevitable y que queda
afectado por esa experiencia o que no es capaz de afrontar emocionalmente la situacion.
Unos afios mas tarde, Scott et al. (2009)™ amplié esta definiciéon haciendo referencia a
todo profesional sanitario que participa en un EA, un error médico o una lesion inesperada
relacionada con el paciente y que se convierte en victima en el sentido de que queda
traumatizado por el suceso, sufriendo ansiedad, obnubilacién, confusién, dificultades para
concentrarse en la tarea, despersonalizacion, frustracion, sentimientos de culpa, tristeza,
cambios de humor, insomnio, reexperimentacion del suceso de manera repetida, dudas
sobre la propia capacidad profesional, miedo a las consecuencias legales y a la pérdida
de reputacion.

Teniendo en cuenta estos conceptos, y habiendo obtenido resultados mejorables en las
encuestas de satisfaccion al personal del SMI, en las cuestiones relacionadas con estrés,
grado de bienestar, burnout, realizadas previamente a la implantacion de la norma, se ha
propuesto una accion de mejora en el equipo de trabajo, poner en marcha, con el apoyo
de la Direccion, el Algoritmo de apoyo a segundas victimas 2 (Anexo V) para comparar en
las siguientes encuestas los resultados en los profesionales.

El personal del Servicio, durante el trabajo observd que, los dos sistemas de registro de
eventos adversos que estaban instaurados en el Servicio, no facilitaban la declaracion de
los mismos. El primero de ellos, en formato papel “Libro de Incidencias”, que, aunque
inicialmente no fue disefiado para tal fin, el personal comenzé a utilizarlo. El segundo, el
Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SiINASP)", relativo
a este segundo, el personal considera que no se ajusta a sus necesidades, cree que no
todo debe registrarse en ese formato, ni que sea de utilidad para el SMI ya que el
feedback no resulta de utilidad. Durante el afio 2016, se registraron un total de 23 eventos
adversos en estos sistemas de registro, se analizaron y se realizaron acciones en
aquellos que lo precisaron. Con la implantacion del Sistema, se analizaron nuevamente,

observandose que la tipologia de los 23 eventos adversos esta incluida en los “Riesgos
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Identificados Asociados a la Seguridad del Paciente” (Anexo ) definida.

Durante este afio 2017 se ha desarrollado una nueva herramienta informatica utilizando el
sistema Redmine (aplicacion para la gestion de proyectos de cddigo abierto), disponible
en la Intranet del CHUIMI, que mediante el equipo de Seguridad del Paciente y el Servicio
de Informatica del CHUIMI se adaptdé a las necesidades del SMI para facilitar el registro
de EA si apareciesen, y llevar a cabo un analisis exhaustivo de los mismos.

El responsable de Seguridad del Paciente, revisa diariamente los EA registrados y analiza
el impacto de los mismos, trasladando al equipo de trabajo y a la Jefatura de Servicio

aquellos que se considera de interés para su evaluacion y tratamiento (Anexo VII)

Se han encontrado nuevamente dificultades en el registro de los EA mediante este
sistema y se esta llevando a cabo un analisis para solucionar los aspectos técnicos que
se han detectado con la puesta en funcionamiento de este aplicativo.

La realizacion de las auditorias internas esta planificada el mes de octubre, que se
realizara conjuntamente con la auditoria del Sistema de Gestion de la Calidad. En abril
2018 se pretende solicitar la Auditoria Externa de certificacion en la Norma 179003:2013,
conjuntamente con la Auditoria Externa de certificacion UNE-EN 1SO 9001:2015.
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9.1 Riesgos ldentificados Asociados a la Seguridad del Paciente (Anexo I)

9 Anexos
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9.2 Ficha de estudio del riesgo (Anexo Il)

c "_ FICHA DE ESTUDIO DEL RIESGO
- Servicio de Medicina Intensiva 2 b
SenicioCanario de la Salud Hospital Universitario Insular de Gran Canaria
Complejo Hospetalano Universitano
nsular - Materno Infanti

HISTORIAL DE ESTUDIO DEL RIESGO
Realizado por N2 de revision Fecha

1. ¢Cuando ocurre, dénde ocurre, por qué ocurre?

2. (Como ocurre y quién o quienes estan implicados en la ocurrencia de un riesgo?

3. ¢Cual es el origen del riesgo?

4. ;Con qué frecuencia ocurre el riesgo?

Cuantificar: ] Raro (1); [] Improbable (2); [] Posible (3); [] Probable(4); [] Casi cierto (5)
5. ¢Cuales son las consecuencias?

Cuantificar: ] Insignificante (1); [_] Baja gravedad (2); [] Grave (3); [_] Muy grave(4); [] Catastréfico (5)

6. ¢Queé controles existen para reducir o detectar este riesgo?

7. ¢Cual es el coste potencial en dinero, tiempo o en trastornos para el paciente y familiares?

8. (Es necesario investigar mas sobre este riesgo?

9. ¢Cuales son las expectativas de los grupos de interés sobre este riesgo?

10. Existe un mecanismo para evaluar el riesgo (indicador, auditoria, ...).

11. CONCLUSIONES

a) NIVEL DE RIESGO (NR) = FRECUENCIA * PROBABILIDAD DE OCURRENCIA = ......ccccciienee

RIESGO NO ACEPTABLE (NR = 15); RIESGO ACEPTABLE (NR = 15)
b) RIESGO CENTINELA:[]Si; [INo c¢) PRODUCE UN IMPACTO NEGATIVO AL (CHUIMI): (] Si; []No
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9.3 Programa de tratamiento del riesgo (Anexo lll)

{ ‘I_. PROGRAMA DE TRATAMIENTO DEL RIESGO
- Servicio de Medicina Intensiva
Senicio Canario de la Salud Hospital Universitario Insular de Gran Canaria
Complejo Hospitalario Universitario
Insular - Matemo Infantil

Denominacion del riesgo Fecha

1. Beneficios que se esperan conseguir

2. Riesgos secundarios que puedan aparecer

3. Acciones propuestas

Definir acciones con el objetivo de minimizar o controlar el riesgo:

N° Descripcion de la accién Responsable eFj'tI:::Zu‘::i‘ojien
4. Mecanismo para evaluar la eficacia de las acciones propuestas
a) Si se definen indicadores, completar la siguiente tabla:
5 Medicion iteri
N° Descripcién del indicador e Forl:nula = Crlterlo_c!e
datos Calculo Periodo | Responsable | aceptacion

b) Otro mecanismo de evaluacion propuesto:

5. Requisitos para su vigilancia (relacionar las distintas fuentes de informacion a evaluar)

6. Recursos requeridos

7. Cronograma de trabajo
+ Fecha de inicio del programa:
= Fecha de elaboracién del informe final:
+ Relacion de las personas que participaran en la presentacion final (resultados y conclusiones):

Elaborado por ... (Responsable de seguridad del paciente)
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9.4 Seguimiento de tratamiento del riesgo (Anexo IV)

c 'I_ SEGUIMIENTO DE TRATAMIENTO DEL RIESGO
o Servicio de Medicina Intensiva
Senicio Canario de la Salud Hospital Universitario Insular de Gran Canaria
Compéejo Hospaalano Universitana
nsular - Materno Infanti

Denominacion del riesgo Fecha

1. Medidas de control implantadas (apartado “Acciones Propuestas” del Programa de tratamiento del
Riesgo)

¢Eficaz?

N¢ Acciones propuestas Resultado alcanzado Si No

2. Otras acciones propuestas (cambio de circuitos de gestion, de procedimientos de trabajo, actualizar la
Ficha de Estudio del Riesgo, ...)

L . ] Plazo de
o
N Descripcion de la accion Responsable ejecucion
3. Dificultadas encontradas
ElADOrado POT ...ttt s es b bbb e (Responsable de seguridad del paciente)
Edicion 0 Pagina 1 de 1
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9.5 Algoritmo de apoyo a segundad victimas (Anexo V)

| .
| Evento Adverso (EA) |

Localizacion de
profesionales afectados

}

. .. ¢Es capaz de
Sustitucion de la SV porun N N
- o continuar con la
compariero de .
X .. prestacion de
unidad/servido . .
asistencia?
Si
L. Verbalizacidn de lo ocurrido y de sentimientos
Contacto inicial . . .
iniciales a compafieros de unidad/servicio.
l - Escucha activa
| Asesoramiento legal Hablar con un/a colega capazde | - fupresién de sentimientos y pensamientos
escuchar de forma empatica en - §in intencién intervencionista
las primeras § horas - Observacion de la evolueidn de fos sintomas

}

£Es necesaria la
intervencion del equipo de
profesionales entrenados

para dar apoyo?

¢éQuign?
~~
T T - B a
Si Si Si
| 4
! Profesionales de Salud Profesionales del propio Servicio de Prevencidn
: Mental centro entrenados para de Riesgos Laborales
Mo | actuar con SV ‘
[
[
‘ l
} jiento perisdico
I durante los 3 meses siguientes |
|
i Se ha visto l
F\SESDIEPHE!’I‘(UJ’ afer-([ﬁdﬂ Jasalud Proponer la posibilidad
acompafiamiento No af fas de participar en ACR
para reincorporacion fisicao p
al puesto de trabajo del profesional?

No éla SV estd Derivacion a Salud
dispuesta a ayudar a Mental

otros profesionales

€N 5u misma
situacion?

Si
: Incorporacion al equipo |
1 de profesionales 1
: entrenados paradar |
1 apoyo a las SV 1
____________ 1

Fvaluar situacidn afectiva, | Intervencién y evaluacion
socigl y profesional del progreso

¢Han cesado los
si sintomas? ¢la SV No
ha integrado de
forma adaptativa la
experiencia?
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9.6 REDMINE en el Servicio de Medicina Intensiva (Anexo VI)

@ Nueva peticion -

Internet Explorer proporci

por Complejo ¢ io UIMI

S~

L& Favoritos | =3

|="'-. Nueva peticion - Medicina Intensiva - .. ‘ ‘

"% https://incidencias.chuimi.es/projects/calidad-medicina-intensiva/issues/new

- &[5 |x|[P s

- ~ =] o= v Pagina~ Seguridad > Heramientas > @J'

Nueva peticion

Previsualizar

Crear Cres

ry continuar

TIpO * | Miv-Actividad profesional  [¥] ]
MIV-Actividad profesional Privada
Asunto * |MIV-Equipamiento técnico
MIV-Mobiliario
PR MIV-Almacén/Suministros — 1=
Deseripeidn 4y personal Interno w| =] iE [T Zjere/ o] = = @
MIV-Evento adverso
MIV-Otros servicios/unidades A
MIV-Otros
Estado *  apierta = v
Prioridad *  ormal = v 3
Asignado a = v
Solucion inmediata i
Checklist )
Ficheros (Tamafio maximo: & MB)
Seguidores o Buscar seguidores para afiadirios

€. Intranet local | Modo protegido: desactivado

Blel. Jlel

—

@ Nueva peticion - Intensiva -

Internet Explorer

T

por Complejo

T

io UIMI

<@

L Favoritos ‘ b=

Y https://incidencias.chuimi.es/projects/calidad-medicina-intensiva/issues/new

-8 | o0 |10 oy

‘e‘"‘. Nueva peticion - Medicina Intensiva - .. ‘ ‘ a3 gég + Pagina v Seguridad v Herramientas v @v
TIPO ™ yiv-Evento adverso = v O W
Privada
Asunto *
Descripcion (g | 5 yl||s| c| m m|m = = EF|Z e o o @ @
A
Estado* apierta = ~
Prioridad *  pnormal =] ~
Asignado a = - i
Tipos de eventos =] v NHC *
Gravedad de los = v Llego al enfermo *  _ por favor seledx]
Incidentes . L
L . Produjo dafio — Por favor sele¥] +
Solucion inmediata o
0 Paso inadvertido *  _pyr favor sele ]
Fecha del evento * ] Hubo comunicacién *  _ porfavor seled™] v [ ]
Turno horario *  __ por favor seled¥] v Evento reiterado * _porfavor sele =] ~
Médulo *  _ por favor seled™] v
Checklist )

@ Intranet local | Modo protegido: desactivado

e| =o€

ES 4
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