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Elaborar los indicadores de IN mas adecuados en colaboracién con el
Servicio de Calidad Asistencial del SESCAM.

Objetivos:

Desarrollar los procedimientos y metodologia comunes para la conse-
cucion de los objetivos.

Establecer la base de datos general para obtener los indicadores y
capturar los datos.

Analizar los resultados y realizar informes comparativos periédicos,
que se remitiran a los centros (analizar).

Realizar las comparaciones entre hospitales, y con otras CC.AA. y
otros paises (analizar).

Presentar los indicadores IH incluidos en el programa de Calidad Asis-
tencial, al Servicio de Calidad Asistencial.

Establecer los indicadores minimos comunes a medir para todos los
hospitales y elevar esta propuesta al Servicio de Calidad Asistencial del
SESCAM.

Definir y proponer nuevos indicadores para los hospitales participantes.

Establecer los criterios y estandares de los indicadores los hospitales.

Proponer medidas y programas de control a los centros hospitalarios.

Evaluar las condiciones e infraestructuras de los hospitales que pue-
dan relacionarse con la IH.

Promover la realizacién de guias para el control de la IH.

Recibir la informacién y dar la alarma ante situaciones como brotes, a
las autoridades del SESCAM, y evaluar el estado de los mismos.

Posibilitar programas de formacién y proyectos de investigacion coor-
dinados con los hospitales del SESCAM.

Establecer programas de colaboracién con otros organismos naciona-
les e internacionales, como Los Centros de Control y prevencién (CDC)
de Atlanta, EEUU, la OMS, Universidades, a través de las Autoridades
Sanitarias Regionales.

Establecer la colaboracion con el grupo de Vigilancia de IH interhospi-
talario, enviar los datos de la Comunidad, y las necesidades de mejoras y
actualizaciones del software.

Prestar asesoria técnica para el cumplimiento de las condiciones de
adscripcion y participacion en el observatorio.

Mantener reuniones con los facultativos de los servicios de MP de los
hospitales participantes, para consensuar los indicadores, evaluar los
resultados del analisis, las tendencias, medidas de control y los recursos
necesarios.

Evaluar criterios y requerimientos orientados a la acreditacién de los
servicios de MP responsables de los programas de vigilancia y control de
la IH.

Establecer un sistema de evaluacién de los programas de vigilancia,
prevencion y control de la IH.

Facilitar las redes de interlocutores, para promover guias, acuerdo,
estudio, con los servicios de Medicina Preventiva como primeros respon-
sables, y también con Otras sociedades Cientificas y grupos de la CCAA.

Facilitar, en base a los resultados de los andlisis, y las publicaciones, la
puesta en marcha de lineas de investigacion que respondan a las principa-
les preguntas no contestadas con los conocimientos actuales.

Metodologia:

Los servicios de Medicina Preventiva de los hospitales publicos de
Castilla La Mancha, desde su creacion pusieron en marcha los programas
de vigilancia y control de la infeccién nosocomial. E1 RD 1277/2003 esta-
blece las bases genéricas sobre autorizacion de centros, servicios y esta-
blecimientos sanitarios. En el que su Anexo II define la Unidad de Medi-
cina Preventiva como la «Unidad asistencial que, bajo la responsabilidad
de un médico especialista en medicina preventiva y salud publica lleva a
cabo funciones de control internos para evitar y prevenir los riesgos para
la salud de los pacientes derivados de las actividades del centro sanitario
en el que esta ubicada».

Desde su inicio, la mayor parte de los servicios de Medicina Preventiva
castellanomanchegos trabajan dentro de un grupo de trabajo multicén-
trico de Infeccion Hospitalaria, en el que participan hospitales de varias
Comunidades Auténomas, y cuya andadura es de mas de quince afios.
Esto permite una mejor validacion de los indicadores, protocolizacién, y
comparacién con numerosos hospitales a nivel nacional.

Incluye todos los servicios de Medicina Preventiva de los hospitales
del SESCAM, como responsables de la vigilancia y control de la IH, y por
lo tanto, de forma secundaria, todos estos hospitales.

Ambito: Hospitales del SESCAM que dispongan de servicios de Medi-
cina Preventiva (al menos como primera fase).

El ambito de aplicacion corresponde a los siguientes hospitales:

Complejo Hospitalario de Albacete.

Hospital de Hellin. Albacete.

Complejo Hospitalario de Ciudad Real.

Hospital de Santa Barbara. Puertollano. Ciudad Real.
Hospital Gutiérrez Ortega. Valdepenas. Ciudad Real.

CH La Mancha Centro. Alcazar de San Juan. Manzanares. Ciudad
Real.

Hospital Virgen de la Luz. Cuenca.

Hospital General y Universitario de Guadalajara.

Complejo Hospitalario de Toledo.

Hospital Nuestra Sefora del Prado. Talavera de la Reina. Toledo.

Hospital Nacional de Parapléjicos. Toledo

Productos a presentar.

Resultados esperados: Estabilizacion de los sistemas de vigilancia y
control con una red estable de informacion, mejora y asesoria. Rapidez de
informacion, especialmente en caso de cluster y brotes.

Sistema de evaluacion: En el primer ano debera haber homogeneizado
los sistemas de vigilancia, estandarizado los indicadores a emplear, reali-
zado el primer analisis y la primera propuesta de mejora (analisis: Evolu-
cién EPINE, y primer analisis de datos globales de incidencia).

Al ano debera haber realizado el primer analisis de la situacion estruc-
tural y de conocimientos.

Par el segundo ano debe disponerse de objetivos corporativos, y fun-
cionamiento integral del plan-observatorio.

Director del proyecto:

Dra. Enriqueta Munioz Platon.
Juan Fernandez Martin. Servicio de Calidad de la Atencion Sanitaria.
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RESOLUCION de 21 de diciembre de 2006, de la Secreta-
ria General de Sanidad, por la que se publica Convenio de
colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y
la Comunidad Autonoma de Galicia, para el impulso de
prdcticas sequras en los centros sanitarios.

Suscrito el 14 de diciembre de 2006, Convenio de Colaboracién entre
el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Comunidad Auténoma de Galicia para
el Impulso de Practicas Seguras en los Centros Sanitarios, en cumplimiento de
lo dispuesto en el apartado dos del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comin, procede la publicacién en el Bole-
tin Oficial del Estado de dicho Acuerdo, que figurara como anexo de esta
Resolucion.

Madrid, 21 de diciembre de 2006.—-El Secretario General de Sanidad,
José Martinez Olmos.

ANEXO

Convenio de Colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y Consumo
y la Comunidad Auténoma de Galicia para el Impulso de Practicas
Seguras en los Centros Sanitarios

En Madrid, a 14 de diciembre de 2006.

REUNIDOS

De una parte, dona Elena Salgado Méndez Ministra de Sanidad y Con-
sumo, segun nombramiento conferido por el Real Decreto 558, de 2004
(BOE n.° 94 de 18 de abril de 2004), y en virtud de las facultades que le
otorga el articulo 4.1 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno;
asi como el articulo 13.3 de la Ley 6/1997 de 14 de abril, de organizacion y
funcionamiento de la Administraciéon General del Estado.

Y, de otra, dofia M.* José Rubio Vidal, Conselleira de Sanidade e Presi-
denta del Servizo Galego de Saide, en virtud de las facultades atribuidas
el articulo 34 de la Ley 1/1983, del 22 de febrero, reguladora de la Xunta y
de su presidente, y en el articulo 3 del Decreto 46/2006, de 23 de febrero,
por el que se establece la estructura organica del Servizo Galego de
Satude, y de conformidad con lo establecido en el Acuerdo de la Xunta de
Galicia de 27 de marzo de 1991 hecho publico mediante Resolucién del 8
de abril de 1991, de la Conselleria de Economia y Facenda (D.O.G. n.° 82
de 30/04/91).

Ambas, que actian en razon de sus respectivos cargos, se reconocen,
mutua y reciprocamente, capacidad legal necesaria para la formalizaciéon
del presente Convenio de Colaboracion y, a tal efecto

EXPONEN

Primero.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo tiene la responsabi-
lidad de la mejora de la calidad en el sistema sanitario en su conjunto,
cumpliendo las previsiones recogidas en la Ley 16/2003 de cohesién y
calidad del Sistema Nacional de Salud. Para este fin, la citada ley en su
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articulo 60, prevé la creacion de una Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud.

Segundo.—Que la CC.AA. de Galicia tiene interés en colaborar en el
impulso de proyectos para la mejora de practicas seguras en los centros
sanitarios de su territorio.

Tercero.—Que la estrategia 8 del Plan de Calidad para el Sistema Nacio-
nal de Salud tiene por objeto mejorar la seguridad de los pacientes aten-
didos en los centros sanitarios del sistema nacional de salud para lo que
prevé la firma de convenios especificos entre las CC.AA. y el Ministerio de
Sanidad y Consumo, que incluiran una financiacién y un sistema de eva-
Iuacién del cumplimiento de los proyectos.

Cuarto.—Que ambas entidades reconocen la existencia de objetivos e
intereses comunes en la mejora de la calidad asistencial y en concreto en
los campos de la transferencia de conocimientos y la toma de decisiones
basada en la evidencia, asi como la voluntad de colaborar y establecer
férmulas de cooperacion que contribuyan al cumplimiento de sus fines.

Quinto.—Que ambas partes tienen intereses comunes y por ello acuer-
dan el presente convenio de colaboracion que se regira mediante las
siguientes

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto.—El presente Convenio tiene por objeto regular las
condiciones de la colaboracién entre ambas partes, para el desarrollo de
la estrategia 8 del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud para
la mejora de la seguridad de los pacientes atendidos en los centros sanita-
rios con los siguientes objetivos especificos:

Desarrollar unidades o grupos de trabajo especificos en calidad que
permitan promover una estrategia unificada en seguridad de pacientes en
la CCAA.

Prevenir tlceras por presién en pacientes ingresados.

Promover la practica de manos limpias en todos los centros asisten-
ciales.

Prevenir los errores debidos a medicacion.

Asegurar el cumplimiento de las tltimas voluntades en los pacientes
informados.

En el anexo técnico se especifican las acciones concretas y los indica-
dores de resultado establecidos.

Segunda. Funciones y actividades del Ministerio.—Prestarda el
apoyo cientifico y técnico necesario para el desarrollo de las actividades
previstas en el convenio,

Colaborara con la CC.AA. de Galicia en la realizacion de las actividades
previstas a través de sus propios servicios, si asi es requerido por la CC.AA.
y en la medida que las labores propias de sus funcionarios lo permitan.

Aportara la informacion y documentacion necesarias para el desarro-
llo del proyecto que le sea requerida por parte de la CC.AA. de Galicia,
siempre que ésta se encuentre en su poder.

Cofinanciara las actividades objeto del convenio, tal como se detalla
en la clausula sexta.

Tercera. Funciones y actividades de la Consejeria.—Realizara las
actividades previstas para cada uno de los objetivos tal como se detalla en
el anexo técnico.

Elaborara un informe de actividad en el que se detallen las acciones
realizadas y los resultados obtenidos de acuerdo con lo especificado en el
anexo técnico.

Cofinanciara las actividades objeto del convenio, tal como se detalla
en la clausula sexta.

Elaborard un informe financiero comprensivo de todo el gasto deri-
vado del convenio.

Cuarta. Comision de seguimiento.—Se constituye, para el segui-
miento del presente Convenio, una Comisiéon mixta de seguimiento que se
reuniran a peticion de parte y al menos una vez antes del fin de su vigen-
cia. Esta Comision estara formada:

En representacion del Ministerio de Sanidad y Consumo:

El Director General de la Agencia de Calidad del SNS.
El Subdirector General de la Oficina de Planificacion Sanitaria y Calidad.

En representacion de la CC.AA. de Galicia:

El Subdirector General de Calidad y Programas Asistenciales del Ser-
vicio Galego de Saude.

La Jefa de Servicio de Calidad y Programas Asistenciales del Servicio
Galego de Sande.

Ademas de la funcién genérica de vigilancia y seguimiento de la ejecu-
cién del presente convenio de colaboracion, la Comisiéon resolvera las
dudas que pudieran surgir en la interpretacién y aplicacion del mismo y
certificaran de conformidad, en su caso, los informes previstos en la clau-
sula sexta.

El Subdirector General de Calidad y Programas Asistenciales del Ser-
vicio Galego de Satude, Don Jests Rey Garcia.
La Jefa de Servicio de Calidad y Programas, Dona Ana Claveria Fontan.

Quinta. Plazo de vigencia.—El plazo de vigencia del presente Convenio
se establece en el periodo comprendido entre la fecha de su firmay el 15 de
diciembre de 2007.

Con el acuerdo de ambas partes, el presente convenio se podra prorro-
gar por periodos anuales, formalizidndose por escrito las prérrogas antes
de la expiracién del plazo de vigencia del convenio o de la prérroga
vigente.

Sexta. Financiacion y pago.—El coste de las actividades previstas en
el presente convenio asciende a un millén ochocientos cuarenta mil qui-
nientos ochenta euros (1.840.580,00 €) IVA incluido.

De esa cantidad, el MSC asume un 71,748 % que supone 1.320.580,00 €,
asumiendo la cc.aa. el 28.252% restante que asciende a 520.000,00 €.

La division anual de las cantidades aportadas es la siguiente:

Ejercicio 2006: 1.250.435,00 euros.
Ejercicio 2007: 590.145,00 euros.

El presupuesto parcial por cada anualidad aportado por la CCAA de
Galicia es:

2006: 260.000,00 euros.
2007: 260.000,00 euros.

El presupuesto parcial por cada anualidad aportado por el Ministerio
de Sanidad y Consumo asciende a:

2006: 990.435,00 euros.
2007: 330.145,00 euros.

Las cantidades correspondientes al Ministerio de Sanidad y Consumo
se imputaran con cargo a la aplicacién presupuestaria 26.13.3110.226.10
de sus presupuestos de gastos del ejercicio 2006 y 2007, quedando las
correspondientes al ejercicio 2007 vinculados a la existencia de crédito
adecuado y suficiente el los presupuestos generales del Estado para ese
ejercicio.

Las cantidades a abonar por el Ministerio de Sanidad y Consumo se
realizaran en dos pagos:

1. Elprimero tras la firma del convenio y entrega por la CA de Galicia
de un informe preliminar relativo al inicio de las actuaciones y crono-
grama del total de las mismas, por un importe correspondiente al 75 % del
total de la aportacién del Ministerio, 990.435,00 euros con cargo al Presu-
puesto del ejercicio 2006. El plazo final para la presentacién del informe
se establece en el dia 15 de diciembre de 2006.

2. El segundo tras la recepcion de un informe descriptivo de los tra-
bajos realizados que contemplara las acciones acometidas y los indicado-
res de logro obtenidos, segin lo explicitado en el anexo técnico para cada
objetivo especifico, por un importe correspondiente al 25 % del total de la
aportacion del Ministerio, 330.145,00 euros con cargo al Presupuesto del
ejercicio 2007. El plazo final para la presentacién del informe se establece
en el dia 15 de diciembre de 2007.

Ambos informes, preliminar y final, necesitaran el certificado de con-
formidad de la comisién de seguimiento como requisito previo al pago.

Ambas partes estaran sometidas a los procedimientos de autorizacion
y control presupuestario del gasto vigente en cada una de ellas, garanti-
zando la correcta utilizacion de los fondos.

Séptima. Publicidad sobre los resultados del Convenio.—La divulga-
cién de los resultados de los proyectos objeto del presente convenio, sea
cual sea el soporte en que se realice, harda mencion expresa al hecho de
ser producto del mismo, figurando en todo caso tanto el logotipo del
Ministerio de Sanidad y Consumo como el del Plan de Calidad para el
Sistema Nacional de Salud junto al de la CC.AA.

Octava. Resolucion.—El presente Convenio podra quedar sin efecto
por mutuo acuerdo de las partes, bastando con que los representantes de
ambas entidades expresen su voluntad de resolver el convenio de forma
expresa y por escrito.

Podra procederse igualmente a la resolucion unilateral del Convenio
por incumplimiento de las obligaciones en él contenidas por cada una de
las partes, previo aviso con un plazo no inferior a tres meses a la fecha
prevista para la resolucion del convenio o de sus prorrogas.

Novena. Marco juridico.—El presente Convenio de colaboracién
tiene naturaleza administrativa de los previstos en el articulo 3.1.c) del
Real Decreto Legislativo 2/2001 de 16 de junio por el que se aprueba el
Texto Refundido de la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas
por lo que queda fuera de su ambito de aplicacién sin perjuicio de los
principios y criterios en €l contenidos para resolver las lagunas que pudie-
ran suscitarse.

Décima. Jurisdiccion.—Las dudas y controversias que puedan surjan
con motivo de la interpretacion y aplicacion del presente convenio, y que
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no puedan ser resueltas en el seno de la Comision de Seguimiento, se
resolveran de conformidad con las normas aplicables en Derecho, y seran
de la competencia de la jurisdiccion contencioso administrativa.

Y para que conste a los efectos oportunos, en prueba de conformidad,
las partes firman el presente convenio en el lugar y fecha arriba indicados.
Firmado.-La Ministra de Sanidad y Consumo, Elena Salgado Méndez y la
Consejera de Sanidad de la Xunta de Galicia, M. José Rubio Vidal.

Prescripciones técnicas a cumplir por los proyectos

Prevenir el desarrollo de tlceras por presion en pacientes ingresados.
Proyecto presentado.
Prevenir el desarrollo de tlceras por presion en pacientes inmovilizados:

Justificacion: la ocurrencia de tlceras por decubito en pacientes hos-
pitalizados es una complicacion frecuente en pacientes inmovilizados que
tiene un impacto negativo para la salud del individuo y a menudo produce
prolongacién de la estancia hospitalaria y aumento de costes sanitarios.
Las tlceras por dectbito pueden ser prevenidas con adecuados cuidados
enfermeros.

Metodologia:
Actividades:

Elaboracién, implantacion y evaluacion de una Guia para prevencion
de las ulceras por presion.

Financiacién de proyectos de mejora en el 100% de los hospitales de la
Comunidad Auténoma, incluyendo la seleccion de puntos criticos y com-
pra progresiva de colchones antiescara.

Participacion de las direcciones de enfermeria y las unidades funcio-
nales de calidad y seguridad.

Plan de trabajo:
Fases:
3.¢" cuatrimestre 2006:

Implantacion y evaluacién de la Guia para la prevencion de las tlceras
por presién.

Formacion en cada hospital de todo el personal.

Compra de colchones antiescaras para las unidades de riesgo prioritario.

1. trimestre del 2007: Evaluacién y valoracion del proyecto (inciden-
cia de las UPP antes y después del proyecto).
2.° trimestre y sucesivos de 2007:

Formacioén en cada hospital de todo el personal.
Completar la compra de colchones antiescaras para las unidades de
riesgo.

Responsable: Isabel Campos Pardo. Jefa de Servicio de Integracién de
Cuidados. Jefa de Servicio de Integracién de Coidados. Subdireccion de
Procesos Asistenciais. Servicio Galego de Saude.

Lugar del proyecto: 100% hospitales publicos de Galicia.

Productos a presentar:

Informe situacioén.

Comparativa situacién anterior y posterior.
Formacién Hospitales.

Compra y distribucién de colchones antiescaras.

Indicadores de logro:

% de pacientes ingresados en los que se ha aplicado el protocolo.
% de altas hospitalarias que presentan tlceras por decubito en cual-
quier diagnoéstico secundario.

Aclaraciones: pacientes con estancia superior a 4 dias. Cédigo de diag-
nostico CIE-9 CM: 707.0.

Exclusién: pacientes pediatricos (< 15 anos), hemiplejias, paraplejias,
o tetraplejias y pacientes que presentaban tdlceras previamente.

Director del proyecto: Ana Claveria Fontan. Jefa de Calidad y Progra-
mas Asistenciales. Subdirecciéon de Calidade e Programas Asistenciais.
Servicio Galego de Satde.

Promover la practica de manos limpias en todos los centros asisten-
ciales.

Proyecto presentado.

Prevencion de la infeccion nosocomial a través del lavado con solu-
cién hidro-alcoholica.

Justificacion: la adecuada higiene de las manos antes y después de
explorar a un paciente es una medida eficaz para reducir las infecciones

nosocomiales y actualmente recomendada por las principales organiza-
ciones sanitaria internacionales.

Objetivos:

Disminuir la tasa de infecciones nosocomiales prevenibles.
Mejorar el lavado de manos entre los profesionales sanitarios.

Metodologia:
Actividades:

Implantacion y evaluacion de la Guia sobre el Lavado de manos en el
Plan de Minimizacion de Riesgos Microbiolégicos dos Hospitais de Gali-
cia (Plan MIRMIHGA) en todos los hospitales de la red.

Seleccion de puntos criticos para la incorporacién del lavado de
manos con solucién hidro-alcohélica en el 2006. Extension paulatina en
cada centro hospitalario de la red gallega en el 2007.

Participacion de las direcciones de enfermeria y las unidades funcio-
nales de calidad y seguridad.

Plan de trabajo:
Fases:
3.e" cuatrimestre 2006:

Implantacion de la Guia sobre el Lavado de manos en el Plan de Mini-
mizacion de Riesgos Microbiologicos dos Hospitais de Galicia (Plan MIR-
MIHGA) en todos los hospitales de la red.

Formacion e informacion del personal.

Seleccion de puntos criticos para la incorporacion del lavado de
manos con solucién hidro-alcohdlica.

Compra de solucién hidro-alcoholica.

1. trimestre del 2007: Evaluacion de la Guia sobre el Lavado de manos
valorando utilizacion y resultados.
2.° trimestre y sucesivos de 2007:

Continuar con la formacion e informacién del personal.
Extension paulatina en cada centro hospitalario de la red gallega.

Responsable: Isabel Campos Pardo. Jefa de Servicio de Integracion de
Coidados. Subdireccién de Procesos Asistenciais. Servicio Galego de
Sauade.

Lugar del proyecto: 100% areas sanitarias de Galicia.

Productos a presentar:

Cursos de formacion.
Solucién hidro-alcohélica comprada y distribucion progresiva.

Indicadores de logro:

% de centros asistenciales que disponen de carteles/dipticos informativos.
% de lugares identificados en el hospital/centro de salud en los que
esta disponible la solucién hidro-alcohdlica.

Aclaracion:

Los carteles y dipticos estaran accesibles al publico en las salas de
espera de consultas externas y en los espacios comunes de las plantas de
los hospitales y centros de salud

Los lugares con solucion hidro-alcohélica deben ser las consultas, las
plantas y el servicio de urgencias

Director del proyecto: Ana Claveria Fontan. Jefa de Calidad y Progra-
mas Asistenciales. Subdireccion de Calidade e Programas Asistenciais.
Servicio Galego de Satde.

Prevenir los errores debidos a la medicacién.

Proyecto presentado.

Mejora de la notificacion de reacciones adversas a medicamentos a
través de una intervencion educativa.

Justificacion: para reducir la frecuencia de los eventos adversos es
necesario conocer su presentacion, analizar sus causas y disenar accio-
nes para prevenirlos. Para conseguir este fin es necesario contar con sis-
temas de notificacién de errores y riesgos, voluntarios y anénimos cuya
utilidad ha sido demostrada en el &mbito sanitario.

Objeto de la propuesta:

1. Incrementar la notificacion de reacciones a medicamentos a tra-
vés del programa de Tarjeta Amarilla.

2. Incrementar la relevancia de la notificacion de reacciones y efec-
tos adversos.
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Objetivos:

1. Valorar si una intervencion educativa disenada para modificar los
conocimientos y las actitudes aumenta la cantidad (relevancia) de la noti-
ficacion espontanea de efectos adversos por medicamentos en médicos.

2. Valorar si una intervencién educativa disenada para modificar los
conocimientos y las actitudes aumenta la calidad (relevancia) de la notifi-
cacion espontanea de notificacion de efectos adversos por medicamentos
en médicos.

3. Valorar la duracién del efecto de la intervencion educativa en cali-
dad y cantidad, en médicos.

Propuesta técnica:

El estudio se llevara a cabo en Galicia, que tiene una extension aproxi-
mada de 30.000 Km2 y 2,8 millones de habitantes, de los cuales el 21% tiene
mas de 64 anos48. En Galicia hay 15 hospitales del Sistema Gallego de
Salud (Sergas) y 490 centros de salud, incluidos consultorios médicos.

Ensayo controlado aleatorio por conglomerados.

La poblacion del ensayo controlado aleatorio por conglomerados
estara compuesta por todos los médicos en activo que trabajen en el Sis-
tema Gallego de Salud. Se excluiran del estudio los médicos sin actividad
clinica (labores administrativas, genética, histocompatibilidad), los que
trabajen en centros de toxicodependencias y los que trabajen en el centro
regional de farmacovigilancia o en aquellos servicios que tengan un pro-
grama especifico de notificacién voluntaria de efectos adversos.

Diseno del estudio: Se llevara a cabo un ensayo controlado aleatorio
de dos anos de seguimiento. Con el fin de eliminar la contaminacion cru-
zada entre los dos grupos de estudio (intervencién y control), las unida-
des de asignacion no seran profesionales sanitarios, sino conglomerados
espaciales. Cada conglomerado espacial estara constituido por todos los
médicos que trabajen en los hospitales y en los centros de salud de la zona
geografica. Los conglomerados tendran el tamano minimo que permite
minimizar la contaminaciéon entre atencion hospitalaria y primaria. Asi,
cada conglomerado espacial estara formado por un hospital de referencia
(n=6) junto con los centros de salud, otros posibles hospitales de su zona
de influencia, y las farmacias comunitarias. Se formaran 6 conglomera-
dos, de los que son excluidos los hospitales especificos ya que, al tener
como zona de influencia a toda la regién, aumentan el riesgo de contami-
nacion. Se realizara una distribucién aleatoria balanceada de los conglo-
merados al grupo de intervencién (n=3) y al de control (n=3). Dentro de
cada conglomerado se realizara una intervencion en los profesionales que
pertenezcan a los hospitales o centros de salud pertenecientes al cluster.

Conglomerados del grupo de intervenciéon: Segun la clasificacion de
Grimshaw et al, se realizarda una intervencién multiple compuesta por
visitas externas, mas recordatorio y una tarjeta amarilla. El disefio de la
intervencion educativa se realizara a partir de los resultados de los estu-
dios de casos y controles en los que se encontré que en los médicos la
notificacién estaba fuertemente asociada a varias actitudes propuestas
por Inman34 como determinantes de la notificacion. Estas fueron: (a) la
complacency (creer que las reacciones adversas realmente serias ya
estan bien documentadas cuando el medicamento sale al mercado); (b) la
insecurity (creer que es practicamente imposible determinar cuando un
medicamento es responsable de una reaccion adversa en particular); (c)
la diffidence (creer que solo se deberia notificar una reaccién adversa si
se esta seguro de que esta relacionada con el consumo de un determinado
medicamento); (d) la indifference (considerar que un caso de un médico
individual no puede aportar mucho al conocimiento médico), y la igno-
rance (cree que sOlo es necesario notificar efectos adversos graves o
inesperadas).

Se disenara un material didactico interactivo que incidira, en primer
lugar, en la importancia de las notificaciones de efectos adversos en tér-
minos de morbilidad, mortalidad y costes. En segundo lugar, se justifica-
ran las limitaciones de los ensayos clinicos para la deteccion de efectos
adversos, y se explicaran las ventajas del sistema de notificacion volunta-
ria —y que la infranotificacién era su principal limitacién-. En tercer lugar
se insistira en mensajes para modificar las actitudes de complacency,
insecurity, diffidence, indifference, ignorance. En cuarto lugar se recal-
cara que s6lo se necesitaban cinco minutos para rellenar la tarjeta amari-
lla. Finalmente se explicaran los mecanismos para notificar al Centro
Autonémico de Farmacovigilancia de Galicia. También se elaborara un
diptico de color amarillo con los principales mensajes de la presentacion.

Antes de las visitas se enviara una carta explicativa con los objetivos
del estudio a los directores de cada uno de los centros de salud y a los
directores clinicos de los hospitales seleccionados, en la que se pedira su
consentimiento para participar en el ensayo. La intervencion sera reali-
zada por uno de los investigadores que participe en el disefio y prepara-
cién de la misma. La intervencion durara en torno a una hora, con aproxi-
madamente 30 minutos de presentacion y otros 30 minutos de coloquio.
Los grupos estaran formados por 10 —20 médicos.

Conglomerados del grupo de control: Los médicos de los conglomera-
dos del grupo control no recibiran la intervencién pero, al igual que los

del grupo de intervencién, si recibiran la informacién y la formacién usual
proporcionada por el centro regional de farmacovigilancia de Galicia.

Seguimiento y fuentes de datos: Se realizard un seguimiento de 12
meses entre enero y diciembre de 2007. Durante este seguimiento men-
sual de cada médico se generaran las cinco variables dependientes: un
indicador de cantidad de notificacién (nimero total de notificaciones), y
cuatro indicadores de relevancia de las notificaciones (nimero de notifi-
caciones de efectos adversos graves, nimero de notificaciones de efectos
adversos con imputacion de causalidad definitiva o probable, nimero de
notificaciones de efectos adversos inesperadas, y nimero de notificacio-
nes de efectos adversos de medicamentos con menos de cinco afios en el
mercado).Todos estos datos provendran del Centro Autonémico de Far-
macovigilancia de Galicia. Las caracteristicas de los médicos estudiados
(edad, sexo, especialidad y lugar de trabajo) seran obtenidas a partir de
los registros de personal del Sergas.

Analisis estadistico: Todo el analisis estadistico se realizara por inten-
cion de tratar; por este motivo los sujetos que aunque fuesen asignados al
grupo de intervencion no la recibiesen seran incluidos también en el ana-
lisis como pertenecientes al grupo de intervencién. La inclusién de todos
los sujetos en el andlisis estadistico eliminara cualquier sesgo de selec-
cién causado por la no asistencia de los médicos a la intervencion.

Para el andlisis estadistico se utilizaran modelos lineales mixtos con
penalized quasi-likelihood. Para elaborar los modelos, se considerara
como variable dependiente el nimero de notificaciones de cada mes
(totales, graves, definidas o probables, inesperadas, y medicamentos nue-
vos); el término independiente como efecto aleatorio, y la distribucién
aleatoria de los conglomerados espaciales como efecto cluster. Los mode-
los se ajustaran por aquellas variables sociodemograficas y personales
por las que grupos pudiesen quedar desequilibradas después de la distri-
bucioén al azar. Dado que Poisson asuncion (media y varianza de la varia-
ble dependiente son iguales) no se cumplia en nuestros datos, los mode-
los se ajustaran teniendo en cuenta el parametro de sobre-dispersion.48

Para medir el efecto de la intervencion se creara una variable indica-
dora dicotémica. Esta variable —-llamada periodo- toma valores 0 para el
periodo basal y 1 para los meses entre la intervencion y el final del segui-
miento. El efecto de la intervencion sera evaluado a través de la interac-
cién entre la variable grupo (1 para grupo de intervencién y 0 para el
grupo control) y la variable periodo. Para el analisis de la duracién del
efecto, se construira otra variable indicadora con cinco categorias (valor
0 para el periodo basal, 1 para el primer cuatrimestre después de la inter-
vencion, y 2, 3, 4 para los siguientes). El efecto de la intervencion en cada
cuatrimestre se evaluara a través de la interaccion entre esta variable
indicadora y la variable grupo. Todos los andlisis se realizaran utilizando
software S-Plus. Los resultados se expresaran en RR y sus intervalos de
confianza al 95%, que nos indican las veces que la exposicion aumenta la
probabilidad de notificar.

Plan de trabajo:

1. Solicitud de informacion sobre el marco muestral.

2. Definir conglomerados.

3. Disefo de la intervencion.

4. Contactar con los centros (hospitales, centros de salud) para lle-
var a cabo la intervencién.

5. Intervencion.

6. Diseno y elaboracion de bases de datos.

7. Analisis estadistico.

8. Elaboracién de informe.

Durante todo el desarrollo del estudio se realizara una actualizacion
de bibliografia sobre el tema.
Productos a presentar:

1. Durante el estudio:

Material educativo.

Presentacion.

Material impreso de recuerdo.

Informe perioddico con la evolucién de las notificaciones.

2. Al final del estudio:

Formacién de formadores proporcionando los materiales disefiados.
Articulos cientificos.
Tesis doctoral.

Indicadores de logro:

% de gerencias que han puesto en marcha un sistema de notificaciéon
de efectos adversos.

% de Unidades Funcionales que han realizado evaluacion del sistema
de notificacion.

Responsable: Adolfo Figueiras Guzman. Profesor Titular Medicina
Preventiva y Salud Puablica. Universidad de Santiago de Compostela.
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Director del proyecto: Belén Pérez Marcos. Centro de Farmacovixilan-
cia de Galicia. Servicio Galego de Saude.

Asegurar el cumplimiento de las tultimas voluntades en los pacientes
ingresados.

Proyecto presentado.

Puesta en marcha del registro de instrucciones previas de la Comuni-
dad Auténoma de Galicia.

Justificacién: la inadecuada comunicacion con el paciente en la fase
terminal de su vida y con su familia puede originar sufrimiento afadido
por prolongacion de sintomas o por no haber respetado las creencias y
cultura del paciente. Por eso es necesario asegurar que existe documenta-
cién escrita sobre las preferencias de tratamiento del paciente en las
fases finales de su vida.

Objetivo general: Garantizar la eficacia de las instrucciones previas
manifestadas por los pacientes y formalizadas documentalmente.
Objetivos especificos:

Difundir el documento de instrucciones previas y la existencia de un
Registro donde formalizar la inscripcion de las mismas.

Facilitar el conocimiento de la existencia del documento de instruc-
ciones previas a los profesionales responsables de la asistencia sanitaria.

Promover el acceso al Registro y al conocimiento de la existencia de
instrucciones previas por via telematica.

Desarrollar estrategias de coordinacion entre el Registro gallego y el
Registro nacional, asi como con otros registros autonémicos de instruc-
ciones previas.

Metodologia:

En cuanto a la metodologia que se llevara a cabo para la consecuciéon
de los objetivos descritos con anterioridad, seguiremos el siguiente
esquema de trabajo:

Guia técnica de apoyo a los profesionales: Elaboracién de la guia téc-
nica en un periodo estimado de tres meses por parte del personal desig-
nado por la Secretaria General del SERGAS.

Aplicaciéon informatica y plataforma WEB: Elaboracién de una aplica-
cion informatica especifica para el Registro que se incardine en el sistema
de informacion del SERGAS y permita la coordinacion con los registros
nacional y autonémicos y, asimismo con otros registros publicos en las
materias relacionadas con las funciones del registro.

Desarrollo de una plataforma en la pagina WEB del SERGAS en la cual
se integren todos aquellos aspectos referidos al documento de instruccio-
nes previas y su registro (Guia técnica de apoyo, marco normativo, noti-
cias, documentos, normativa relacionada, etc.), con el objetivo de confi-
gurar un area de trabajo lo mas completa posible para todos los
profesionales. Esta plataforma sera actualizada permanentemente en
cuanto a sus contenidos.

Plan de trabajo:
Fase 1.-Elaboracion de la guia técnica de apoyo:

Elaboracion del documento conjunto por parte de la Secretaria Gene-
ral del SERGAS y los expertos.

Realizacion de reuniones de seguimiento a lo largo de esta fase.

Presentacion de la guia.

Fase 2.—Aplicacion informatica y plataforma WEB:

Definicion de contenidos de la plataforma y de la aplicacion.
Seleccion de entidad encargada de su desarrollo.

Implantacion de la aplicacién en los puntos autorizados de registro.
Seguimiento y evaluacion final.

Mantenimiento y actualizacién permanente de ambas.

Productos a presentar:

1. Guia técnica sobre la inscripcién de las voluntades anticipadas en
el Registro gallego de instrucciones previas.

2. Desarrollo de una plataforma especifica en la WEB del SERGAS y
aplicacién informatica especifica.

Indicadores de logro:

% de servicios que disponen de la documentacion estandarizada para
que el paciente exprese sus ultimas voluntades, si asi lo requiere.

% de testamentos vitales en los que se han cumplido las voluntades del
paciente

Aclaraciones:

Existira un circuito perfectamente explicitado asi como la documenta-
cion estandarizadas necesaria para registrar la voluntad del paciente que
lo solicite.

El cumplimiento de las voluntades del paciente seran valoradas por un
profesional del hospital y un familiar del paciente.

Responsable: Ana Comesaifia Alvarez. Subdireccién Xeral de Politicas
de Personal. Servicio Galego de Satde.

Director del proyecto: Antolin Rodriguez Martinez. Secretario General
del SERGAS.

Desarrollar unidades o grupos de trabajo especificos en calidad que
permitan promover una estrategia unificada en seguridad de pacientes en
la CC.AA.

Proyecto presentado.

Proyecto de creacion-implantacién de unidades funcionales de seguri-
dad del paciente-gestion de riesgos.

Justificacion: La consolidacion de una politica en seguridad de pacien-
tes se facilitaria creando unidades o grupos de trabajo especificos en
calidad que permitan promover una estrategia unificada en seguridad de
pacientes en las diferentes CCAA y que tengan como funciones: la ade-
cuada informacion y formacién sobre seguridad, la propuesta de objeti-
vos ligados a incentivos, la promocion de practicas seguras, la unificacion
de sistemas de informacion en seguridad y la evaluacién de las acciones
emprendidas.

Objetivo:

Implantacién de una unidad funcional en el 100% de las areas de salud,
para apoyar la Comisién de Garantia de Calidad del area y la investigacion
evaluativa.

Colaborar en la formacion de profesionales y técnicos de la Conselleria
de Salud y del Servicio gallego de Salud (SERGAS) en la gestion de riesgos
y seguridad del paciente.

Apoyar a las organizaciones en el disefio y ejecucién de buenas practi-
cas, creando el tiempo y la oportunidad para que puedan compartir ideas,
intercambiar experiencias y valorar los cambios, permitiendo el aprendi-
zaje con la propia accién.

Metodologia:
Actividades:

Incorporacién de 3 personas a Servicios Centrales del SERGAS para
gestion de los proyectos financiados relacionados con el Plan de Calidad
de la Agencia de Calidad del SNS (financiado por SERGAS).

Prérroga de becarios contratados con financiacion de Fondos de
Cohesion para las Unidades Funcionales durante 2 afios.

Seguimiento de los proyectos de seguridad y calidad propuestos en el
Convenio.

Disefio y puesta en marcha de al menos un proyecto de mejora con
dinero-semilla (financiado por el SERGAS) en cada uno de los hospitales
de Galicia, entre los propuestos por la Agencia de Calidad.

Plan de trabajo:
Fases:

1. Incorporacién de personal técnico para la gestion de los proyectos
financiados en este convenio.

2. Convocatoria publica de becarios para Unidades Funcionales.

3. Financiacién de proyecto de mejora en las areas y hospitales.

Responsable: Ana Claveria Fontan. Jefa de Servicio de Calidade e Pro-
gramas Asistenciais.

Lugar del proyecto: 100% areas sanitarias de Galicia.

Productos a presentar:

Becarios contratados.
Proyectos financiados.

Indicadores de logro:

% de gerencias con Unidades Funcionales.

% de Gerencias con actividades de formacion en seguridad de pacientes.
% de Unidades que evalian las acciones desarrolladas en seguridad.
% de eventos centinela analizados.

Aclaracion:

Se considerara Unidad Funcional aquella formada especificamente
para desarrollar y evaluar acciones en seguridad de pacientes o la ya
constituida para otras actividades (como por ejemplo la evaluacion de la
calidad de los servicios sanitarios) y que ademas asume las funciones
sefaladas anteriormente.

Se consideran actividades de formacion: cursos centralizados o no y
sesiones formativas.

Se considerara que se evaliian las acciones cuando se presente un
informe de evaluacion de las acciones desarrolladas e indicadores pro-
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puestos, precisando que se ha efectuado analisis de causas y propuesta de
medidas correctoras especificas.

Cada Unidad determinara cuales son los eventos centinela a evaluar.
Para la evaluacion de los mismos se puede utilizar el Analisis Causa Raiz
o el AMFE.

Director del proyecto: Ana Claveria Fontan. Jefa de Servicio de Cali-
dade e Programas Asistenciais. Servicio Galego de Satde.
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RESOLUCION de 21 de diciembre de 2006, de la Secreta-
ria General de Sanidad, por la que se publica el Convenio
de colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo y la Comunidad Autonoma del Principado de Astu-
rias para la realizacion de funciones por los Comités
Asesores para la hormona de crecimiento y el tratamiento
JSarmacologico de la esclerosis mailtiple.

Suscrito el 18 de diciembre de 2006, Convenio de Colaboracién entre
el Ministerio de Sanidad y 1a Administracion del Principado de Asturias, a
través de la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios, para la realizacion
de funciones por los Comités Asesores para la Hormona de Crecimiento y
el Tratamiento Farmacolégico de la Esclerosis Multiple, en cumplimiento
de lo dispuesto en el apartado dos del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Puablicas y
del Procedimiento Administrativo Comun, procede la publicacién en el
Boletin Oficial del Estado de dicho Acuerdo, que figurara como anexo de
esta Resolucion.

Madrid, 21 de diciembre de 2006.—El Secretario General de Sanidad,
José Martinez Olmos.

ANEXO

Convenio de colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y Con-

sumo y la Administracion del Principado de Asturias, a través de la

Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios, para la realizacion de

funciones por los Comités Asesores para la hormona de crecimiento
y el tratamiento farmacologico de la esclerosis miltiple

En Madrid, a 18 de diciembre de 2006.

REUNIDOS

De una parte, la Sra. D.* Elena Salgado Méndez, Ministra de Sanidad y
Consumo, nombrada mediante Real Decreto 558/2004, de 17 de abril
(B.O.E. de 18 de abril de 2004), actuando en nombre y representacion del
Ministerio de Sanidad y Consumo, al amparo de lo dispuesto en el
articulo 13.3 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y Funciona-
miento de la Administracion General del Estado.

De otra, D. Rafael Sariego Garcia, Consejero de Salud y Servicio Sani-
tarios del Principado de Asturias, actuando en nombre y representacion
de ésta, en virtud de las atribuciones que le confiere el Acuerdo del Con-
sejo de Gobierno de fecha 1 de junio de 2006.

Ambas partes, en la representacién que ostentan, se reconocen mutua
capacidad para obligarse y convenir y

EXPONEN

Primero.—Que mediante las Resoluciones de 29 de marzo de 1989 y
de 18 de junio de 1996 de la Secretaria General de Asistencia Sanitaria,
fueron creados los Comités Asesores de la Hormona de Crecimiento y
sustancias relacionadas, y el del tratamiento farmacolégico de la Esclero-
sis Multiple, respectivamente, con el fin de racionalizar el uso terapéutico
de estos tratamientos.

De acuerdo con el articulo 31 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, el ejercicio de las com-
petencias del Estado en materia de farmacia corresponde al Ministerio de
Sanidad y Consumo, a través de la Direccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios y del organismo auténomo Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios.

El Comité Asesor de la Hormona de Crecimiento y sustancias relacio-
nadas y el Comité Asesor del tratamiento farmacolégico de la Esclerosis
Muiltiple estan adscritos actualmente a la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios, de acuerdo con el Real Decreto 1555/2004, de 24
de junio, que desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de
Sanidad y Consumo, y la Resolucion de 06/10/03 de la Subsecretaria del

Departamento, siendo su funcion el asesoramiento en la prescripcion y
uso racional de estos tratamientos.

Segundo.—Que mediante el R.D. 1471/2001, de 27 de diciembre, fueron
transferidas a 1a Comunidad Auténoma de Asturias las competencias de
gestion de las prestaciones sanitarias de la Seguridad Social facilitadas
por el Sistema Nacional de Salud. Por parte de la Consejeria de Salud y
Servicios Sanitarios del Principado de Asturias, y con el objetivo de pro-
mover el uso racional de los medicamentos dentro de su ambito de ges-
tion y la correcta utilizacién de los recursos econdmicos, se plantea la
necesidad de someter a la revision de un comité técnico los tratamientos
de Hormona de Crecimiento, asi como los tratamientos farmacoldgicos
de Esclerosis Multiple.

Tercero.—Ante la conveniencia de unificar el procedimiento para la
valoracion de los tratamientos con Hormona de Crecimiento y los desti-
nados a pacientes de Esclerosis Multiple prescritos a los titulares y bene-
ficiarios de la asistencia sanitaria gestionada por la Consejeria de Salud y
Servicios Sanitarios del Principado de Asturias con los que se siguen en el
ambito del Sistema Nacional de Salud, del Instituto Social de la Fuerzas
Armadas y de la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado,
se considera oportuna la colaboracion administrativa con el Ministerio de
Sanidad y Consumo, a fin de que por parte de los Comités Asesores de
este Departamento sean revisados, tanto los nuevos casos, como los tra-
tamientos ya establecidos, de los beneficiarios de la asistencia sanitaria
gestionada por la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios del Princi-
pado de Asturias.

Por lo expuesto, las partes acuerdan suscribir el presente Convenio,
que se regira por las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto.—El objeto del Convenio es la realizacién de infor-
mes por el Comité Asesor para la Hormona de Crecimiento, y por el
Comité Asesor para el tratamiento farmacolégico de Esclerosis Multiple,
a peticion de los especialistas de los Hospitales del Principado de Astu-
rias, sobre los nuevos casos y las revisiones de estos tratamientos de los
beneficiarios de la asistencia sanitaria gestionada por la Consejeria de
Salud y Servicios Sanitarios del Principado de Asturias.

Segunda.—Contenido.

1. La Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios del Principado de
Asturias, como interlocutor directo con los Comités Asesores, informara
a los facultativos especialistas correspondientes, de los criterios de utili-
zacion aprobados por ambos Comités para estos tratamientos, y de las
actualizaciones que de los mismos se produzcan.

2. Los protocolos de tratamiento se han de ajustar a los modelos
establecidos por los Comités Asesores del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, y han de ser cumplimentados debidamente en todos sus apartados
por los facultativos que proponen el tratamiento, de acuerdo con los cri-
terios de utilizacién aprobados por los mencionados Comités.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo facilitara, periédicamente a la
Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios del Principado de Asturias, la
relacion de los tratamientos informados por los Comités Asesores. Los
dictamenes, que no tendran un caracter vinculante, seran emitidos en un
plazo maximo de 45 dias a contar desde la fecha de recepcion del proto-
colo en el correspondiente Comité Asesor.

Tercera. Vigencia.—El presente Convenio producira efectos desde el
momento de su suscripcion hasta el 31 de diciembre de 2006, pudiendo
prorrogarse mediante clausula expresa, que debera firmarse antes de la
finalizacién del Convenio.

El convenio podra ser denunciado por cualquiera de las partes, con
antelacion suficiente a la finalizacion de su vigencia.

Cuarta. Comision de seguimiento.—Para la vigilancia del cumpli-
miento de lo acordado en el presente Convenio se establece una Comi-
sién de Seguimiento de caracter paritario constituida por 4 representan-
tes, uno del Ministerio de Sanidad y Consumo, otro de la Delegacion del
Gobierno en el Principado de Asturias y dos de la Consejeria de Salud y
Servicios Sanitarios del Principado de Asturias, cuyo funcionamiento se
realizara de acuerdo con lo establecido en los articulos 22 a 27 de la
Ley 30/1992 (26-11) de Régimen Juridico de las Administraciones Publi-
cas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Quinta. Naturaleza y Régimen Juridico.—El presente Convenio
tiene naturaleza administrativa, estando incluido entre los previstos en el
articulo 3.1.c) del Texto Refundido de la Ley de Contratos de las Adminis-
traciones Publicas, quedando fuera de su ambito de aplicaciéon, con
expresa sumision de las partes a la jurisdiccion contencioso-administra-
tiva en caso de conflicto.

En todo caso, y de conformidad con el articulo 3.2 del Texto Refun-
dido de la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas, aprobada
por el Real Decreto Legislativo 2/2000, de 16 de junio, las dudas o lagunas



