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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

1090 Resolucién de 22 de diciembre de 2008, de la Secretaria General de Sanidad,
por la que se publica el Convenio de colaboracién, entre el Ministerio de
Sanidad y Consumo y la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, para el
impulso de practicas seguras en los centros sanitarios.

Suscrito el 20 de noviembre de 2008, Convenio de Colaboracién entre el Ministerio de
Sanidad y Consumo y la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, 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 Comun, procede la
publicacién en el Boletin Oficial del Estado de dicho Acuerdo, que figurara como anexo de
esta Resolucion.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 22 de diciembre de 2008.—E| Secretario General de Sanidad, José Martinez
Olmos.
ANEXO

Convenio de Colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria
de Salud de la Junta de Andalucia, para el Impulso de practicas seguras en los
centros sanitarios

En Madrid, a 20 de noviembre de 2008

REUNIDOS

De una parte: Don Bernat Soria Escoms, Ministro de Sanidad y Consumo, segun
nombramiento conferido por el Real Decreto 436/2008, de 12 de abril (BOE n° 90 de 14 de
abril de 2008), 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 organizacién y funcionamiento de la Administracién General del Estado.

Y de otra, dofia Maria Jesus Montero Cuadrado, Consejera de Salud de la Junta de
Andalucia, en ejercicio de las facultades propias de su cargo para el que fue nombrada por
Decreto 13/2008, de 19 de abril (BOJA n.° 79, de 21 de abril de 2008), y de conformidad
con lo establecido en los articulos 9, 26.1 y 26.2 i, de la ley 9/2007 de 22 de octubre, de la
Administracion de la Junta de Andalucia, y en relacion con lo dispuesto en el articulo 63.2
de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia.

Ambas, que actuan en razén de sus respectivos cargos, se reconocen, mutua y
reciprocamente, capacidad legal necesaria para la formalizacion del presente Convenio
de Colaboracion vy, a tal efecto;

EXPONEN

Primero.—Que el articulo 149°.1.162 de la Constitucion atribuye al Estado la competencia
en materia de bases y coordinacién general de la sanidad y que el articulo 55 del Estatuto
de Autonomia para Andalucia contempla las competencias que en materia de salud
corresponden a la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Segundo.—Que la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, conforme a la Ley
2/1998 de Salud de Andalucia en su articulo 2.11 tiene entre sus objetivos la mejora de la
calidad en los servicios sanitarios, para lo cual ha definido un conjunto de estrategias en
sus Planes de Calidad, y en concreto, en materia de seguridad de pacientes, dispone de
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un Plan especifico de actuacién que pone de manifiesto su interés en colaborar en el
impulso de proyectos para la mejora de practicas seguras en los centros sanitarios de su
territorio.

Tercero.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo tiene la responsabilidad de la mejora
de la calidad en el sistema sanitario en su conjunto, cumpliendo las previsiones recogidas
en la Ley 16/2003 de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud. Para este fin, la
citada ley en su articulo 60, prevé la creacion de una Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud. El Real Decreto 438/2008, de 14 de abril, por el que se aprueba la
estructura organica basica de los departamentos ministeriales, incluye entre los 6rganos
directivos del Departamento a la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.

La Agencia difundira los elementos de la infraestructura para su conocimiento y
utilizacion por parte de las comunidades auténomas y los centros y servicios del Sistema
Nacional de Salud. Dado que el presente convenio tiene por fin el desarrollo de las
competencias estatales establecidas en los articulos precedentes, no le resulta de
aplicacion lo establecido en el articulo 2.3-a del Reglamento de la Ley General de
Subvenciones.

Cuarto.—La estrategia 8 del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud tiene
por objeto mejorar la seguridad de los pacientes atendidos 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 evaluacion del cumplimiento de los proyectos.

Quinto.—Que la Comunidad de Andalucia tiene interés en impulsar proyectos para la
mejora de practicas seguras en los centros sanitarios de su territorio.

Sexto.—Que ambas entidades reconocen la existencia de objetivos e intereses comunes
asi como la voluntad de colaborar y establecer formulas de cooperaciéon que contribuyan
al cumplimiento de sus fines y por ello acuerdan el presente convenio de colaboracion que
se regird mediante las siguientes

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto.—El presente Convenio tiene por objeto regular las condiciones de la
colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Salud de la
Junta de Andalucia 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
sanitarios con los siguientes objetivos especificos:

1. Prevenir las complicaciones de la anestesia y de la cirugia.
Incluye acciones orientadas a:

Prevenir la cirugia en lugar equivocado

Prevenir el trombo embolismo pulmonar y la trombosis venosa profunda

Complicaciones propias de la anestesia

Otras acciones relacionadas con el proceso quirurgico en la fase de preparacion, acto
quirargico y fase posquirurgica

2. Prevenir errores debidos a la medicacion.

Incluye, acciones orientadas a prevenir errores en el almacenaje, preparacion,
dispensacion, prescripcion, aplicacion y monitorizacion de medicamentos. Especialmente
monitorizacion de medicamentos de alto riego. También incluye acciones para prevenir
errores en la informacion de medicamentos entre diferentes servicios (llamados errores de
conciliacién en la transicion asistencial) y entre profesionales y pacientes.

3. Practicas seguras y de calidad en cuidados paliativos.

a. Evitar el encarnizamiento terapéutico.
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b. Asegurar la disponibilidad, accesibilidad y utilizacion de farmacos y técnicas
terapéuticas relacionadas con el control adecuado del dolor y otros sintomas asociados a
las fases terminales de la enfermedad.

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

Incluye acciones orientadas a promover la creacion de grupos de trabajo, y acciones
orientadas a la formacién en Seguridad del paciente, la gestion de riesgos sanitarios y
trabajo en equipo.

En Anexo al presente Convenio se detallan las acciones necesarias para desarrollar
los objetivos mencionados.

Segunda. Funcionesy actividades del Ministerio de Sanidad y Consumo.—EIl Ministerio
de Sanidad y Consumo desarrollara, al amparo del presente Convenio, las siguientes
funciones y actividades:

a) Prestar el apoyo cientifico y técnico necesario para el desarrollo de las actividades
previstas en el convenio.

b) Colaborar con la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia en la realizacion
de las actividades previstas a través de sus propios servicios, si asi es requerido por dicha
Comunidad y en la medida de sus posibilidades.

c) Aportar la informacién y documentacion necesarias para el desarrollo del proyecto
que le sea requerida por parte de la CC.AA, siempre que ésta se encuentre en su poder.

d) El Subdirector General de la Oficina de Planificacion Sanitaria y Calidad actuara
como coordinador.

e) Cofinanciar las actividades objeto del convenio, tal como se detalla en la clausula
sexta.

Tercera. Funciones y actividades la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia.—La
Consejeria de Salud desarrollara, al amparo del presente Convenio, las siguientes
funciones y actividades:

a) Realizar las actividades previstas para cada uno de los objetivos tal como se
detallan en el anexo técnico.

b) Elaborar 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.

c) Cofinanciar las actividades objeto del convenio, tal como se detalla en la clausula
sexta.

d) Elaborar un informe financiero comprensivo de todo el gasto derivado del
convenio.

Cuarta. Comision de seguimiento.—Se constituye, para el seguimiento del presente
Convenio, una Comisiéon mixta de seguimiento que se reunira a peticion de parte y al
menos una vez antes del fin de su vigencia, levantandose acta de los acuerdos adoptados.
Esta Comision estara formada:

En representacion del Ministerio de Sanidad y Consumo:

El Director General de la Agencia de Calidad del SNS, o persona en quien delegue.
El Subdirector General de la Oficina de Planificacion Sanitaria y Calidad.

En representacion de la CC.AA. de Andalucia.

La persona titular de la Direccién General de Calidad, Investigacion y Gestion del
Conocimiento.

El Responsable del Area de Calidad y Procesos de la Direccién General de Calidad,
Investigacion y Gestion del Conocimiento de la Consejeria de Salud.
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Ademas de la funcién genérica de vigilancia y seguimiento de la ejecucion del presente
convenio de colaboracion, la Comision resolvera las dudas que pudieran surgir en la
interpretacién y aplicacion del mismo.

Quinta. Vigencia.—El plazo de vigencia del presente Convenio se establece en el
periodo comprendido entre la fecha de su firma y el 15 de diciembre de 2008.

Con el acuerdo de ambas partes, el presente convenio se podra prorrogar por periodos
anuales, formalizandose por escrito las prorrogas antes de la expiracion del plazo de
vigencia del convenio o de la prérroga vigente.

Sexta. Financiacién y pago.—El coste de las actividades previstas en el presente
convenio asciende a Novecientos treinta y un mil doscientos sesenta y dos euros
(931.262,00 €) IVA incluido.

De esa cantidad, el MSC asume un 70,00% que supone 651.883,40 €. Para el pago,
se incluira certificado de conformidad del Director General o Subdirector General de la
Agencia de Calidad del S.N.S., acreditativo de la recepcion de conformidad del informe y
de la justificacion de los gastos efectivamente realizados.

La CC.AA. asumira el 30% restante que asciende a 279.378,60 €.

Las cantidades correspondientes al Ministerio de Sanidad y Consumo se imputaran
con cargo a la aplicacion presupuestaria 26.13.3110.226.10 de sus presupuestos de
gastos del ejercicio 2008. Se realizara un unico pago tras la recepcion por parte de la
Agencia de Calidad del SNS de un informe descriptivo de los trabajos realizados que
contemplara las acciones acometidas y los indicadores de logro obtenidos, segun lo
explicitado en el anexo técnico para cada objetivo especifico. El plazo final para la
presentacion del informe se establece en el dia 15 de diciembre de 2008.

La cantidad prevista tiene el caracter de maxima, por lo que se abonara efectivamente
el importe de gastos realmente efectuados y justificados y en todo caso posteriores a la
firma del convenio.

Séptima. Publicidad sobre los resultados del convenio.—La divulgacion de los
resultados de los proyectos objeto del presente convenio, sea cual sea el soporte en que
se realice, hara 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 Consejeria de Salud de la Junta de
Andalucia.

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, previo aviso a la parte incumplidora con un plazo no
inferior a un mes a la fecha prevista para la resolucién, a fin de que la misma pueda
subsanar la deficiencia que motiva la resolucién. En ambos casos la Comisién de
Seguimiento valorara lo actuado hasta el momento de la resolucion y se procedera a su
liquidacion.

Novena. Marco juridico.—El presente Convenio de colaboracion tiene naturaleza
administrativa de acuerdo con lo previsto en el articulo 4.1.c) de la Ley 30/2007, de 30 de
octubre, de Contratos del Sector Publico, por lo que queda fuera de su ambito de aplicacion
sin perjuicio de los principios y criterios en él contenidos para resolver las lagunas que
pudieran suscitarse.

Las dudas y controversias que puedan surgir con motivo de la interpretacion y aplicacion
del presente convenio, y que 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 jurisdiccidon 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.—El Ministro de Sanidad
y Consumo, Bernat Soria Escoms.—La Consejera de Salud de la Junta de Andalucia,
M.2 Jesus Montero Cuadrado.
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ANEXO TECNICO

Lineas y objetivos para el Convenio de Practicas Seguras 2008

Los efectos adversos y los errores que afectan a los pacientes y ciudadanos pueden
ser el resultado de recursos inadecuados, de procesos y sistemas poco seguros y de
errores de los profesionales en el momento de la intervencion.

Las soluciones a los problemas de Seguridad que se proponen se dirigen
fundamentalmente a mejorar el disefio de los procesos asistenciales y a disminuir la
probabilidad de que los errores humanos sean causa de dafo para el paciente, mas que a
mejorar las causas subyacentes aportando recursos materiales.

Se plantea un abordaje basado en el redisefio o implantacién de procesos e
intervenciones que hayan demostrado capacidad de prevenir o mitigar el dano a los
pacientes consecuencia de la intervencion sanitaria.

En cada una de las seis lineas o0 areas que se enuncian se proponen varias «soluciones
para la seguridad del paciente».

Cada CC.AA. podra en funcién de sus prioridades y factibilidad, elegir las lineas que
considere mas acordes a sus objetivos, y dentro de estas lineas las “soluciones para la
seguridad” sobre las que quiera desarrollar proyectos.

Estos proyectos, en la medida de lo posible, deberan ser multicéntricos o con cobertura
para todos los centros de la Comunidad.

1. Prevenir las complicaciones de la anestesia y de la cirugia.

El 25% de los efectos adversos (EA) en el estudio ENEAS estan relacionados con
algun procedimiento, de los que el 31,7% son evitables.
Proyectos de mejora dirigidos a implementar «soluciones para la seguridad»:

Titulo del proyecto: Listado de verificacion sobre seguridad quirdrgica.
Justificacion.

En la actualidad, tanto los profesionales como las organizaciones sanitarias asumen
que en ocasiones pueden aparecer errores prevenibles relacionados con intervenciones
quirdrgicas en pacientes erroneos, en localizaciones anatémicas erréneas o en
procedimientos quirtrgicos erroneos. Circunstancia que se produce raramente, pero que
constituye un problema relevante en el ambito de la seguridad de los pacientes, no
solamente por el gran impacto mediatico y legal que origina sino principalmente por las
posibles consecuencias devastadoras sobre el paciente y su entorno. Para su prevencion
se han desarrollado multiples estrategias complementarias, basadas en la participacion
activa y la comunicacion efectiva de todos los miembros del equipo quirirgico, que
necesitan ser implantadas como claves para el éxito.

Entre estas iniciativas cabe el Reto «La Cirugia Segura Salva Vidas», enmarcado en
la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS, que busca mejorar el
abordaje de los problemas comunes, potencialmente fatales y evitables en la atencién
quirurgica (procedimientos en sitios incorrectos, practicas anestésicas inadecuadas,
infeccion quirdrgica evitable, y comunicacion deficiente en los equipos de trabajo). Para
ayudar a los equipos quirurgicos a reducir su ocurrencia, desde la Alianza, y tras consultar
con un numeroso grupo de cirujanos, anestesistas, enfermeras, otros profesionales
sanitarios y pacientes de todo el mundo, se han identificado un conjunto de controles de
seguridad, simples, medibles y efectivos, que podrian realizarse en cualquier quiréfano.

El Listado de Verificacion de Seguridad Quirurgica resultante (disponible en www.who.
int/patientsafety/challenge/safe.surgery/en/index.html/) pretende ser una herramienta
puesta a disposicion de los profesionales sanitarios para reforzar las practicas seguras
reconocidas y fomentar una mejor comunicacion y trabajo en equipo.

Actualmente, esta primera version del Listado se esta pilotando en diversos centros
sanitarios de diferentes partes del mundo.
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Objetivos.

Incluir el Listado de Verificacion de Seguridad Quirurgica en todos los hospitales del
Sistema Sanitario Publico Andaluz.

Estimular la implantacion de practicas seguras en cirugia y reconocer a aquellos
centros sanitarios que hayan mejorado significativamente la seguridad en la atencién
quirdrgica.

Objetivos especificos.

1. Elaboracién y adaptacion del Listado de verificaciéon a la realidad de la sanidad
andaluza.

2. Difusién del Listado de Verificacion de Seguridad Quirurgica.

3. Implantacién del Listado de Verificacion de Seguridad Quirargica.

4. Incorporacion de variables en sistemas informaticos.

5. Medicién de resultados anualmente.

Metodologia.

Adaptacion documento.

Configurar documento consensuado con profesionales del &rea quirurgica a través del
Observatorio para la Seguridad del Paciente, adaptado a la realidad del Sistema Sanitario
Puablico Andaluz.

Definir indicadores de evaluacion.

Designar entre los componentes del equipo quirurgico el responsable de cada tarea
que figure en el documento.

Difusion.
Incluir en el Observatorio de Seguridad del Paciente.

Directivos instituciones sanitarias y trabajadores de unidades quirurgicas y servicios
relacionados.

Implantacion.

Incluir variables de los indicadores de evaluacion en sistemas informaticos del SSPA.

Incluir la utilizacién del Listado de verificacién sobre seguridad quirdrgica en la
obtencién de acreditaciones hospitalarias y en evaluacion de Unidades de Gestidon
quirdrgicas.

Incluir indicadores de aplicacion del protocolo en Contrato Programa de la Consejeria
de Salud con instituciones de prestacion de servicios sanitarios (SAS y EEPP).

Incluir en Objetivos de los profesionales responsables de las tareas.

Medicion de resultados.

Anual primera en enero 2010, visualizaciéon adherencia segundo semestre afio 2009.
Medicion registros informaticos. Incorporacion de mejoras.
Readaptacion del documento e incorporacion.

Productos a presentar.

1. Listado de Verificacion de Seguridad quirdrgica adaptado al SSPA

2. Informes difusion, implantacion y resultados.

3. Incorporacion al Proceso de Soporte Bloque Quirtrgico de la «Lista de verificacion
de précticas quirurgica seguras».

Director del proyecto:

Ignacio Jiménez Lopez. Jefe de Servicio de Anestesia. Hospital de Rehabilitaciéon y
Traumatologia. HHUU Virgen del Rocio.
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Titulo del proyecto: Herramientas para la Evaluacion de Practicas seguras en Cirugia.
Justificacion.

Ademas de facilitar que nuestros profesionales dispongan en cada momento de las
mejores recomendaciones para prevenir el dafio, es necesario llevar el conocimiento a la
accion, y estimular y reconocer la implantacién, oportuna y sostenida, de los cambios en
la organizacion, en los equipos de trabajo y en la practica clinica, que mejoran la seguridad
del paciente.

En este sentido, en la estrategia de facilitar a los profesionales el desarrollo seguro de
su trabajo, para que redunde en la realizacidon de practicas clinicas mas seguras,
enmarcamos la propuesta de una herramienta de autoevaluacion y reconocimiento de las
mejoras obtenidas tras la aplicacion de un listado de verificacién prequirdrgica en linea con
el Reto Mundial establecido por la Alianza para la Seguridad del Paciente de la OMS «Una
atencion mas limpia es una atencidon mas segura».

Objetivos.

Estimular la implantacion de practicas seguras en cirugia y reconocer a aquellos
centros sanitarios que cumplan las normas establecidas en seguridad de la atencién
quirdrgica a los pacientes.

Metodologia.

Para el desarrollo de la herramienta se tomaran fundamentalmente en consideracion
las recomendaciones contenidas en el 2° Reto Mundial de la OMS. Las practicas quirargicas
seguras salvan vidas, y los protocolos desarrollados en el Sistema Sanitario Publico de
Andalucia:

Listado de verificacidon de practicas quirdrgicas seguras

Protocolo de actuacion para minimizar las complicaciones asociadas a las técnicas
anestésicas*

Prevencién de la infeccidn de la herida quirurgica*

Prevencién del tromboembolismo pulmonar (TEP) y la trombosis venosa profunda
(TVP) en pacientes intervenidos*

Trabajo en equipo eficiente

Indicadores y normas de calidad

Creacion de una aplicacion WEB para dar soporte a la autoevaluacion de las
recomendaciones (incorporacion de evidencias positivas, areas de mejora, ejemplos y
referencias).

Productos a presentar.

1. Recomendaciones y normas derivadas de proyectos, protocolos y procesos.
2. Aplicacion WEB para la autoevaluacion y gestion de las areas de mejora.
3. Informe de evaluacién y mejora.

Director del proyecto:

Vicente Santana Lépez. Director del Observatorio para la Seguridad del Paciente de
Andalucia.

2. Prevenir errores debidos a la medicacion.

Los acontecimientos adversos por medicamentos prevenibles, constituyen en la
actualidad un grave problema de salud publica, con importantes repercusiones desde un
punto de vista humano, asistencial y econémico.

*  Actuaciones contempladas en propuestas de Convenios de colaboracién para la implantacion de

practicas seguras 2006-2007.
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Este hecho ha sido constatado en el estudio ENEAS, cuyos hallazgos indican que un
37,4% de los acontecimientos adversos detectados en pacientes ingresados estan
causados por medicamentos. Segun el estudio APEAS de atencion primaria el 47,8% de
los eventos adversos estuvieron relacionados con la medicacion.

Proyectos de mejora dirigidos a implementar «soluciones para la seguridad»:

Titulo del proyecto: Prevenir los efectos adversos relacionados con medicacion de alto
riesgo.

Justificacion.

Los acontecimientos adversos por medicamentos, constituyen en la actualidad un
grave problema de salud publica, cuya prevencién precisa de la participacion y el esfuerzo
de todos.

Este hecho ha sido constatado en el estudio ENEAS, cuyos hallazgos indican que un
37,4% de los acontecimientos adversos detectados en pacientes ingresados estan
causados por medicamentos. Segun el estudio APEAS de atencion primaria el 47,8% de
los eventos adversos estuvieron relacionados con la medicacion.

Se denominan «medicamentos de alto riesgo» aquellos que cuando se utilizan
incorrectamente presentan una gran probabilidad de causar dafios graves o incluso
mortales a los pacientes. El hecho de considerarlos separadamente del conjunto total de
medicamentos no supone que los errores que se producen por su uso sea mas frecuente,
sino que en caso de producirse el error, las consecuencias para los pacientes pueden ser
mas graves.

En nuestra Comunidad contamos con el Centro Andaluz de Farmacovigilancia que
forma parte del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia y con el Observatorio para la
Seguridad del Paciente, que surge con el fin de poner a disposicion de todos los interesados,
el conocimiento generado por sus profesionales y el procedente de otros érganos y
sistemas, con la finalidad de ayudar a proporcionar cuidados cada vez mas seguros. Ha
creado un sistema de notificaciéon de incidencias abierto a profesionales y ciudadanos.

Asi mismo, quince Hospitales de nuestra Comunidad han participado en el Proyecto
sobre Evaluacion de la Seguridad de los Sistemas de Utilizacion de Medicamentos en los
Hospitales Espafioles, cuyos resultados fueron presentados en la Il Conferencia
Internacional de Seguridad del Paciente.

Objetivos.
Generales:

1. Disponer de listado de medicamentos de alto riesgo.

2. Establecer un conjunto de practicas encaminadas a aumentar la seguridad en el
uso de medicamentos de alto riesgo.

3. Evaluar la implantacion y seguimiento de las practicas de seguridad definidas.

Especificos:

1. Establecer una relacién consensuada de los medicamentos de alto riesgo
detectados en el ambito sanitario andaluz.

2. Difundir a los profesionales sanitarios andaluces la relacién de los medicamentos
de alto riesgo.

3. Establecer dosis maximas y alertas automatizadas en este tipo de
medicamentos.

4. Estandarizar su prescripcion, almacenamiento, preparacion y administracion.

5. Implantar practicas de doble chequeo en la preparacion y administracién de estos
medicamentos.

6. Establecerindicadoresde evaluacion que permitan conocerelgrado deimplantacién
de las practicas definidas.
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Metodologia.

1. Constitucion de equipos de trabajo y Centros Sanitarios participantes en el
Proyecto.

2. Elaboracion del Proyecto (objetivos, contenidos, metodologia, material de apoyo,
seguimiento).

3. Establecer un cronograma de sesiones de trabajo.

4. Realizar un listado de medicamentos de alto riesgo.

5. Elaborar documentos sobre practicas seguras para el manejo de medicamentos
de alto riesgo.

6. Difundir a los profesionales sanitarios la relacién de medicamentos de alto riesgo
con dosis maximas y alertas automatizadas y las practicas de seguridad establecidas

7. Elaborar criterios e indicadores de evaluacion sobre la implantacion de las practicas
seguras.

8. Documentacion de propuesta de implantacion de las practicas seguras y evaluacion
de las mismas.

Productos a presentar.

1. Relacién de medicamentos de alto riesgo.

2. Dosis maximas y alertas automatizadas.

3. Protocolos sobre recomendaciones de las practicas de seguridad en el manejo de
medicamentos de alto riesgo.

4. Propuesta de evaluacion y seguimiento.

5. Resultados.

Director del proyecto:

Juan Ramoén Castillo Ferrando. Centro Andaluz de Farmacovigilancia.

3 Préacticas seguras y de calidad en cuidados paliativos.

Proyectos de mejora dirigidos a implementar «soluciones para la seguridad»:

a) Evitar el encarnizamiento terapéutico.

b) Asegurar la disponibilidad, accesibilidad y utilizacion de farmacos y técnicas
terapéuticas relacionadas con el control adecuado del dolor y otros sintomas asociados a
las fases terminales de la enfermedad.

Titulo del proyecto: Identificador de existencia de Testamento vital o Instrucciones
previas en las pulseras identificativas de los pacientes ingresados.

Justificacion.

La declaracion de voluntad vital anticipada es el derecho que se tiene a decidir sobre
las actuaciones sanitarias de las que pueda ser objeto en el futuro, en el supuesto en que,
llegado el momento, la persona carezca de capacidad para decidir por si misma, segun
establece la ley 5/2003, de 9 de octubre, de Voluntad vital anticipada.

El derecho a realizar la declaracion de voluntad vital anticipada puede ejercerlo toda
persona mayor de edad o menor emancipada que esté en disposicion de decidir con
arreglo a sus convencimientos y preferencias. Ha de hacerse personalmente.

Esta declaracion soélo es vigente por ahora en Andalucia y puede modificarse o anularse
en cualquier momento que lo desee por el mismo procedimiento por el que se inscribié en
el registro la primera vez. En los préximos meses entrara en funcionamiento el Registro
Nacional de Instrucciones Previas, con lo que su validez sera para todo el Estado. El
contenido de la declaracion sélo podra ser consultado por el médico que atiende al paciente
y siempre que éste no pueda expresarse por si mismo.
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Objetivos.
Generales:

Vincular derechos, el derecho a una atencion segura y de calidad con el derecho a la
autonomia del paciente para que en caso de que no pueda expresar el consentimiento
informado o sus preferencias en cuidados y tratamientos, éstos sean respetados, mediante
laincorporacion de lainformacion sobre existencia de declaracidn de voluntades anticipadas
en la pulsera identificatoria del paciente.

Favorecer la comunicacién entre pacientes, familiares y profesionales para asegurar
una toma de decisiones compartidas.

Especificos:

Incorporar en la pulsera de identificacion del paciente la existencia de la voluntad vital
anticipada.

Incluir la existencia de la voluntad vital anticipada inscrita, en la historia de salud digital,
de donde se extraera la informacion para incorporarla a la pulsera identificativa.

Disponer de un cddigo unico que refleje la existencia de declaracion de voluntades
vitales anticipadas en la pulsera de identificacion de pacientes ingresados.

El cédigo de color establecido figurara junto a los dos codigos de identificacion
diferentes, que seran los mismos para todos los centros del sistema sanitario publico de
Andalucia.

Toda la informacién necesaria (existencia de declaracion de voluntades vitales
anticipadas, dos cédigos de identificacion) se obtendra de manera automatizada a partir
del conjunto minimo de informacién de la historia de salud digital.

El andlisis funcional a realizar, definira la via dptima para obtener la informacion.

Existira un procedimiento documentado de identificacion inequivoca de pacientes que
sera de aplicacion en todos los centros con indicacion de objetivos, método, cuando se
inicia y termina, personal responsable y actuaciones frente a las contingencias comunes.

La consulta por el profesional sanitario se hara si se dan las circunstancias en el
paciente que le impidan poder expresar su voluntad, por los medios establecidos: consulta
telefénica y/o por Internet, si no esta en el registro de Andalucia, consulta directamente en
el registro nacional por si tiene la voluntad en otra comunidad).

Metodologia.
1.°

Alcance del sistema.

Sistemas y fuentes de datos relacionadas.
Especificacion de estandares y normas técnicas.
Requisitos de aplicacion.

2°
3.°
4.°

Productos a presentar.

Constitucion del Grupo de trabajo que elaborara la memoria funcional:

Propuesta de aplicacién. Pilotaje.
Aplicacion.
Evaluacion.

1. Informe del Grupo de trabajo.
2. Informe Estudio Piloto.
3. Informe de evaluacion.

Director del proyecto:

Enrique Garcia Fernandez. Responsable del Area de Calidad y Procesos. Direccion
General de Calidad, Investigacion y Gestion del Conocimiento.

Titulo del proyecto: Guia de Practica clinica para el Uso Seguro de Opioides en
Pacientes Terminales. Guia de Informacion a Pacientes y Personas Cuidadoras sobre el
Uso Seguro de Opioides.
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Justificacion.

Se propone la elaboracion de una Guia de Uso Seguro de Opiaceos, que se acompafara
de una versioén especifica dirigida a las personas que inician el tratamiento, a las ya tratadas
y a las personas cuidadoras.

En la versién dirigida a profesionales se proporcionara una perspectiva del lugar que
ocupan los opioides en el tratamiento de pacientes en situacion terminal, teniendo en
cuenta que aunque las principales indicaciones para el uso de opiaceos son el dolor y la
disnea en el paciente terminal aparecen otros sintomas, como la tos y la diarrea, que
pueden ser paliados de forma eficaz con los opiaceos. Se describiran: sus propiedades
farmacocinéticas, efectos farmacolégicos e interacciones medicamentosas, las diferentes
indicaciones en el control sintomatico del paciente terminal, las vias de administracién y
los efectos secundarios. Asimismo, se abordaran algunas situaciones especiales en el uso
de los opiaceos como su utilizacion en el anciano, indicaciones de técnicas
intervensionistas.

En la versioén dirigida a las personas en tratamiento y a las personas cuidadoras, la
informacion se orientara a facilitar el conocimiento para hacer un uso seguro de los opioides
indicados, conocer sus efectos esperados y los efectos secundarios mas habituales, las
medidas a aplicar en cada caso, y las respuesta a las dudas mas frecuentemente
planteadas.

Objetivos.
Generales:

1. Elaborar una guia de practica clinica sobre el uso seguro de opioides en pacientes
en situacion terminal dirigida a profesionales.

2. Elaborar una guia de informacion a pacientes y personas cuidadoras sobre el uso
seguro de opioides.

Especificos:

1. Mejorar las competencias de los profesionales en el manejo de los opiaceos en el
paciente en situacion terminal.

2. Posibilitar una atencion de calidad a los pacientes en situacion terminal.

3. Conseguir un uso racional de los opiaceos, asi como lograr una toma de decisiones
en la atencion del paciente terminal fundamentadas en la mejor evidencia.

4. Fomentar el automanejo en los pacientes sometidos a tratamiento con opioides.

5. Contribuir a generar una cultura de seguridad desprovista de falsos mitos y
creencias erroneas sobre el uso de opioides en los pacientes en situacion terminal.

Metodologia.

La metodologia sera la recomendada por el Documento de Elaboracion de Guias de
Practica Clinica en el SNS: Manual metodologico. Sus principales fases seran:

Delimitar el alcance y los objetivos

Creacion del grupo de trabajo.

Definir claramente las preguntas clinicas.

Establecer criterios explicitos y sistematicos para evaluar la evidencia cientifica.

Busqueda, evaluacion y sintesis de la literatura.

Formular las recomendaciones en funcién del nivel de la evidencia cientifica, teniendo
en cuenta ademas otros aspectos que deben ser considerados.

Presentar las recomendaciones de forma gradual, diferenciando claramente las que
estan basadas en la evidencia cientifica de las formuladas mediante el consenso de
personas expertas.

Revision externa.

Edicion y distribucion.

Para la elaboracion de la Guia informativa dirigida a pacientes y personas cuidadoras
las principales fases seran:
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Identificar la informacion relevante y pertinente para transmitir a los/as pacientes.

Elaborar un documento inicial con lenguaje comprensible para cualquier ciudadano/a
que recoja las propuestas tedricas sobre comunicacion de riesgos.

Realizar un andlisis de legibilidad formal del documento provisional, mediante una
herramienta especifica y validada para ello.

Analizar dicho documento con pacientes y/o personas cuidadoras, de diversos perfiles
para evaluar su legibilidad semantica y adaptarlos incorporando sus aportaciones.

Re-elaborar el documento, tanto para su version electronica como para su version en
papel.

Productos a presentar.

1. Informe de alcance (perspectiva y objetivos de la guia).
2. Guias de uso seguro de opioides en pacientes en situacion terminal

Para profesionales.
Para pacientes y personas cuidadoras.

Director del proyecto:
Auxiliadora Fernandez Lépez. Oncologa Médica. H. V. del Rocio.

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

Orientados a los miembros de las Comisiones interniveles existentes (Comisiones de
Calidad y Seguridad), que son las encargadas de incorporar la estrategia para la seguridad
del Paciente dentro de sus ambitos de trabajo.

Titulo del proyecto: Seminarios y talleres para la implantacion de practicas seguras
dirigidos a las Comisiones de Calidad y Seguridad.

Justificacion.

La seguridad clinica es un componente esencial de la calidad asistencial, habida
cuenta de la complejidad, tanto de la practica clinica como de su organizacion y depende
de multiples factores como son la adecuacion de recursos, de las instalaciones, de los
equipos técnicos, la existencia de procedimientos diagnésticos y terapéuticos normalizados,
la documentacion, la comunicacién y por supuesto, del factor humano y de la formacion de
los profesionales. Crear una estructura y unas condiciones de trabajo adecuadas reducen
la importancia del factor humano en la génesis de los eventos adversos.

La oferta formativa existente (curso de experto, formacién on line, formacién presencial
en el marco de encomiendas de gestién entre el MSC y los distintos proveedores de
formacién, cursos de nivel basico y avanzado en materia de seguridad clinica y gestién de
riesgos dentro de la oferta formativa de EASP), ha permitido que a fecha actual se cuente
con 300 profesionales formados en nuestra comunidad. El reto que supone incrementar
progresivamente el numero de profesionales formados, debe complementarse con una
oferta diferenciada de caracter mixto -formacién y asesoramiento- y descentralizada, que
esté dirigida a los miembros de las Comisiones interniveles existentes (Comisiones de
Calidad y Seguridad), que son las encargadas de incorporar la estrategia para la seguridad
del Paciente dentro de sus ambitos de trabajo.

La mision, vision y valores de la organizaciéon que quiere mejorar la seguridad de sus
pacientes a lo largo de todo el proceso asistencial necesita apoyarse en un plan de trabajo
acorde con las prioridades institucionales en seguridad donde se especifiquen las medidas
efectivas para reducir riesgos, errores y efectos adversos.

Objetivos.

Generales.
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1. Sensibilizar a los miembros de todas las Comisiones Interniveles sobre la
importancia de la seguridad clinica para la identificacion y prevencion de efectos adversos
relacionados con la asistencia sanitaria (EA).

2. Conseguir un despliegue amplio y homogéneo de la Estrategia para la seguridad
del paciente.

3. Promover actuaciones concretas dirigidas a mejorar la seguridad en el ambito de
trabajo de los participantes.

Especificos.

a) Asesorar en la elaboracién de planes de gestion de riesgos para centros, servicios
y unidades clinicas de gestion.
b) Asegurar un abordaje metodolégico comun en los siguientes aspectos:

a. Actuacion y analisis ante un efecto adverso.
b. Prevencion de estos efectos adversos.
c. Analisis de riesgos potenciales.

c) Dara conocer las caracteristicas de los sistemas voluntarios de notificacion de EA.

d) Identificar actitudes y conductas que facilitan la comunicacion del riesgo.

e) Incorporar el andlisis de informacién procedente de bases de datos clinico-
administrativos para conocer y prevenir (detecciéon de alertas de efectos adversos por
revision de historias clinicas, analisis de mortalidad en GRD de baja mortalidad, analisis de
indicadores de seguridad, etc)

f) Facilitar el autoaprendizaje sobre gestion del riesgo y prevencion de EA.

g) Mejorar los aspectos de seguridad en los centros como estrategia de mejora de la
calidad, reconocida en los distintos procedimientos de acreditacion.

h) Facilitar la implantacion de practicas seguras en relacién con los contenidos de las
Soluciones para la Seguridad del Paciente de la OMS.

i) Poner a disposicion de profesionales una herramienta interactiva que facilite la
realizacion de Analisis Modal de Fallos y Efectos, permita evaluar el impacto de los cambios
que se planteen y ayude al seguimiento de las areas de mejora.

Metodologia.

1. Seleccién de equipos de asesoramiento y formacion.

2. Elaboracion del Programa de formacion (objetivos especificos, contenidos,
metodologia y modalidad, sistemas de seguimiento, apoyo y atencion a los profesionales,
herramientas de evaluacion, docentes, planificacion y logistica).

3. Revision de los perfiles profesionales de las Comisiones de Seguridad y de su
caracter interniveles (contar con miembros de Atencién Primaria y Hospitalaria).

4. Proponer la incorporacion de determinados perfiles (farmacia, preventiva, cirugia,
urgencias, mantenimiento, documentacion,...).

5. Realizar un cuestionario previo de autoevaluacion en aspectos de seguridad del
paciente, dirigido a conocer el nivel de conocimientos, formacion y sensibilizacion de cada
miembro de las comisiones.

6. Exposicidn de la actividad a los equipos directivos de las distintas areas.

7. Establecer un cronograma de sesiones de trabajo y contenidos a priorizar en base
a la informacion obtenida del cuestionario.

8. Realizacion de sesiones de trabajo.

9. Utilizacién de herramientas para el establecimiento de planes de seguridad y
analisis de riesgos.

10. Establecimiento de objetivos para cada Comisién.

11. Plan de seguimiento.
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Productos a presentar.

1. Programa formativo y planes de actuacién (objetivos especificos, contenidos,
metodologia y modalidad, sistemas de seguimiento, apoyo y atencion a los profesionales,
herramientas de evaluacion...).

2. Aplicacion WEB para la realizacion de AMFE y tutorial de uso.

3. Aplicacion WEB para la elaboracién de Planes de Seguridad.

4. Informe de resultados del cuestionario de autoevaluacion sobre la situacién basal
de la seguridad en cada una de las areas sanitarias con identificacién de oportunidades de
mejora.

5. Informe de resultados.

Sesiones de trabajo realizadas, y total de participantes.

Evaluacion de las sesiones por parte de los participantes y del equipo formador.
Objetivos definidos para cada Comision y grado de consecucion.

Seguimiento realizado.

Director del proyecto:

Vicente Santana Lopez. Director del Observatorio para la Seguridad del Paciente.
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