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Evoluciéon del concepto de “Calidad”

v'Periodo Artesanal: hacerlo bien a cualquier precio.

v'Periodo Industrial: la calidad es sacrificada por la cantidad en el
menor tiempo.

v'Periodo del control final: para evitar productos defectuosos.

v'Periodo de Control en el Proceso: desde la materia prima al
proceso de produccion (pero no se evitaba la aparicion).

v'Periodo de control en Disefio: disefios realizables con los medios
disponibles y productos con fiabilidad.

v'Periodo de la Mejora Continua: de productos y/o servicios, ir
hacia la excelencia, buscar la calidad total.
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Pilares de la Calidad ()

(Ciclo PDCA o Ciclo Deming)
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Pilares de la Calidad (lI)

(Trilogia de la Calidad — Bases Calidad Total)

Planificacion

=

' Mejora r_> Control |
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Pilares de la Calidad (lI1)

(En el mundo sanitario)

o Avedis Donabedian (1919-2000)

o Nacio en Beirut (Libano).

o Estudio medicina en la Universidad Americana de
Beirut

o En 1953 se traslada a Estados Unidos, primero a
Harward y posteriormente a Ann Arbor (Michigan)

o Enfoca la evaluacion de la “Atencion Sanitaria” bajo
tres elementos: de estructura, de proceso y de resultados.

=,
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Elementos de Evaluacion
de la Atencion Sanitaria
(Donabedian)

PROCESO RESULTADO
Organizacién de Actividades a Logros
recursos realizar pory para adquiridos

humanos y ’ el paciente y sus
materiales. respuestas
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Tipos de Calidad

Calidad Programada: la
gue se pretende obtener,
descrita en documento de
disefio Zona de Excelencia

—_— — — i

Calidad realizada:
la que es capaz de
obtener la persona
que realiza el trabajo

Calidad Percibida:
la que recibe el
usuario como
satisfaccion de sus
expectativas
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Definiciones de “Calidad Asistencial”

Donabedian : Calidad asistencial es el modelo de asistencia esperado para maximizar el nivel de
bienestar (1980) del paciente, una vez tenido en cuenta el balance de beneficios y pérdidas
\esperadas en todas las fases del proceso asistencial.

Ministerio de Sanidad Calidad asistencial es: (Reino Unido) (1997) hacer las cosas adecuadas
(qué) a las personas adecuadas (a quién) en el momento preciso (cuando) y hacer las cosas bien la
\primera vez.

Instituto de Medicina: Calidad asistencial es el grado por el que los servicios asistenciales
incrementan la posibilidad (IOM) (2001) de resultados de salud deseados para individuos y
\poblaciones, en concordancia con el conocimiento profesional actual.

OMS (2000) Calidad asistencial es el nivel de realizacion de objetivos intrinsecos para mejorar la
salud por los sistemas sanitarios y de receptividad a las expectativas legitimas de la poblacién.
\

Consejo de Europa Calidad asistencial es el grado por el que el tratamiento dispensado aumenta
las posibilidades (1998) del paciente de alcanzar los resultados deseados y reduce las posibilidades
\de resultados in-deseados, considerando el estado de conocimiento actual.
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Modelos de Gestion de Calidad

(Ambito Sanitario)

Joint Commision Acreditation: Americana, creada en 1951, elabora
estandares de calidad para la acreditacion de Centros Sanitarios, con dos
grandes bloques centrados en los Pacientes y en la Organizacion.

Sistemas Aseguramiento de la Calidad (S.A.C.) segun las Normas ISO
(Organizacion Internacional de Normalizacidon), desarrolla la mejora continua

utilizando en el ciclo PDCA o Ciclo Deming.

Modelo de la Fundaciéon Europea para la Gestion de la Calidad (EFQM): se basa
en la Logica REDER (Resultados, Enfoque, Despliegue, Evaluacion y Revision)
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Modelo ISO

MODELO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 1SO 9001

MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

: Gestién de
los recursos
& \ Realizacién
NE Del producto »

Mg ZM—=r0
NO-A—-—WN—-—Cpma
ZEOC=OPTN =B

MAZM=ro0
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Modelo EFQM

Personas

Politica v
Estrategia

Resulados
an Clientes

Procesos

Resultados
en Sociedad

Alianzas y
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Piramide documental para
la Calidad Asistencial

. Qué se hace?
Descripcién del sistema Politica, Objetivos

Ler. Nivel respuesta a requisitos aplicables

Informacidén especificada sobre:
Quién, Cémo, Ctando, Dénde, Quéy
Por qué efectuar las actividades

2do. Nivel

Proporcionan detalles

técnicos sobre como
3er. Nivel Hacer el trabajo
Y registrar los

resultados
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Algoritmo de un proceso

v" PROCESO: “Un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o
que interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en
resultados”.

Entradas> - > ( S U - w
\_

Valor anadido

v'PROCEDIMIENTO: “Forma especificada para llevar a cabo una
actividad o un proceso”
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El “Mapa de Procesos”

v' “El Mapa de Procesos” es la representacion grafica de la
estructura de los procesos que conforman el sistema de
gestion, con el fin de facilitar la interpretacion de los mismos.

v" Las actividades de un proceso se diagraman siguiendo una
simbologia de representacion:

g : Direccion del flujo
Inicio o fin >

L Documento ‘
‘ Actividad ‘

==
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Diagramacion de un proceso de CEC

Historia Clinica del
paciente

Protocolo de
Eleccidén de recursos

Protocolo de
Cebado de Bomba

Protocolo de conexién Bomba-paciente

Protocolo de Heparinizaciéon en CEC

Protocolos de:
vEntrada en CEC
¥'Monitorizacion
¥'Parametros

Protocolos de:
v'Proteccién miocdrdica
v'Pardmetros en CEC
v Diuresis
v'Hemoconcentracidn

Protocolo de
Pardmetros para salida de CEC

Protocolos de:
v'Desmontaje de bomba
v'Desconexiéh Hemoterm
v Tratamiento residuos orgdnicos

RN

Programacion del proceso de Cirugia
Cardiaca

|

Cdlculo de pardmetros de

perfusién
Elaboracion de la historia de perfusion

Chequeo de

l / Recursos para CEC
Montaje de la Bomba
de Circulacion Extracorpérea

l Protocolo de seguridad de Bomba

Conexién de Bomba de CEC con circuito del <

Paciente

¢

Heparinizacién del paciente

<+

Inicio de la Circulacion Extracorpérea

<+

Parada de la actividad cardiaca

<4

Mantenimiento de la Circulacién Extracorpérea

<4

Recuperacion del latido Cardiaco

v

Interrupcion de la Circulacion Extracorpérea

v

Decanulacion del
circuito de CEC

Desmontaje de la bomba de CEC y del Hemoterm

Protocolo Chequeo seguridad Pre-
CEC

Protocolos de:
v'Parada Cardiaca
v'Hipotermia
v'Normotermia

Protocolos de:
v'Reversién parada cardiaca
vEliminacién de aire en cavidades
cardiacas
v'Recuperacién de pardmetros

Protocolos de:
v'Desconexién circuito
v'Balances
v'Recuperacién sangre
v'Alerta de la Bomba
v'Protaminizacién

Barcelona, Mayo 2.015
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Clasificacion de los procesos

| Procesos Estratégicos o de Procesos Operativos o | Procesos de Apoyo o de
Gestion Clave Soporte
(Mantienen el progreso de la (Guardan relacién directa con los Apoyan los procesos Operativos
organizacion) clientes) para que se realicen)
e Plan Estratégico. * Procesos Clinico- ® Gestion de Pacientes
e Plan de Calidad. Asistenciales. e Hosteleria.
* Plan de Investigacion. e Farmacia.
« Encuestas de Satisfaccion. * Mantenimiento.
e Autoevaluacion. e Almacen.
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Interrelaciones de procesos

\‘ PLAHIFICACION ESTRATEGICA  SEGUIMIENTO ¥ MEDICION PROCESOS DE MEJORA RECURS0% HUMANDS \
\ I PROCESOS PLAN IFICACIOH ESTRATEG IGA SEGUIMIENTD ¥ MED KON DE GESTION DE ACCION ES lu] \
\ ESTRATEGICOS * GESTIIN EINR LENTACKIN D E DE PROC B05 CORRECTNAS ¥ AR EWENTHAS NN \
NUBWDS PROC BSOS *SATISFACCION DEL CLIENTE «GESTION DE MO CONFORMIDADES
.Jr'. =AUDMORLAS INTERNAS ¥ RECLAMACIONES .-"f
; + DIAGNOSTICO BIOMEDICO
APOYO DIAGHOSTICO - DIABNOSTICD MABEN
PROCESO OPERATIVO
PROCESO ASISTENCIAL
ACTIVIDAD ASISTENCIAL
REQUISITOS VALORACION GESTION CLIENTE
CLIENTE RSISTENC PACIENTE PLANIFICACION PROCRAADA A3 SATISFECHD
URGENTE
GESTION DOCUMENT AL DEL PACIENTE
+ CONTROL DE L& DOCUMENTACION « GESTION DEL MANTENIMIENTO
PROCESOS . GESTIGN OE LOS REGISTROS « GESTION DEL APROWISIONAMIENTO ¥
DE APOYO PROVEEDORES
GESTION DE CALIDAD RECURSOS MATERIALES

Barcelona, Mayo 2.015
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Implementacion del control de calidad en la practica asistencial

HACIA LA CALIDAD POREL
CONTROL DE EVENTOS ADVERSOS

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.
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" “Calidad y Seguridad”

(usuarios del sistema)

éPodemos definir los conceptos en toda su medida?

1. Desde tomar una botella de agua...
2. Comer en un restaurante...
3. Viajar en avion...
4. Someternos a una intervencion de riesgo...

éSabemos ahora definir con mas precision?

1. Todos exigimos CALIDAD Y SEGURIDAD cuando somos

nosotros los demandantes de un servicio o de un proceso.
2. Discurso objetivo y respetable. “La misma vara de medir”.

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez. 20
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“Calidad y Seguridad”

1. No son “Términos de moda” que sirven para todo...
2. Historia de la seguridad en la aviacion civil americana:
= Alta repercusion
= Elevados niveles de investigacion
= Demandas con alta repercusion econdmica
3. Enla empresa privada:
= Rendir cuentas de capitales humanos y materiales.
= Viabilidad de la propia empresa
4. En la empresa publica:
= Recursos limitados
= Demandas en aumento
= Pérdidas humanas irreparables.

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.
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Plan de (eF{[FT)

PR EIE Nacional
de Salud

Legislacion de |la Sanidad Espanola

v’ Ley 14/1986, de 25 de Abril, General de Sanidad (BOE 101/1986 de 29 de
Abril)

v'Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

v'Ley 16/2003, de 28 de Mayo, de Cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud (BOE 128/2003 de 29 de Mayo)

v'Ley 29/2006, de 26 de Julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

v'Plan de calidad para el Sistema Nacional de Salud, Marzo 2006-2010.
Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez. 22
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Implicaciones en el Plan de Calidad

Estrategia 8.- Mejorar la seguridad de los pacientes atendidos en los centros sanitarios
del SNS.

1. Promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad del paciente
entre los profesionales en cualquier nivel de atencidn sanitaria. Estudio Nacional de
Efectos Adversos (ENEAS). Linea prioritaria de investigacién a través del FIS.
Conferencias Internacionales sobre Seguridad de los Pacientes y se suscribira la

declaracion conjunta con la OMS para impulsar la Alianza Mundial de Seguridad de
los pacientes.

2. Disefiar y establecer un sistema nacional de notificacion de efectos adversos.

3. Implantar a través de convenios con las CC.AA. proyectos que impulsen y evalien
practicas seguras

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.
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¢A quién consuela el rotulo de la entrada?
iii..No quiero humanos en el quiréfano..!!!

ERRARE HUMANUM EST

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.



“Primum non nocere”

Hipocrates (460 a.C.-Larisa, id., 370 a.C.)

v'Primeros estudios en 1.950.
v'Informe del Institute of Medicine (IOM), “To err is Human: building a safer
health system” 1.999. Dimensién Mundial.
v"OMS en 55 Asamblea Mundial de la Salud, Ginebra 2.002, aprueba la
resoluciéon WHAS5.18 que contempla:
v "la mayor atencion posible al problema de la sequridad del paciente” y
v establecer y consolidar sistemas de base cientifica, necesarios para
mejorar la sequridad del paciente y la calidad de la atencion de /a salud,

en particular la vigilancia de los medicamentos, el equipo médico y la
tecnologia.

v'En la Asamblea Mundial del 2.004 se acuerda formar la “Alianza Internacional
para la Seguridad de los Pacientes”, (puesta en marcha el 27 de Octubre)

WORLD ALLIANCE &~ WORLD ALLIANCE
fo o JU
.PATIENT SAFETY E: =% ' PATIENT SAFETY

_
o
e
A
) S ——
e

R &
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10 ERR 1§ HUMAN

I”

Primera “Alarma Internaciona

v" To Err is Human: Building a Safer Health Care System.

— Un millon de lesiones y 44.000-98,000 muertes cada afo por eventos
adversos prevenibles.

— 89 causa de mortalidad en USA.
— Coste: entre 517y 529 billion por afio.

— “Punta del iceberg”
IOM Report on Medical Errors, To Err is Human.
National Academy Press, 2000.
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Concepto de Evento Adverso

v" EVENTO: “Lo que SUCEDE (caida).
v' EFECTO: “Lo que PRODUCE EL EVENTO (fractura).

v Efecto adverso: “lesién relacionada con la asistencia sanitaria, mas que con
las complicaciones de la enfermedad del paciente. Incluye todos los aspectos
de la atencion tales como diagnostico y tratamiento asi como los sistemasy
equipamientos utilizados”.

v Efecto Adverso Grave: ocasiona exitus, incapacidad residual al alta o
requiere intervencion quirurgica.

v Efecto Adverso Moderado: ocasiona una prolongacion de la estancia
hospitalaria de al menos 1 dia.

v Efecto Adverso Leve: lesidn o complicacién que no prolonga la estancia
hospitalaria.

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez. 27



En Espafia: Eneas (2005)"

Muestra:

v’ Pacientes dados de alta en 1 semana.

v' 24 hospitales (5 Grandes, 13 Medianos y 6 Pequefios
v 5.624 pacientes

v 42.714 estancias hospitalarias

Tipo Porcentaje % Evitable
Leves 45 43.5
Moderados 39 42.0
Graves 16 42.6

* Publicado en Febrero 2006
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Incidencia de los efectos adversos

10% del total de pacientes que acuden a un hospital sufren un EA
(rango 4-17; Frecuencia similar en todos los estudios).

Hasta 50% son prevenibles.
Mortalidad e incapacidad temporal y permanente. Las tres causas
mas frecuentes.

Uso de medicamentos, el 37,4%.Complicaciones perioperatorias
(problemas técnicos) 25,0%. De estos el 55,6 % consecuencia de una
cirugia.
Infeccion nosocomial 25,3 %.

De todos los Eas:
El 63,3% preciso nuevos procedimientos.
El 69,9% tratamientos adicionales.

Barcelona, Mayo 2.015

Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.
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Tabla IV. Costes asociados a los efectos adversos relacionados con cirugia

cardiovascular.

Estudio

Anderson et al.,
2002

Callahan et al.,

2003

Ehsani et al., 2007

Jacobson el al.,
2007

Kugelmass et al .,
2006

Maglie et al., 1999

Pronovost et al.,
2001

Complicacion

Complicaciones postoperatorias

tras bypass coronario

Disfuncion renal tras bypass

coronaro

Complicaciones en cirugia

cardiaca

Complicaciones post-
intervencion coronaria

percutanea

Complicaciones post-
intervencidn coronaria

percutanea

Complicaciones postoperatorias

tras bypass coronario

Complicaciones tras intervencion

aortica abdominal

Incremento coste /paciente con

complicacion

11.000 dalares americanos (precia)
3,7 dias
Estado funcional: 14 puntos menor

5.126 dolares americanos

5.751 dolares australianos

7 dias

6.989 dolares americanos
4.5 dias

8.540 dolares americanos
3,1 dias

8.200 dolares canadienses (1C95%::
5.840 a 10.840)

Entre 18%% v 68%

Barcelona, Mayo 2.015

MSC: Revision bibliogrdfica sobre trabajos de costes de la “no seguridad del paciente” 2008
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Costes de la NO seguridad en Espaina

Tabla Vil. Costes en euros (2005) de los problemas asociados a cirugia
cardiovascular.

Tipo de Complicacion Incremento coste
procedimiento /paciente con
complicacion

Cirugia Complicaciones 3.621 euros
cardiaca

Complicaciones 8.356 — 13.702 euros Anderson et al., 2002;
Bypass MNaglie et al., 1999

coronario
Disfuncion renal Callahan et al., 2003

Hemomragia o Jacobson et al., 2007

hematoma

Efectos cardiacos o
cereabrovasculares
Ambos

Intervencion
coronaria
percutanea

Complicacion
vascular

Fallo renal agudo
Distrés respiratorio
Ictus postoperatorio
Bypass coronaro
urgente
Fallecimiento

REVISION BIBLIOGRAFICA
SOBRE TRABAJOS DE

COSTES DE LA
“NO SEGURIDAD DEL PACIENTE"

Intervenciéon Fallo renal agudo?® 17.834 euros
adrtica abd.

8 Se calcula el coste Unicamente para el fallo renal agudo. yva que las otras complicaciones son
infecciones nosocomiales (ya tratadas en otra revision).

“mh{"—"‘*‘

MSC: Revision bibliogrdfica sobre trabajos de costes de la “no sequridad del paciente” 2008
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Barcelona, Mayo 2.015

Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.

IV Conferencia Internacional
en Seguridad de Pacientes

Buscando las mejores practicas
clinicas para una atencién
sanitaria mas segura

Madrid (Spain)
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Barcelona, Mayo 2.015

Se salto el “Check list”

Sill NERYIOS Ni HiSTERISMOS -

n l
W VEL QU ‘4

6 =

1)

Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.
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En nuestra “Practica Clinica”

SEGURIDAD DEL PACIENTE PARA
LOS PERFUSIONISTAS ESPANOLES

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.



(€& WORLD ALLIANCE

ey (o]
£ % PATIENT SAFETY
TV Safe Surgery
Saves Lives

DESAFIOS DE LA OMS Y PERFUSION

v" La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente (OMS) lanza su
Segundo Desafio Global: “las practicas quirtirgicas seguras salvan vidas” al
que estamos adheridos como Organizacion Profesional.

Presentado formalmente el 25 de junio de 2008, en Washington.

<

v El proyecto abarca cuatro areas de evaluacién y mejora:
v" La prevencién de infecciones de la herida quirtirgica.
v" La anestesia segura.
v" La seguridad de los equipos quirargicos.
v Los mecanismos de garantia de calidad.
v La actividad asistencial de los perfusionistas se desarrolla dentro de las

cuatro areas del desafio de la Allanza Mundial para la Seguridad del
Paciente.

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez. 35
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Fundamentacion del Proyecto de
“Seguridad del Paciente en Perfusion”

e La CEC como “Proceso de Perfusion”.

* Basado enlos “Factores Contribuyentes” que propone la Joint
Commission International (JCI) para formar parte de un sistema
de registro y que pueden agruparse en las 7 grandes areas:

* Factores humanos.

e Factores de proceso.

* Factores de equipamiento.
* Factores ambientales.

* Gestion de la informacion.
* Factores de Liderazgo.

* Factores de Supervision.

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez. 36



Progreso de un evento adverso

-

Factores Humanos

\

Factores de Equipamiento

Factores de Proceso

Gestion de Informacion

Factores Ambientales

Supervision

Liderazgo

Barcelona, Mayo 2.015

Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.
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Distribucion por zonas de estudio
(Comision de Calidad de la AEP 2008)

Factores Contribuyentes Zona de desarrollo
HUManos CATALUNA
SUR
CATALUNA
De Proceso PRE-CEC
SUR
CENTRO
De Proceso CEC ——
LEVANTE
De Proceso POST-CEC ——
De Equipamiento CENTRO
quip NORTE
: CENTRO
Ambientales —
., . ., LEVANTE
Gestion de la informacion w——
i — CATALUNA
I g SUR
Supervision NORTE
P SUR

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.



@ Buscando los estandares de seguridad
pory para
los Perfusionistas Espanoles

Bilbao, 23 Febrero

Albacete, 5 de Abril

Barcelona, 17 de Mayo

Oviedo, 24 de Mayo

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.
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Factores del Modelo

Factor Contribuyente || Nimero de Estandares |
Factores Humanos 17
Factores Pre-CEC 22
Factores CEC 26
Factores Post-CEC 18
Factores de Equipamiento 18
Factores Ambientales 15
Factores de Gestion de la Informacion 14
Factores de Liderazgo 28
Factores de Supervision 16

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez. 40



De estandares a indicadores

VALIDACION DE INDICADORES

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.
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“Cuando podais medir y expresar en numeros aquello
de que hablais, sabréis algo de ello, pero si no podéis
medirlo o expresarlo numéricamente, vuestro

conocimiento es escaso o deficiente” .
Lord H. T. Kelvin
(1.824 - 1.907)

Barcelona, Mayo 2.015 Calidad Asistencial y Perfusion. Carmen Luisa Diaz Alvarez.
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Evaluacion de la calidad del proceso

Es la comparacion entre situaciones previamente definidas como
deseables (estandares) y la realidad, analizando las discrepancias vy
aportando sugerencias para evitarlas para ello se necesitan patrones de
referencia:

“Es lo que se debe hacer”, son los criterios de calidad de

los procesos, son las condiciones deseables o no deseables que se deben
cumplir.

grado de cumplimiento exigible a un criterio; se fija antes de
realizar la evaluacion.

Instrumento de medida para valorar objetivamente lo que se
esta haciendo, se expresa generalmente en forma de proporcion.
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Evaluacion de la calidad por indicadores

I Definir el proceso I
'

Identificar aspectos mas relevantes |

!

I Disefar Indicadores I
I Establecer estandares I
— Recoger y tabular |<—| Identificary ejecutaamedidas de mejora |
I Comparar con estandares I I Buscar |€:? causas I
\ 4 S|
NO .
Conseguido > ¢Problema o
Mejora?
S NO
1 Situacion aceptable I
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Control de los “Eventos Adversos” a nivel Nacional (AEP)

DECLARACION EN LA WEB DE
EVENTOS ADVERSOS
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Barcelona, Mayo 2.015

DECLARACION ANONIMA DE EVENTOS ADVESOS SURGIDOS EN PERFUSION

DESCRIPCION DEL EVENTO ADVERSO:

FACTORES QUE CONTRIBUYERON A SU DESENCADENAMIENTO

FACTORES HUMANOS:
O Por no poseer la formacién adecuada
O Por realizar funciones que no eran estrictamente de perfusionista
O Por superar turno de trabajo superiores a 12 horas.
FACTORES DEL PROCESO PRE-CEC:
O Por no realizar el check-list pre-cec.
O Por no disponer de sensores de nivel con alarma y pare.
O Por no identificar al paciente y comprobar concordancia con la historia
FACTORES DEL PROCESO CEC:
O Por no ajustar correctamente el protocolo de heparinizaciéon en CEC.
O Por anomalias en el desarrollo del protocolo de proteccion miocardica
O Por no poder disponer de control de Potasio y Calcio.
FACTORES DEL PROCESO POST-CEC:
O Por no revertir la heparina y/o comprobar el ACT final.
O Por no mantener el circuito heparinizado y en funcionamiento hasta el cierre.
O Por no poder seguir el protocolo de seguridad del recuperador celular.

FACTORES DE EQUIPAMIENTO:

O Por no disponer de los sistemas de seguridad minimos del Manual de Calidad de

la AEP.

O Por no contar con un circuito de repuesto préximo a la CEC.

O Por no tener monitor auxiliar, visible en todo momento por el perfusionista.
FACTORES AMBIENTALES:

O Por no mantener comunicacion fluida con cirujanos y anestesistas durante el

proceso.

O Por no tener establecidos protocolos de actuacidn conjuntos en situaciones de

urgencia.

O Por no tener protocolizadas la competencias e interrelaciones de todo el equipo.
FACTORES DE GESTION DE LA INFORMACION:

O Por no cumplimentar y cursar el Registro Nacional de Perfusion.

O Por no archivar el check-list en la historia de perfusion del paciente

O Por no comprobar los datos identificativos en toda la historia clinica del paciente.
FACTORES DE LIDERAZGO:

O Por no informar a los socios de las alertas de seguridad que afecten a perfusion.

O Por no avalar la practica profesional de la perfusion..

O Por no mantener un Registro Nacional de Eventos Adversos en Perfusion.
FACTORES DE SUPERVISION:

O Por no supervisar el registro de eventos adversos y difundir medidas de

seguridad.

O Por no elaborar y distribuir informaciéon de los eventos centinela.

O Por no supervisar ni elaborar acciones de mejora de problemas de seguridad.

PROPUESTA DE ACCIONES DE MEJORA:

O Por ser perfusionista en formacion NO tutorizado.
O Por no contar con un perfusionista de reserva para suplir al de guardia.
[0}

Por no realizar la historia clinica de perfusion.
Por no disponer de protocolos de manejo y utilizacion de drogas.

O Por no mantener los parametros de presiones dentro de protocolos de seguridad.
O Por no disponer de monitorizacion en linea para poder corregir de inmediato
segun T2

O Por no acompaiiar al paciente con dispositivos especiales a la UVI.
O Por no recuperar la mayor parte de sangre del circuito y/o reinfundirla al
paciente.

O Por no prohibir el manejo de los dispositivos de CEC a personal ajeno a la
perfusion.

O Por no tener protocolizado el uso, mantenimiento y sustitucion inmediata de los
recursos.

o

O Por no tener protocolizadas las comunicaciones con los procesos de apoyo a la
perfusion.

O Por no controlar los protocolos de limpieza y desinfeccion del quiréfano.

Por no disponer de protocolos de todos los procesos de perfusion para la CEC.
Por no gestionar por duplicado el informe de perfusion.

Por no apoyar a los perfusionistas en situaciones adversas.
Por no atender a la formacion del perfusionista en seguridad y calidad.

O Por no fomentar la existencia de registros de eventos adversos en las unidades
perfusion

O Por no informar, asesorar y responsabilizarse de las buenas practicas en
seguridad.
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Organizaciones de referencia en Calidad

*AEC (Asociacion Espafiola para la Calidad): http://www.aec.es/

*AENOR (Asociacién espafiola de normalizacién): http://www.aenor.es/

*ASQ (American Society for Quality): http://www.asq.org

e Asociacion Canaria para la calidad: http://www.quality-gacc.org/

*Club Gestion de Calidad: http://www.clubcalidad.es/

*EA (European Accreditation): http://www.european-accreditation.org

*EFQM (European Foundation for Quality Management): http://www.efqgm.org
*ENAC (Entidad nacional de acreditacién): http://www.enac.es

*EOQ (European Organization for Quality): http://www.eoq.org/start.asp

eEuropean Centre for TQM: http://www.brad.ac.uk/acad/management/ectgm/INTRO.HTML
eFundacién Navarra para la calidad: http://www.gnavarra.com/

eFundacion Valenciana de la calidad: http://turia.gva.es/fvqg/

eFundacion Vasca de la calidad: http://www.euskalit.net/

*FUNDIBEQ (Fundacién Iberoamericana para la gestion de la Calidad): http://www.fundibg.com
*|AF (International Accreditation Forum): http://www.iaf.nu

eInstituto Deming: http://www.deming.org/

eInstituto Juran Espafia: http://www.juran.es/

e|nstituto Juran: http://www.juran.com/

e|nstituto Nacional de la Calidad y Evaluacién www.ince.mec.es

¢SO (International Organization for Standardization): http://www.iso.ch

*JUSE Unidn de cientificos e ingenieros japoneses: http://www.juse.or.jp/e/index.html
*S.E.C.A. (Sociedad Espaiola de calidad Asistencial): http://www.secalidad.org
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“Hay algunos pacientes a los que no
podemos ayudar, pero no hay
ninguno al que no podamos dafnar.”

Arthur Bloomfield (1888-1962)
Profesor y Jefe del Departamento de Medicina Interna
Universidad de Stanford de 1926 a 1954)
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