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GLOSARIO

Accidn a corto plazo: para efectos de este documento, se referird a una accion a realizarse en un

periodo comprendido en los afios uno y dos del plan.
Accién a largo plazo: para efectos de este documento, accién a realizarse en el afio cinco del plan.

Accién a mediano plazo: para efectos de este documento, accion a realizarse en un periodo

comprendido en los afios tres y cuatro del plan.

Cultura de seguridad: es el producto de los valores, actitudes, competencias y patrones de
comportamiento individuales y grupales dentro de una organizacién que determinan su
compromiso con la seguridad. Las organizaciones con cultura de seguridad se caracterizan por
comunicaciones basadas en la confianza mutua, en percepciones compartidas de la importancia de
la seguridad y en la confianza en la eficacia de las medidas preventivas. Las dimensiones que definen
cultura de seguridad mayormente aceptadas corresponden a: liderazgo comprometido con la
seguridad, comunicacién abierta y efectiva, percepcion compartida de riesgos y seguridad,
aprendizaje organizacional y mejora continua, apoyo al reporte de errores sin temor a represalias,

trabajo en equipo (1).

Incidente!: cualquier desviacion del cuidado sanitario habitual que causa dafio al paciente o posee

riesgo de dafio (2).

Error de medicacién: cualquier incidente evitable que ocurre mientras la medicacién esta bajo
control del personal sanitario, el paciente o el consumidor, es causado por la utilizacién inadecuada

de un medicamento y puede resultar en dafio al paciente (3)

Error diagnéstico: no ofrecer una explicacidn correcta y oportuna del problema de salud de un
paciente, lo que puede incluir diagnosticos tardios, incorrectos u omitidos, o no comunicar esa

explicacion al paciente(4).
Evento adverso (EA): incidente que produce dafio evitable a un paciente (2)

Evento centinela (EC)*: suceso inesperado que conlleva la muerte o secuelas fisicas o psicoldgicas
graves, o el riesgo de que se produzcan (2).

Marketing social: uso de principios y técnicas de marketing para influir en un publico objetivo para
que acepte, rechace, modifique o abandone voluntariamente una conducta en beneficio de
individuos, grupos o la sociedad en su conjunto(5).

Medicamento de alto riesgo: Aquellos que tienen un “riesgo” muy elevado de causar dafios graves

1 La presente definicién se utiliza para efectos del mejor entendimiento del presente documento y no constituye una
taxonomia nacional ni una definicién ministerial al respecto.
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o incluso mortales cuando se produce un error durante su proceso de ufilizacién, sea su

prescripcidn, dispensacidn o uso (6)

Paciente y familia: para efecto de este documento se refiere a la persona que recibe atencién de
salud junto con su red de apoyo més cercana, entendida de manera amplia. Este concepto incluye
no solo a los familiares consanguineos o legales, sino también a los cuidadores, tutores legales,
representantes, personas significativas y cualquier individuo que el paciente identifique como parte

de su entorno de apoyo.

Parte interesada (stakeholders): individuos o grupos de individuos que pueden influir en los
resultados de las politicas y el funcionamiento del sistema de salud, o verse impactados por ellos

(7).

Resiliencia: capacidad y habilidad de una organizaciéon para mantener constantemente un estado
de funcionamiento seguro y para recuperarse rapidamente y restablecer este estado seguro cuando

algo va mal (8).

Seguridad del Paciente: marco de actividades organizadas que crea culturas, procesos vy
procedimientos, comportamientos, tecnologias y entornos en la atencién sanitaria que de forma
coherente y sostenible: disminuyen los riesgos, reducen la aparicién de dafios evitables, hacen que
el error sea menos probable y reducen su impacto cuando se produce (8)




1. PRESENTACION

El Ministerio de Salud (MINSAL) se enorgullece en presentar el primer Plan Nacional de Seguridad
del Paciente que guiara las actividades en esta materia para el periodo 2025 — 2030, como elemento
para el cumplimiento del objetivo de impacto de la Estrategia Nacional de Salud (ENS) 2020 — 2030:
fortalecer la entrega de la atencién de salud con equidad, calidad y énfasis en la seguridad.

Este plan integra las acciones que se llevan a cabo desde los distintos niveles de gestion y actores
comprometidos con la seguridad del paciente, asegurando su continuidad y estableciendo lineas de
trabajo a corto, mediano y largo plazo. Este plan se fundamenta en el Plan de Accién Mundial para
la Seguridad del Paciente 2021 — 2030, adaptando las recomendaciones de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) a las necesidades y realidad nacional.

En 2019, los Estados Miembros de la OMS acordaron establecer el 17 de septiembre como el Dia
Mundial de la Seguridad del Paciente, con el objetivo de generar conciencia sobre este importante
desafio (9). Desde entonces, nuesiro pais se ha sumado a las celebraciones, organizando cada afio
actividades diversas en el ambito local y nacional, reuniendo a distintos actores en torno al tema

destacado de cada edicion.

En 2024, Chile fue anfitrion de la 62 Cumbre Ministerial Global para la Seguridad del Paciente, un
evento que congregd a mas de 40 delegaciones oficiales de diversos paises, 350 participantes
presenciales y representantes de organizaciones internacionales como la OMS, la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), la Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmico
(OCDE) y la Joint Commission Accreditation (JCA). Este encuentro reforzd el compromiso de Chile
con el fortalecimiento de la seguridad del paciente a nivel global.

Para materializar dicho compromiso en acciones concretas, se elaboré el presente plan con el trabajo
de los equipos del MINSAL, Superintendencia de Salud, Instituto de Salud Publica de Chile,
Fundacion para la Seguridad del Paciente, Sociedad Chilena de Calidad Asistencial (SOCCAS) y
Fundacion Me Muevo. Agradecemos la participacion y colaboracién de quienes han creido en este
proyecto y han aportado con sus ideas, creatividad y entusiasmo a la elaboracion del documento.
Asi como también, a todas las personas y organizaciones que ejecutaran las medidas para prevenir,
mitigar y controlar el dafio a los pacientes y sus familias durante su atencion de salud.
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2. INTRODUCCION

La seguridad del paciente consiste en “un marco de actividades organizadas que permiten establecer
procesos, sistemas de valores, procedimientos, comportamientos, tecnologias y entornos de
atencion con los que reducir los riesgos de forma constante y sostenible, prevenir [a aparicién de
dafios evitables, reducir la probabilidad de causarlos y mitigar sus efectos cuando se producen” (7).
En la practica implica una accion coordinada para prevenir los dafios a los pacientes, causados por
los propios procesos de atencion de salud. Como tal, la seguridad del paciente constituye un pilar
fundamental de la calidad de la atencion y es una preocupacion transversal en los sistemas de salud
de mundo. Seglin estimaciones de la OMS una de cada diez personas resulta dafiada durante su
atencion de salud y siendo el 50 % de estos casos prevenible (10), dos estudios en nuestro pais
muestran incidencias de 3,6 a 6,2 EA por cada 100 dias cama ocupado (DCO) (11,12). En paises
desarrollados los gastos asociados a la atencidén insegura podrian alcanzar el 15 % del gasto
hospitalario total (13).

En Chile, la reforma de salud del afio 2005 establecié dentro de sus principios la calidad de la
atencién y definié dentro del Régimen de Garantias Explicitas en Salud (GES) la garantia de calidad
para el grupo de prestaciones incorporadas a él. En conjunto con esto, establecié que la garantia de
calidad se cumplird cuando los prestadores institucionales cuenten con los requisitos minimos de
seguridad del paciente definidos por el MINSAL. Posteriormente, la Ley N.2 20.584 del afio 2012,
reconocié el derecho de las personas a recibir una atencidn de salud segura. La implementacion de
este marco normativo se ha desarrollado mediante el cumplimiento de los requerimientos basicos
de estructura para la autorizacién sanitaria, la creacion de los programas de calidad y seguridad de
la atencidn en los prestadores institucionales de salud, el sistema nacional de acreditacion vy el
cumplimiento de normas y protocolos relacionados con la seguridad del paciente.

Aunque Chile ha progresado en el desarrollo de estructuras y procesos orientados a la seguridad
asistencial, resulta fundamental contar con un Plan Nacional de Seguridad del Paciente. Este plan
permitira definir y desarrollar estrategias a corto, mediano y largo plazo, incorporando acciones que
involucren a los pacientes, sus familias, el sector sanitario, organizaciones de la sociedad civil y otros
actores interesados. El presente Plan Nacional de Seguridad del Paciente se fundamenta en los
lineamientos propuestos por la OMS en su Plan de Accién Mundial en pro de la Seguridad del
Paciente 2021 - 2030.
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3. ANTECEDENTES

3.1 MARCO LEGAL Y NORMATIVO

La Reforma de Salud en Chile el afio 2005, constituyd un proceso transformador para el sistema de
salud, que, a través de cinco leyes, impulsd los principios rectores de la misma: mayor equidad en el
acceso y calidad de los servicios de salud; eficacia en las acciones realizadas; adecuada proteccidn
financiera frente a los eventos de enfermedad; mayor y mejor respuesta a las expectativas de la
poblacién; mayor participacién de la poblacidn. Tres de ellas dieron el puntapié inicial y el marco
legal para el desarrollo e implementacion de diversas estrategias y herramientas en materias de

seguridad del paciente y calidad de la atencion.

La Ley N.219.937, conocida como la “Ley de autoridad Sanitaria y Gestion” otorga facultades y define
funciones de los distintos organismos que componen la autoridad sanitaria. Desde el punto de vista
de la seguridad del paciente, sienta las bases para establecer las Normas Técnicas Basicas (NTB) de
infraestructura, equipamiento y organizacién, las que se oficializan mediante el Decreto Supremo
(D.S.) N.2 58/2009. Dicho D.S. define los requisitos minimos en este dmbito y establece Ia
obligatoriedad de contar con autorizacién sanitaria para la apertura y funcionamiento de los

establecimientos de salud.

Por otra parte, la Ley de Autoridad Sanitaria y gestion en el Art. 11, establece que el MINSAL en su
rol regulador debe “Establecer los estandares minimos que deberan cumplir los prestadores
institucionales de salud, tales como hospitales, clinicas, consultorios y centros médicos, con el
objetivo de garantizar que las prestaciones alcancen la calidad requerida para la seguridad de los
usuarios. Dichos estdndares se fijardn de acuerdo con el tipo de prestador institucional y a los niveles
de complejidad de las prestaciones, y seran iguales para el sector publico y el privado”. Con este
articulo se pretenden dos cosas: avanzar en calidad, mediante la determinaciéon de estandares
minimos y en equidad, estos son aplicables a prestadores institucionales publicos y privados. Para
dar cumplimiento a aquello se elaboran desde el MINSAL, los Estdndares Generales de Acreditacion.

Para la aplicacidon y evaluacion periddica de los estandares minimos de calidad por parte de los
prestadores institucionales la ley mandaté (Art. 12) “Establecer un sistema de acreditacion para los
prestadores institucionales autorizados para funcionar [...]". Dicho sistema se enmarca bajo el D.S.
N.2 15 del 2007.Por otra parte, se establece la necesidad de definir un sistema de certificacion de
especialidades y subespecialidades de los prestadores individuales de salud legalmente habilitados
para ejercer sus respectivas profesiones (personal de salud).

Paralelo a lo anteriormente sefialado, la Ley N.2 19.966 establece el “Régimen General de GES”,
donde se determina que las prestaciones de salud incorporadas al GES tendran garantias exigibles
por derecho. Dichas garantias corresponden a acceso, oportunidad, financiamiento y calidad. Esta
ley establece que para otorgar la garantia de calidad los prestadores individuales deben estar
registrados en la Superintendencia de Salud (SdS); los establecimientos de salud deben estar
acreditados y encontrarse en el registro nacional de acreditacién de prestadores institucionales.
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Por tltimo, una tercera ley comienza a enmarcar los aspectos de seguridad del paciente y calidad de
la atencién: la Ley N.2 20.584 que “Regula los Derechos y Deberes que tienen las personas en relacion
con acciones vinculadas a su atencién de salud”. En especifico en su Art. 4, reconoce el derecho de
las personas a tener una atencidn de salud segura. Por una parte, este Art. mandata al MINSAL a
elaborar normas y protocolos de seguridad de la atencidn vy, por otra, obliga a los miembros del
equipo de salud y prestadores institucionales a cumplirlos. Sumado a lo anterior, reconoce el
derecho de las personas a ser informada acerca de la ocurrencia de un evento adverso,
independientemente de la magnitud del dafio que este haya ocasionado.

Bajo el Art. 4 de la Ley N.2 20.584 se han publicado una serie de normas en materia de seguridad
del paciente. Al inicio del 2025, su nimero ascendia a once (Tabla 1).

Tabla 1. Normas sobre Seguridad del Paciente y Calidad de la Atencién publicadas enero 2025, Chile

Normas Sobre Seguridad del Paciente y Calidad de la Atencidn Afio

1. Norma Técnica sobre Reporte de Eventos Adversos y Eventos Centinela 2012
2. Norma Técnica sobre Aplicacién de Lista de Chequeo Quirurgica 2012
3. Norma Técnica sobre Analisis de Reoperaciones Quirdrgicas no Programadas 2012
4. Norma Técnica sobre Prevencion de Enfermedad Tromboembdlica en Pacientes quirtrgicos 2012
5. Norma Técnica sobre Reporte de Caidas de Pacientes Hospitalizados 2012
6. Norma Técnica sobre Prevencion de Lesiones por Presién 2023
7. Norma Técnica sobre Pacientes Transfundidos de acuerdo con Protocolo 2012
8. Norma Técnica sobre Mantenimiento Preventivo de Equipamiento Médico Critico 2017
9. Norma Técnica sobre Tecnovigilancia 2019
10. Norma Técnica sobre Trazabilidad de Dispositivos Médicos 2022

11. Norma Técnica sobre Programas de Prevencidn y Control de las Infecciones Asociadas a la Atencién de 2022
Salud (IAAS)

Cabe mencionar que los esfuerzos por reducir los EA asociados a las Infecciones Asociadas a la
Atencién de Salud (IAAS) en Chile comenzaron en los afios “80 con la creacidn del Programa Nacional
de Control de Infecciones (PNCI), actualmente regido por la Norma Técnica (NT) N.2 225/2022 con
una serie de normas especificas para esta materia(14)
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3.2 EPIDEMIOLOGIA E IMPACTO DE LOS EA EN SALUD

En la actualidad, la ocurrencia de dafio en los pacientes a causa de una atencidn poco segura
constituye un desafio importante y creciente para la salud pdblica mundial y es una de las principales
causas de muerte y discapacidad en todo el mundo. La mayor parte de estos dafios son evitables. El
tipo, frecuencia y magnitud de los EA pueden variar dependiendo del paciente, la complejidad de
establecimiento, la especialidad en la cual se atienda, etc. (10,13,15,16)

3.2.1 Atencion cerrada

Una revision sistematica y posterior metaanélisis que incorpord prevalencias de EA de 95 hospitales,
presentes en 85 estudios estimé una prevalencia global de 8,9 EA por cada 100 admisiones
hospitalarias (Intervalo de Confianza (IC) 95 %: 8,3 — 8,9). Estos pacientes sufrieron en promedio 4,2
EA cada uno, siendo calificados como prevenibles el 52,6 % de ellos (IC 95 %: 40,62 —60,99%) (17).
En términos de magnitud, la literatura sugiere que las hospitalizaciones en paises de bajo y mediano
desarrollo generan 134 millones de EA anualmente, contribuyendo a 2,6 millones de muertes (18).
En Estados Unidos de Norteamérica (EE. UU.) se estimé que la cantidad de muertes asociadas a EA
podria situarse como la tercera causa de muerte en ese pais, luego de las enfermedades
cardiovascularesy el cdncer (16). En Chile, se cuenta con dos estudios en prestadores institucionales
de salud, cuyos resultados variaron entre 3,6 a 6,2 EA por cada 100 DCO (11,12).

Los tipos de EA y sus frecuencias relativas dependen de factores relacionados con la complejidad del
establecimiento, las prestaciones que otorgan, la poblacion a la que atienden, entre otros. Lo
anterior sumado a definiciones disimiles usadas en los estudios, metodologias de medicion diversas
y escasa literatura chilena al respecto, hacen complejo determinar la magnitud proporcional de cada
uno de ellos en la realidad nacional. Pese a ello, es posible tener una aproximacién en relacién con
lo publicado en Espafia donde los EA mas frecuentes correspondieron a errores de medicacion
(34,8 %), IAAS (17,8 %), relacionados a la técnica quirtrgica (17,8 %) y cuidado en sala (15). Desde el
punto de vista econémico, los errores de medicacion, las IAAS y Enfermedad Tromboembodlica (ETE)
como consecuencia de una atencion de salud podrian llegar al 3,9 %, 5,9 % y 3,8 %, del total del
gasto hospitalario, respectivamente. Por otra parte, en cuanto a aumento de la estadia hospitalaria
la mayor magnitud corresponde a la causada por Lesiones por Presién (LPP) y ETE, con 1.127 y 560
DCO por hospital anualmente (13)

Impacto en salud. Desde el punto de vista del impacto de los EA en la salud de las personas, se ha
observado que podrian corresponder a 23 millones de afios ajustados por discapacidad (DALYs)
perdidos por afio, constituyendo la 14° causa de carga de morbilidad y mortalidad en el mundo. Dos
tercios de ellos ocurren en paises de ingresos bajos y medios (19). Un estudio realizado en Inglaterra
estimé que el nimero de afios saludables perdidos en ese pais a causa de seis EA (sepsis, LPP,
fracturas de cadera debido a caidas en pacientes hospitalizados, ETE, infecciones de linea central y
muerte inesperada) es superior a los DALYs generados por el Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH)/Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y Tuberculosis (TBC)(20)
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Para el sistema sanitario, la ocurrencia de EA impacta en el aumento de provision de cuidados tales
como procedimientos médicos adicionales, tratamientos y diagndsticos, admisiones y readmisiones
hospitalarias, y prolongacién de la hospitalizacion(13,15,21). Mas aun, se cree que, en estos paises
el 15 % del gasto hospitalario y actividades, corresponderia a tratamiento de las fallas de la seguridad
de la atencion (13).

3.2.2 Atencién abierta y Atencién Primaria de Salud (APS)

La heterogeneidad entre los estudios y metodologias de medicién hacen dificil estimar una cifra
puntual del dafio provocado a los pacientes en el contexto de la atencién abierta. Una revision
sistematica observo que los estudios primarios reportaron prevalencias entre uno y 24 “incidentes
de seguridad” por cada 100 consultas (22). Respecto de los tipos de EA se ha reportado,
independiente del nivel de desarrollo del pais, a los errores de medicacion y errores diagnosticos
como los mas frecuentes y de mayor severidad de dafio. Por otra parte, se ha sefialado a la falla en
la comunicacién como la causa subyacente principal. La literatura sugiere que entre el 23 %y 85 %
de los EA ocurridos en la APS, podrian ser prevenibles (23).

La principal consecuencia de los EA ocurridos en APS, corresponde a la necesidad de cuidados
adicionales tales como las hospitalizaciones. Este hecho afecta al sistema sanitario bajo dos
premisas: el costo directo de la hospitalizacién (DCO y actividad) y el costo de la oportunidad (las
personas que no pueden ser hospitalizadas debido a la ocupacién). En EE. UU. se ha estimado que
las admisiones por esta causa podrian corresponder a 170.000 al afio, con un millén de DCO(23) .
Los dos EA mas frecuentes, error en el diagndstico y errores de medicacién, afectan de manera
importante a personas con enfermedades crénicas. Por ejemplo, un retraso en el diagndstico de
diabetes mellitus o un error en la terapia entregada puede determinar una hospitalizacién para su
compensacion, en circunstancias prevenibles. Es asi como se considera que cinco patologias de
manejo principalmente ambulatorio la hospitalizacién debiera ser la excepcion: diabetes mellitus,
hipertensidn arterial (HTA), asma, Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) e insuficiencia
cardiaca. En paises de la OCDE, el 5,2 % de todas las admisiones hospitalarias corresponde a uno de

estos diagndsticos(23).
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