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Resumen

Titulo: Evaluacidn de la politica publica de seguridad del paciente. Estudio de caso de la gestién de eventos adversos
en la ESE Hospital Universitario de Santander (ESE HUS)”

Autor:  Olga Yaneth Romero Rodriguez™

Palabras Claves, calidad, paciente, riesgo, Seguridad, eventos

Garantizar la seguridad del paciente en los procesos de atencion médica hospitalaria disminuyendo los eventos
adversos, ha sido desde inicios del siglo pasado una preocupacion constante, que se ha transformado hoy en dia en
una prioridad para los sistemas sanitarios del mundo dadas las altas tasas presentadas. El presente trabajo tiene como
objetivo general determinar el grado de cumplimiento de los lineamientos del Protocolo de Londres en cuanto al
analisis multicausal, de la gestion de eventos adversos ocurridos durante el afio 2015 en la Empresa Social del Estado
Hospital Universitario de Santander como parte del programa de Seguridad del Paciente que exige la politica publica
para esta institucion, con el fin de recomendar propuestas para disminuir su incidencia. Se propone un disefio
metodoldgico de corte cualitativo basado en el estudio de casos, en tres fases: organizacion de la informacién, analisis
de los estudios de caso seleccionados, y formulacién de recomendaciones. Como principales conclusiones, se
reconoce el esfuerzo a nivel internacional, nacional e institucional de fortalecer continuamente la Politica de Seguridad
del Paciente, asi como la facilidad de acceso a los documentos y guias técnicas para la implementacion de ésta en las
IPS del pais. Asimismo, las recomendaciones en la gestion de eventos adversos en la ESE HUS serviran para fortalecer
los planes de mejora donde efectivamente se puedan cerrar los ciclos de mejoramiento continuo, lograr un aprendizaje
organizacional buscando asi la disminucion de la incidencia de los eventos adversos. Por Ultimo, y a manera de ruta
de investigacion, seria importante continuar con el andlisis de los eventos adversos gestionados por Protocolo de
Londres iniciado en el 2015 con el fin de poder evaluar la implementacién de las mejoras en el Programa de Seguridad
del Paciente que la ESE HUS ha promovido como estrategia prioritaria desde el 2016 a la fecha.

* Trabajo de Grado
" Facultad Ciencias Humanas Escuela de Economia y Administracion Maestria en Gestion y Politicas PUblicas
Director: Jorge Luis Navarro Espafia Magister en Gestién y Politicas Publicas
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Abstract

Title: Evaluation of the public policy of patient safety. Case study of the management of adverse events in the ESE
University Hospital of Santander (ESE HUS)"

Author: Olga Yaneth Romero Rodriguez™
Keywords, quality, patient, risk, security, events

Ensuring patient safety in hospital medical care processes by decreasing adverse events has been a constant concern
since the beginning of the last century. Due to its high rates, this fact has become a priority for the current world health
systems. This study aims to determine the degree of compliance with the guidelines of the London Protocol regarding
the multi-causal analysis of the management of adverse events that occurred at the social enterprise Hospital
Universitario de Santander (ESE HUS) in 2015 as part of the Patient Safety program that is required by public policy.
That is in order to suggest strategies to reduce the incidence of this kind of events. These objectives are accomplished
through the application of a qualitative methodological design based on a case study that is divided into three stages:
data organization, analysis of the selected case studies, and formulation of suggestions.

The main conclusions drawn from this research, point out the great effort international and national health political
bodies have made in order to continuously strengthen the patient safety policy, as well as to ease the access to
documents and technical guidelines for its implementation by the country health care providers. Likewise, the
recommendations made in the management of adverse events at ESE HUS will help strengthen performance
improvement plans in which cycles of continuous improvement can be closed and organizational learning can be
achieved to reduce the incidence of adverse events. Finally, as a suggestion for further research, it is important to
continue analyzing adverse events managed by the London Protocol (2015) in order to evaluate the implementation
of improvement strategies in the patient safety program that ESE HUS has established as a priority since 2016.

* Trabajo de Grado
" Facultad Ciencias Humanas Escuela de Economia y Administracion Maestria en Gestion y Politicas PUblicas
Director: Jorge Luis Navarro Espafia Magister en Gestién y Politicas Publicas
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Introduccion

Un caso que ha marcado un hito de recordacion como un ejemplo muy severo de lo que son los
errores en la préctica hospitalaria, sucedio en octubre de 1996 en un hospital de Denver, Estados
Unidos, donde se le ocasioné la muerte a un recién nacido debido a un error en la administracion
por via intravenosa de una dosis diez veces superior a la prescrita de penicilina-benzatinica,
encontrandose, segun investigadores del ISMP -Institute for Safe Medication Practiques- que a lo
largo del proceso de prescripcion, dispensacion y administracién del medicamento que habia
conducido a este tragico evento adverso, se habian producido mas de 12 fallos en el proceso de
atencion hospitalaria (Vega, 2012). Otro caso similar se dio con la administracion accidental de
dosis toxicas de adrenalina intravenosa a una lactante de 5 meses, salvo que en esta ocasion se
logré identificar a tiempo la falla y se pudo proceder a realizar maniobras médicas para reversar el
efecto del medicamento (Holanda y Teja, 2010). En nuestro pais, en Cali un nifio de 13 afios que
sufrié un accidente en su casa lesionando su pierna izquierda le fueron incrustados unas platinas y
tornillos en la pierna derecha, obligando al cirujano a informar al paciente y a su familia aceptando
el error cometido (El Tiempo, 2007), y en ciudades como Bucaramanga, en el afio 2010 se han
Ilegado a registrar 23 eventos adversos por cada 100 pacientes atendidos en una institucion de
salud de alta complejidad (Parra, Camargo-Figuera, Rey, 2012).

En el contexto de esta problematica, garantizar la seguridad del paciente en los procesos de
atencion médica hospitalaria disminuyendo al méximo los eventos adversos, -errores en la

prestacion del servicio-, ha sido desde inicios del siglo pasado una preocupacion constante del
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sector hospitalario, y que se ha transformado hoy en dia en una prioridad para los sistemas
sanitarios del mundo dadas las altas tasas presentadas como por ejemplo en Nueva Zelandia del
12,9% (1995), Canadéa del 7,5% (2000), Espafia 8,4% (2003), Francia 6,6% (2005), y por ciudades,
Londres del 10,8% (2000) (MSPSE, 2010). Escenario que se complejiza ain mas con el hecho de
que se sabe muy poco de la magnitud de las lesiones producidas por la atencion insegura en los
paises en desarrollo y que con toda seguridad son superiores a las de los paises desarrollados
debido a sus limitaciones en infraestructura, tecnologia y recursos humanos (OMS, 2008).

Dada esta situacion, los Estados han tomado medidas conjuntas de cobertura internacional tales
como el andlisis de causas de ocurrencia de los eventos adversos a través del Protocolo de
Londres?, entre otras. En Colombia, en el marco del Sistema Obligatorio de la Garantia de la
Calidad de la Atencién en Salud, la minimizacion de los riesgos durante los procesos de atencion
ha tenido tal relevancia que en cada uno de los componentes del sistema estan directamente
asociados a las acciones para implementar programas de seguridad del paciente organizacionales
garantizando una gestion clinica segura y excelente (MSPS, 2006a). Bajo estas directrices, el
Ministerio de Salud y la Proteccion Social formul6d desde el 2008 los lineamientos para la
implementacién de la politica de seguridad del paciente para garantizar la aproximacion a la
estandarizacion de la totalidad de los requisitos y pardmetros que debe contener un programa de
seguridad del paciente, y que de acuerdo a la OMS (2007), su formulacién es coherente con el
estudio y analisis que se ha realizado mundialmente, asi como el diagndstico que la fundamenta
corresponde a estrategias internacionales y la integra con los estudios realizados en las

Instituciones Prestadoras en Salud (IPS) de nuestro pais.

L El Protocolo de Londres es una metodologia que se ha disefiado en algunos sectores industriales que han avanzado
enormemente en la prevencion de accidentes.
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En este sentido, y a partir de la normatividad de la seguridad al paciente en los niveles
internacional y nacional que exige que la planificacién de los modelos de atencion en salud y sus
procesos de atencidn en las IPS publicas y privadas deben estar orientados a lograr la disminucién
en los pacientes de sufrir incidentes o eventos adversos durante la estancia hospitalaria, el presente
trabajo tiene como objetivo general determinar el grado de cumplimiento de los lineamientos del
Protocolo de Londres en cuanto al analisis multicausal, de la gestion de eventos adversos ocurridos
durante el afio 2015 en la Empresa Social del Estado Hospital Universitario de Santander (ESE
HUS) como parte del programa de Seguridad del Paciente que exige la politica publica para esta
institucion, con el fin de recomendar propuestas de mejoramiento para disminuir su incidencia.

En este marco investigativo, se proponen como objetivos especificos los siguientes: i) clasificar
la informacion obtenida de los Protocolos de Londres realizados para los eventos adversos
ocurridos durante el 2015 como estrategia del Programa de Seguridad del Paciente de la ESE HUS,
para identificar los casos que seran parte de la investigacion; ii) analizar los casos de eventos
adversos en el marco de la politica de seguridad del paciente con relacién a la metodologia del
Protocolo de Londres, para determinar su grado de cumplimiento; vy, iii) proponer
recomendaciones para formular un plan de mejoramiento con el fin de minimizar los riesgos
asistenciales asociados a los eventos adversos como eje central de la Politica de Seguridad del
Paciente.

Por ultimo, este trabajo académico de maestria es presentado en cinco capitulos. EI primero de
ellos hace referencia a los eventos adversos como objeto de estudio exponiendo los antecedentes,
el planteamiento del problema, la justificacion, pregunta de investigacion, objetivos generales y
especificos, asi como los alcances y limitaciones investigativos. El capitulo 2, aborda el marco

normativo de la Politica de Seguridad del Paciente tanto a nivel internacional, nacional e
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institucional de la ESE HUS. EI capitulo 3 incluye el disefio de la metodologia desde la cual se
aborda esta investigacion cualitativa la cual contempla tres fases: organizacion de la informacion,
andlisis de los estudios de caso, y formulacion del plan de mejoramiento. El capitulo 4 presenta
los resultados de adherencia de la ESE HUS al Protocolo de Londres en los eventos adversos de
mayor ocurrencia en esta institucion: identificacion de los pacientes, seguridad de los
medicamentos Yy riesgo de lesiones por caidas. A partir de este andlisis, el capitulo 5 plantea las
recomendaciones para la gestion de eventos adversos en la ESE HUS mediante matrices 5W1H
por cada uno de los pasos de la metodologia de Protocolo de Londres: registro y acceso de la
informacion, conformacion del equipo investigador, informe de investigacion, identificacion de
acciones inseguras, competencias de los colaboradores en seguridad del paciente, identificacion
de factores contributivos, gestion de los factores contributivos priorizados, y formulacién del plan

de mejora. Finalmente, se incluye un apartado de conclusiones y recomendaciones.

1. Eventos adversos como problema de estudio

1.1 Antecedentes

Ante la extrema gravedad que pueden tener los eventos adversos en la practica médica, durante el
siglo pasado a nivel internacional han sido desarrolladas diversas estrategias por instituciones
estatales, fundaciones, sociedades cientificas y por los propios hospitales o centros méedicos para

prevenir los errores en la atencion y mejorar la seguridad en el cuidado de los pacientes (Ceriani,
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2009). Es asi como desde los afios cincuenta el problema de la seguridad del paciente ha sido
investigado por las instituciones sanitarias de varios paises, aunque es a partir de 1990 que se
empieza a disponer de pruebas cientificas como las aportadas a finales de la década por el Instituto
de Medicina de Academia Nacional de Ciencias de Estados Unidos en su informe To err is human:
building a safer health system, cuyos datos visibilizaron este tema en los programas de politica
publica sanitaria (Fernandez, 2004).

En este contexto, la 55° Asamblea Mundial de la Salud aprob6é en 2002 la resolucion
WHAS55.18, en la que se pide a los Estados miembros “que presten la mayor atencion posible al
problema de la seguridad del paciente [y] que establezcan y consoliden sistemas de base cientifica,
necesarios para mejorar la seguridad de los pacientes y la calidad de la atencidn sanitaria” (OMS,
2009, p. 5). De esta forma, en el 2004 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) present6 la
Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente en la cual se elaboraron normas y patrones
mundiales para apoyar los esfuerzos de los Estados miembros en la formulacion de politicas y
practicas relacionadas con la seguridad del paciente (OMS, 2009), proponiendo diez areas de
trabajo: atencién limpia es atencion segura, la cirugia segura salva vidas, pacientes por su
seguridad, clasificacion, investigacion, notificacion y aprendizaje, soluciones para mejorar la
seguridad, tecnologia por la seguridad, atencién de los pacientes muy graves, y, diseminacion del
conocimiento (OMS, 2007).

En el caso de Colombia, se vienen implementando acciones en seguridad del paciente en
algunas instituciones desde el momento en que se publicé el documento To err is human: building
a safer health system. En el 2004 se define que estas acciones sean parte de la exigencia para la
acreditacion nacional, y en el afio 2006 con la promulgacion del Decreto 1011 del mismo afio se

establece el Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad de la Atencion en Salud del Sistema
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General (SOGCAS) de la Seguridad Social en Salud, definiendo la seguridad como las acciones
encaminadas a minimizar los riesgos de sufrir un evento adverso y las caracteristicas o requisitos
que deben cumplir las instituciones del sector salud en relacion con la pertinencia, oportunidad,
continuidad y accesibilidad en la atencion en salud (MSPS, 2006a). En ese mismo afio la
Resolucion 1446 establece como obligatorio para todos los actores del SOGCAS, la vigilancia de
eventos adversos como un proceso de reflexion sistematico y bien estructurado, tomando como
guia los propésitos del Protocolo de Londres en cuanto al andlisis de ruta causal, analisis de causa
raiz, el modo de falla u otros (MSPS, 2006b).

En el 2008 el Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) public6 dos documentos para
orientar e impulsar la operacion de lo ordenado en la normatividad: i) Lineamientos para la
implementacion de la politica de Seguridad del Paciente en la Republica de Colombia, vy, ii)
Herramientas para promover la estrategia de seguridad del paciente en el SOGCAS (OPS, 2013).

De acuerdo con el primer documento, alcanzar el propdsito de establecer una atencién segura
requiere, ademas de normas, el compromiso y la cooperacion de los diferentes actores guiados por
unos principios que orienten las acciones a implementar, tales como el enfoque de atencion
centrado en el usuario, la cultura de seguridad, la integracion con SOGCAS, la multicausalidad y
validez, asi como la alianza con el paciente y su familia, y con el profesional de la salud, entre
otros. El documento también propone como objetivos de la politica de seguridad del paciente el
direccionar las politicas institucionales y el disefio de los procesos de atencién en salud hacia la
promocion de una atencion en salud segura, prevenir la ocurrencia de eventos adversos en los
procesos de atencion en salud, educar a los pacientes y sus familias en el conocimiento y abordaje
de los factores que pueden potencialmente incidir en mejorar la seguridad de los procesos de

atencion de que son sujetos, y difundir en la opinién publica y los medios de comunicacion los
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principios de la politica de seguridad del paciente, entre otros. Asi como define cinco estrategias
de implementacion: educativa, promocion de herramientas organizacionales, coordinacion de
actores, informacion, y articulacion de componentes del SOGCAS (MSPS, 2008).

Con respecto al segundo documento, el MSPS pretende orientar a las IPS del pais con
herramientas o estrategias que les permitan abordar la implementacion de los Lineamientos de la
Politica de Seguridad del Paciente, de una forma més tangible para las instituciones y el equipo de
salud. Las herramientas que presenta son para poder conocer a profundidad el tema, tales
herramientas son: los resultados de los diferentes estudios realizados nacional e
internacionalmente, los mecanismos de soporte de documentacion para implementar en las IPS el
reporte intrainstitucional de eventos adversos, el instrumento para el tamizaje para la vigilancia
organizacional, un formato para identificar y generar la decision de investigar el evento, el proceso
sugerido para la investigacion, el Protocolo de Londres, las estrategias para promocionar la
seguridad del paciente, las rondas de seguridad, los formatos para la vigilancia de caidas de
pacientes, asi como los formatos para la evaluacion de reingresos prematuros (MSPS, 2007).

Durante el 2010 el MSPS para complementar las orientaciones dadas a través de la Unidad
Sectorial de Normalizacidn, socializ6 con las IPS un compendio de guias que recogen las practicas
mas habituales en la Seguridad del Paciente, denominada Guia Técnica Buenas practicas para la
seguridad del paciente en la atencion en salud, con el fin de dar lineamientos técnicos para la
operativizar e implementar sus Programas de Seguridad del paciente en los diferentes procesos
asistenciales (MSPS, 2010). Por dltimo, en la vigencia del 2016 con el fin de reorganizar y
establecer los indicadores de monitoreo de la calidad para establecer el Sistema de Informacion
para la calidad, el MSPS deroga los indicadores definidos en la Resolucion 1446 de 2006 (MSPS,

2006b), formulando la Resolucion 256 de 2016 (MSPS, 2016a).
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En el contexto del desarrollo de este marco legal internacional y nacional, el presente trabajo
se centra en el caso de los eventos adversos como una de las lineas de accion de la politica sobre
la Seguridad del Paciente. Los eventos adversos se entienden como aquellos incidentes que causan
dafio al paciente y que estan relacionados con los cuidados, la medicacion, infeccién nosocomial,
procedimientos, diagndsticos, u otros (OMS, 2009). El Instituto de Medicina de Academia
Nacional de Ciencias de Estados Unidos en su informe To err is human: building a safer health
system visibiliza en términos cuantitativos por primera vez la gravedad de la problematica en ese
pais:

Errar es de Humanos, una publicacion cardinal del Instituto de Medicina de noviembre de 1999

les dio gran visibilidad a las estimaciones previas del Estudio de la Practica Médica de Utah-

Colorado sobre muertes de pacientes por errores médicos, cuyo nimero ascendia a 44,000 en

el estudio de Gawande, y 98,000 en el Estudio de la Préactica Médica de Harvard. Este Gltimo

estudio fue a su vez una revision estructurada de méas de 30,000 registros médicos en una amplia
muestra de mas de 50 hospitales para atencion de pacientes en estado critico en el Estado de

Nueva York en 1984. Los investigadores encontraron que el 3.7% de los pacientes habia sufrido

una lesion causada por tratamiento médico; el 69% de estas lesiones eran evitables y dieron

lugar a un retraso en el alta o a discapacidad medible. 14% de estos errores contribuyeron a la
muerte del paciente. Extrapolando estos hallazgos a todo el sistema de salud de EE. UU., se
obtiene un estimado de 98,000 muertes al afio como resultado de errores medicos evitables

(Gluck, 2012, p. 1149).

Para la primera década del presente siglo, la OMS (2008) estima que como consecuencia de
practicas medicas o atencion insegura decenas de millones de pacientes en el mundo sufren

lesiones discapacitantes o mueren, situacion que se agrava con el hecho de que se sabe muy poco
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de la magnitud de las lesiones producidas por la atencién insegura en los paises en desarrollo y
que éstas pueden ser superiores a las de los paises desarrollados dadas las limitaciones en
infraestructura, tecnologia y recursos humanos. Adicionalmente, el informe enfatiza en que la
atencion insegura genera gastos médicos y de hospitalizacion, infecciones nosocomiales, pérdida
de ingresos, discapacidad y pleitos que en algunos paises cuestan entre US$6000 millones y
US$29000 millones por afio. Asimismo, concluye que la falta de seguridad del paciente es un
problema mundial de salud publica que afecta a los paises de cualquier nivel de desarrollo
(MSPSE, 2010).

En cuanto a Latinoamérica, el estudio de Prevalencia de Efectos Adversos en Hospitales de
Latinoamérica® (IBEAS), cuantificd la magnitud de la problematica de eventos adversos en 58
hospitales, sobre un total de 11379 pacientes y en los paises participantes en la investigacion:
México, Costa Rica, Colombia, Pert y Argentina. Como principales conclusiones el estudio
destaca que 10 de cada 100 pacientes ingresados en un dia determinado (prevalencia) en los
hospitales estudiados habian sufrido dafio producido por los cuidados hospitalarios. Sin embargo,
este riesgo se duplica si se considera todo el tiempo que el paciente estuvo hospitalizado
(incidencia), es decir, 20 de cada 100 pacientes ingresados presentaron eventos adversos en su
estancia. Los factores que influyeron en la aparicion de eventos adversos fueron el servicio en el
que el paciente estaba ingresado (mayores en cuidados intensivos, menores en servicios médicos),
el tiempo de hospitalizacion, namero de enfermedades del paciente, y la presencia de factores de
riesgo. Las diez lesiones méas frecuentes en los hospitales de los paises del estudio fueron

neumonia, infeccion de una herida quirdrgica, Ulceras por presion, sepsis y shock séptico, cuidados

2 El estudio IBEAS es un proyecto dirigido por el Ministerio de Ministerio de Sanidad y Politica Social de Espafa y
la Organizacién Mundial de la Salud en colaboracidn con los Ministerios de Argentina, Colombia, Costa Rica, México
y Per(1 y gestionado por la Organizaciéon Panamericana de la Salud.
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en la UCI, flebitis, retraso en el diagnostico o diagnostico erroneo, lesion en un 6rgano, hemorragia
0 hematoma debidos a una intervencion médica, e invasion bacteriana de la sangre (por ejemplo,
por catéter), asi como de cada 10 incidentes casi 6 se hubieran podido evitar, siendo mayormente
evitables en los servicios de obstetricia y los servicios médicos (MSPSE, 2010). Por otra parte, el
andlisis del IBEAS para Colombia presenta que la gravedad de los eventos adversos es del 10,5%
para Latinoamérica y del 13,1% para nuestro pais, de la misma forma, la severidad es del 80,2% y
del 84,3%, las incapacidades del 64,5% y del 76,1%, y la prolongacién de la estancia de 16,1 dias
a 13,0 dias, respectivamente (MSPS, s.f.a).

Otra investigacién de corte retrospectiva realizada en Latinoamérica es el AMBEAS, primer
estudio de prevalencia e incidencia de eventos adversos en servicios ambulatorios de México,
Colombia, Perl y Brasil realizado entre el 2010 y el 2013. El informe final indica que de 116
eventos adversos notificados la prevalencia fue del 5,6% y de 108 pacientes que sufrieron eventos
adversos el 73,3% fueron relacionados con la medicacion, el 8,6% con la prescripcion, y el 8,6%
con fallos de comunicacion. Sin embargo, en relacion con la incidencia sobre 42 eventos adversos
notificados, este indicador fue del 2,4%, y de 42 pacientes que sufrieron eventos adversos el 59,5%
fueron relacionados con la medicacion, el 14.3% con la prescripcion, y el 7,1% con fallos de
comunicacion (MSPS, s.f.a).

Con respecto a Colombia, en los principales periddicos de circulacion nacional se ha hecho
mencién de la dimensidn en cifras de los errores médicos y su relacion con el nimero de muertes
en la atencion en salud hospitalaria. Algunos de los mas representativos son la investigacion
llevada a cabo por la Facultad de Enfermeria y Rehabilitacion de la Universidad de La Sabana,
publicado en el afio 2016, en la cual se informa que por lo menos el 80% de los eventos adversos

se pueden evitar, y el 70% se asocian con caidas, procedimientos quirirgicos equivocados, falta
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de atencion oportuna, demora en traslados, mala administracién de medicamentos, fallas en los
equipos médicos, errores humanos de los médicos y carencia de recursos médicos (El Espectador,
2016a). En cuanto a las reacciones adversas a medicamentos un estudio de la Universidad
Tecnologica de Pereira encontr6 que entre el 2007 y 2013 ocurrieron 5.342 reportes de sospecha
de reaccion adversos a medicamentos (El Espectador, 2016b).

Adicionalmente, en el "Tercer Simposio Internacional de Seguridad del Paciente - practicas
clinicas sin errores" se menciona el incremento de un 45% en las demandas por fallas en la atencion
médica, asimismo, José Joaquin Mira, especialista espafiol en seguridad del paciente en una
conferencia dada en el pais, anotd que aunque se ha avanzado en programas de seguridad al
paciente, los eventos adversos siguen arrojando altos costos para las familias, las entidades de
salud y los estados (EI Tiempo, 2012). Por ultimo, dos investigaciones en una institucion de tercer
nivel de Bucaramanga concluyen que los factores que tienen que ver con las caracteristicas de los
pacientes, el personal de salud, y el ambiente favorecen la ocurrencia de eventos adversos (Navas-
Torres et al, 2014), asi como la identificacion de factores de riesgos e intervencion temprana por
parte del equipo de enfermeria pueden influir para disminuir la ocurrencia de eventos adversos
como en el caso de la flebitis (Rojas-Sanchez, Parra y Camargo-Figuera, 2015).

De otra parte, el Informe Nacional de Calidad de la Atencién en Salud (INCAS) dedica un
capitulo a los indicadores de seguridad de la atencién en salud compilados en dos areas: i)
infecciones asociadas a la atencion en salud, con indicadores de la tasa de infecciones asociadas a
dispositivos y la tasa de infeccion intrahospitalaria, y ii), seguridad global relacionada con la
vigilancia de eventos adversos medida con el indicador de proporcion de eventos adversos

gestionados (MSPS, 2015).
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En relacion con el primer grupo de mediciones asociadas a la atencion en salud, el INCAS
indica que éstas son consideradas como tema prioritario debido a que estan asociadas con un
incremento de la morbilidad, la mortalidad y en general los costos relacionados con la atencién en
salud, asi como estan clasificadas como el evento adverso mas frecuente en Latinoamérica (MSPS,
2015). Segun este informe para el 2013 se notificaron un total de 4.485 casos de infecciones
asociadas a dispositivos en las unidades de cuidado intensivo, siendo la infeccion de torrente
sanguineo con catéter la de mayor reporte de casos, seguido de la infeccion del tracto urinario
asociada a catéter y por tltimo los casos de neumonia asociados a ventilador mecanico. Asimismo,
para la tasa de infeccidn intrahospitalaria el indicador del pais ha tenido una tendencia decreciente
pasando de un 1,35% en 2009 a 0,83% en 2014, si bien en el 2012 hubo un incremento del 1,49%.
En el caso de Santander, los indicadores de esta tasa aln estan por encima de los de la media del

pais, de Antioquia y Bogota (Grafica 1).
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Figura 1. Tasa de infeccion intrahospitalaria. Colombia, Antioquia, Bogota y Santander, 2009 —
2014
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Con respecto al segundo grupo de medicidn, el Informe Nacional de Calidad de la Atencién en
Salud retoma el estudio IBEAS mencionado anteriormente para Latinoamérica, que para el caso
de Colombia determind una prevalencia de eventos adversos en pacientes hospitalizados de un
11,6%, mucho mas alto que el hallado para la regién de 10,5% (MSPS, 2015). El informe define
que la proporcion de vigilancia de eventos adversos se determina a partir de la relacion entre el
numero total de eventos adversos detectados y gestionados y el numero total de eventos. Este
indicador ha tenido una tendencia decreciente, pasando de 86,25% en 2009 a 6,64% en 2014 a
nivel nacional, no obstante, para este mismo periodo aumento el reporte de 3.242 a 7.154. En el
pais, los indicadores mas altos se encuentran en Vaupés (100%) y Guaviare (95,36%), mientras
que los méas bajos estan en Bogotd (2,46%) y Boyacd (2,18%). Para el caso de nuestro
departamento, el indicador es mas alto que la media nacional y que otros referentes como

Antioquia y Bogota (Gréfica 2).
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Figura 2. Proporcion de eventos adversos gestionados. Colombia, Antioquia, Bogota y
Santander, 2009 - 2014
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Es necesario hacer un analisis de la tendencia observada para el indicador de proporcion de
vigilancia de eventos adversos en el agregado nacional. En los datos de la Grafica 2 se encuentra
un primer periodo donde la tendencia corresponde a un elevado reporte y gestion de eventos
adversos en las IPS del pais entre 2009, 2010 y 2011 con cifras de 86,25%, 88,99% y 71,16%
respectivamente. No obstante, a partir del 2012 se observa una caida abrupta del indicador hasta
un 8,88% en la gestion de los eventos adversos, manteniéndose esta tendencia en los afios 2013 y
2014 con un 11,03% y 6,64%. Tanto en el INCAS (MSPS, 2015) como en otros documentos
oficiales del MSPS no se mencionan argumentos que demuestren las causas de la variacion del
indicador en las IPS del pais. Una posible explicacion podria ser la interpretacion y aplicacion del
indicador por parte de las IPS, donde el numerador corresponde al nimero total de eventos
adversos detectados y gestionados pero que en la ficha técnica no se hace claridad a qué se refiere
con “gestionados” tal como se menciona en la Resolucion 1446 del 2006. En esta resolucion se
define el Sistema de Informacion para la Calidad y se adoptan los indicadores de monitoria del
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud, siendo el indicador de
proporcion de vigilancia de eventos adversos el Unico indicador para evaluar la implementacion
de la politica de seguridad del paciente.

Sin embargo, para el 2010 se generaron nuevos documentos y guias técnicas por parte del MSPS
y la Unidad Sectorial de Normalizacion para facilitar la operativizacién e implementacion de los
lineamientos de la politica de seguridad del paciente, como lo es la Guia Técnica “Buenas practicas
para la seguridad del paciente en la atencion en Salud” (MSPS, 2010), que describen y amplian a
profundidad la gestion de los eventos adversos en su paquete instruccional de evaluacion de la

frecuencia y monitoreo de aspectos claves relacionados con la seguridad del paciente, lo que
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demostro, con el descenso en las cifras de reporte de los indicadores, que no se estaba haciendo

una adecuada gestion de los eventos adversos.

1.2 Justificacién

Dada la complejidad de los indicadores para Santander, las investigaciones realizadas sobre
eventos adversos en nuestro departamento son de especial relevancia para el sector de la atencion
hospitalario. De la misma manera, la OMS hace hincapié en que los procesos de investigacion
fortalecen los Programas de Seguridad del Paciente de las instituciones al lograr profundizar en el
conocimiento local con el fin de lograr una atencién méas segura para sus pacientes. En este sentido,
el organismo multilateral sugiere que para la mejora continua en estos procesos es necesario que
se cumplan ciertos pasos para determinar la magnitud del problema y poder abordarlo de la mejor
manera: i) determinar el nimero y clases de eventos adversos que se presentan en la institucion en
sus pacientes; ii) hacer un anélisis de causa raiz, para identificar las causas fundamentales de las
lesiones y/o grado de afectacién fisica 0 emocional a los pacientes; iii) hallar estrategias en el
mismo desarrollo de los procesos seguros para lograr una gestién excelente y segura, e iv)
implementar acciones de mejora de acuerdo a los resultados de las acciones definidas (OMS,
2008).

A partir tanto de los indicadores de Santander como de los lineamientos de la OMS, la presente
investigacion de maestria contribuird a brindar elementos a la ESE HUS que coadyuven al
mejoramiento de la gestion de eventos adversos dando cumplimiento a la normativa internacional
y nacional, utilizando el Protocolo de Londres para identificar las causas que conllevaron a que se

presentaran tales eventos y con conocimiento suficiente del problema, proponer recomendaciones



EVALUACION DE LA POLITICA PUBLICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE |29

para formular un plan de mejora con el fin de reducir, eliminar o mitigar los riesgos asistenciales
en la prestacion de los servicios de salud de la institucion. Adicionalmente, la mejor comprension
de esta gestion, mediante la evaluacion expost de esta politica en la ESE HUS (DNP, 2014),
permitird en esta institucion minimizar los riesgos si se implementan las recomendaciones
propuestas, el restablecimiento de la confianza en el sistema sanitario, en los profesionales de la
salud, asi como propender por una atencion centrada en el usuario, fortaleciendo la cultura de la
seguridad, los procesos seguros Yy resultados de los indicadores de Seguridad del Paciente entre los

estandares nacionales.

1.3 Planteamiento del problema

Tal como se ha expuesto, si bien en Colombia se han formulado los marcos normativos y de
seguimiento -medicion- en cuanto a la Seguridad del Paciente articulada a los estdndares
internacionales, los indicadores para Colombia son mas negativos que los de Latinoamérica y al
interior del pais, en Santander los eventos adversos, aunque han disminuido, se encuentran aun
muy por encima de la media nacional. En el pais, las IPS son las instituciones responsables de la
gestion de los eventos adversos (MSPS, 2016a), cuya red en Santander esta compuesta por 149
IPS privadas y 83 IPS publicas entre primer, segundo y tercer nivel de atencién (MSPS, 2017).
Dentro de la red publica sobresale por su impacto en el sistema de salud de nuestro departamento
la Empresa Social del Estado Hospital Universitario de Santander (ESE HUS) por ser una
institucion de tercer y cuarto nivel de complejidad, de carécter universitario que cuenta con
convenios de docencia-servicio. Dentro de estos convenios, el de mayor participacion de

estudiantes de pregrado y posgrado es el convenio interinstitucional con la Universidad Industrial



EVALUACION DE LA POLITICA PUBLICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE | 30

de Santander, que ademaés de la formacion de los estudiantes involucra participacion con recurso
humano para el liderazgo de las subgerencias técnico-cientificas. La segunda modalidad, son los
convenios exclusivos de docencia-servicio con otras instituciones educativas de educacion
superior de Santander.

Dada la relevancia de la ESE HUS como una de las IPS mas importantes del departamento y
entendiendo la situacion desfavorable de la gestion de los eventos adversos en Santander, la
presente investigacion en esta entidad hospitalaria pretende tomar en una linea de tiempo del afio
2015 los eventos adversos identificados y la gestion de analisis e investigacion realizada por la
institucion, con el fin de determinar el grado de adhesion a lo planteado en la Politica de Seguridad
del Paciente en lo que refiere a la aplicacion de la metodologia de Protocolo de Londres, definido
como un sistema de analisis de causas de las fallas de atencion en salud que incluye la definicion
de acciones de mejoramiento o barreras de seguridad para las causas de mayor impacto y

probabilidad.

1.4 Pregunta de investigacion

Esta tesis de maestria no parte de un conjunto de hipotesis a ser corroboradas o rechazadas, sino
que pretende contestar a la pregunta orientadora que indaga sobre en qué forma se esta dando
cumplimiento a la politica publica de Seguridad del Paciente en su estrategia de gestion de eventos
adversos en la ESE HUS. A la luz de esta pregunta que guia la investigacion, se definen en

concordancia los objetivos generales y especificos.
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1.5 Objetivos

1.5.1 General Determinar el grado de cumplimiento de los lineamientos del Protocolo de
Londres en cuanto al analisis multicausal, de la gestion de eventos adversos ocurridos durante el
afio 2015 en la ESE HUS como parte del programa de Seguridad del Paciente que exige la Politica
Publica para esta institucion, con el fin de recomendar propuestas de mejoramiento para disminuir

su incidencia.

1.5.2 Especificos

e Clasificar la informacién obtenida de los Protocolos de Londres realizados para los eventos
adversos ocurridos durante el 2015 como estrategia del Programa de Seguridad del Paciente
de la ESE HUS, para identificar los casos que seran parte de la investigacion.

e Analizar los casos de eventos adversos en el marco de la politica de seguridad del paciente
con relacién a la metodologia del Protocolo de Londres, para determinar su grado de
cumplimiento.

e Proponer recomendaciones para formular un plan de mejoramiento con el fin de minimizar
los riesgos asistenciales asociados a los eventos adversos como eje central de la Politica de

Seguridad del Paciente.
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1.6 Alcances y limitaciones

En cuanto a la disponibilidad de recursos para llevar a cabo esta investigacion, se cuenta con la
autorizacion de la Oficina Asesora de Calidad de la ESE HUS para acceder a los archivos y demas
documentos relacionados con la gestion de eventos adversos de la institucion. De otra parte, el
alcance del estudio obedece a contribuir con el andlisis de dicha gestion y al disefio de propuestas
de mejoramiento, sin llegar a su implementacion en la ESE HUS. Asimismo, los eventos adversos
que se van a analizar corresponden a los sefialados como prioritarios en las metas internacionales

de seguridad del paciente.

2. Politica Publica de Seguridad del Paciente

Los intereses investigativos de este trabajo de maestria estan orientados a la evaluacion de la
Politica Publica de Seguridad del Paciente en cuanto a la gestion de los eventos adversos. En este
sentido, como primera medida en este capitulo se exponen los lineamientos internacionales que
orientan el programa de Seguridad del Paciente. A partir de este contexto internacional, se continta
analizando para esta politica publica nacional las guias de buenas practicas que contemplan la
gestion de eventos adversos y el analisis multicausal de éstos mediante la metodologia del
Protocolo de Londres. En el caso de la ESE Hospital Universitario de Santander, objeto de estudio

de este trabajo académico, la gestion de eventos adversos es realizada mediante esta metodologia
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para lo cual se presenta la politica de seguridad de la ESE HUS como marco institucional de esta

gestion.

2.1 Lineamientos internacionales

Desde el afio 2002 la OMS identifico la necesidad de definir la seguridad del paciente como
principio transversal en todas las organizaciones de salud bajo el lema: “primero no hacer dafio”,
estableciendo la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente que desde el 2004 determina
entre expertos cuales eran los procesos que se debian priorizar para promover, mantener y mejorar
la seguridad de los pacientes en los sistemas sanitarios (OMS, 2007). En el marco de esta Alianza
se han definido las metas internacionales de seguridad del paciente resultado de los eventos
adversos mas frecuentes identificados en las instituciones de salud, a saber: asegurar la correcta
identificacion de los pacientes; mejorar la efectividad de la comunicacion; mejorar la seguridad de
los medicamentos; garantizar que el procedimiento se realiza en el lugar correcto, con la técnica
correcta y en el paciente correcto; reducir el riesgo de infecciones relacionadas con la atencién
sanitaria; y, reducir el riesgo de lesiones en los pacientes producidos por caidas (OMS, 2007).
Los lineamientos utilizados por la OMS fueron adaptados del Protocolo de Londres que es una
metodologia que se ha tomado de otras industrias que han avanzado enormemente en la prevencion
de accidentes. Este modelo organizacional de accidentes fue propuesto por James Reason (2000),
psicologo que oriento en diferentes sectores empresariales la forma de abordar el analisis de las
causas de un accidente, y esta basado en que culturalmente se cree que frente a un accidente de
trabajo la reaccion inmediata de la organizacion es identificar y tomar medidas punitivas contra el

culpable, pero si el direccionamiento de la investigacion se orienta en reconocer que los accidentes
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son el resultado de multiples fallas que no fueron identificadas en el enfoque de gestion de riesgo
de la organizacién es necesario iniciar un proceso de investigacion para determinar esas fallas y
barreras de seguridad que faltaron implementar (Pacheco y Median, 2003). En el mismo sentido,
el propdsito de este modelo en el sector salud es facilitar la investigacion clara y objetiva de los
incidentes clinicos, lo cual implica ir mucho mas alld de simplemente identificar la falla o de

establecer quién tuvo la culpa (Rey, 2008).

2.2 Marco legal en Colombia

La Politica de Seguridad del Paciente en Colombia ha sido disefiada bajo los lineamientos y
estandares internacionales. En este contexto, para esta politica nacional a continuacion se presenta
la cronologia de las normas, asi como los principios orientadores y objetivos generales. Asimismo,
se retoman las buenas practicas para la seguridad del paciente, haciendo énfasis en uno de sus
paquetes instruccionales, la evaluacién de la frecuencia de eventos adversos y monitoreo de
aspectos claves relacionados con la seguridad del paciente. Por ultimo, se describe la gestion de
eventos adversos realizada mediante la implementacién de la metodologia del Protocolo de

Londres.

2.2.1 Cronologia de las normas de seguridad del paciente En orden cronoldgico, las leyes
que constituyen el marco normativo a nivel nacional de la implementacion del Sistema Obligatorio
de Garantia de la Calidad de la Atencion en Salud con el enfoque en Seguridad del Paciente son

las siguientes:
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Ley 100 de 1993: por la cual se establece la creacion del Sistema de Seguridad Social
Integral, y define como Calidad que el sistema establecera mecanismos de control a los
servicios para garantizar a los usuarios calidad en la atencion oportuna, personalizada,
humanizada, integral, continua y de acuerdo con estandares aceptados en procedimientos y
practica profesional. De acuerdo con la reglamentacién que expida el gobierno, las
instituciones prestadoras deberan estar acreditadas ante las entidades de vigilancia (SUIN,
2017).

Decreto 1918 de 1994: EIl Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad (SOGC) fue
reglamentado por primera vez mediante el Decreto 1918 de 1994, luego por el decreto 2174
del 1996, que fue modificado mediante los Decretos 2309 del 2002 y el Decreto 1011 del
2006 actualmente vigente (SUIN, 2017).

Decreto 1011 de 2006: Para efectos de evaluar y mejorar la Calidad de la Atencion de Salud,
el SOGCS debera cumplir con las siguientes caracteristicas: Accesibilidad, Oportunidad,
Seguridad, Pertinencia y Continuidad. El decreto define Seguridad como el conjunto de
elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias
cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso
en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias (MSPS, 2006a).

Decreto 4295 del 2007: se adopta el Decreto 1011 del 2006 como una norma técnica
colombiana en la que el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad del sector Salud
equivale al Sistema de Gestion de Calidad establecido mediante la Ley 872 del 2003. En
este sentido, las instituciones de salud de caracter publico en Colombia deben cumplir con
los lineamientos especificos adoptados para el sector, por el Ministerio de Proteccion Social,

deben desarrollar y cumplir la legislacion en materia de calidad, especifica, incluyendo el
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Decreto 1011 del 2006 y las Resoluciones 1043 del 2006 y Resolucion 1445 del 2006, las
anteriores derogadas por la Resolucion 2003 de 2014 y por la Resolucion 256 de 2016
(SUIN, 2017).

— Herramientas para promover la estrategia de la Seguridad del Paciente en el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud, 2007: Describe al Protocolo
de Londres como metodologia para el analisis de los eventos adversos para las IPS en
Colombia (MSPS, 2007).

— Politica de Seguridad del Paciente en Colombia, 2008: apoyo a las instituciones publicas y
privadas para garantizar que se estudie, detecte y analicen los incidentes y eventos adversos,
a partir del Protocolo de Londres que define el modelo organizacional de causalidad de
incidentes clinicos y la identificacidn e investigacion de incidentes y eventos adversos, entre
otros elementos que integran este protocolo (MSPS, 2008).

— Guia Técnica “Buenas prdcticas para la seguridad del paciente en la atencion en salud,
2010: El Ministerio de Salud y la Proteccién Social como forma de complementar y unificar
las orientaciones dadas a través de la Unidad Sectorial de Normalizacion en el 2010,
construy6 un compendio de guias que recogen las practicas mas relevantes desarrolladas en
el ambito de la Seguridad del Paciente, cuya orientacion es dar a las instituciones
lineamientos técnicos para operativizar e implementar sus Programas de Seguridad del
paciente en los diferentes procesos asistenciales. Cada una de ellas tiene sus paquetes
instruccionales que mencionan las directrices y técnicas para su implementacion, con el
propdsito de responder a la mejor evidencia disponible en la actualidad y para cubrir las
brechas que han impedido la ejecucion efectiva de dichas précticas al interior de las

instituciones de salud (MSPS, 2010).
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Ley 1438 de 2011: por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social
en Salud y se dictan otras disposiciones, donde menciona como uno de sus principios la
calidad, refiriéndose a que los servidos de salud deberan atender las condiciones del
paciente de acuerdo con la evidencia cientifica, provistos de forma integral, segura y
oportuna, mediante una atencién humanizada. Adicionalmente, en el capitulo de garantia
de calidad y resultados en la atencion en el sistema general de seguridad social. de salud.
En desarrollo del principio de calidad del Sistema General de Seguridad Social de Salud
establecido en la presente ley, y en el marco del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
de la Atencidn de Salud, se definira e implementara un Plan Nacional de Mejoramiento de
la Calidad (SUIN, 2017).

Resolucion 123 de 2012, Manual de Acreditacion en Salud Ambulatorio y Hospitalario,
Version 3.0: describe los estandares del Sistema Unico de Acreditacion, especificamente el
Estandar 5 (AsSP1), la organizacion tiene formulada implementada y evaluada la politica
de Seguridad de pacientes y garantiza su despliegue en toda la organizacion, el Estandar 6
(AsSP2), la politica de seguridad de pacientes se despliega en la generacion y la medicién
de la cultura de seguridad (que incluye la medicion del clima de seguridad), la
implementacién de un programa de Seguridad (que defina las herramientas) y la
conformaciéon del comité de seguridad de pacientes, y el Estandar 7 (AsSP3), la
organizacion implementa la totalidad de las recomendaciones que le sean aplicables de la
Guia técnica de buenas préacticas en seguridad del paciente en la atencién en salud: procesos
institucionales seguros, procesos asistenciales seguros, practicas que mejoren la actuacion
de los profesionales, e involucrar los pacientes y sus allegados en su seguridad (SUIN,

2017).
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Plan Decenal de Salud Publica, PDSP, 2012-2021, Resolucion 1841 de 2013: define el
riesgo en salud como la posibilidad de ocurrencia de un evento no deseado, evitable y
negativo para la salud del individuo, que puede ser también el empeoramiento de una
condicion previa o la necesidad de requerir mas consumo de bienes y servicios que hubiera
podido evitarse. El evento es la ocurrencia de la enfermedad o su evolucion desfavorable y
sus causas son los diferentes factores asociados (SUIN, 2017).

Resolucion 2003 de 2014: Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de salud
(SUIN, 2017).

Resolucion 2082 de 2014: Menciona como uno de los ejes trazadores del Sistema Unico de
Acreditacion la gestion clinica excelente y segura, cuya meta es minimizar el riesgo de sufrir
un evento adverso en el proceso de atencion en salud y generar resultados e impacto en
términos de la contribucion a la salud y el bienestar de la salud, ademas del eje de la gestion
del riesgo, cuya meta es encontrar el balance entre beneficios, riesgos y costos. (SUIN,
2017).

Resolucion 256 de 2016: se define con el fin de reorganizar y establecer los indicadores de
monitoreo de la calidad para establecer el Sistema de Informacion para la Calidad, que
incluye de forma obligatoria el reporte de los eventos adversos en las IPS, y en la categoria
de seguridad del paciente una gran variedad de indicadores de los diferentes procesos de
atencion en salud. El Ministerio de la Salud y Proteccion Social deroga los indicadores
definidos en la Resolucidn 1446 de 2006, estos indicadores son estructurales, de procesos,

y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por
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minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o de
mitigar sus consecuencias (MSPS, 2016a).

— Plan Nacional de Mejoramiento de la Calidad: El Plan Estratégico 2016-2021 estructura
su propuesta en torno a tres ejes: i) las personas como centro y finalidad del sistema, ii) la
calidad a partir de un enfoque sistémico vy, iii) la transformacion de la gestion del sistema
mediante procesos de autoevaluacion, dirigidos hacia capacidades de ajuste, mejora
continua e innovacion. Asimismo, propone la adopcién de principios orientadores donde el
fundamento de humanizacion es el punto de partida, y la seguridad, coordinacion y
transparencia son tres directrices orientadoras de la calidad. Asigna como una de las
responsabilidades a las IPS el vincularse a los escenarios colaborativos que fomenten el
mejoramiento de la gestidn institucional y que induzcan a los actores territoriales a practicas
humanizadas, seguras, coordinadas y transparentes (MSPS, 2016b).

— Decreto 780 de mayo de 2016: Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social. Capitulo 2 Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de Atencion en Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud

- SOGCS Articulo 2.5.1.2.1 Caracteristicas del SOGCS (SUIN, 2017).

2.2.2 Principios orientadores y objetivos generales La politica publica define la seguridad
del paciente como el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos, asi como
metodologias basadas en evidencias probadas cientificamente, encaminadas a minimizar el riesgo
de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud, o de mitigar sus consecuencias. De
la misma forma, define como principios que orientan la implementacion de esta politica en

Colombia los siguientes (MSPS, 2008):
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Enfoque de atencidn centrado en el usuario: Significa que lo importante son los resultados
obtenidos en él y su seguridad, lo cual es el eje alrededor del cual giran todas las acciones
de seguridad del paciente.

— Cultura de Seguridad: EI ambiente de despliegue de las acciones de seguridad del paciente
debe darse en un entorno de confidencialidad y de confianza entre pacientes, profesionales,
aseguradores y la comunidad. Es deber de los diferentes actores del sistema facilitar las
condiciones que permitan dicho ambiente.

— Integracion con el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en salud: La
politica de Seguridad del paciente es parte integral del Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion en salud, es transversal a todos sus componentes.

— Multicausalidad: EI problema de la seguridad del paciente es un problema sistémico y
multicausal en el cual deben involucrarse las diferentes areas organizacionales y los
diferentes actores.

— Validez: Para impactar al paciente se requiere implementar metodologias y herramientas
practicas, soportadas en la evidencia cientifica disponible.

— Alianza con el paciente y su familia: La politica de seguridad debe contar con los pacientes
y sus familias e involucrarlos en sus acciones de mejora.

— Alianza con el profesional de la salud: La politica de seguridad parte del reconocimiento
del caracter ético de la atencion brindada por el profesional de la salud y de la complejidad
de estos procesos, por lo cual contard con la activa participacion de ellos y procurara
defenderlo de sefialamientos injustificados.

De forma complementaria, la politica de seguridad del paciente en su marco normativo define

como objetivos (MSPS, 2008):
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— Direccionar las politicas institucionales y el disefio de los procesos de atencion en salud
hacia la promocion de una atencion en salud segura.

— Disminuir el riesgo en la atencion en salud brindada a los pacientes

— Prevenir la ocurrencia de eventos adversos en los procesos de atencion en salud

— Educar a los pacientes y sus familias en el conocimiento y abordaje de los factores que
pueden potencialmente incidir en mejorar la seguridad de los procesos de atencién de que

son sujetos.

2.2.3 Buenas practicas para la seguridad del paciente En el marco de los principios, objetivos
y conceptos que orientan la politica de seguridad del paciente, el Ministerio de Salud y de la
Proteccion Social (MSPS) disefio en el 2010 un compendio de guias que recogen las practicas mas
relevantes desarrolladas en este &mbito denominado Guia técnica de buenas préacticas para la
seguridad del paciente en la atencion en salud, cuyo propoésito es ofrecer a las Instituciones
Prestadoras de Salud (IPS) lineamientos técnicos para la operativizar e implementar sus programas
de seguridad del paciente en los diferentes procesos asistenciales (MSPS, 2010). Los paquetes

instruccionales sobre las buenas practicas recomendadas en la guia son recogidos en el Cuadro 1.

Tabla 1.

Buenas Practicas de Seguridad del Paciente: Paquetes Instruccionales

Procesos Institucionales Seguros

- Seguridad del paciente y la atencion segura.

- Evaluacion de la frecuencia y monitoreo de aspectos claves relacionados con la seguridad
del paciente.

- Modelo pedagdgico.

Procesos Asistenciales Seguros
- Evaluar de la frecuencia con la cual ocurren los eventos adversos.
- Lainstitucion debe monitorizar aspectos claves relacionados con la seguridad del paciente.
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- Modelo pedagdgico.
- Detectar, prevenir y reducir el riesgo de infecciones asociadas con la atencion.
- Garantizar la correcta identificacion del paciente y las muestras de laboratorio.
- Garantizar la atencion segura del binomio madre hijo.
- Mejorar la seguridad en la utilizacion de medicamentos.
- Reducir el riesgo de la atencion en pacientes cardiovasculares.
- Gestionar y desarrollar la adecuada comunicacion entre las personas que atienden y cuidan
a los pacientes.
- Procesos para la prevencion y reduccion de la frecuencia de caidas.
- Prevenir complicaciones asociadas a la disponibilidad y manejo de sangre y componentes
y a la transfusion sanguinea.
- Prevenir el cansancio del personal de salud.
- Mejorar la seguridad en los procesos quirdrgicos.
- Reducir el riesgo de la atencion del paciente critico.
- Garantizar la funcionalidad de los procedimientos de consentimiento informado.
- Prevenir tlceras por presion.
- Reducir el riesgo de la atencion de pacientes con enfermedad mental.
- llustrar al paciente en el autocuidado de su seguridad.
- Asegurar la correcta identificacion del paciente en los procesos asistenciales.
- Prevencion de la malnutricion o desnutricion.
- Seguridad de la atencidn de urgencias en poblacidn pediatrica.
- Evaluacion de pruebas diagnosticas antes del alta hospitalaria.
- Sistema de reporte de seguridad en la Unidad de Cuidado Intensivo.
Incentivar préacticas que mejoren la actuacién de los profesionales

- Generar y desarrollar la adecuada comunicacion entre las personas gque atienden y cuidan a
los pacientes.
- Prevenir el cansancio en el personal de salud.
- Garantizar la funcionabilidad de los procedimientos de consentimiento informado
Promocion de la cultura de la Seguridad del Paciente

Asimismo, el documento define como propoésito de estas guias el brindar a las IPS
recomendaciones técnicas, para la operativizacion e implementacion practica de los mencionados
lineamientos en sus procesos asistenciales, recopilan una serie de préacticas disponibles en la
literatura medica que son reconocidas como practicas que incrementan la seguridad de los

pacientes, bien sea porque cuentan con evidencia suficiente, o porque aunque no tienen suficiente
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evidencia, son recomendadas como tales por diferentes grupos de expertos. Es decir, provee dar
herramientas a las IPS para incentivar, promover y gestionar la implementacion de précticas
seguras de la atencion en salud, e incluye cuatro grupos que buscan (MSPS, 2010):

— Obtener procesos institucionales seguros.

— Obtener procesos asistenciales seguros.

— Involucrar los pacientes y sus allegados en su seguridad.

— Incentivar practicas que mejoren la actuacion de los profesionales.

En el Cuadro 2 se mencionan los items obligatorios de la lista de chequeo para las buenas

practicas de seguridad del paciente obligatorias (MPSS 2013):

Tabla 2.

Lista de chequeo para las buenas practicas de seguridad del paciente obligatorias

1. Contar con un Programa de Seguridad del Paciente:
a. Plataforma estratégica de la seguridad
b. Fortalecimiento de la cultura institucional
c. Reporte, medicion analisis y gestion de los eventos adversos
d. Procesos seguros

2. Monitorizacién de aspectos relacionados con la seguridad del
paciente

3. Detectar, prevenir y reducir el riesgo de infecciones asociadas a la
atencion en salud

4. Mejorar la seguridad en la utilizacion de medicamentos

5. Procesos para la prevencion y reduccion de la frecuencia de caidas

6. Mejorar la seguridad en los procedimientos quirargicos

7. Prevencion de escaras o Ulceras por presion (decubito)

8. Asegurar la correcta identificacion del paciente en los servicios
asistenciales

9. Prevenir complicaciones asociadas a la disponibilidad y manejo de
sangre y componente y a la transfusion sanguinea

10. Atencion segura del binomio madre e hijo
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2.2.4 Gestion de eventos adversos Desde la definicion de los diferentes sistemas sanitarios en
el mundo, con el fin de garantizar el aseguramiento de las poblaciones para que puedan recibir una
atencion con calidad se empez6 a definir el concepto de calidad en la atencion en salud (OMS,
2009). En la década de los ochenta del siglo pasado, se enuncia que la calidad de la atencion es
aquella en la que se espera brindar al paciente el mejor y mas integral bienestar después de estimar
el equilibrio de pérdidas y ganancias que acompafan el proceso de atencién en salud (Donabedian
citado en Net y Sufiol, s.f.).

En este contexto, un evento adverso evidencia un resultado clinico que es contrario al esperado
debido a un error o falla durante el diagnostico, tratamiento o cuidado del paciente y no al proceso
natural de la enfermedad o a las condiciones del mismo paciente, de esta forma, ese evento adverso
que se hubiera podido evitar o prevenir implementando barreras de seguridad, es por definicion un
error clinico (Astolfo, 2005). Esos otros resultados, el suceso de incidentes o eventos adversos en
el proceso de atencidn, segun el autor, llevan a que se presenten errores catastréficos causando a
los pacientes dafios leves o severos, secuelas irreversibles y pérdida en afios de calidad de vida, asi
como a las instituciones sobrecostos administrativos por el pago de demandas, deterioro de la
imagen corporativa y posterior falta de credibilidad o confianza en los profesionales de salud del
area donde se presentd el evento adverso (Astolfo, 2005).

Asimismo, el Ministerio de Salud y Proteccion Social (2008) expone que la incidencia de
eventos adversos es un indicador representativo del resultado final de la atencién de calidad y de
prestigio de una institucion de salud, que aunque desarrolla su Programa de Seguridad del Paciente
adelantando estrategias y acciones para reducir, eliminar o mitigar los eventos adversos, hay
factores criticos que influyen en ese objetivo, tales como: la complejidad del nivel de atencion,

patologias mas severas, uso de la tecnologia de punta que requiere mayor entrenamiento, personal
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médico altamente calificado pero que a la vez trabaja en muchas instituciones, complicaciones de
los pacientes, bacterias multirresistentes, la alta rotacion del personal asistencial por el sistema de
contratacion, el desequilibrio financiero por el imposible recaudo de cuentas de las entidades
responsables de pago que hacen no viables las instituciones de salud, factores que sumados
conllevan a que cada dia se presenten mas eventos adversos (MSPS, 2008).

Para continuar con la conceptualizacion de la seguridad del paciente y de los eventos adversos,
es muy importante tomar como partida el capitulo “Revision bibliografica nacional e internacional
de la terminologia en seguridad del paciente” del documento Herramientas para promover la
estrategia de la seguridad del paciente en el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
Atencién en Salud (MSPS, 2007). Este capitulo corresponde al informe del convenio
interadministrativo 353 de 2006 entre el Hospital Moncaleano Perdomo de Neiva y el Ministerio
de Salud y la Proteccion Social, con el objetivo de realizar una revision bibliogréfica orientada a
unificar y definir los conceptos a utilizar por todas las IPS en el pais y lograr el entendimiento del
problema con una propuesta de términos mas relevantes para el desarrollo de la seguridad del pais.
De esta forma, el trabajo abarco la revisién de 6.053 documentos electrénicos hasta el 2007,
incluidos en las bases de datos médica MedLine, el informe de la OMS de la Alianza mundial por
la Seguridad del paciente, Errar es humano, y el Sistema de registro y notificacion de incidentes
adversos del Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia, y con el apoyo de expertos nacionales
en el tema de calidad en salud en Colombia que analizaron los 263 documentos mas relevantes, se
Ilego a la propuesta de las definiciones relacionadas con la gestion de eventos adversos presentadas
en el Cuadro 3, incluyendo también las del documento Lineamientos para la implementacion de
la politica de seguridad del paciente (MSPS, 2008). Es necesario aclarar que desde el concepto de

la OMS (2009) que entiende los eventos adversos como aquellos incidentes que causan dafio al
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paciente y que estan relacionados con los cuidados, la medicacion, infeccién nosocomial,
procedimientos, diagndsticos, entre otros, ademas de los presentados a continuacion, se mantienen

elementos comunes en los conceptos de las diferentes fuentes y afios.

Tabla 3.

Conceptos gestion de eventos adversos a partir de los documentos “Herramientas para
promover la estrategia de la seguridad del paciente en el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion en Salud” y “Lineamientos para la implementacion de la politica de

seguridad del paciente”

Sistemade  Se define como el conjunto de herramientas, procedimientos y

gestion del acciones utilizadas para identificar y analizar la progresion de

evento adverso una falla a la produccion de dafio al paciente, con el propdésito
de prevenir o mitigar sus consecuencias (MSPS, 2008)

Riesgo Es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra
(MSPS, 2008)
Riesgo Factor que puede o no estar asociado a la atencién en salud, que

asistencial aumenta la probabilidad de obtener un resultado clinico no
deseable (MSPS, 2007)
Barrera de Una accion o circunstancia que reduce la probabilidad de
seguridad presentacion del incidente o evento adverso (MSPS, 2008)
Préctica segura Intervencion tecnoldgica y cientifica o administrativa en el
proceso asistencial en salud con resultado clinico exitoso, que
minimiza la probabilidad de ocurrencia de un evento adverso
(MSPS, 2007)
Indicio de Circunstancia que pueden alertar acerca del incremento del
atencion riesgo de ocurrencia de un incidente o evento adverso (MSPS,
insegura 2008)
Falla de la Ejecucion de procesos incorrectos (falla de accién) o mediante
atencion en  la no ejecucion de los procesos correctos (falla de omision), en
salud las fases de planeacién o de ejecucion. Las fallas son por
definicion no intencionales (MSPS, 2008)
Complicacion  Resultado clinico adverso de probable aparicion e inherente a
las condiciones propias del paciente y/o de su enfermedad
(MSPS, 2007). Es el dafio o resultado clinico no esperado no
atribuible a la atencion en salud sino a la enfermedad o a las
condiciones propias del paciente (MSPS, 2008)
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Incidente Es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica
de un paciente que no le genera dafo, pero que en su ocurrencia
se incorporan fallas en los procesos de atencién (MSPS, 2008).
Falla en el proceso asistencial que no alcanza a causar un
evento adverso o complicacion (MSPS, 2007)
Error Falla humana de cualquier integrante del equipo de salud que
asistencial hace parte del proceso asistencial y que lleva a la ocurrencia de
un evento adverso, puede generarse desde la planeacion de la
atencion bien sea por accion y/o por omision (MSPS, 2007)

Evento Dafio no intencional causado al paciente como un resultado

adverso clinico no esperado durante el cuidado asistencial y puede o no

estar asociado a error (MSPS, 2007). Es el resultado de una
atencion en salud que de manera no intencional produjo dafio
pueden ser prevenibles y no prevenibles (MSPS, 2008)

Evento Resultado no deseado, no intencional, que se presenta a pesar
adverso no del cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial
prevenible (MSPS, 2008)

Evento Resultado no deseado, no intencional, que se habria evitado

adverso mediante el cumplimiento de los estandares del cuidado
prevenible asistencial disponibles en un momento determinado (MSPS,

2008)

Evento Evento adverso grave que ocasion prolongacion de la estancia

centinela hospitalaria, algun tipo de incapacidad transitoria o permanente

0 la muerte y que requiere de intervencion organizacional
inmediata para evitar su ocurrencia (MSPS, 2007)

Ahora bien, con el fin de actualizar la bibliografia desde el 2008 a la fecha se ha consultado
literatura a través del buscador Google Académico con el fin de comparar e identificar novedades
y adelantos en la conceptualizacién de la seguridad del paciente y de los eventos adversos, resefiada
a continuacion.

El estudio del equipo de investigacion dirigido por Aranaz (2011) plantea que para hacer una
descripcion del informe IBEAS de prevalencia en los hospitales de Latinoamérica, involucrando
35 hospitales de Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Perd, se define evento adverso como

el suceso aleatorio imprevisto e inesperado que produce dafio al paciente o pérdidas materiales o
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de cualquier tipo, y que puede ser debido al manejo del paciente por parte de la asistencia o a las
condiciones que le son propias 0 a su enfermedad. Asimismo, definen caso como aquel evento
adverso que se considera mas ligado al manejo del paciente que al proceso de su enfermedad o a
sus condiciones propias (Aranaz et al, 2011). Al compararlo con la revision bibliografica hasta el
2007, el concepto propuesto por este equipo investigador en el afio 2011 presenta unas
caracteristicas adicionales del evento adverso al definirlo como ‘“aleatorio e¢ imprevisto”,
ampliando la sustentacion que un evento de este tipo nunca es premeditado, y mencionando
ademés que, aunque pueden ser por causa del proceso asistencial, también puede ser por su
patologia o condicién de base.

El trabajo de Martinez y Rueda (2014) esta enfocado en los pacientes con una patologia mas
severa de base tales como los pacientes oncoldgicos pediatricos que de por si presentan
complicaciones propias de una enfermedad oncoldgica, los cambios emocionales para los nifios y
sus familiares, el aislamiento del nifio de sus actividades cotidianas, sumado a las reacciones de
las quimioterapias, radioterapias o cirugias. En este caso, los autores hacen énfasis en diferenciar
de una complicacion de la enfermedad, -que como tal es un problema o situacién que es
consecuencia del mismo curso de la enfermedad, de algin procedimiento o tratamiento-, lo que es
un evento adverso entendido como una lesién o complicacién no intencional consecuencia del
cuidado de la salud y no de la enfermedad misma del paciente (Martinez y Rueda, 2014). Con este
estudio podemos precisar que a la definicion inicial de eventos adversos como un dafio no
intencional no esperado durante el cuidado asistencial (MSPS, 2007), es necesario complementarla
mencionando que ese error o lesion no esté asociado a la enfermedad del paciente, que como vemos
en este articulo para este tipo de pacientes, las complicaciones médicas pueden suceder en

cualquier momento e inducir o ser la causa para que se genere una falla o error.
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El equipo de investigacion liderado por Harrison (2015) explora las experiencias de los
pacientes que han sufrido un evento adverso, como una fuente de informacidn de suma importancia
para los programas de seguridad del paciente. El estudio llevado a cabo identifica desde el afio
2000 la literatura especializada en las experiencias de los pacientes que han sufrido un evento
adverso. Como resultados encontraron 33 publicaciones que demostraron que los pacientes
identificaron muchos problemas en su cuidado hospitalario, relacionados principalmente con
errores en la medicacion, comunicacion y coordinacién de la atencion en salud. Asimismo,
mencionan que el nivel de ingresos, la educacidn, el problema de salud y el estatus marital son
factores que influyen en la decision de reportar o no el evento adverso. Los pacientes también
reportan altos niveles de estrés después del evento adverso, siempre exacerbado al no recibir
informacion adecuada y completa acerca de la causa del error en la atencién. Los autores concluyen
que a pesar de los esfuerzos en los programas de seguridad al paciente, muy pocos estudios se
enfocan en las experiencias de los pacientes que han sufrido eventos adversos con lo cual se esta
perdiendo una fuente fundamental de informacion para la prevencién de éstos (Harrison et al,
2015).

El articulo de Mira y Lorenzo (2015) aborda un tema que representa un gran impacto, en el
sentido de la decision o no de informar a los pacientes que ha sucedido un evento adverso en su
proceso de atencion. Si bien se han adelantado estudios, alianzas y estrategias para lograr
promocionar una cultura de seguridad, para el afio 2015 son notables y criticos los resultados que
muestran que las organizaciones no estan preparadas para dar informacion de lo sucedido, solo
dando en algunas ocasiones una disculpa al paciente y/o asumiendo la responsabilidad de lo que
pueda pasar legalmente. Por esta razon es que el equipo de salud y las directivas hospitalarias

todavia son renuentes a reportar los incidentes o eventos adversos (Mira y Lorenzo, 2015).
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Makary y Daniel (2016) en su investigacion sobre los errores médicos como tercera causa de
mortalidad en los Estados Unidos, hacen énfasis en el potencial de mejoramiento de las barreras
que evitarian la ocurrencia de los eventos letales que pueden ser prevenibles. En este sentido, los
autores llaman la atencion en la complejidad de los eventos adversos letales que terminan con la
vida de pacientes con una alta expectativa de longevidad o precipitan el desenlace de la muerte,
dado que es muy dificil que en los certificados de defuncion se reconozcan estos eventos como
tales impidiendo la posterior investigacion y mejoramiento del evento adverso letal ocurrido.

En cuanto a unos de los eventos adversos de mayor ocurrencia, Damen, Baines, Wagner y
Langelaan (2016) investigaron las caracteristicas del error en medicamentos durante la
hospitalizacion en pacientes de los Paises Bajos durante el periodo de 2008 a 2012. La metodologia
usada fue la revision aleatoria que realizaron médicos y enfermeras de 8.071 pacientes, arrojando
como resultados la identificacion de 928 eventos adversos, de los cuales el 15% fueron
relacionados con error en los medicamentos y de éstos el 18% fue catalogado como prevenible.
De los errores en medicamentos prevenibles el 42% corresponden a tratamientos anticoagulantes
que implican un alto riesgo para la salud de los pacientes (Damen et al, 2016).

Una investigacion realizada por Parra y Lopez (2017) en un hospital pediatrico de tercer nivel
de Bogota en el periodo de 2013 a 2014 describe y analiza los eventos adversos de acuerdo con
sus consecuencias 0 a la causa que lo originaron, y del total de 169 casos definen el evento adverso
como aquel que causa invalidez o alguna lesion en 59 casos. De ese total de casos de eventos
adversos, 39 casos fueron asociados al proceso asistencial y 16 casos con la patologia de base del
paciente, asimismo, 57 casos presentaron lesion y prolongacion en su estancia hospitalaria (Parra

y Lopez, 2017).
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Una vez analizada la literatura consultada, en el marco de este trabajo académico un evento
adverso es un dafio no intencional causado al paciente como un resultado clinico no esperado
durante el cuidado asistencial y puede o no estar asociado a error (MSPS, 2007), cuyo grado de
impacto esta en directa relacion al tipo de evento adverso, a las caracteristicas y patologias del
paciente, asi como a la eficiencia del sistema sanitario en cuanto a la atencion en salud y al nivel

de implementacion de los programas de seguridad del paciente.

2.2.5 Protocolo de Londres para la gestion de eventos adversos Como se ha mencionado
hasta ahora la gestion de los eventos adversos es un elemento estratégico en la implementacion de
la Politica Publica de Seguridad del Paciente en el territorio nacional. En este sentido, las
metodologias tales como el Protocolo de Londres que permiten realizar el analisis de los aspectos
causales que facilitan la ocurrencia de los eventos adversos se convierten en las herramientas para
que las IPS puedan gestionar este tipo de incidencias. Al ser el Protocolo de Londres el método
utilizado en la ESE HUS, a continuacion, se aborda, a manera de contexto, el modelo explicativo
de ocurrencia y causalidad de los eventos adversos, asi como la necesidad de contar con un sistema
de registro y notificacién de los eventos adversos, para luego, describir en profundidad la
metodologia del Protocolo de Londres en sus dimensiones tanto de modelo organizacional de

causalidad como de metodologia de investigacion y analisis.

2.2.5.1 Modelo de ocurrencia y causalidad del evento adverso La evidencia cientifica ha
demostrado que cuando un evento adverso ocurre es la consecuencia final derivada de una
secuencia de procesos defectuosos que han favorecido la aparicion del evento adverso o no lo han

prevenido para que se produzca un dafio (Aranaz et al, 2008). Los autores argumentan que debido
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a esto, es fundamental contar con un modelo de ocurrencia y causalidad del evento adverso que
permita la busqueda de las causas que originaron el evento adverso, bien sea con un analisis
multicausal y con un analisis de la ruta causal o de la causa raiz, de tal manera que se puedan
definir e identificar las barreras de seguridad. En este sentido, siguiendo a los autores, es muy
importante que las lecciones aprendidas de cada reporte y analisis de los eventos adversos sean la
base para la toma de decisiones para modificar los procesos y procedimientos en la atencion en
salud, es decir, que es necesario aprender a partir de los fallos y errores, que tome en cuenta los
siguientes aspectos (Aranaz et al, 2008):

— Un conocimiento de la situacion de salud local para determinar asociaciones con los factores

contribuyentes y generalizar las recomendaciones que se deriven de este analisis.
— Gestion del evento adverso su analisis y sus efectos mas potenciales.
— Promover una cultura fundamentada en la confianza entre el equipo de salud, el personal

administrativo, las entidades responsables del pago y el paciente y su familia.

2.2.5.2 Sistema de registro y notificacion de eventos adversos A la par de la necesidad de un
modelo explicativo de las causas de ocurrencia de los eventos adversos, es preciso implementar
también un sistema de registro y notificacion de estos incidentes. Bafieres, Orrego y Sufiol (2005)
utilizan tanto la pirdmide de Heinrich como la de Bird como base de argumentacion para los
eventos adversos hospitalarios a partir del control de riesgo de accidentes del sector industrial.
Heinrich es el pionero de la salud ocupacional y la seguridad, y en sus estudios realizados en las
primeras décadas del siglo pasado en la industria estadounidense planted una relacion de 1 evento
adverso grave por cada 30 lesiones menores y por cada 300 incidentes sin dafio. Méas adelante, en

la década de los setenta del siglo XX y también el contexto estadounidense, Bird actualizé la
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relacion de Heinrich, sugiriendo que la distribucion es de 1 evento adverso grave, por 10 lesiones
menores y por cada 600 incidentes sin dafio. Estas formaciones piramidales, segin los autores,
indican que controlando los eventos leves se reduce la posibilidad de ocurrencia de un evento
adverso grave, y que si bien al implementar los sistemas de registro y notificacion no se cuenta
con una estimacion de la frecuencia de los eventos adversos en el sector sanitario, si son una forma
de obtener informacion valiosa sobre la cascada de acontecimientos que llevan a la ocurrencia de
uno de estos incidentes, si se implementa el ciclo de aparicion, registro y notificacion del evento
para dar lugar al proceso de andlisis y resultad (Bafieres, Orrego y Sufiol, 2005).

En este contexto, el documento Lista de chequeo para las buenas practicas de seguridad del
paciente obligatorias (MSPS, 2013) menciona que se debe contar con la definicion y operacion de
un sistema de reporte de las fallas en la atencion en salud, que garantiza la sensibilizacion de la
institucion con respecto a la importancia de informar los incidentes y/o eventos adversos ocurridos.
De la misma forma, la lista de chequeo define que la notificacién historica y/o voluntaria debera
ser promovida desde las IPS con la continua bisqueda de estrategias o metodologias que les
ayuden a definir procesos seguros a través de la identificacién de los posibles riesgos en cada
actividad y la definicion de un control o barrera de seguridad que avise o detenga la presentacion
de una situacién que cause dafio o lesion en un paciente. Por lo tanto, es entendible que se trabaja
en organizaciones expuestas a la presentacion de fallas, pero que por lo mismo deben promulgar
esa cultura de notificar si sale algo mal, porque de alli se basa el aprendizaje, es decir, desarrollar
y promover esta cultura lograra que la notificacion y reporte no sean obligatorios sino voluntarios

(MSPS, 2013).
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2.2.5.3 Conceptualizacién de la metodologia del Protocolo de Londres A partir del modelo de
ocurrencia y causalidad y del sistema de registro y notificacion mencionados anteriormente, la
metodologia del Protocolo de Londres constituye una guia sistematica y practica para lideres de
procesos asistenciales, gestores de riesgo y otros profesionales del equipo de salud, cuyo propdsito
es facilitar la investigacion clara y objetiva de los eventos adversos, lo cual implica ir mucho mas
alla de simplemente identificar la falla o de establecer quién tuvo la culpa (Pacheco y Median,
2003). Esta metodologia est4 basada en el modelo organizacional de accidentes propuesto por
James Reason (2000), psicdlogo que orientd en diferentes industrias y sectores empresariales la
forma de abordar el andlisis de las causas de los accidentes lo cual ha permitido avanzar
enormemente en la prevencion de éstos. Tradicionalmente se cree que frente a un accidente de
trabajo la reaccion inmediata de la organizacion deberia ser identificar y tomar medidas punitivas
contra el culpable, no obstante, este modelo propone que los esfuerzos ante estos sucesos deben
estar orientados a reconocer que los accidentes son el resultado de maltiples fallas que no fueron
identificadas, y que por lo tanto, es necesario iniciar un proceso de investigacion para determinar
esas fallas y barreras de seguridad que faltaron implementar (Pacheco y Median, 2003).

Fundamentalmente el modelo de Reason, -llamado también Modelo del Queso Suizo o Teoria
del Domin6-, se basa en el hecho que en sistemas de atencién en salud debido a su complejidad
deben implementarse barreras de seguridad con el objetivo de preparar y/o proteger frente a
posibles dafios a los individuos, por situaciones ya conocidas en cada institucion. Estas barreras
mecanicas, personales o administrativas, pueden debilitarse, fallar o no utilizarse en un
determinado momento, produciendose una falla (Rey, 2008). En un sistema con estas barreras
implementadas, las fallas latentes y activas no romperan esas defensas, dando como resultado un

incidente o un casi evento adverso, -nearmiss-, pero si no funcionan se produce un evento adverso.
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Este modelo analiza los procesos, procedimientos, la vigilancia y la jerarquia para identificar qué
aspectos o decisiones de la organizacion pueden haber sido un factor condicionante en un evento
adverso, con el fin de garantizar la efectividad de las defensas establecidas en un ciclo de mejora
continua (Rey, 2008).

En este orden de ideas, el Protocolo de Londres como modelo de causalidad de eventos adversos

en el marco de la politica de seguridad del paciente se representa en la Figura 1.

Acciones Barreras y

Factores Contributivos
Inseguras defensas

Decisiones > Paciente —
i Acciones -
e Tarea y metodologia = Tecnoldgicas
_— Y — Individuo —> Omisiones Administrativas
— i —
Contexto Equipo Negligencias 1
Institucional Ambiente —
Fallas Practicas

Fallas latentes

activas Seguras

S

Figura 3. Modelo organizacional de causalidad de eventos adversos

De este modelo, se definen a continuacion los factores contributivos, las acciones inseguras, las
barreras y defensas, las fallas latentes, fallas activas, asi como las précticas seguras.

— Factores contributivos: condiciones que facilitaron o predispusieron a una accion insegura:

paciente muy angustiado que le impide entender instrucciones, ausencia de protocolos, falta

de conocimiento o experiencia, mala comunicacién entre los miembros del equipo
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asistencial, carga de trabajo inusualmente alta o personal insuficiente (Luengas, 2009). En

el Cuadro 4 se encuentran asociados los factores contributivos al origen.

Tabla 4.

Origen y factores contributivos

Paciente Complejidad y gravedad
Lenguaje y comunicacion
Personalidad y factores sociales
Tareay Disefio de la tarea y claridad de la estructura
tecnologia Disponibilidad y uso de protocolos
Disponibilidad y confiabilidad de las
pruebas diagndsticas
Ayudas para la toma de decisiones
Individuo Conocimiento, habilidades y competencia
Salud fisica y mental
Equipo de Comunicacion verbal y escrita
trabajo Supervision y disponibilidad de soporte
Estructura del equipo (consistencia,
congruencia, etc.)
Ambiente Personal suficiente
Mezcla de habilidades
Carga de trabajo
Patron de turnos
Disefio, disponibilidad y mantenimiento de
equipos
Soporte administrativo y gerencial
Clima laboral
Ambiente fisico (luz, espacio y ruido)
Organizaciény Recursos y limitaciones financieras
gerencia Estructura organizacional
Politicas, estandares y metas
Prioridades y cultura organizacional
Contexto Econdmico y regulatorio
institucional ~ Contactos externos
Fuente: Luengas (2009)
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— Acciones inseguras: conducta que ocurre durante el proceso de atencion en salud,
usualmente por accioén u omision de miembros del equipo. En un incidente pueden estar
involucradas una o varias acciones inseguras. Las acciones inseguras tienen dos
caracteristicas esenciales: i) la atencion se aparta de los limites de una préctica segura, y ii)
la desviacion tiene al menos el potencial directo o indirecto de causar un evento adverso
para el paciente. Ejemplos de acciones inseguras: no monitorizar, observar o actuar, tomar
una decision incorrecta, y no buscar ayuda cuando se necesita (MSPS, 2010).

— Barreras y defensas: son restricciones administrativas o técnicas que pueden detener la falla
activa o absorber su efecto y evitar el efecto negativo o la produccion del error (MSPS,
2010).

— Fallas latentes: son fallas que se encuentra en los procesos o en los sistemas de reportes, es
decir, si no se identifican y gestionan son situaciones potencialmente generadoras de fallas
activas y de eventos adversos (Luengas, 2009).

— Fallas activas: Errores resultantes de las decisiones y acciones de las personas que
participan en un proceso; entre tanto, las fallas latentes se encuentran en los procesos o en
los sistemas, es decir que las fallas latentes son las que de por si ya se identifican en la
construccién de un proceso de atencion en salud y que si no se corrigen se convertiran en
fallas activas que posteriormente produciran un evento adverso (Luengas, 2009).

— Précticas seguras: son practicas que se han documentado para promover en las instituciones
de salud procesos institucionales y asistenciales seguros, integrar a los pacientes y sus
familias en su seguridad y motivar practicas que mejoren el ejercicio de los profesionales

de la salud (MSPS, 2010).
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2.2.5.4 Instrumentos de la metodologia de investigacion y analisis En el marco conceptual del
modelo organizacional de causalidad de eventos adversos explicado en el numeral anterior, en el
Cuadro 5 se presenta el modelo bésico de investigacion y analisis con los pasos para seguir y

cumplir que constituyen la metodologia del Protocolo de Londres (MSPS, 2007).

Tabla 5.

Proceso basico de investigacion de la metodologia Protocolo de Londres

Paso 1: Identificacion y decision de investigar

Es obvio que el proceso de investigacion y analisis de un incidente supone un paso
previo: haberlo identificado. Detras de la identificacion esta el inmenso campo del
reporte de los errores y eventos adversos, el cual, como se ha discutido en otros
documentos, solo ocurre en instituciones que promueven activamente una cultura en la
que se puede hablar libremente de las fallas, sin miedo al castigo, en donde no se
sanciona el error, pero si el ocultamiento. Una vez identificado el incidente la
institucion debe decidir si inicia 0 no el proceso. En términos generales, esta
determinacion se toma teniendo en cuenta la gravedad del incidente y el potencial
aprendizaje organizacional. Independientemente de los criterios que se utilicen, toda
organizacion debe hacer explicito los motivos y las circunstancias por las que se inicia
una investigacion.

Paso 2: Seleccién del equipo investigador

Hay que reconocer que un proceso complejo como este requiere, ademas de
conocimiento y experiencia en investigacion de incidentes, conocimiento y experiencia
clinica especifica. ldealmente un equipo investigador debe estar integrado por 3 a 4
personas lideradas por un investigador.
Las personas con competencias multiples son muy Utiles en estos equipos, siempre y
cuando cuenten con el tiempo necesario. Un equipo debe contar con:
— Experto en investigacion y analisis de incidentes clinicos.
— Punto de vista externo (miembro de Junta Directiva sin conocimiento médico
especifico).
— Autoridad administrativa senior (Director Médico, Jefe de Enfermeria, etc.).
— Autoridad clinica senior (Director Médico, Jefe de Departamento, Jefe de
Seccion, especialista reconocido, etc.).
— Miembro de la unidad asistencial donde ocurri6 el incidente, no involucrado
directamente.




EVALUACION DE LA POLITICA PUBLICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE |59

Es posible que para investigar un incidente menor una persona con competencias
maultiples (investigador, autoridad administrativa y clinica) sea suficiente.
Paso 3. Obtencidn y organizacién de informacién

Incluyen como minimo: historia clinica completa, protocolos y procedimientos
relacionados con el incidente, declaraciones y observaciones inmediatas, entrevistas
con los involucrados, evidencia fisica (planos del piso, listas de turnos, hojas de vida
de los equipos involucrados, etc.). Otros aspectos relevantes tales como indice de
rotacion del personal y disponibilidad de personal bien adiestrado.

Paso 4. Cronologia del incidente

— Establecer qué y cuando ocurrié: el equipo investigador tiene la responsabilidad de
identificar cualquier discrepancia entre las fuentes.

— Narracién: Tanto las entrevistas como la historia clinica proporcionan una
cronologia narrativa de lo ocurrido que permite entender como se sucedieron los
hechos y cudl fue el papel y las dificultades enfrentadas por los involucrados.

— Diagrama: Los movimientos de personas, materiales, documentos e informacion
pueden representarse mediante un dibujo esquematico. Puede ser atil ilustrar la
secuencia de hechos como deberian haber ocurrido de acuerdo con las politicas,
protocolos y procedimientos, y compararla con la que verdaderamente ocurrio
cuando se presentd el incidente.

Paso 5: Identifique las acciones inseguras

Una vez identificada la secuencia de eventos que condujeron al incidente clinico, el
equipo investigador debe puntualizar las acciones inseguras.

Es probable que algunas se hayan identificado durante las entrevistas o0 como producto
de la revision de la historia clinica. Sin embargo, es til organizar una reunién con todo
el personal involucrado en el incidente para que entre todos intenten identificar las
principales acciones inseguras.

La gente que de alguna manera participd en el incidente usualmente es capaz de
identificar el motivo por el cual ocurrid. El facilitador debe asegurarse de que las
acciones inseguras sean conductas especificas —por accion o por omision- en lugar de
observaciones generales acerca de la calidad de atencion.

1. La atencidn se aparta de los limites de una préactica segura.

2. La desviacién tiene al menos el potencial directo o indirecto de causar un evento
adverso para el paciente.

Es facil encontrarse con afirmaciones tales como “mala comunicacion” o “trabajo en
equipo deficiente”, las cuales pueden ser caracteristicas reales del equipo, pero que
corresponden a factores contributivos mas que a acciones inseguras. Aunque en la
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practica las acciones inseguras y los factores contributivos se mezclan, es aconsejable
no explorar estos Gltimos hasta que la lista de las primeras este completa.
Paso 6: Identifique los factores contributivos

El paso siguiente es identificar las condiciones asociadas con cada accion insegura.
Cuando se ha identificado un gran nimero de acciones inseguras es bueno seleccionar
las mas importantes y proceder a analizarlas una a una, dado que cada una tiene su
propio conjunto de
factores contributivos.
Es posible que cada accion insegura esté asociada a varios factores. Por ejemplo:
desmotivacién (individuo), falta de supervisién (equipo de trabajo) y politica de
entrenamiento inadecuada (organizacion y gerencia).

Paso 7: Recomendaciones y formule el plan de accion

La etapa de investigacion y analisis termina con la identificacion de los factores
contributivos de cada accion insegura. El paso siguiente es hacer una serie de
recomendaciones cuyo propoésito es mejorar las debilidades identificadas. El plan de
accion debe incluir la siguiente informacion:

- Priorizacion de los factores contributivos de acuerdo con su impacto sobre la
seguridad futura de los pacientes.

- Lista de acciones para enfrentar cada factor contributivo identificado por el equipo
investigador.

- Asignar un responsable de implementar las acciones.

- Definir tiempo de implementacidn de las acciones.

- Identificar y asignar los recursos necesarios.

- Hacer seguimiento a la ejecucion del plan.

- Cierre formal cuando la implementacion se haya efectuado.

- Fijar fecha de seguimiento para evaluar la efectividad del plan de accion.

Asimismo, el MSPS (2007) orienta a las IPS del pais en herramientas y estrategias que les
permitan abordar la implementacion de los lineamientos de la Politica de Seguridad del Paciente
de una forma mas tangible para las instituciones y el equipo de salud, planteando seis elementos

gue deben ser tenidos en cuenta resefiados en el Cuadro 6.
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Tabla 6.

Herramientas para implementar los lineamientos de la Politica de Seguridad del Paciente

Tener un enfoque esencialmente técnico, es decir que se deben utilizar
metodologias organizadas y estructuradas para sustentar la presencia de
eventos adversos en las organizaciones.

El modelo explicativo a través del cual se explica la presentacion de un evento
adverso a traves del Modelo explicativo del queso suizo, como lo cita el
promotor de esta metodologia (Reason, 2000), en cuando la suma de muchos
factores y elementos coinciden en un momento determinado que al alinearse
hacen que se presente el evento adverso.

Decisién organizacional de no sefialar o culpar al profesional implicado en el
evento, sino orientar la cultura a una cultura de seguridad, donde se fomenta el
reporte e investigacion como estrategia para lograr la disminucion de los
eventos adversos.

Disefar procedimientos, estrategias para informar, educar y comunicar al
paciente y a su familia que la IPS desarrolla una gestion con enfoque de riesgo
para minimizar la presentacion de eventos adversos. Ademas, que en el
momento que un paciente se vea afectado, se tenga definido como se le va a
comunicar lo sucedido y las acciones que la organizacién implementara para
resarcir o reparar el dafio.

Fomentar una cultura de la seguridad del paciente desarrollando programas de
educacion y formaciéon en procesos seguros, garantizando que todos los
procesos de la IPS estén elaborados, socializados y evaluados su adherencia.
Es importante, también que sea continto el manejo de la confidencialidad para
el abordaje con el paciente y del analisis exclusivamente para la institucion.
Anédlisis y Resultados, garantizar la utilizacion de la informacion obtenida del
andlisis multicausal, plasmada en un plan de mejora, que sean socializados en
el area donde se presento el evento y se convierta en una leccion aprendida.

Por Gltimo, las herramientas adicionales que se plantean para la promocion de la seguridad del
paciente son (MSPS, 2007): i) los estudios para evaluar la incidencia o prevalencia de ocurrencia
de eventos adversos, ii) el formato sugerido para el reporte intrainstitucional de eventos adversos,
iii) el instrumento de tamizaje para la vigilancia intrainstitucional, iv) el formato sugerido para

identificar y generar la decision de investigar el evento adverso, v) las rondas de seguridad, vi) el
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formato para la vigilancia de caidas de pacientes, y vii) el instrumento PERT para la evaluacion

de reingresos prematuros.

2.3 Implementacion en la ESE Hospital Universitario de Santander

Una vez expuestos los lineamientos internacionales y el marco legal de la Politica Publica de
Seguridad del Paciente en nuestro pais, haciendo énfasis en la gestion, investigacion y analisis de
los eventos adversos mediante la metodologia del Protocolo de Londres, a continuacion, se
presenta la implementacion de esta politica en la ESE HUS, retomando algunos elementos
institucionales como contexto, para luego, enunciar el programa de seguridad del paciente

implementado en esta IPS.

2.3.1 Contexto institucional La red de instituciones prestadoras de salud en nuestro
departamento la integran 149 IPS privadas y 83 IPS publicas entre primer, segundo y tercer nivel
de atencion (MSPS, 2017). En esta red, la ESE HUS sobresale tanto por ser una IPS de servicios
de alta y media complejidad, como por los convenios de docencia-servicio establecidos
principalmente con estudiantes de pregrado y posgrado de la Universidad Industrial de Santander,
y en menor medida, con otras instituciones educativas de educacién superior de Santander (ESE
HUS, 2013).

En términos historicos, la ESE HUS es el antiguo Hospital Ramén Gonzélez Valencia, una
institucion creada para dar cubrimiento en salud a todo el Nororiente Colombiano bajo el Decreto
Presidencial 0793 del 13 de abril de 1951, e inaugurada en julio de 1973 por el presidente Misael

Pastrana Borrero. En vista de tantos conflictos laborales y la falta de recursos, el Gobernador del



EVALUACION DE LA POLITICA PUBLICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE | 63

Departamento de Santander en el afio 2004 decidio liquidar el entonces Hospital Ramén Gonzélez
Valencia y dar comienzo al nuevo proyecto que fue creado mediante la Resolucion 0025 expedida
el 4 de febrero de 2005, como una entidad social del estado prestadora de servicios de salud
descentralizada, de orden departamental, con personeria juridica, patrimonio propio y autonomia
administrativa, adscrita a la Secretaria de Salud de Santander (ESE HUS, 2013).

El portafolio de servicios de salud de la institucion incluye urgencias, consulta externa
especializada y subespecializada, servicios de apoyo diagnostico y terapéutico, hospitalizacion,
unidades de cuidado intensivo adultos y pediatricos (UCI), servicios quirurgicos, trasplantes, asi
como transporte basico y medicalizado. Con respecto a su capacidad instalada, a la fecha cuenta
con 40 camas pediatricas, 40 camas de adultos, 36 camas de gineco-obstetricia, 30 cunas de UCI
Intermedio neonatal, 6 cunas UCI intermedio neonatal, 2 camas de UCI pediétrico, 12 de UCI
adultos, 14 camas para quemados 10 de adultos y 4 para pediétricos, 8 quiréfanos y 2 salas de
partos (MSPS, 2017).

En cuanto a la estructura administrativa, la ESE HUS estd compuesta por la gerencia y siete
subgerencias técnico-cientificas que son: Enfermeria, Servicios Médicos, Servicios Quirdrgicos,
Servicios de Alto Costo, Servicios Ambulatorios y Terapéutico, y Servicios de Apoyo Diagndstico.
Adicionalmente, estan las Oficinas Asesoras de Calidad, de Desarrollo Institucional, de Control

Interno y Juridica (ESE HUS, 2013).

2.3.2 Politica de seguridad del paciente El marco legal de la politica publica de seguridad del
paciente exige a las IPS del pais el contar con un programa de seguridad del paciente acorde a los
lineamientos nacionales de esta politica que contemple estrategias para el fortalecimiento de la

cultura institucional, la medicién, analisis, reporte y gestion de los eventos adversos, procesos
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seguros y documentados los procedimientos, guias de atencién y protocolos de acuerdo con los
servicios prestados, indicadores de seguimiento, asi como la constitucion de un referente y/o un
equipo institucional para la gestion de la seguridad de pacientes (MSPS, 2008). A la luz de este
mandato nacional, la Seguridad del Paciente es una prioridad para la ESE HUS, reiterada en su
plan estratégico tal como se hace visible tanto en la Misién como en la Vision institucional (ESE
HUS, 2013):
Mision institucional
Somos la ESE Hospital Universitario de Santander, institucién que presta servicios de salud de
mediana y alta complejidad, con énfasis en docencia e investigacion, basados en criterios éticos,
técnicos, cientificos y de gestion integral, que nos constituye como centro de referencia de la
red publica y privada del nororiente colombiano y el resto del pais, involucrando la
participacién de talento humano competente que realiza sus actividades con sentido humano y
alineado con los valores y principios organizacionales. Para lograr lo anterior la organizacion
esta comprometida con el trato digno y humanizado de sus pacientes y familias, la provision de
entornos de atencién segura apoyados con tecnologia de avanzada (ESE HUS, 2013).
Vision institucional
Para el afio 2020 la ESE Hospital Universitario de Santander se consolidara como una
institucion prestadora de servicios de salud de alta complejidad, acreditada, competitiva y lider
en la generacion de conocimiento humano, con enfoque de seguridad, humanizacion y
responsabilidad social. La ESE Hospital Universitario de Santander seré lider en el use eficiente
y transparente de los recursos para la ejecucion de sus procesos, que aseguren sostenibilidad
financiera, mejoramiento continuo de las condiciones laborales y evidentes margenes de

rentabilidad econdmica y social (ESE HUS, 2013).
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De esta manera, la ESE HUS cuenta con una Politica de Seguridad del Paciente y una Unidad
de Gestion de Seguridad del Paciente como referente para la implementacion de los lineamientos
de la politica nacional, la cual enfatiza en la adhesion y compromiso de los niveles directivo,
académico, administrativo y asistencial, mediante el despliegue de metodologias cientificamente
probadas y la adopcion de buenas practicas de seguridad del paciente. Asimismo, esta articulada e
interrelacionada institucionalmente con las politicas de Gestion de Riesgo, Prestacion del Servicio,
Calidad, Gestion de la Tecnologia, Humanizacion, Talento Humano, y Enfoque de Atencion en
salud centrada en el usuario (ESE HUS, 2013). Al afio siguiente, se elabora la Resolucion 146 de
2014 que complementa el marco estratégico y la politica de seguridad del paciente, suméandole los
conceptos y definiciones claves, quedando las dos resoluciones vigentes en la institucion. A partir
de estos dos documentos, se definen los objetivos, lineas e indicadores de la politica de seguridad

del paciente institucional (ESE HUS, 2014), resefiadas a continuacion.

Obijetivos de la politica de seguridad del paciente

— Identificar situaciones y acciones que puedan llegar a afectar la seguridad del paciente
durante la prestacidn del servicio y gestionarlas para obtener procesos de atencion seguros.

— Definir e implementar mecanismos que favorezcan el reporte voluntario de incidentes y
eventos adversos que se presenten en la institucion y garantizar la confidencialidad de quien
reporta, asi como los datos del paciente afectado.

— Promover una cultura justa de seguridad, no punitiva y educativa frente a los errores o fallas.

— Promover el analisis causal de los incidentes y eventos adversos a través de las herramientas

que permitan la participacion y discusion colectiva de las personas y areas involucradas.
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— Educar, capacitar, entrenar y motivar a los colaboradores, a la academia, pacientes y familia
en seguridad del paciente.

— Medir peridédicamente la Cultura de Seguridad del Paciente en la Institucion.

— Atrticular la gestion de los comités institucionales que fortalezcan la seguridad del paciente
institucional.

Lineas de la politica de seguridad del paciente

— Asegurar la correcta identificacion de los pacientes en los procesos asistenciales.

— Evaluar la adherencia a las Guias de Practicas Clinicas para las patologias mas frecuentes
por servicio, alcanzando una adherencia a las mismas no inferior al 80%.

— Detectar, prevenir y reducir el riesgo de infecciones asociadas al cuidado de la salud.

— Lograr adherencia a la higiene de manos de los colaboradores asistenciales.

— Prevenir y reducir la frecuencia de caidas de pacientes.

— Mejorar la Seguridad en los Procedimientos Quirdrgicos: Cirugia Segura.

— Prevenir complicaciones asociadas a la disponibilidad y manejo de sangre y componentes
y a la transfusion sanguinea.

— Garantizar la atencidn segura al Binomio Madre e hijo: Adherencia superior al 85% a los
protocolos para la atencion del Binomio Madre e hijo y del recién nacido desde la sala de
partos.

— Garantizar la funcionalidad del consentimiento informado y el entendimiento por parte del
paciente.

— Mejorar la comunicacion efectiva entre las personas que atienden y cuidad a los pacientes.

— Mejorar la seguridad en la utilizacién de Medicamentos.

— Prevenir y reducir la frecuencia de ulceras por posicion.
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Indicadores que miden la politica

— Frecuencia de Eventos Adversos institucionales (Discriminado por causas)

— Porcentaje de Eventos Adversos Gestionados

— Porcentaje de Adherencia a la Higiene de manos (global y por servicios)

— Tasa de infecciones intrahospitalarias: infecciones Asociadas a la superficie operatoria,
Neumonia Asociada al ventilador, Flebitis por venopuncion, Infecciones urinarias asociadas
a | uso de catéteres, endometritis posparto, pos-cesarea o posaborto.

— Porcentaje de adherencia a las Guias de préactica clinica, Binomio madre e hijo y al programa
de cirugia segura.

— Indicador de Cultura de Seguridad del Paciente Institucional.

A partir de la politica de seguridad del paciente institucional, desde la Oficina Asesora de
Calidad y la Subgerencia de Servicios de Enfermeria se ha liderado la implementacion de la
Gestion de Eventos Adversos, objeto de estudio de esta investigacion. En este sentido, para el
2015, afio para el cual se tiene autorizacion de acceso a los datos, los documentos, procedimientos
e instructivos vigentes que para en ese entonces sefialaban la ruta a seguir para la investigacion y
analisis de los eventos adversos, son los siguientes:

— GC-P-11 Procedimiento Captacion de Eventos Adversos, Version 1 del afio 2009: aunque
no se menciona especificamente que la gestion de eventos adversos es a través de la
metodologia de Protocolo de Londres, si se relacionan los pasos a seguir: i) identificar y
clasificar el incidente clinico, ii) ¢genera investigacion?, iii) obtencion y organizacion de la
informacion, iv) establecer cronologia del evento, v) identificar las acciones inseguras y

factores contributivos, vi) generacion de recomendaciones y plan de accion, vii) resumen
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de eventos adversos reportados, y viii) consolidacion de eventos adversos generados por
mes de cada Subgerencia.

— GC-IN-05 Instructivo Ronda de Seguridad del Paciente, Version 1 del afio 2014.

— GC-IN-06 Instructivo Sesiones Breves de Seguridad, Version 1 del afio 2014.

— GMC-IN-07 Instructivo Identificacion de Pacientes, Version 2 del afio 2016.

— GMC-PT-01 Protocolo Perdida del Paciente, Version 3 del afio 2015.

Sin embargo, con la decision gerencial de iniciar la preparacion para la acreditacion
institucional se han realizado autoevaluaciones frente al Manual de Acreditacion en Salud
Ambulatorio y Hospitalario Version 3.0 de la Resolucion 123 de 2012 del MSPS y orientando el
logro de la implementacion del eje transversal de la Acreditacion en Salud “Gestion clinica
excelente y segura” mencionado en la Resolucion 2082 de 2014 del MSPS, desde el 2016 se ha
fortalecido el Programa de Seguridad del Paciente, incluyéndole todos estos componentes.
Adicionalmente, se cuenta con el personal de apoyo para el acompafiamiento a las estrategias de
reporte, identificacion, gestion y mejoramiento de los eventos adversos notificados, orientando y
liderando las actividades y estrategias para lograr dar cumplimiento a la politica nacional. De la
misma forma, se elabord el documento GMC-SP-PG-01 Programa de Seguridad del Paciente
Version 1 de enero del 2017, donde se implementa un modelo de gestion articulando cada uno de
los programas que exige el MSPS con relacion a los riesgos relacionados con la atencion.
Asimismo, teniendo en cuenta los objetivos a nivel nacional el programa de seguridad del paciente
de la ESE HUS se desarrollard de acuerdo con cinco lineas estratégicas (ESE HUS, 2014): i)
Cultura de Seguridad, ii) Practicas Clinicas Seguras, iii) Gestion del riesgo, de eventos e
incidentes, iv) Participacion de los pacientes por su seguridad, y, v) Articulacion de Comiteés y

Programas Institucionales.
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Dado que el periodo de investigacion del presente trabajo se refiere s6lo a los casos gestionados
de eventos adversos en el afio 2015 en la ESE HUS, para determinar el grado de cumplimiento de
los lineamientos del Protocolo de Londres en cuanto al analisis multicausal como parte del
programa de Seguridad del Paciente que exige la Politica Publica para esta institucion, sélo se
tendrd en cuenta la documentacion institucional vigente a esa fecha con el fin de recomendar

propuestas de mejoramiento para disminuir su incidencia.

3. Estudio de casos como metodologia de investigacion

Con el fin de dar respuesta a la pregunta y a los objetivos general y especificos que guian este
trabajo académico, la metodologia aqui planteada se enmarca en las investigaciones de enfoque
cualitativo que privilegian las experiencias e interacciones en un contexto determinado como
forma de produccion de resultados, teniendo como énfasis principal la comprensién de un
fenémeno a profundidad, diferenciandose asi, de los enfoques cuantitativos que utilizan
exclusivamente métodos estadisticos (Sandin, 2001). De los métodos de investigacion cualitativa,
este trabajo opta por el estudio de caso, dado que permite a través del anlisis de uno o unos casos,
la comprension en profundidad sin perder la riqueza de la complejidad en su totalidad (Bartolomé,
1992). Adicionalmente, este tipo de investigacion cualitativa adquiere también un caracter
evaluativo, al ser un método que produce informacion orientada a emitir conceptos sobre el
funcionamiento de un proceso para la posterior toma de decisiones para su mejoramiento (Mateo,

2000), objetivo central de este trabajo.



EVALUACION DE LA POLITICA PUBLICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE | 70

Al ser un estudio de caso, la presente investigacion analiza la gestion de los eventos adversos
en el medio ambiente donde se suceden, es decir, en la ESE Hospital Universitario de Santander,
a través de la seleccion de los casos mas significativos que fueron gestionados mediante el
Protocolo de Londres durante el 2015. La metodologia de caracter empirico propuesta comprende
el uso de fuentes de informacion de primera mano -fuentes directas/primarias- (Mufioz, 2011),
como lo son los archivos en fisico y en digital de los Protocolos de Londres de la ESE HUS
gestionados durante el 2015, unico afio al cual se tiene autorizacion de acceso. Con respecto a la
confidencialidad de estos datos de la institucion, se protege el anonimato al no incluir el nombre
de los pacientes ni los nimeros de historias clinicas, igualmente, este trabajo solo ha sido leido por
el director y los jurados, asi como se establece el caracter confidencial o de uso restringido para
impedir su divulgacion en la biblioteca de la UIS y en su catalogo de internet (Acuerdo No. 164
de 2003, Articulo 2.4 del Reglamento de la Universidad Industrial de Santander). A continuacion,

se describen las tres fases de ejecucion propuestas para esta investigacion.

3.1 Fase I: Organizacion de la informacion de los Protocolos de Londres

La primera fase del proceso de investigacion comprende la organizacion y clasificacion de la
informacion de la metodologia de Protocolo de Londres aplicada a los eventos adversos ocurridos
durante el 2015 como estrategia del Programa de Seguridad del Paciente de la ESE HUS, con el
fin de identificar los casos que seran parte de este trabajo de maestria. Para ello, como primera
medida, se presenta el estado del archivo de los Protocolos de Londres del 2015 tanto en fisico
como en medio magnético, para luego exponer las cifras consolidadas de los eventos adversos

ocurridos en el 2015, y de ellos, los que se gestionaron mediante el Protocolo de Londres. Una vez
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organizada esta informacion, se describen los criterios de seleccion de los casos que serén

analizados en la investigacion.

3.1.1 Estado de los archivos de informacién De acuerdo con la Politica de Seguridad del
Paciente internacional, nacional e institucional, solo a algunos casos de los eventos adversos
ocurridos se les aplica la metodologia de Protocolo de Londres para determinar los factores
multicausales de ocurrencia y las acciones a tomar para que estas incidencias no sucedan de nuevo.
En este sentido, los expedientes de los Protocolos de Londres realizados en el 2015 estan
archivados en medio fisico y digital, y para cada uno de ellos, bien sea en papel 0 medio magnético,
el expediente debe estar conformado por los siguientes documentos y formatos:

— Formato “Captacion de incidentes y de eventos adversos codigo GC-R-33”

v Informacién general del paciente

v Descripcion del suceso adverso

v Acciones inseguras identificadas y/o fallas en barreras de seguridad
v" Factores contributivos

v Accidn propuesta para corregir el evento adverso o incidente

v Seguimiento a la evolucién de la persona que sufrio el evento adverso
v Cierre del seguimiento al evento adverso

— Resumen de historia clinica médica

— Resumen de historia clinica registro de enfermeria

— Formato “Investigacion y analisis de eventos adversos Protocolo de Londres”
v’ Participantes del comité para el analisis

v' Clasificacion como incidente o evento adverso
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v" Descripcion del evento adverso

v Acciones inseguras

v' Datos de identificacion del usuario

v Fecha del reporte y descripcion del evento

v' Contexto clinico del paciente

v Cronologia del evento: registros médicos y registros de enfermeria
v’ Gréfico de espina de pescado del analisis de causas

v Matriz de plan de mejora

— Formato “Lista de asistencia de participantes de investigacion del evento”

Los Protocolos de Londres en papel se encuentran archivados en un folder AZ, en general estan
en una buena calidad de papel e impresion, si bien se encuentran algunos con manchas
posiblemente de sangre. La manipulacion de este folder se realizé con guantes dada la exposicion
a factores contaminantes y hongos. Para el caso de los protocolos en medio magnético, éstos estan
en una carpeta de archivos de 105 MB de tamafio, compuesta por 51 subcarpetas y 222 archivos
en formato Excel, Word, PDF y PowerPoint. El acceso a los archivos no presenté ningun problema,
siendo posible la lectura de cada uno de ellos. En estas mismas carpetas se encuentran archivos
con informes consolidados tanto de los eventos adversos ocurridos en el 2015, como los eventos
adversos gestionados con la metodologia del Protocolo de Londres.

El proceso de revision inicial de la totalidad de Protocolos de Londres gestionados en el 2015
se registra en una base de datos de control en Excel para la cual se definen las variables descritas

en el Cuadro 7.
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Tabla 7.
Variables de la base de datos de los Protocolos de Londres
Variable Descripcion
Fecha reporte Fecha en formato dd/mm/aaaa del reporte del

evento adverso
Historia clinica Numero de la historia clinica asignada por la

ESE HUS
Servicio quien Nombre del servicio o area que reporta el
reporta evento
Nombre del paciente  Nombres y apellidos del paciente
Género Hombre o mujer
Edad Edad en formato afios
Rango de edad Rango de edad al que pertenece
Nombre del evento  Nombre del evento adverso identificado y
clasificado
Consolidado PL registrado en el consolidado total de 2015
Protocolo de de los informes de gestién de la ESE HUS
Londres 2015
Consolidado reporte  PL registrado en el consolidado en los
Enfermeria reportes mensuales del 2015 de los informes
de gestion de la ESE HUS
En AZ PL con documentacion en el folder AZ de los

archivos de la ESE HUS
Formato(s) digital ~ PL con documentacién en archivos digitales
en formato Word, PDF y/o PowerPoint

Luego de verificar la totalidad de informacion tanto en papel como en medio magnético se
encontraron en los informes de gestion 49 Protocolos de Londres realizados durante el 2015, para
los cuales 38 protocolos se encuentran con soporte tanto fisico (17) como digital (21), y 11
protocolos no estan archivados ni en el folder AZ ni en medio magnético, estando solo resefiados

en los informes consolidados mensuales y anuales de gestion de eventos adversos de la ESE HUS.

3.1.2 Protocolos de Londres gestionados en el 2015 A manera de contexto, como primera

medida es importante conocer cuantos eventos adversos ocurrieron en el 2015 en la ESE HUS para
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dimensionar la cantidad de Protocolos de Londres que se realizaron. De los archivos a los que se
tuvo acceso en medio magnético, hay un informe de gestion en PowerPoint que presenta
estadisticas consolidadas de eventos adversos del afio 2015, sin embargo, en el folder AZ no se
encontrd ningun documento en papel con cifras consolidadas del total de eventos adversos. A partir
del informe en medio magnético, a continuacion, se describen las siguientes cifras.

Cuando el andlisis se realiza para presentar el comparativo entre el 2014 y el 2015 de los eventos
adversos identificados, se cuantifican 1.511 para el 2014 y 1.395 para el 2015, con una disminucion
del 8% con respecto al afio anterior. En la Grafica 3 se muestran los totales por semestre con una

disminucion del 24% en el primero, y un aumento del 15% para el segundo semestre.
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Figura 4. Eventos adversos comparativo afio anterior. ESE HUS, 2014 y 2015

El informe también presenta las cifras consolidadas para las variables sociodemograficas de
género y edad. Se identifico que el dato total anual por género y edad para el 2015 es diferente al
dado para la variacion anual. Para el caso del analisis por género se reportaron 1.099 eventos
adversos (51% mujeres, 49% hombres). Por grupo de edad, el dato consolidado es de 1.020 eventos
adversos, distribuidos asi: 31 en el grupo de 0 a 5 afios (3%), 20 en 6 a 12 (2%), 27 en 13 a 17

(3%), 82 en 18 a 26 (8%), 394 en 27 a 59 (39%), y 466 en mayores a 60 afos (46%) (Gréafica 4).
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Figura 5. Eventos adversos por edad. ESE HUS, 2015

Por ltimo, el informe de gestidn presenta la distribucion de eventos adversos por servicios para
la cual se reportaron 1.314 eventos para el afio 2015: 1.160 en enfermeria, 138 en quirdrgica, 14
en apoyo diagnostico y 2 en alto costo. Este dato total de 1.314 también es diferente a los anteriores
datos registrados en el mencionado informe de gestion de PowerPoint. Los eventos adversos del
servicio de enfermeria (1.160) corresponden a la clasificacion presentada en la Tabla 1, siendo las
Ulceras por presion las de mayor ocurrencia (48%), seguidas por la flebitis (28%) y los desalojos

de dispositivos invasivos (17%).

Tabla 8.
Distribucidn de eventos adversos en enfermeria, ESE HUS, 2015
Clasificacion del evento adverso Valor %

UPP 557 48%
Flebitis en sitios de venopuncion 322 27,8%
Desalojos de Dispositivos Invasivos 199  17,2%
Laceraciones de piel 49 4,2%
Error en la administracién de medicamentos 11 0,9%
Error en identificacion de paciente 10 0,9%
Caidas desde su propia altura 5 0,4%
Fuga paciente hospitalizado 5 0,4%
Quemadura por lampara de fototerapia 1 0,1%
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Clasificacion del evento adverso Valor %
Cirugia o procedimiento cancelado 1 0,1%
1.160 100%

A partir de estas cifras del informe de gestion, el indicador de proporcién de vigilancia de
eventos adversos (numero total de eventos adversos detectados y gestionados sobre nimero total
de eventos adversos detectados) oscila entre los siguientes valores: 3,7% para los 1.314 eventos
detectados, 4,8% para 1.020, 4,5% para 1.099 y 3,5% para 1.395, porcentajes similares a la
tendencia del indicador del agregado nacional para las IPS del informe INCAS (MSPS, 2015).

Una vez presentada la problematica en la informacion de las cifras de los eventos adversos
ocurridos durante el 2015, a continuacion, y de acuerdo con los objetivos de este trabajo de
investigacion en torno a los Protocolos de Londres gestionados, se realiza el andlisis de los 49
eventos gestionados a través de la metodologia de Protocolo de Londres en la ESE HUS durante
el 2015. En cuanto a la fecha del reporte, los protocolos del 2015 tuvieron el pico mas alto en el

mes de febrero y el mas bajo en los meses de abril, junio y diciembre (Gréfica 5).

O FRLP NWHMULIONOWO

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic
Seriesl1 3 9 5 2 3 2 6 3|5 4 5 2

Figura 6. Protocolos de Londres gestionados por mes. ESE HUS, 2015
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Los Protocolos de Londres resultado de la gestion de los eventos adversos, corresponden a un
43% de hombres y el 57% de mujeres. En cuanto a la edad, los Protocolos de Londres cambian
considerablemente su participacion por rangos. En el caso del grupo de 60 afios y mas disminuyen
significativamente de un 46% de eventos ocurridos a un 24% de protocolos realizados y, por el
contrario, el grupo de 0-5 aumenta del 3% al 24%. La franja de 27-59 también disminuye, pasando

de un 39% de eventos ocurridos a un 29% de protocolos realizados (Grafica 6).
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Figura 7. Protocolos de Londres realizados por grupos de edad. ESE HUS, 2015

Por servicio de quien reporta (Tabla 2), la mayor concentracion de Protocolos de Londres
realizados estuvo en urgencias adultos (20,8%), seguido por medicina interna (14,5%). En este
caso, la base es de 48 porque para un protocolo no esta registrado el servicio quien reporta el

evento adverso ocurrido.

Tabla 9.
Protocolos de Londres por servicio que reporta. ESE HUS, 2015
Servicio quien reporta Cantidad %
Urgencia adultos 10 20,8%

Medicina interna 7 14,6%
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Servicio quien reporta Cantidad %

Laboratorio clinico 4 8,3%
Sala de partos 4 8,3%
Vacunacion 3 6,3%
Cirugia pediétrica 2 4,2%
Tomografia 2 4,2%
Consultorio 2 1 2,1%
Consultorio urgencias adulto 1 2,1%
Especialidades quirargicas 1 2,1%
Hematologia 1 2,1%
Hospitalizacion ortopedia 1 2,1%
Infectopediatria 1 2,1%
Inmagenologia 1 2,1%
Neurocirugia 1 2,1%
Neurologia y electroencefalografia 1 2,1%
Pediatria 1 2,1%
Pediatria medicolactantes 1 2,1%
Quiréfanos 1 2,1%
Recién nacidos 1 2,1%
UCI Adultos 1 2,1%
UCI Adultos - Eventos quir6fanos 1 2,1%
Unidad oncologia 1 2,1%

48 100%

Por ultimo, con respecto a la clasificacion de los eventos adversos (Tabla 3), los Protocolos de
Londres con mayor numero de casos gestionados bajo este control de seguridad del paciente fueron
los errores en la administracién de medicamentos (24,5%), seguido por el error en la identificacion
de la persona (12,2%), y por las caidas con lesidn (10,2%). Al relacionar los Protocolos de Londres
por tipo de evento con el total de eventos registrados por enfermeria en el 2015 (Tabla 1) se realizd
esta metodologia para casi el 100% de los siguientes eventos adversos: error en la administracion
de medicamentos, error en la identificacion del paciente, caidas desde su propia altura, y fuga en
paciente hospitalizado. Vale la pena aclarar que con respecto al dato de “Error en la administracion

de medicamentos” de la Tabla 1 con un valor de 11, versus la Tabla 3 con un valor de 12, la
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discrepancia se origina en la fuente secundaria consultada. En el primer dato (11) corresponde a
una cifra recabada de fuentes secundarias como lo son los informes de gestion anuales de la ESE
HUS, y segundo dato (12) es obtenido sumando las cifras de fuentes secundarias como lo son los

informes mensuales de la ESE HUS.

Tabla 10.
Gestion de Protocolos de Londres por evento. ESE HUS, 2015
Nombre del evento Cantidad %
Error administracion de medicamentos 12 24,5%
Error en la identificacion de la persona 6 12,2%

hospitalizada

Caida con lesion 5 10,2%
Error identificacion de usuario para toma de 3 6,1%
examenes
Fuga de persona hospitalizada 3 6,1%
No administracion de bioldgicos en RN 3 6,1%
Error en identificacion de usuario 3 6,1%
Caidas desde su propia altura 2 4,1%
Error en rotulacién muestra patoldgica 2 4,1%
Muerte neonatal 1 2,0%
Posible brancoaspiraciones 1 2,0%
Caida 1 2,0%
Caida con posible lesion 1 2,0%
Caida de RN sin lesion 1 2,0%
Cirugia o procedimiento cancelado 1 2,0%
Flebitis 1 2,0%
Quemadura en quiréfanos 1 2,0%
Quemadura por electrocardiograma 1 2,0%
Error en la identificacion RN persona 1 2,0%
hospitalizada

49 100%

3.1.3 Criterios de seleccion para el estudio de casos De acuerdo con el proposito de esta

investigacion de analizar los Protocolos de Londres gestionados durante el afio 2015, los criterios
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que se van a tener en cuenta para seleccionar y determinar cuales casos serdn incluidos en este
estudio son si el protocolo cuenta con la existencia de registro de archivo documental, y si al evento
adverso ocurrido al que se le realizé el Protocolo de Londres esta contemplado como prioritario

en los lineamientos internacionales y nacionales de seguridad del paciente (OMS, 2007).

3.1.3.1 Existencia de registro de archivo documental Se van a incluir los casos donde la
informacion del Protocolo de Londres se encuentre en medio fisico (carpeta AZ “Protocolo de
Londres 2015”) y/o en medio digital, con los formatos mencionados anteriormente por cada
expediente:

— Formato “Captacion de incidentes y de eventos adversos codigo GC-R-33” (informacion
general del paciente, descripcion del suceso adverso, acciones inseguras identificadas y/o
fallas en barreras de seguridad, factores contributivos, accion propuesta para corregir el
evento adverso o incidente, seguimiento a la evolucion de la persona que sufrio el evento
adverso, cierre del seguimiento al evento adverso)

— Resumen de historia clinica médica

— Resumen de historia clinica registro de enfermeria

— Formato “Investigacion y analisis de eventos adversos Protocolo de Londres” (participantes
del comite para el analisis, clasificacién como incidente o evento adverso, descripcion del
evento adverso, acciones inseguras, datos de identificacion del usuario, fecha del reporte y
descripcion del evento, contexto clinico del paciente, cronologia del evento: registros
médicos y registros de enfermeria, grafico de espina de pescado del anélisis de causas,
matriz de plan de mejora)

— Formato “Lista de asistencia de participantes de investigacion del evento”
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En cuanto a la documentacion soporte de los Protocolos de Londres del 2015, en los archivos
revisados en esta investigacion para 11 Protocolos de Londres registrados con los datos basicos
en los informes de gestion de la ESE HUS no se encontraron los documentos soporte ni en papel
ni en medio magnético, dejando solamente 38 casos con archivos para ser incluidos como parte

del analisis de este trabajo, distribuidos por tipo de evento como se muestra en la Tabla 4.

Tabla 11.
Protocolos de Londres con soporte fisico y/o digital. ESE HUS, 2015
Nombre del evento Cantidad %

Error administracion de medicamentos 10 26,3%
Caida con lesién 4 10,5%
Error en la identificacion de la persona hospitalizada 4 10,5%
Fuga de persona hospitalizada 3 7,9%
No administracion de biologicos en RN 3 7,9%
Error en identificacion de usuario 2 5,3%
Error identificacion de usuario para toma de examenes 2 5,3%
Caida 1 2,6%
Caida con posible lesion 1 2,6%
Caida de RN sin lesién 1 2,6%
Error en la identificacion RN persona hospitalizada 1 2,6%
Error en rotulacion muestra patolégica 1 2,6%
Flebitis 1 2,6%
Muerte neonatal 1 2,6%
Posible brancoaspiraciones 1 2,6%
Quemadura en quir6fanos 1 2,6%
Quemadura por electrocardiograma 1 2,6%

38 100%

3.1.3.2 Evento adverso como prioridad de la OMS Que el Protocolo de Londres seleccionado
corresponda a un evento adverso tipificado como prioritario en las metas internacionales de
seguridad del paciente definidas en la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente (OMS,

2008), y en la Guia Técnica de Buenas Practicas para la Seguridad del Paciente en la Atencion
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en Salud (MSPS, 2010). De esta forma, al cruzar los dos criterios, existencia de registro de archivo
documental con las metas internacionales y nacionales de seguridad del paciente, 37 Protocolos
de Londres realizados en 2015 cumplen con los criterios definidos. Dado el alcance y limitaciones
de este trabajo de maestria, se seleccionan para estudio dos casos de cada uno de los tres tipos de
eventos adversos al que se gestiond Protocolo de Londres con mayor frecuencia de eventos

adversos presentados en el 2015 (Tabla 5).

Tabla 12.

Protocolos de Londres que cumplen con los criterios de seleccion. ESE HUS, 2015

Nombre del evento en los registros ESE HUS Cantidad %
Asegurar la correcta identificacion de los pacientes - Asegurar la correcta
identificacidn del paciente en los servicios asistenciales

Error en identificacion de usuario 2 5,3%
Error en la identificacion de la persona hospitalizada 4 10,5%
Error en la identificacion RN persona hospitalizada 1 2,6%
Error identificacion de usuario para toma de examenes 2 5,3%
Error en rotulacion muestra patolégica 1 2,6%

10 26,3%

Mejorar la seguridad de los medicamentos - Mejorar la seguridad en la utilizacion de
medicamentos

Error administracién de medicamentos 10 26,3%
Reducir el riesgo de lesiones en los pacientes producidos por caidas

Caida 1 2,6%

Caida con lesién 4 10,5%

Caida con posible lesion 1 2,6%

Caida de RN sin lesion 1 2,6%

7 18,4%
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3.2 Fase I1: Andlisis de los eventos adversos gestionados por Protocolo de Londres

Una vez seleccionados los casos de acuerdo con los criterios mencionados y siendo los que se
presentaron con mayor incidencia en la ESE HUS durante el 2015, se determiné tomar dos casos
de cada una de las metas internacionales con el fin de evaluar el grado de adherencia de éstos al
Protocolo de Londres. Para determinar el grado de cumplimiento, es decir, la adherencia a lo
establecido en los Herramientas para promover la estrategia de seguridad del paciente, se disefia
una base de datos en Excel (Tabla 6), con los siguientes pasos a seguir en la metodologia de

Protocolo de Londres del Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS, 2007).

Tabla 13.

Instrumento de adherencia a la gestion de eventos adversos mediante Protocolo de Londres

. Asegurar la . .
Mejorar la g Reducir el riesgo
; correcta .
. e seguridad de los . e de lesiones por
Lista de verificacion . identificacion de .
medicamentos caidas

los pacientes
Casol Caso2 Caso3 Caso4 Caso5 Casob

Paso 1: Identificacion y decision de investigar

Historia clinica

Registre fecha del evento

Registre fecha del reporte

Dias entre fecha del evento y fecha del reporte

¢Formato institucional "GC-R-33 Captacion de

incidentes y eventos adversos" diligenciado?

¢La gravedad del incidente estéa definida?

Paso 2: Seleccién del equipo investigador

Registre fecha de investigacion y analisis

Tiempo entre fecha del evento y fecha de la

investigacién

Tiempo entre fecha del reporte y fecha de la

investigacion

Para el equipo de investigacion de este evento

adverso se incluyo:

- ¢(Experto en investigacion y analisis de
incidentes clinicos?
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. Asegurar la . .
Mejorar la g Reducir el riesgo
; correcta .
. e seguridad de los . . de lesiones por
Lista de verificacion . identificacion de .
medicamentos caidas

los pacientes
Casol Caso2 Caso3 Caso4 Caso5 Casob6

- ¢Punto de vista externo (miembro de Junta
Directiva  sin  conocimiento  médico
especifico)?

- ¢Autoridad administrativa senior (Director
Meédico, Jefe de Enfermeria, etc.)?

- ¢Autoridad clinica senior (Director Médico,
Jefe de Departamento, Jefe de Seccién,
especialista reconocido, etc.)?

- ¢Miembro de la unidad asistencial donde
ocurrio el incidente, no involucrado
directamente?

¢Es posible que para investigar un incidente

menor una persona con competencias multiples

(investigador, autoridad administrativa vy

clinica) sea suficiente?

Paso 3. Obtencién y organizacion de informacion

Incluye como minimo el andlisis de:

- ¢Notas de enfermeria?

- ¢Historia clinica completa?

- ¢Protocolos y procedimientos relacionados
con el incidente?

- ¢Declaraciones y observaciones inmediatas?

Incluye como minimo:

- ¢Entrevistas con los involucrados?

- ¢Evidencia fisica (planos del piso, listas de
turnos, hojas de vida de los equipos
involucrados, etc.)?

Incluye otros aspectos relevantes tales como:

- ¢Indice de rotacion del personal?

- ¢Disponibilidad de personal bien adiestrado?

Paso 4. Cronologia del incidente

Se puede establecer la cronologia del evento

mediante:

- Descripcién cronolégica de los hechos y los
responsables

- Narracion: Tanto las entrevistas como la
historia clinica proporcionan una cronologia
narrativa de lo ocurrido que permite entender
cémo se sucedieron los hechos y cual fue el
papel y las dificultades enfrentadas por los
involucrados

- Diagrama: llustrar la secuencia haber de
hechos como deberian ocurrido de acuerdo
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. Asegurar la . .
Mejorar la g Reducir el riesgo
; correcta .
. e seguridad de los . . de lesiones por
Lista de verificacion . identificacion de .
medicamentos caidas

los pacientes
Casol Caso2 Caso3 Caso4 Caso5 Casob6

con las  politicas, protocolos vy
procedimientos, y compararla con la que
verdaderamente ocurrié cuando se presento
el incidente
Paso 5: ldentifique las acciones inseguras
¢Se identificaron las acciones inseguras?
¢Se determiné si fueron conductas especificas
por accién o por omision?
Paso 6: ldentifique los factores contributivos
Paciente: complejidad y gravedad, lenguaje y
comunicacion, personalidad y factores sociales
Tarea y tecnologia: disefio de la tarea y claridad
de la estructura, disponibilidad y uso de
protocolos, disponibilidad y confiabilidad de
las pruebas diagnosticas, ayudas para la toma
de decisiones
Individuo:  conocimiento, habilidades vy
competencia, salud fisica y mental
Equipo de trabajo: comunicacion verbal y
escrita, supervision y disponibilidad de
soporte, estructura del equipo (consistencia,
congruencia, etc.)
Ambiente: personal suficiente, mezcla de
habilidades, carga de trabajo, patron de turnos,
disefio, disponibilidad y mantenimiento de
equipos, soporte administrativo y gerencial,
clima laboral, ambiente fisico (luz, espacio y

ruido)
Organizacién y gerencia: recursos Yy
limitaciones financieras, estructura

organizacional, politicas, estandares y metas,
prioridades y cultura organizacional

Contexto institucional: ~ econdémico vy
regulatorio, contactos externos

¢Se identific6 como cada factor contributivo
predispuso o no a la presencia de la falla activa
0 accién insegura?

¢Se diagram0 la espina de pescado?

Paso 7: Recomendaciones y formulacion del plan de accién
¢Se priorizaron los factores contributivos de
acuerdo con su impacto sobre la seguridad
futura de los pacientes?
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. Asegurar la . .
Mejorar la g Reducir el riesgo
; correcta .
. e seguridad de los . . de lesiones por
Lista de verificacion . identificacion de .
medicamentos caidas

los pacientes
Casol Caso2 Caso3 Caso4 Caso5 Casob6

¢Se determinaron las acciones para enfrentar
cada factor contributivo identificado?

¢Se asignd un responsable de implementar las
acciones?

¢Se definieron los tiempos de implementacion
de las acciones?

¢Se identificaron y asignaron los recursos
necesarios?

¢Se realiz6 el seguimiento a la ejecucion del
plan?

:Se determind el cierre formal de la
implementacion del plan?

¢Se identifico el aprendizaje organizacional?
¢Se fijé fecha de seguimiento para evaluar la
efectividad del plan de accion?

Fuente: Elaboracion propia a partir de MSPS (2007)

3.3 Fase I11: Formulacién del plan de mejoramiento

La tercera fase tiene como objetivo plantear las propuestas de mejoramiento asociadas a cada paso
del proceso de investigacion y andlisis de la metodologia de Protocolo de Londres, teniendo en
cuenta la revision de la literatura y el analisis de los casos seleccionados aqui descritos. Para tal
fin, se utiliza la matriz 5W1H (What, Who, When, Where, Why, How) que es una herramienta
empleada en los ciclos de mejoramiento continuo la cual, aplicada en el marco de esta
investigacion, permite a partir de los eventos adversos ocurridos bloquear las causas que los
ocasionaron, es decir, no corrige el evento adverso ya ocurrido, sino que previene las fallas que lo
provocaron (Luengas, 2009). De esta forma, para cada situacion identificada se contestan las

preguntas del Cuadro 8.
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Tabla 14.

Matriz 5W 1H para la formulacion de planes de mejora

Hallazgo: Situacion identificada a mejorar a partir de los resultados
de la aplicacion y andlisis del instrumento de adherencia a la gestion
de eventos adversos mediante Protocolo de Londres (Tabla 7).

Qué
Quién
Cuando
Donde

Porqué
Coémo

Responde al qué se debe hacer para corregir o mejorar la
situacion encontrada

Responde a quién(es) dentro de la organizacion le corresponde
hacer la actividad de mejoramiento

Responde a las fechas donde se esté realizando la actividad
relacionada

Responde a los lugares o espacios donde se debe realizar la
actividad

Responde al proposito de la intervencion

Responde a las diferentes actividades que lograran el
cumplimiento de la accion planteada

4. Analisis de los eventos adversos gestionados por Protocolo de Londres

En este capitulo, se presenta la descripcién de cada uno de los casos seleccionados, a los que se

les ha aplicado el instrumento de adherencia a la gestion de eventos adversos mediante Protocolo

de Londres, describiendo para cada uno la informacién que se encuentra en la metodologia

planteada por los Lineamientos para la implementacion de la Politica de Seguridad del Paciente

(MSPS, 2008) y las Herramientas para implementar la Politica Publica de Seguridad del Paciente

(MSPS, 2007). Como se ha mencionado anteriormente, el Protocolo de Londres es una

metodologia entendida como un analisis multicausal de la gestion de eventos adversos que busca

un andlisis mas cuidadoso y reflexivo, que oriente a los representantes administrativos y
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asistenciales, a las diferentes areas organizacionales y a los diferentes actores a descubrir una serie
de incidentes concatenados o fallas que condujeron a la presentacion de un evento adverso.

En este sentido, para determinar el grado de adherencia al Protocolo de Londres en la ESE HUS
durante el afio 2015, es de suma importancia determinar en cada paso de la metodologia el grado
de cumplimiento y cudl es su real y verdadero peso en la identificacion de las fallas latentes y
activas. A continuacion, se presentan los casos de estudio para cada una de las metas
internacionales seleccionadas: asegurar la correcta identificacion de los pacientes, mejorar la
seguridad de los medicamentos, y reducir el riesgo de lesiones en los pacientes producidos por
caidas. De esta forma, para cada una de ellas se hace una breve descripcién de su significado como
evento adverso, y para los dos casos de cada meta, se enuncia la descripcion del evento ocurrido y
el resultado del anlisis al aplicar el instrumento. Por Gltimo, se presenta el analisis transversal a

los seis casos por cada uno de los pasos de la metodologia de Protocolo de Londres.

4.1 Estudio de casos por tipo de evento adverso

4.1.1 Asegurar la correcta identificacion de los pacientes La incorrecta identificacion de
pacientes continuta siendo la principal causa de errores en las instituciones de salud. Los problemas
en la identificacion de pacientes siempre estaran asociados a errores en la medicacion, transfusion,
realizacion de pruebas invasivas y no invasivas, procedimientos, etc., favoreciendo la aparicion de
eventos graves en el paciente. Lo importante de los resultados de la aplicacion de la metodologia
de Protocolo de Londres para el analisis de este evento adverso es detectar cuales son los errores
o fallas en la atencion clinica relacionados con la identificacion del paciente, definir cuales son los

factores contributivos mas comunes y de mayor impacto que favorecen los errores en la
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identificacion del paciente, y proponer las barreras y defensas de seguridad maés eficaces y su

aplicacion para mitigar los errores en la identificacion del paciente (MPSS, 2010).

4.1.1.1 Estudio de caso No. 1

A las 13:00 horas llega la Auxiliar de Enfermeria del servicio Cirugia General al Laboratorio
Clinico con una muestra de gases arteriales junto con la orden No. XXX que corresponde al
paciente XXX. La muestra fue procesada y reportada segin los datos de dicha orden en el
sistema de informacion.

Sobre las 15:00 horas llega una muestra de gases arteriales e igual orden de solicitud (No.
XXX), a lo que la Bacteridloga de turnos le informa que la muestra ya fue procesada bajo esa
orden, y para su respectivo procesamiento se requiere otra orden de solicitud.

Minutos més tarde Ilama la jefe del servicio informando que la muestra que fue procesada a las
13:00 horas no era del paciente XXX sino la que se habia bajado hacia las 13:30 horas. Ademas,
manifiesta que fue error del Laboratorio clinico, a lo que se le informa que la toma y el envio

de las muestras de gases arteriales es realizado por parte del personal del servicio.

Tabla 15.
Evaluacion de la metodologia de Protocolo de Londres, Caso 1
Pasos de la metodologia Caso 1

Paso 1: Identificacion y decisién de investigar
Historia clinica 01
Registre fecha del evento 22/02/2015
Registre fecha del reporte No registrado
Dias entre fecha del evento y fecha del reporte No registrado
¢Formato institucional "GC-R-33 Captacion de incidentes y No registrado

eventos adversos™ diligenciado?
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Pasos de la metodologia Caso 1
¢La gravedad del incidente esta definida? No
encontrado
Paso 2: Seleccion del equipo investigador
Registre fecha de investigacion y analisis 20/05/2015
Tiempo entre fecha del evento y fecha de la investigacion 90 dias
Tiempo entre fecha del reporte y fecha de la investigacion No registrado
Para el equipo de investigacion de este evento adverso se
incluyo:
¢Experto en investigacion y analisis de incidentes clinicos? NO
¢Punto de vista externo (miembro de Junta Directiva sin NO
conocimiento médico especifico)?
¢Autoridad administrativa senior (Director Médico, Jefe de Sl
Enfermeria, etc.)?
¢Autoridad clinica senior (Director Médico, Jefe de NO
Departamento, Jefe de Seccidn, especialista reconocido, etc.)?
¢Miembro de la unidad asistencial donde ocurri6 el SI
incidente, no involucrado directamente?
¢Es posible que para investigar un incidente menor una persona NO

con competencias multiples (investigador, autoridad
administrativa y clinica) sea suficiente?

Paso 3. Obtencidon y organizacion de informacion
Incluye como minimo el analisis de:

¢ Notas de enfermeria? SI

¢Historia clinica completa? Sl

¢ Protocolos y procedimientos relacionados con el NO
incidente?

¢Declaraciones y observaciones inmediatas? NO
Incluye como minimo:

¢ Entrevistas con los involucrados? Sl

¢Evidencia fisica (planos del piso, listas de turnos, hojas de NO

vida de los equipos involucrados, etc.)?
Incluye otros aspectos relevantes tales como:
¢Indice de rotacion del personal? NO
¢Disponibilidad de personal bien adiestrado? NO
Paso 4. Cronologia del incidente
Se puede establecer la cronologia del evento mediante:
Descripcion cronoldgica de los hechos y los responsables Sl
Narracion: Tanto las entrevistas como la historia clinica NO
proporcionan una cronologia narrativa de lo ocurrido que
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Pasos de la metodologia Caso 1

permite entender como se sucedieron los hechos y cual fue el
papel y las dificultades enfrentadas por los involucrados

Diagrama: llustrar la secuencia de hechos como deberian NO
haber ocurrido de acuerdo con las politicas, protocolos y
procedimientos, y compararla con la que verdaderamente
ocurrio cuando se presentd el incidente
Paso 5: Identifique las acciones inseguras

¢Se identificaron las acciones inseguras? Sl
¢Se determin0 si fueron conductas especificas por accion o por NO
omision?

Paso 6: Identifique los factores contributivos

Paciente: complejidad y gravedad, lenguaje y comunicacion, NO
personalidad y factores sociales

Tarea y tecnologia: disefio de la tarea y claridad de la NO

estructura, disponibilidad y uso de protocolos, disponibilidad y
confiabilidad de las pruebas diagnosticas, ayudas para la toma
de decisiones

Individuo: conocimiento, habilidades y competencia, salud SI
fisica y mental
Equipo de trabajo: comunicacién verbal y escrita, supervision 'y Sl

disponibilidad de soporte, estructura del equipo (consistencia,
congruencia, etc.)

Ambiente: personal suficiente, mezcla de habilidades, carga de Sl
trabajo, patrén de turnos, disefio, disponibilidad y

mantenimiento de equipos, soporte administrativo y gerencial,

clima laboral, ambiente fisico (luz, espacio y ruido)

Organizacién y gerencia: recursos y limitaciones financieras, Sl
estructura organizacional, politicas, estandares y metas,

prioridades y cultura organizacional

Contexto institucional: econémico y regulatorio, contactos NO
externos

¢Se identificé cdmo cada factor contributivo predispuso o no a Sl

la presencia de la falla activa o accion insegura?

¢Se diagramo la espina de pescado? Sl

Paso 7: Recomendaciones y formule el plan de accién

¢Se priorizaron los factores contributivos de acuerdo con su SI

impacto sobre la seguridad futura de los pacientes?

¢Se determinaron las acciones para enfrentar cada factor Sl

contributivo identificado?
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Pasos de la metodologia Caso 1
¢Se asigno un responsable de implementar las acciones? SI
¢Se definieron los tiempos de implementacion de las acciones? Sl
¢ Se identificaron y asignaron los recursos necesarios? Sl
¢Se realizé el sequimiento a la ejecucion del plan? Sl
¢Se determing el cierre formal de la implementacion del plan? Sl
¢Se identificé el aprendizaje organizacional? NO
¢Se fijo fecha de seguimiento para evaluar la efectividad del NO

plan de accién?

4.1.1.2 Estudio de caso No. 2

Se cita la paciente a las 10:30 am para procedimiento de electroencefalograma. A cambio traen
otra paciente del servicio de Ginecologia con la orden de la paciente XXX de la cama XXX, al
interrogar a la paciente para anotar datos, me doy cuenta que no corresponde. Llamo a la jefe
de Ginecologia y le informo para que lleven a la paciente correcta y que se lleven a la paciente
equivocada. Se realiza el procedimiento y a pesar de hacer varias llamadas para que retiren la
paciente desde las 11 am y son las 12:45 y tiene que irse por sus propios medios la paciente al

servicio.

Tabla 16.

Evaluacion de la metodologia de Protocolo de Londres, Caso 2

Pasos de la metodologia Caso 2
Paso 1: Identificacion y decision de investigar
Historia clinica 02
Registre fecha del evento 13/02/2015
Registre fecha del reporte No
registrado
Dias entre fecha del evento y fecha del reporte No

registrado
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Pasos de la metodologia Caso 2
¢Formato institucional "GC-R-33 Captacion de incidentes y No
eventos adversos" diligenciado? registrado
¢La gravedad del incidente esta definida? No

encontrado
Paso 2: Seleccion del equipo investigador
Registre fecha de investigacion y analisis 20/05/2015
Tiempo entre fecha del evento y fecha de la investigacion 96 dias
Tiempo entre fecha del reporte y fecha de la investigacion No
registrado

Para el equipo de investigacion de este evento adverso se
incluyo:

¢Experto en investigacion y analisis de incidentes NO
clinicos?

¢Punto de vista externo (miembro de Junta Directiva sin NO
conocimiento médico especifico)?

¢Autoridad administrativa senior (Director Médico, Jefe Sl
de Enfermeria, etc.)?

¢Autoridad clinica senior (Director Médico, Jefe de NO
Departamento, Jefe de Seccidn, especialista reconocido, etc.)?

¢Miembro de la unidad asistencial donde ocurri6 el SI
incidente, no involucrado directamente?
¢Es posible que para investigar un incidente menor una Sl
persona con competencias multiples (investigador, autoridad
administrativa y clinica) sea suficiente?
Paso 3. Obtencion y organizacion de informacion
Incluye como minimo el analisis de:

¢ Notas de enfermeria? SI

¢Historia clinica completa? Sl

¢Protocolos y procedimientos relacionados con el NO
incidente?

¢Declaraciones y observaciones inmediatas? NO
Incluye como minimo:

¢Entrevistas con los involucrados? SI

¢Evidencia fisica (planos del piso, listas de turnos, hojas NO
de vida de los equipos involucrados, etc.)?
Incluye otros aspectos relevantes tales como:

¢Indice de rotacion del personal? NO

¢Disponibilidad de personal bien adiestrado? NO

Paso 4. Cronologia del incidente
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Pasos de la metodologia Caso 2
Se puede establecer la cronologia del evento mediante:
Descripcion cronoldgica de los hechos y los responsables Sl
Narracion: Tanto las entrevistas como la historia clinica NO

proporcionan una cronologia narrativa de lo ocurrido que
permite entender como se sucedieron los hechos y cual fue el
papel y las dificultades enfrentadas por los involucrados
Diagrama: llustrar la secuencia de hechos como deberian NO
haber ocurrido de acuerdo con las politicas, protocolos y
procedimientos, y compararla con la que verdaderamente
ocurrié cuando se presentd el incidente
Paso 5: Identifique las acciones inseguras

¢Se identificaron las acciones inseguras? Sl
¢Se determino si fueron conductas especificas por accion o NO
por omision?

Paso 6: Identifique los factores contributivos

Paciente: complejidad y gravedad, lenguaje y comunicacion, NO
personalidad y factores sociales

Tarea y tecnologia: disefio de la tarea y claridad de la NO

estructura, disponibilidad y uso de protocolos, disponibilidad
y confiabilidad de las pruebas diagndsticas, ayudas para la
toma de decisiones

Individuo: conocimiento, habilidades y competencia, salud Sl
fisica y mental
Equipo de trabajo: comunicacion verbal y escrita, supervision NO

y disponibilidad de soporte, estructura del equipo

(consistencia, congruencia, etc.)

Ambiente: personal suficiente, mezcla de habilidades, carga NO
de trabajo, patrén de turnos, disefio, disponibilidad y

mantenimiento de equipos, soporte administrativo y gerencial,

clima laboral, ambiente fisico (luz, espacio y ruido)

Organizacién y gerencia: recursos y limitaciones financieras, NO
estructura organizacional, politicas, estandares y metas,

prioridades y cultura organizacional

Contexto institucional: econémico y regulatorio, contactos NO
externos

¢Se identificé cdmo cada factor contributivo predispuso o no a NO
la presencia de la falla activa o accion insegura?

¢Se diagramo la espina de pescado? NO

Paso 7: Recomendaciones y formule el plan de accién
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Pasos de la metodologia Caso 2
¢Se priorizaron los factores contributivos de acuerdo con su NO
impacto sobre la seguridad futura de los pacientes?
¢Se determinaron las acciones para enfrentar cada factor Sl
contributivo identificado?
¢Se asignd un responsable de implementar las acciones? S
¢Se definieron los tiempos de implementacion de las Sl
acciones?
¢ Se identificaron y asignaron los recursos necesarios? S
¢Se realizé el seguimiento a la ejecucion del plan? Sl
¢Se determino el cierre formal de la implementacion del plan? Sl
¢Se identifico el aprendizaje organizacional? NO
¢ Se fijo fecha de seguimiento para evaluar la efectividad del NO

plan de accién?

4.1.2 Mejorar la seguridad de los medicamentos Los eventos adversos relacionados con los
errores en el manejo de los medicamentos mas frecuentes ocurren en las etapas de la formulacion
y administracion. Se ha determinado que hasta un 67% de formulaciones médicas tienen uno o
mas errores y que de estos, un 46% ocurren en el ingreso y egreso hospitalario, es decir, en la
remision de pacientes entre diferentes niveles asistenciales. En América Latina y el Caribe se han
documentado de forma reciente eventos adversos relacionados con los medicamentos, sin
embargo, desde los noventa, 12 paises han implantado sistemas de farmacovigilancia (MSPS,

2010).

4.1.2.1 Estudio de caso No. 3

Paciente que se recibe en cambio de turno de manos de la jefe del servicio con diagndstico de

Apendicitis Aguda a quien se le formula tratamiento profilactico preoperatorio y se lo aplica.

La jefe que entrega turno llama a auxiliar de medicamentos para la protocolizacion de éste. Se
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remite paciente para cirugia y se le explica al camillero que ya se le aplicé el medicamento
aludido. A pesar de la nota de remision de enfermeria donde se aclara que si se le aplicaron los
medicamentos, alli vuelven a aplicarle la misma dosis. EI camillero a pesar de la informacion
no informé a quien recibid el paciente en cirugia y para completar él enred6 los registros por
auxiliar de medicamentos y no se registraron a tiempo alegando que era accién que debia hacer
la auxiliar del turno que entrega. Se habla con el coordinador y este manifiesta personalmente

que la responsabilidad es como aqui queda consignada.

Tabla 17.
Evaluacion de la metodologia de Protocolo de Londres, Caso 3
Pasos de la metodologia Caso 3
Paso 1: Identificacion y decision de investigar
Historia clinica 03
Registre fecha del evento 18/02/2015
Registre fecha del reporte No
registrado
Dias entre fecha del evento y fecha del reporte No
registrado
¢Formato institucional "GC-R-33 Captacién de incidentes y No
eventos adversos" diligenciado? encontrado
¢La gravedad del incidente esta definida? No
encontrado
Paso 2: Seleccion del equipo investigador
Registre fecha de investigacion y analisis 20/05/2015
Tiempo entre fecha del evento y fecha de la investigacion 91 dias
Tiempo entre fecha del reporte y fecha de la investigacion No
registrado
Para el equipo de investigacion de este evento adverso se
incluyo:
¢Experto en investigacion y andlisis de incidentes NO
clinicos?
¢Punto de vista externo (miembro de Junta Directiva sin NO

conocimiento médico especifico)?




EVALUACION DE LA POLITICA PUBLICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE |97

Pasos de la metodologia Caso 3

¢Autoridad administrativa senior (Director Médico, Jefe Sl
de Enfermeria, etc.)?

¢Autoridad clinica senior (Director Médico, Jefe de NO
Departamento, Jefe de Seccion, especialista reconocido, etc.)?

¢Miembro de la unidad asistencial donde ocurri6 el SI
incidente, no involucrado directamente?
¢Es posible que para investigar un incidente menor una NO

persona con competencias multiples (investigador, autoridad
administrativa y clinica) sea suficiente?

Paso 3. Obtencidon y organizacion de informacion

Incluye como minimo el analisis de:

¢Notas de enfermeria? Sl

¢Historia clinica completa? Sl

¢ Protocolos y procedimientos relacionados con el NO
incidente?

¢Declaraciones y observaciones inmediatas? NO
Incluye como minimo:

¢ Entrevistas con los involucrados? SI

¢Evidencia fisica (planos del piso, listas de turnos, hojas NO

de vida de los equipos involucrados, etc.)?
Incluye otros aspectos relevantes tales como:
¢Indice de rotacion del personal? NO
¢Disponibilidad de personal bien adiestrado? NO
Paso 4. Cronologia del incidente
Se puede establecer la cronologia del evento mediante:
Descripcion cronolégica de los hechos y los responsables Sl
Narracion: Tanto las entrevistas como la historia clinica NO
proporcionan una cronologia narrativa de lo ocurrido que
permite entender como se sucedieron los hechos y cual fue el
papel y las dificultades enfrentadas por los involucrados
Diagrama: llustrar la secuencia de hechos como deberian NO
haber ocurrido de acuerdo con las politicas, protocolos y
procedimientos, y compararla con la que verdaderamente
ocurrié cuando se presentd el incidente
Paso 5: Identifique las acciones inseguras

¢Se identificaron las acciones inseguras? Sl
¢Se determin0 si fueron conductas especificas por accion o NO
por omision?

Paso 6: Identifique los factores contributivos
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Pasos de la metodologia Caso 3
Paciente: complejidad y gravedad, lenguaje y comunicacion, NO
personalidad y factores sociales
Tarea y tecnologia: disefio de la tarea y claridad de la NO

estructura, disponibilidad y uso de protocolos, disponibilidad
y confiabilidad de las pruebas diagndsticas, ayudas para la
toma de decisiones

Individuo: conocimiento, habilidades y competencia, salud Sl
fisica y mental
Equipo de trabajo: comunicacion verbal y escrita, supervision Sl

y disponibilidad de soporte, estructura del equipo

(consistencia, congruencia, etc.)

Ambiente: personal suficiente, mezcla de habilidades, carga S
de trabajo, patrén de turnos, disefio, disponibilidad y

mantenimiento de equipos, soporte administrativo y gerencial,

clima laboral, ambiente fisico (luz, espacio y ruido)

Organizacion y gerencia: recursos y limitaciones financieras, Sl
estructura organizacional, politicas, estdndares y metas,

prioridades y cultura organizacional

Contexto institucional: econémico y regulatorio, contactos NO
externos

¢Se identificé como cada factor contributivo predispuso o no a Sl

la presencia de la falla activa o accion insegura?

¢Se diagramo la espina de pescado? Sl

Paso 7: Recomendaciones y formule el plan de accion

¢Se priorizaron los factores contributivos de acuerdo con su Sl

impacto sobre la seguridad futura de los pacientes?

¢Se determinaron las acciones para enfrentar cada factor Sl

contributivo identificado?

¢Se asignd un responsable de implementar las acciones? Sl

¢Se definieron los tiempos de implementacion de las Sl

acciones?

¢Se identificaron y asignaron los recursos necesarios? Sl

¢Se realiz6 el seguimiento a la ejecucion del plan? Sl

¢Se determin0 el cierre formal de la implementacion del plan? SI

¢Se identificé el aprendizaje organizacional? NO
¢Se fijo fecha de seguimiento para evaluar la efectividad del NO

plan de accion?
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4.1.2.2 Estudio de caso No. 4

El dia 7 de septiembre la enfermera de salas comenta a enfermera de monitores del turno de la
noche que se va a trasladar usuaria al servicio; al llegar la usuaria a la sala de monitores traia
infusion de vasoactivo DOBUTAMINA a 5mcg/kg/min y la enfermera de turno afirmaba
durante la entrega que lo que se estaba administrando era Dopamina; inmediatamente se le hace
caer en el error y que lo que estaba indicado en la orden medica DOPAMINA vy se deja a

5mcg/kg/min. Usuaria al momento del ingreso presentaba bradicardia extrema de 33 latidos por

minuto, con mejoria inmediata al cambio de medicamento.

Tabla 18.
Evaluacion de la metodologia de Protocolo de Londres, Caso 4
Pasos de la metodologia Caso 4
Paso 1: Identificacion y decision de investigar
Historia clinica 04
Registre fecha del evento 07/09/2015

Registre fecha del reporte
Dias entre fecha del evento y fecha del reporte

No registrado
No registrado

¢Formato institucional "GC-R-33 Captacién de incidentes y No

eventos adversos" diligenciado? encontrado

¢La gravedad del incidente esta definida? No
encontrado

Paso 2: Seleccion del equipo investigador

Registre fecha de investigacion y analisis 09/11/2015

Tiempo entre fecha del evento y fecha de la investigacion 63 dias

Tiempo entre fecha del reporte y fecha de la investigacion
Para el equipo de investigacidn de este evento adverso se

No registrado

incluyo:

¢Experto en investigacion y analisis de incidentes NO
clinicos?

¢Punto de vista externo (miembro de Junta Directiva sin NO

conocimiento médico especifico)?
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Pasos de la metodologia Caso 4

¢Autoridad administrativa senior (Director Médico, Jefe NO
de Enfermeria, etc.)?

¢Autoridad clinica senior (Director Médico, Jefe de Sl
Departamento, Jefe de Seccion, especialista reconocido, etc.)?

¢Miembro de la unidad asistencial donde ocurrid el SI
incidente, no involucrado directamente?
¢Es posible que para investigar un incidente menor una NO

persona con competencias multiples (investigador, autoridad
administrativa y clinica) sea suficiente?

Paso 3. Obtencidon y organizacion de informacion

Incluye como minimo el analisis de:

¢Notas de enfermeria? Sl

¢ Historia clinica completa? Sl

¢ Protocolos y procedimientos relacionados con el NO
incidente?

¢Declaraciones y observaciones inmediatas? NO
Incluye como minimo:

¢Entrevistas con los involucrados? SI

¢Evidencia fisica (planos del piso, listas de turnos, hojas NO

de vida de los equipos involucrados, etc.)?
Incluye otros aspectos relevantes tales como:
¢Indice de rotacion del personal? NO
¢Disponibilidad de personal bien adiestrado? NO
Paso 4. Cronologia del incidente
Se puede establecer la cronologia del evento mediante:
Descripcion cronolégica de los hechos y los responsables Sl
Narracion: Tanto las entrevistas como la historia clinica NO
proporcionan una cronologia narrativa de lo ocurrido que
permite entender como se sucedieron los hechos y cual fue el
papel y las dificultades enfrentadas por los involucrados
Diagrama: llustrar la secuencia de hechos como deberian NO
haber ocurrido de acuerdo con las politicas, protocolos y
procedimientos, y compararla con la que verdaderamente
ocurrié cuando se presentd el incidente
Paso 5: Identifique las acciones inseguras

¢Se identificaron las acciones inseguras? Sl
¢Se determin0 si fueron conductas especificas por accion o NO
por omision?

Paso 6: Identifique los factores contributivos
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Pasos de la metodologia Caso 4
Paciente: complejidad y gravedad, lenguaje y comunicacion, NO
personalidad y factores sociales
Tarea y tecnologia: disefio de la tarea y claridad de la NO

estructura, disponibilidad y uso de protocolos, disponibilidad
y confiabilidad de las pruebas diagndsticas, ayudas para la
toma de decisiones

Individuo: conocimiento, habilidades y competencia, salud Sl
fisica y mental
Equipo de trabajo: comunicacion verbal y escrita, supervision Sl

y disponibilidad de soporte, estructura del equipo

(consistencia, congruencia, etc.)

Ambiente: personal suficiente, mezcla de habilidades, carga NO
de trabajo, patrén de turnos, disefio, disponibilidad y

mantenimiento de equipos, soporte administrativo y gerencial,

clima laboral, ambiente fisico (luz, espacio y ruido)

Organizacion y gerencia: recursos y limitaciones financieras, Sl
estructura organizacional, politicas, estdndares y metas,

prioridades y cultura organizacional

Contexto institucional: econémico y regulatorio, contactos NO
externos

¢Se identificé como cada factor contributivo predispuso o no a Sl

la presencia de la falla activa o accion insegura?

¢Se diagram¢ la espina de pescado? Sl

Paso 7: Recomendaciones y formule el plan de accion

¢Se priorizaron los factores contributivos de acuerdo con su NO
impacto sobre la seguridad futura de los pacientes?

¢Se determinaron las acciones para enfrentar cada factor Sl

contributivo identificado?

¢Se asignod un responsable de implementar las acciones? Sl

¢ Se definieron los tiempos de implementacion de las Sl

acciones?

¢Se identificaron y asignaron los recursos necesarios? Sl

¢Se realizé el seguimiento a la ejecucion del plan? Sl

¢Se determin0 el cierre formal de la implementacion del plan? SI

¢Se identificé el aprendizaje organizacional? NO
¢Se fijo fecha de seguimiento para evaluar la efectividad del NO

plan de accion?
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4.1.3 Reducir el riesgo de lesiones en los pacientes producidas por caidas En cuanto a las
caidas, éstas son el incidente de seguridad de mayor ocurrencia en pacientes hospitalizados,
representando el 32% de los reportes relacionados con la seguridad del paciente. Asimismo, son
la primera causa de muerte relacionada con una lesion no intencional, de las personas mayores que
sufren fractura de cadera, el 20% muere al afio siguiente del evento, asi como, si bien la mayoria
de las caidas no causan la muerte, si pueden resultar en lesiones serias como fracturas o lesiones

de créneo (MSPS, 2010).

4.1.3.1 Estudio de caso No. 5

Estando en la entrega de turno se pasa por la unidad de la usuaria quien se encontraba sin
compaiiia de familiar, con barandas de la cama arriba, la usuaria tiene pafal colocado, refiere
deseos de orinar, se pasa a las otras salas y se escucha caida de la usuaria, se acude de inmediato
a la sala y la sefiora se encuentra en el piso de la ducha.

A pesar de decirle a la usuaria que no se levantara, y tener las barandas levantadas, se fue sola
al bafio. Se levanta la usuaria, se lleva a la habitacion y se informa al médico de turno.

La sefiora refiri6 dolor de cabeza, no tenia ninguna herida, el medico ordena un TAC de craneo
simple. Al llegar los familiares se les informa lo sucedido y se les da la autorizacion para

acompafiamiento permanente.
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Tabla 19.

Evaluacion de la metodologia de Protocolo de Londres, Caso 5

Pasos de la metodologia Caso 5
Paso 1: Identificacion y decision de investigar
Historia clinica 05
Registre fecha del evento 29/07/2015
Registre fecha del reporte No
registrado
Dias entre fecha del evento y fecha del reporte No
registrado
¢Formato institucional "GC-R-33 Captacion de incidentes y No
eventos adversos" diligenciado? registrado
¢La gravedad del incidente esta definida? No
encontrado
Paso 2: Seleccion del equipo investigador
Registre fecha de investigacion y analisis 11/09/2015
Tiempo entre fecha del evento y fecha de la investigacion 43 dias
Tiempo entre fecha del reporte y fecha de la investigacion No
registrado
Para el equipo de investigacion de este evento adverso se
incluyo:
¢Experto en investigacion y analisis de incidentes NO
clinicos?
¢Punto de vista externo (miembro de Junta Directiva sin NO
conocimiento médico especifico)?
¢Autoridad administrativa senior (Director Médico, Jefe Sl
de Enfermeria, etc.)?
¢Autoridad clinica senior (Director Médico, Jefe de Sl
Departamento, Jefe de Seccidn, especialista reconocido, etc.)?
¢Miembro de la unidad asistencial donde ocurri6 el SI
incidente, no involucrado directamente?
¢ Es posible que para investigar un incidente menor una SI
persona con competencias multiples (investigador, autoridad
administrativa y clinica) sea suficiente?
Paso 3. Obtencion y organizacion de informacion
Incluye como minimo el analisis de:
¢ Notas de enfermeria? SI
¢ Historia clinica completa? Sl
¢Protocolos y procedimientos relacionados con el NO

incidente?




EVALUACION DE LA POLITICA PUBLICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE | 104

Pasos de la metodologia Caso 5
¢Declaraciones y observaciones inmediatas? NO
Incluye como minimo:
¢Entrevistas con los involucrados? Sl
¢Evidencia fisica (planos del piso, listas de turnos, hojas NO

de vida de los equipos involucrados, etc.)?
Incluye otros aspectos relevantes tales como:
¢Indice de rotacion del personal? NO
¢Disponibilidad de personal bien adiestrado? NO
Paso 4. Cronologia del incidente
Se puede establecer la cronologia del evento mediante:
Descripcion cronoldgica de los hechos y los responsables Sl
Narracion: Tanto las entrevistas como la historia clinica NO
proporcionan una cronologia narrativa de lo ocurrido que
permite entender cdmo se sucedieron los hechos y cual fue el
papel y las dificultades enfrentadas por los involucrados
Diagrama: llustrar la secuencia de hechos como deberian NO
haber ocurrido de acuerdo con las politicas, protocolos y
procedimientos, y compararla con la que verdaderamente
ocurri6 cuando se presentd el incidente
Paso 5: Identifique las acciones inseguras

¢ Se identificaron las acciones inseguras? Sl
¢Se determin0 si fueron conductas especificas por accion o NO
por omision?

Paso 6: Identifique los factores contributivos

Paciente: complejidad y gravedad, lenguaje y comunicacion, NO
personalidad y factores sociales

Tarea y tecnologia: disefio de la tarea y claridad de la NO

estructura, disponibilidad y uso de protocolos, disponibilidad
y confiabilidad de las pruebas diagndsticas, ayudas para la
toma de decisiones

Individuo: conocimiento, habilidades y competencia, salud SI
fisica y mental
Equipo de trabajo: comunicacion verbal y escrita, supervision Sl

y disponibilidad de soporte, estructura del equipo

(consistencia, congruencia, etc.)

Ambiente: personal suficiente, mezcla de habilidades, carga SI
de trabajo, patrén de turnos, disefio, disponibilidad y

mantenimiento de equipos, soporte administrativo y gerencial,

clima laboral, ambiente fisico (luz, espacio y ruido)




EVALUACION DE LA POLITICA PUBLICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE | 105

Pasos de la metodologia Caso 5
Organizacion y gerencia: recursos y limitaciones financieras, Sl
estructura organizacional, politicas, estandares y metas,
prioridades y cultura organizacional

Contexto institucional: econémico y regulatorio, contactos NO
externos

¢Se identificé como cada factor contributivo predispuso o no a Sl

la presencia de la falla activa o accion insegura?

¢Se diagramo la espina de pescado? SI

Paso 7: Recomendaciones y formule el plan de accion

¢Se priorizaron los factores contributivos de acuerdo con su Sl

impacto sobre la seguridad futura de los pacientes?

¢Se determinaron las acciones para enfrentar cada factor Sl

contributivo identificado?

¢Se asigno un responsable de implementar las acciones? Sl

¢ Se definieron los tiempos de implementacion de las Sl

acciones?

¢ Se identificaron y asignaron los recursos necesarios? Sl

¢Se realizé el seguimiento a la ejecucion del plan? Sl

¢Se determino el cierre formal de la implementacion del plan? Sl

¢Se identifico el aprendizaje organizacional? NO
¢Se fijé fecha de seguimiento para evaluar la efectividad del NO

plan de accién?
Fuente: Elaboracion propia a partir de la metodologia del Protocolo de Londres

4.1.3.2 Estudio de caso No. 6

Paciente que se levanta de su cama para ir al bafio, llevando consigo atril movil y al entrar cae
al piso golpeandose en la espalda, con posterior alteracion neuroldgica y agitacion, se informa
al Dr. XXXy Dra. XXX para su valoracion. En la valoracion fisica no se evidencian heridas,
hematomas, ni deformidades Oseas, posterior a evento presenta hipotension (TA 70/30) por lo

cual requirié soporte hidrico y posterior infusion de noradrenalina.
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Tabla 20.

Evaluacion de la metodologia de Protocolo de Londres, Caso 6

Pasos de la metodologia Caso 6
Paso 1: Identificacion y decision de investigar
Historia clinica 06
Registre fecha del evento 11/11/2015

Registre fecha del reporte

Dias entre fecha del evento y fecha del reporte

¢Formato institucional "GC-R-33 Captacién de incidentes y
eventos adversos" diligenciado?

No registrado
No registrado
No registrado

¢La gravedad del incidente esta definida? No
encontrado

Paso 2: Seleccion del equipo investigador
Registre fecha de investigacion y analisis 18/12/2015
Tiempo entre fecha del evento y fecha de la investigacion 37 dias
Tiempo entre fecha del reporte y fecha de la investigacion Falta
Para el equipo de investigacion de este evento adverso se
incluyo:

¢Experto en investigacion y andlisis de incidentes NO
clinicos?

¢Punto de vista externo (miembro de Junta Directiva sin NO
conocimiento médico especifico)?

¢Autoridad administrativa senior (Director Médico, Jefe Sl
de Enfermeria, etc.)?

¢Autoridad clinica senior (Director Médico, Jefe de NO
Departamento, Jefe de Seccion, especialista reconocido, etc.)?

¢Miembro de la unidad asistencial donde ocurri6 el SI
incidente, no involucrado directamente?
¢Es posible que para investigar un incidente menor una NO
persona con competencias multiples (investigador, autoridad
administrativa y clinica) sea suficiente?
Paso 3. Obtencidn y organizacién de informacion
Incluye como minimo el analisis de:

¢Notas de enfermeria? SI

¢Historia clinica completa? SI

¢Protocolos y procedimientos relacionados con el NO
incidente?

¢Declaraciones y observaciones inmediatas? Sl
Incluye como minimo:

¢Entrevistas con los involucrados? Sl
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Pasos de la metodologia Caso 6
¢Evidencia fisica (planos del piso, listas de turnos, hojas NO
de vida de los equipos involucrados, etc.)?
Incluye otros aspectos relevantes tales como:
¢Indice de rotacion del personal? NO
¢ Disponibilidad de personal bien adiestrado? NO
Paso 4. Cronologia del incidente
Se puede establecer la cronologia del evento mediante:
Descripcion cronoldgica de los hechos y los responsables Sl
Narracion: Tanto las entrevistas como la historia clinica NO
proporcionan una cronologia narrativa de lo ocurrido que
permite entender como se sucedieron los hechos y cual fue el
papel y las dificultades enfrentadas por los involucrados
Diagrama: llustrar la secuencia de hechos como deberian NO
haber ocurrido de acuerdo con las politicas, protocolos y
procedimientos, y compararla con la que verdaderamente
ocurrio cuando se presentd el incidente
Paso 5: Identifique las acciones inseguras

¢Se identificaron las acciones inseguras? Sl

¢ Se determino si fueron conductas especificas por accion o NO
por omision?

Paso 6: Identifique los factores contributivos

Paciente: complejidad y gravedad, lenguaje y comunicacion, SI

personalidad y factores sociales

Tarea y tecnologia: disefio de la tarea y claridad de la NO

estructura, disponibilidad y uso de protocolos, disponibilidad
y confiabilidad de las pruebas diagnosticas, ayudas para la
toma de decisiones

Individuo: conocimiento, habilidades y competencia, salud SI
fisica y mental
Equipo de trabajo: comunicacién verbal y escrita, supervision NO

y disponibilidad de soporte, estructura del equipo

(consistencia, congruencia, etc.)

Ambiente: personal suficiente, mezcla de habilidades, carga Sl
de trabajo, patrén de turnos, disefio, disponibilidad y

mantenimiento de equipos, soporte administrativo y gerencial,

clima laboral, ambiente fisico (luz, espacio y ruido)

Organizacién y gerencia: recursos y limitaciones financieras, NO
estructura organizacional, politicas, estandares y metas,

prioridades y cultura organizacional
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Pasos de la metodologia Caso 6
Contexto institucional: econdémico y regulatorio, contactos NO
externos
¢Se identificé como cada factor contributivo predispuso o no a Sl
la presencia de la falla activa o accion insegura?
¢Se diagramo la espina de pescado? Sl
Paso 7: Recomendaciones y formule el plan de accion
¢Se priorizaron los factores contributivos de acuerdo con su SI
impacto sobre la seguridad futura de los pacientes?
¢Se determinaron las acciones para enfrentar cada factor Sl
contributivo identificado?
¢Se asignd un responsable de implementar las acciones? SI
¢Se definieron los tiempos de implementacion de las Sl
acciones?
¢Se identificaron y asignaron los recursos necesarios? Sl
¢Se realiz6 el seguimiento a la ejecucion del plan? Sl
¢Se determin0 el cierre formal de la implementacion del plan? Sl
¢Se identificé el aprendizaje organizacional? NO
¢Se fijo fecha de seguimiento para evaluar la efectividad del NO

plan de accién?
Fuente: Elaboracién propia a partir de la metodologia del Protocolo de Londres

Con la informacidn anteriormente registrada y analizada para cada uno de los casos, se pueden
identificar los elementos del grado de adherencia y de cumplimiento a la metodologia de Protocolo
de Londres que debe cumplir la ESE HUS establecida en la Politica Publica de Seguridad del

Paciente.

4.2 Resultados de adherencia de la ESE HUS al Protocolo de Londres

Teniendo como referencia el instrumento de adherencia a la gestion de eventos adversos mediante

el Protocolo de Londres y la informacion recopilada, se procede a establecer para cada uno de los

pasos las observaciones mas relevantes para poder determinar el grado de cumplimento.
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Paso 1: Identificacion y decision de investigar

a. Para los seis casos analizados no se evidencio en el archivo fisico ni digital el formato de
reporte “GC-R-33 Captacion de incidentes y eventos adversos™.
Es de suma importancia diligenciar este formato por la informacién que contiene
relacionada con los datos generales del paciente, la descripcion del suceso adverso, las
acciones inseguras identificadas y/o fallas en barreras de seguridad, los factores
contributivos, la accién propuesta para corregir el evento adverso o incidente, el
seguimiento a la evolucion de la persona que sufrid el evento adverso, y el cierre del
seguimiento al evento adverso.
Los posibles efectos de no haber encontrado este formato diligenciado en los expedientes
pueden ser que, en el afio de estudio 2015, no se contaba con una promocion hacia la cultura
de seguridad del paciente y reporte de incidentes y eventos adversos. Esto podria darse por
la preconcepcidn del equipo asistencial (médicos y profesionales de la salud) a no reportar
por las consecuencias punitivas, o porque no se ha hecho la socializacion adecuada en todos
los servicios de los formatos establecidos y su importancia.

b. Enlos seis casos se identificd que no hay una clasificacion o categorizacion por la severidad
de los incidentes o eventos adversos, para adelantar oportunamente su gestion y analisis.

Paso 2: Seleccion del equipo investigador

a. En los seis casos estudiados se observd el registro de la fecha en que se realizd la
investigacion y andlisis, sin embargo, al hacer el calculo en el tiempo en que sucedio el
evento y la fecha de investigacion y analisis se identifican tiempos muy prolongados, para
los casos del 1 al 6 se presentaron tiempos en dias asi: 90, 96, 91, 63, 43 y 37 dias, es decir,

que en un promedio de 70 dias posterior al suceso del evento se realizd el andlisis e
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investigacion. Lo anterior muestra la lenta respuesta institucional para dar inicio a la
utilizacion de la metodologia de Protocolo de Londres para la gestion de los eventos
adversos, ademés de la falta de una herramienta o procedimiento para recepcionar y
gestionar los eventos reportados.

b. En cuanto a los invitados o integrantes del equipo investigador que debian participar en el
andlisis (personal clinico asistencial involucrado y personal administrativo), para ayudar a
identificar las fallas latentes, las fallas activas y la causa raiz de la presentacion del evento
adverso, asi como la determinacion de medidas para la implementacion de barreras de
seguridad, para cada tipo de evento adverso gestionado a través de la metodologia de
Protocolo de Londres se identifico en cada uno de los expedientes analizados lo siguiente:

Asegurar la correcta identificacion de los pacientes:

- Caso 1: No se incluyé un representante del Laboratorio Clinico, servicio involucrado en el
evento adverso, ademas que no se invitd un representante del &rea administrativa para
contribuir a la investigacion y andlisis.

- Caso 2: Se invitaron a las personas de los servicios asistenciales involucrados vy
representantes de los drganos de direccion.

Mejorar la seguridad de los medicamentos:

- Caso 3: Se convocaron todos los involucrados, pero no participé un Auditor Médico de
Calidad para contribuir con informacion oportuna y valiosa del estado de abastecimiento de
medicamentos y/o faltantes de personal en el servicio en el momento en que sucedio el

evento adverso.
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- Caso 4: Se identificé que participaron todos los involucrados, pero no se invité a ningun
Médico ni Auditor Médico del servicio donde sucedio el evento adverso, profesionales que
ayudaria a facilitar el proceso de investigacion y andlisis méas especifico de ese servicio.

Reducir el riesgo de lesiones en los pacientes producidas por caidas

- Caso 5: Participaron todos los involucrados del servicio donde sucedié el evento adverso,
pero no participd el Auditor Médico de Calidad.

- Caso 6: Se evidencia en el expediente que no participd un representante del &rea
administrativa de la organizacion, siendo de vital importancia su presencia en este analisis
por la necesidad de plantear las estrategias para instalar los timbres de llamado del paciente
al personal de enfermeria en cada cama de los pacientes.

Paso 3. Obtencion y organizacion de informacion

No se observa en los expedientes de la metodologia de Protocolo de Londres para la gestion de

los seis casos analizados que se hayan revisado los procedimientos asociados a cada uno de los
eventos adversos, no hay registro de declaraciones inmediatas al suceso de los eventos, no hay
anexos en los expedientes de planos de los servicios o distribucion de las camas o accesos a los
bafios o las programaciones de turno, indicadores de rotacion de personal o certificacion de
induccion o entrenamiento del personal segun corresponda a cada evento adverso.

Asegurar la correcta identificacion de los pacientes:

- Caso 1: Se revisaron las notas de Enfermeria y los registros de la historia clinica, pero no
se revisaron los procedimientos de identificacion y marcacion de muestras de gases
arteriales en los servicios, ni tampoco los procedimientos de verificacion de muestras contra
la orden médica en el Laboratorio Clinico. Se menciona la falta de bacteriologos, pero no

se menciona la relacion de profesionales por nimero de muestras a procesar para determinar
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la suficiencia de personal en el turno de noche. Adicionalmente, no se incluye un Auditor
Médico de Calidad.

- Caso 2: Las notas de enfermeria y los registros de la historia clinica fueron analizados, pero
no se revisaron los procedimientos de identificacion y doble verificacion en el momento en
que el camillero transporta a la paciente equivocada a su prueba de electroencefalograma.
La persona de este servicio es quien hace la verificacion y se da cuenta del error, pero se
evidencia falta de oportunidad de respuesta porque la otra usuaria que fue llevada por error
no es recogida por el camillero para ser devuelta a su servicio.

Mejorar la seguridad de los medicamentos:

- Caso 3: Se hizo la revision de las notas de enfermeria y los registros de la historia clinica,
pero no se revisaron los procedimientos de administracion de medicamentos, ni los
protocolos de entrega y recepcion de paciente en Salas de Cirugia para garantizar que ya se
le habia administrado ese medicamento previo al procedimiento quirdrgico.

- Caso 4: Aunque se revisaron las notas de enfermeria y los registros de la historia clinica, no
se evidencia revision de los procedimientos o registros de las entregas de los medicamentos
de la farmacia y de aceptacion del personal de enfermeria de los medicamentos. Solo se
evidencia la informacion del ingreso de la paciente al momento de llegar a la Sala de
Monitores, donde se verifico el error en la administracion del medicamento.

Reducir el riesgo de lesiones en los pacientes producidas por caidas

- Caso 5: Se revisaron las notas de enfermeria y los registros de la historia clinica, pero no se
evidencian procedimientos o acciones de gestion del riesgo con enfoque preventivo al

identificar al ingreso de la paciente, su condicion sicoldgica por la edad de desatencion de
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ordenes y la falta de cumplimiento por parte de los familiares en su acompafiamiento
obligatorio las 24 horas del dia.

- Caso 6: Al revisar las notas de enfermeria y los registros de la historia clinica, se identifico
que el paciente no estaba con acompafiante, lo que permite establecer que no se ha
informado o insistido al cuidador o familiar la obligatoriedad que alguien lo acompafie las
24 horas por su patologia de base Leucemia Linfoide Aguda, ademas, con niveles de
Hemoglobina de 5.7 mg/dl, el paciente no debia levantarse de la cama y menos movilizarse
solo. En las notas de enfermeria se registra que el paciente presentd resistencia al ser
levantado en el momento de la caida lo que presume que a la vez de las lesiones fisicas en
la region lumbar y occipital, también present6 una reaccion emocional que no fue atendida
ni considerada de forma integral. Adicionalmente, aunque un Auditor Médico acompafio el
andlisis, se observa que en una parte de la historia se registra que al momento de la caida el
paciente presentd desorientacion y posteriormente se registra en las notas médicas que
presentd pérdida de conciencia. Al no tener la exactitud de la version, es dificil asegurar el
impacto real que tuvo este evento en aumentar las complicaciones en su condicion de base
ya en alto avance deteriorada.

Paso 4. Cronologia del incidente

a. Se realiza la cronologia del evento en los seis casos de estudio, sin embargo, no se hace una
narracion o cronica que permita entender como sucedieron los hechos y cual fue el papel y
las dificultades enfrentadas por los involucrados.

b. En ninguno de los seis casos se realizd un diagrama para ilustrar la secuencia de hechos
como deberian haber ocurrido de acuerdo con las politicas, protocolos y procedimientos, y

comparar asi con lo que verdaderamente ocurrid cuando se presentd el incidente,
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identificando las fallas latentes, y situaciones conocidas de los requisitos normativos que se
incumplen de dotacion e infraestructura, ademas de las barreras y/o defensas que se deberian
tener implementadas, que en el momento del suceso del evento no funcionaron o
simplemente no se tenian definidas en los procedimientos institucionales.
Paso 5: Identifique las acciones inseguras
Para todos los seis casos se identificaron las acciones inseguras, pero no se determing si fue por
accion u omisién para cada uno de los casos analizados y seleccionados para este trabajo de
investigacion.
Paso 6: Identifique los factores contributivos
a. Se identificaron los siguientes factores contributivos a través del desarrollo y ejecucion de
la metodologia de Protocolo de Londres para los seis casos estudiados que corresponden a
eventos adversos incluidos por la Organizacion Mundial de la Salud como prioritarios para

lograr el cumplimiento de las metas internacionales de Seguridad del Paciente (Cuadro 14).

Tabla 21.
Identificacion de los factores contributivos
Caso . ] e
) Factores Contributivos identificados
estudiado

Asegurar la correcta identificacidn de los pacientes
Caso No.1 individuo, trabajo en equipo y organizacion y
gerencia
Caso No. 2 individuo
Mejorar la seguridad de los medicamentos
Caso No. 3 individuo, ambiente, trabajo en equipo y organizacion
y gerencia
Caso No.4 individuo, ambiente, trabajo en equipo y organizacion
y gerencia
Reducir el riesgo de lesiones en los pacientes producidos por caidas
Caso No.5 individuo, ambiente, trabajo en equipo y paciente
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Ca§o Factores Contributivos identificados
estudiado
Caso No. 6 individuo, trabajo en equipo y organizacion y

gerencia

Por lo anterior, se identifica que en los seis casos el factor contributivo es el “individuo”
por lo que es necesario evaluar la sobrecarga laboral, la rotacion de personal, la falta de
induccién, ademas de implementar procesos continuos de evaluacion y adherencia a
protocolos.

b. En los seis casos se realizé la diagramacion en espina de pescado, determinando para cada
factor contributivo, la falla activa o accion insegura que predispuso o no al evento, si bien
es aconsejable hacer un cuadro aparte para poder ampliar la informacion y posteriormente
si ubicarlo en la espina de pescado para que no se quede sin ningun factor que pudiere haber
contribuido a la ocurrencia del evento, o los que en un futuro podrian contribuir a la

generacién del mismo tipo de falla y por ende al dafio.

Paso 7: Recomendaciones y formulacion del plan de accion

a. Sibien se evidencia que en los seis casos se priorizaron los factores contributivos de acuerdo
con su impacto sobre el evento y la seguridad futura de los pacientes con nimero registrados
cercanos a cada factor, no se registra la tabla de priorizacion o rangos usados como es la
propuesta en la Guia de Buena Practica para evaluar la frecuencia de los eventos adversos
(MPSS, 2010) con los criterios de probabilidad e impacto, o si tienen una institucional para
determinar la priorizacion de los factores a trabajar para poder ver por qué se priorizaron
unas y otras no, de acuerdo a los criterios que se tengan establecidos. Esta priorizacion

define el plan de mejoramiento, para lo que se recomienda priorizar los que tengan
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calificacion de 25, y los deméas que la institucion considere que se encuentren en la
capacidad de trabajar segun recursos fisicos, humanos, financieros, etc.

b. En los seis casos se formuld el Plan de Accion, incluyendo todas las acciones inseguras
identificadas, agrupandolas para cada factor contributivo y determinando para cada
columna la siguiente informacion: responsable de implementacién, tiempo para
implementacién de las acciones, recursos implementacion de las acciones, seguimiento al
plan y cierre formal del plan.

c. Enninguno de los casos se determind cual seria el aprendizaje organizacional posterior a la
implementacion de esas acciones de mejora.

d. En ninguno de los casos se proyect6 una fecha para realizar la evaluacion de la efectividad

de las acciones.

5. Recomendaciones para la gestion de eventos adversos en la ESE HUS

En el marco de los objetivos de esta investigacion, orientados a la evaluacion de la implementacion
de la politica publica de Seguridad del Paciente en su estrategia de gestion de eventos adversos en
la ESE HUS a través del Protocolo de Londres, para determinar en qué grado se estd dando
cumplimiento como accidn institucional correspondiendo a las directrices del MSPS (2010), en
este capitulo se identifican las recomendaciones de mejoramiento que resultan de la revision de la
implementacion de la metodologia de Protocolo de Londres realizada en el capitulo anterior. Al

haber realizado el analisis de las fallas, que puedan ser un factor condicionante en un evento
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adverso, en todas las &reas asistenciales y para los diferentes actores involucrados, es posible ahora
incluir las medidas de correccion en un plan y ciclo de mejora continua (Rey, 2008).

En este capitulo se presentan las recomendaciones de mejoramiento para el proceso de
investigacion y andlisis de la metodologia del Protocolo de Londres, producto del analisis de los
seis casos seleccionados para este trabajo de maestria. En este sentido, se elaboran matrices 5W1H
(What, Who, When, Where, Why, How) por cada uno de los pasos del Protocolo de Londres, dado
que es una herramienta empleada en los ciclos de mejoramiento continuo que si bien no corrige el
evento adverso ya ocurrido, si previene las fallas que lo provocaron permitiendo a partir de los

eventos adversos ocurridos, bloquear las causas que los ocasionaron (Luengas, 2009).

5.1 Registro y acceso de la informacion

Tabla 22.

Recomendaciones para el registro y acceso de la informacién - Hallazgo 1

Hallazgo 1: No hay un registro de la informacion de los eventos adversos de

una forma sistémica

Qué Socializacion, divulgacion y accesibilidad del formato Captacion de
incidentes y de eventos adversos codigo GC-R-33 o el vigente, a todos
los colaboradores asistenciales, administrativos, usuarios y familias.

Quién Liderado por los Subgerentes, integrantes de la Unidad de Gestion de
Seguridad del Paciente, Enfermeras Coordinadoras de los servicios, los
lideres e integrantes de los equipos de los estandares del Proceso de
Atencion Cliente Asistencial PACAS vy los estandares de apoyo del
proceso de Acreditacion de la ESE HUS, los Profesionales de la Oficina
Asesora de Calidad y estudiantes de los diferentes convenios Docencia-
Servicio con las Instituciones Educativas en Salud.
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Cuando En los Programas de Induccion y reinduccion organizacional.

En el Programa de Induccidn especifica para el servicio o area de labor.
En las sesiones breves de calidad.

En las Rondas de Seguridad.

En los Grupos Primarios.

En los espacios académicos con los estudiantes.

En las rondas médicas.

En las auditorias internas y externas.

Donde  En todas las areas y servicios de la ESE HUS, servicios de urgencias,
servicios de internacion, oficinas administrativas, en las salas de espera
de los servicios ambulatorios.

Porqué Es necesario que se garantice que el 100% de los colaboradores y los
usuarios conozcan que existe un formato para registrar y reportar un
incidente o evento adverso.

Ayuda a fomentar la cultura justa y la cultura de seguridad del paciente
en todos los colaboradores y usuarios en la ESE HUS.

Cdémo En sesiones presenciales
A través del Aula Virtual de Aprendizaje
De redes sociales
Usando estrategias de Voz a Voz.

Talleres y Semana de Seguridad del Paciente.

Tabla 23.

Recomendaciones para el registro y acceso de la informacién - Hallazgo 2

Hallazgo 2: No hay un registro de la informacion de los eventos adversos de
una forma sistematica.

Qué Administrar, organizar, clasificar y sistematizar la informacion recibida
de los formatos de Captacion de incidentes y de eventos adversos codigo
GC-R-33 o el formato vigente, a través de la adquisicién de una
herramienta tecnolégica.

Quién Liderado por la Gerencia y Junta Directiva.
Oficina Asesora de Calidad - Acreditacion

Cuéando Posterior a la presentacion y aprobacidn del Proyecto en Junta Directiva.

Donde  Parausoy acceso en todas las &reas y servicios de la ESE HUS, servicios
de urgencias, servicios de internacién, oficinas administrativas.
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Porqué Se debe garantizar la confiabilidad y centralizacion de la informacion
para generar datos Unicos en los informes internos y externos.
Se debe garantizar la custodia de los reportes, su confidencialidad,
trazabilidad en las fechas de cuando sucede el evento, el reporte, su
gestion y seguimiento al Plan de Mejoramiento.
Es necesario clasificar segin criterios definidos por severidad vy
responsable en la toma de decisiones de acuerdo con el evento
presentado.
Al disminuir los tiempos en los tramites administrativos de papeleria y/o
de programacion de reuniones presenciales se garantiza una mejor
oportunidad para detectar acciones inseguras y factores contributivos
futuros para disminuir la incidencia de eventos adversos.
Contar con las bases de datos de investigacion y anélisis para determinar
los riesgos, costos y consecuencias de la gestion de los eventos adversos.
Teniendo la informacion clasificada por grupos poblacionales de riesgo
se pueden implementar estrategias de gestion del riesgo con enfoque
preventivo.
Ayuda a fomentar la cultura justa y la cultura de seguridad del paciente,
el enfoque centrado en el usuario, en la ESE HUS.
Se debe garantizar un sistema de notificacion, reporte y analisis de
Eventos Adversos e Incidentes que permita prender de la experiencia de
los servicios y mejorar continuamente los procesos.

Cémo  Através de la decision y aprobacion de la Gerencia.
Elaboracion y presentacion del Proyecto de Adquisicién de una
herramienta tecnoldgica para apoyo en el mejoramiento continuo de los
procesos y en el proceso de acreditacion institucional.
Aprobacién de la Junta Directiva.
Adquisicién de la herramienta tecnoldgica — médulo de gestion del
riesgo, seguridad del paciente
Implementacién y puesta en marcha del médulo en mencion.
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5.2 Conformacion del equipo investigador

Tabla 24.

Recomendaciones para la conformacion del equipo investigador

Hallazgo: Falta incluir en el equipo investigador Auditores Meédicos, el
Ingeniero Industrial de Procesos y un representante administrativo con
autoridad para toma de decisiones.

Qué Convocar y mantener en el equipo investigador de incidentes y de
eventos adversos, un Auditor Médico referente lider del Programa de
Seguridad del Paciente, el Auditor Médico de la Subgerencia Técnico-
cientifica donde sucedi6 el evento y un representante administrativo con
autoridad para la toma de decisiones.

Quién Gerente
Jefe de Oficina Asesora de Calidad
Coordinador de Auditoria Médica

Cuando Desde los periodos de contratacion asegurar el recurso humano y su
disponibilidad para participar en el Programa de Seguridad del Paciente
de la ESE HUS.

Donde  En todos los andlisis de incidentes y eventos adversos que se presenten.
Es necesario que se garantice que desde la Alta Direccion se evidencie

Porqué el compromiso con la gestion y analisis de los eventos adversos.

La informacién que aporta un Auditor Médico del Programa de
Seguridad del Paciente experto en andlisis de la informacion generada
para la propuesta de los planes de mejora y las posteriores barreras de
seguridad a implementar.

El aporte del Auditor Médico de la Subgerencia Técnico-cientifica
donde sucedié el evento es relevante para determinar situaciones de
recurso humano, administrativas, de infraestructura o de falta de
insumos o medicamentos son conocidas por €l y pueden ayudar a
identificar acciones inseguras o falta de adherencia a guias y a
protocolos.

El Ingeniero Industrial realizara la descripcion gréafica de la cronologia
del evento y la podra comparar con la descripcion de las actividades del
procedimiento, guia o protocolo que se incumplid e identificar donde
hace falta implementar puntos de control o barreras de seguridad, o es
necesario ajustar el procedimiento.

La participacion de un representante administrativo con autoridad para
la toma de decisiones cuando se deben justificar e implementar
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modificaciones estructurales, administrativas o financieras para la
adquisicion de insumos o elementos necesarios.
Ayuda a fomentar la cultura justa y la cultura de seguridad del paciente
en todos los colaboradores y usuarios en la ESE HUS.

Como En las sesiones de investigacion y analisis de eventos adversos.

5.3 Informe de investigacion y cronologia del evento

Tabla 25.

Recomendaciones para el informe de investigacién y cronologia del evento

Hallazgo: No se elabora un resumen de la investigacién que contenga las fechas
y los aspectos clinicos méas importantes de la atencion médica, haciendo énfasis
especial en los atributos de calidad: oportunidad, seguridad, pertinencia y
continuidad que fueron vulnerados.

Qué Asegurar un informe de investigacion con la descripcion de los hechos
clinicos de los registros de la Historia Clinica mas el resultado de las
entrevistas y revision de las guias, protocolos y procedimientos que
aplican al evento presentado.

Quién  Referente y Auditor Médico del Programa de Seguridad del Paciente.

Cuando Antes de citar a la sesion de analisis en la Unidad de Gestion de
Seguridad del Paciente.

Donde  En todos los analisis de incidentes y eventos adversos que se presenten.

Porqué Se debe contar con toda la informacion consolidada de forma
cronolégicamente para determinar que mas documentos 0 personas se
deben consultar o entrevistar antes del analisis.

La revision documental de guias, protocolos y procedimientos, ademas
de las planillas de turnos, registros de entregas de turnos y demas
documentos que puedan servir de insumos para identificar fallas activas
0 acciones inseguras.

Es necesario conocer las evidencias de socializaciones de los
documentos asociados al evento.

Este resumen, junto con la Historia Clinica, permitiran ver el contexto
de lo sucedido y determinar.

Para cumplir uno de los principios orientadores de la Politica Pablica de
Seguridad del Paciente, la multicausalidad al incluir las diferentes areas
organizacionales y a los diferentes actores involucrados.




EVALUACION DE LA POLITICA PUBLICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE | 122

Ayuda a fomentar la cultura justa y la cultura de seguridad del paciente
en todos los colaboradores y usuarios en la ESE HUS.

Como Revisar toda la documentacion asociada al evento adverso: Notas de
enfermeria, registros de Historia Clinica, guias, protocolos y
procedimientos, planillas de entrega de turnos, entrega de
medicamentos, despachos de insumos, soportes de socializaciones,
inducciones, ingreso de colaboradores, indicadores de rotacion y de
suficiencia de personal en el area de investigacion para generar un
Informe de Investigacion para ser presentado en la Unidad de Gestion
de Seguridad del Paciente.

5.4 ldentificacion de acciones inseguras

Tabla 26.

Recomendaciones para la identificacion de acciones inseguras

Hallazgo: No se evidencia aprendizaje organizacional porque se identifican
acciones inseguras similares en los eventos adversos analizados.
Qué Monitorizar la efectividad y el aprendizaje organizacional de las
acciones definidas en los planes de mejoramiento.
Quién  Referente y Auditor Médico del Programa de Seguridad del Paciente.
Cuando Cuando de cierre el ciclo del Plan de Mejora.
Donde  En todos los analisis de incidentes y eventos adversos que se presenten.
Porqué Se debe garantizar que la metodologia de Londres sea un instrumento de
analisis para identificar en que se esta fallando y poder intervenir para
prevenir.
Al no formular acciones que bloqueen la causa raiz se seguiran
presentando eventos adversos por esas mismas fallas o acciones
inseguras.
No se fomenta el enfoque de la gestion del riesgo preventivo.
Se debe promover la practica de procesos institucionales seguros.
Ayuda a fomentar la cultura justa y la cultura de seguridad del paciente
en todos los colaboradores y usuarios en la ESE HUS.
Cbémo Evaluando la efectividad de las acciones que se plantean en los Planes
de Mejora.
Garantizando la socializacion de guias, procedimientos y protocolos en
procesos de induccién y reinduccion.
Realizando actividades de evaluacion de adherencia a Protocolos.
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Fomentando la comunicacion efectiva entre los miembros del equipo de
salud.

Implementacién de barreras de seguridad para cada accion insegura.
Establecer el Andlisis de modo y efecto de falla- AMEF en los procesos
organizacionales

Educar al usuario y familia en el autocuidado y seguridad en los
servicios de internacion

Monitorizacion en los cambios de indicadores de gestion de eventos
adversos.

5.5 Competencias de los colaboradores en seguridad del paciente

Tabla 27.

Recomendaciones para las competencias en seguridad del paciente

Hallazgo: Mejorar las competencias de los lideres, coordinadores de
enfermeria, integrantes y referentes del Programa de Seguridad del Paciente
en la ESE HUS.

Qué

Quién

Cuando

Donde

Porqué

Garantizar las competencias de los colaboradores en temas relacionados
con la Seguridad del Paciente en la ESE HUS.

Gerencia - Subgerencias

Lider de Talento Humano

Oficina Asesora de Calidad

Al inicio de los contratos con las empresas

Accidn continda de formacién y capacitacion

En espacios programados presenciales

En el Aula Virtual de Aprendizaje

En Grupos Primarios

Se debe garantizar que los conceptos y fundamentos de la Politica
Publica Nacional e institucional de Seguridad del Paciente y sus
lineamientos sean conocidos por el 100% de los colaboradores,
estudiantes, usuarios y familias de la ESE HUS.

Fortalecer y desarrollar las competencias de lideres, coordinadores de
enfermeria, integrantes y referentes en la metodologia de Londres como
un instrumento de analisis para identificar en que se esta fallando y poder
intervenir para prevenir.

Se deben implementar herramientas de mejora continua para lograr el
aprendizaje organizacional y cierre efectivo de los planes de mejora.
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Es necesario fomentar el enfoque de la gestion del riesgo preventivo.
Se debe promover la practica de procesos institucionales seguros.
Ayuda a fomentar la cultura justa y la cultura de seguridad del paciente
en todos los colaboradores y usuarios en la ESE HUS.

Coémo Elaborar cronograma anual del Plan de capacitacién de Seguridad del
Paciente.
Garantizar la disponibilidad de horas contratadas para capacitacion y
evaluacion de protocolos.

5.6 ldentificacion de factores contributivos

Tabla 28.
Recomendaciones para la identificacion de factores contributivos

Hallazgo: No se evidencia la utilizacion de una tabla de referencia para la
identificacion de factores contributivos que facilite el analisis de la
informacion.

Qué Utilizar la Tabla de Factores Contributivos con la informacién ampliada
y ejemplos de la Guia técnica de buenas practicas para la seguridad del
paciente (MSPS, 2010) e lo que se refiere al paquete instruccional
“Evaluacion de la frecuencia de eventos adversos y monitoreo de
aspectos claves relacionados con la seguridad del paciente”.

Quién  Referente y Auditor Médico del Programa de Seguridad del Paciente.

Cuando Se realice el analisis de todos los incidentes y eventos adversos.

Donde  En todos los formatos de anélisis de incidentes y eventos adversos que
se reporten.

Porqué Se debe garantizar que la metodologia se estandarice cada vez mas y al
utilizar esta tabla se orienta a todos los colaboradores en la identificacion
de factores contributivos.

Facilita la ubicacion de la informacion en la espina de pescado para
hacer el andlisis de causa raiz.

Al utilizar todos los mismos factores la redaccion de las acciones de
mejora sera dirigidas a eliminar la verdadera causa raiz.

Ayuda a fomentar la cultura justa y la cultura de seguridad del paciente
en todos los colaboradores y usuarios en la ESE HUS.

Ajustando la documentacion institucional del Programa de Seguridad

Cémo  del Paciente incluyendo la mencionada informacion.
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Monitorizacion en los cambios de indicadores de gestion de eventos
adversos.

5.7 Gestion de los factores contributivos priorizados

Tabla 29.
Recomendaciones para la gestion de los factores contributivos priorizados

Hallazgo: No se sistematiza la informacion de factores contributivos

priorizados trimestralmente.

Qué Recopilar los factores contributivos priorizados que se identifican del
andlisis de los eventos adversos para convertirlos en estrategias pilares
de refuerzo en el siguiente periodo.

Quién  Referente y Auditor Médico del Programa de Seguridad del Paciente.

Cuando Se realice el analisis de todos los incidentes y eventos adversos.

Donde  En una matriz de factores contributivos priorizados por periodo.

Porqué Se debe utilizar la informacion que generan los analisis de los eventos
adversos como lecciones aprendidas para convertirse en estrategias para
desarrollar una gestion del riesgo con enfoque preventivo.

Toda la informacidn que se produce de los Protocolos de Londres debera
ser convertida en necesidad de capacitacion, socializacion vy
divulgacioén.

Es necesario fomentar la mejora continua desde el Protocolo de Londres.
Ayuda a fomentar la cultura justa y la cultura de seguridad del paciente
en todos los colaboradores y usuarios en la ESE HUS.

Cémo  Ajustando la documentacion institucional del Programa de Seguridad
del Paciente incluyendo la mencionada informacion.

Monitorizacién en los cambios de indicadores de gestién de eventos
adversos.
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5.8 Formulacion del plan de mejora

Tabla 30.

Recomendaciones para la formulacion del plan de mejora

Hallazgo: No se formulan los Planes de Mejoramiento en ciclo PHVA para

garantizar el cierre del ciclo de mejora identificado.

Qué Formular el Plan de Mejoramiento en ciclo PHVA, identificando para
cada accion el colaborador responsable, el proceso responsable y las
fechas para ejecutar la accion

Quién  Referente y Auditor Médico del Programa de Seguridad del Paciente.

Cuando Se realice la formulacion del Plan de Mejoramiento

Donde  En el formato institucional de Plan de Mejoramiento.

Porqué Se debe garantizar el categorizar las acciones que se van a ejecutar en el
Plan de tal forma que varias acciones o varios planes se pueden convertir
en un proyecto transversal institucional.

Se puede identificar la cantidad y disponibilidad de recursos que se
necesitan para programas de capacitacion y formacion.

Se puede identificar la cantidad y disponibilidad de profesionales de la
salud con otras formaciones y competencias (auditoria, gestion clinica,
etc.) que se necesitan para fortalecer el mejoramiento continuo de la
gestion de eventos adversos.

Se puede implementar para el Programa de Seguridad del Paciente un
programa de credenciales de los diferentes profesionales administrativos
y de la salud

Es necesario fortalecer en los colaboradores su participacion en las
estrategias de promocion de los procesos seguros.

Ayuda a fomentar la cultura justa y la cultura de seguridad del paciente
en todos los colaboradores y usuarios en la ESE HUS.

Como Ajustando la redaccion de los Planes de Mejora en ciclo PHVA,
utilizando la Taxonomia de Bloom:

Planear: Identificar, Diagnosticar, Estructurar, Planear, Definir.
Hacer: Elaborar, Realizar, Ejecutar, Construir, Hacer, Desplegar,
Socializar, Difundir, Documentar.

Verificar: Monitorizar, Evaluar, Medir, Verificar, Supervisar, Controlar,
Chequear, Sequir.

Actuar: Corregir, Prevenir, Decidir, Ajustar, Actuar.
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Hacer el analisis de los indicadores de cierre de Planes de Mejoramiento
de eventos adversos en los Grupos Primarios en el punto 4 de la Agenda
del Mejoramiento continuo y en los Comités que correspondan.
Realizar el seguimiento a la ejecucion de los Planes de Mejora por el
responsable del Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la
Calidad- PAMEC de la ESE HUS, quien recopila las evidencias e
identifica el cierre o no del ciclo.

Con las recomendaciones presentadas en el formato de matrices 5SW1H para cada uno de los
pasos de la metodologia del Protocolo de Londres, se espera contribuir a la gestion de eventos
adversos de la ESE HUS para continuar con los esfuerzos institucionales en torno a su Programa
de Seguridad del Paciente, como pieza fundamental en el logro del cumplimento de los principios

orientadores de la Politica Publica de Seguridad del Paciente.

6. Conclusiones

Desde inicios del siglo pasado, el garantizar la seguridad de los pacientes en los procesos de
atencion medica en las instituciones hospitalarias ha sido una preocupacion permanente que hoy
en dia se transforma en una prioridad para disminuir al maximo la ocurrencia de errores en la
prestacion de los servicios de salud. La Politica Publica de Seguridad del Paciente en Colombia,
articulada con los lineamientos internacionales, se caracteriza por el desarrollo de una abundante
normatividad para promulgar y orientar los procesos de planificacion, implementacion y
seguimiento en las instituciones prestadoras de servicios de salud en el pais. De la misma forma,

en esta politica publica es evidente el esfuerzo académico del Estado colombiano en cabeza del
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Ministerio de Salud y la Proteccidn Social por poner a disposicion lineamientos, guias y materiales
técnicos de facil comprension y acceso por internet, que permiten abordar las diferentes practicas
inseguras descritas en la literatura como de mayor frecuencia, y que asimismo, garantiza que las
IPS en el pais conozcan la politica, las herramientas para implementarla e incluirla en su
direccionamiento estratégico, reconociendo que la seguridad del paciente es una prioridad para
minimizar los riesgos en la prestacion de servicios en salud.

En el caso de la Politica de Seguridad del Paciente de la ESE Hospital Universitario de
Santander, objeto de este trabajo de maestria, se reconocen también los esfuerzos que desde el
2013 se han adelantado en la implementacién de la politica nacional mediante la formulacién de
la politica institucional, la cual esta articulada con el direccionamiento estratégico, asi como con
las politicas de Gestion de Riesgo, Prestacion del Servicio, Calidad, Gestion de la Tecnologia,
Humanizacion, Talento Humano, y Enfoque de Atencion en salud centrada en el usuario.
Adicionalmente, la documentacion con respecto al programa de seguridad del paciente, a las guias,
procedimientos y protocolos institucionales que detallan el desarrollo de la implementacion a nivel
institucional y que operativizan la gestion de eventos adversos, han sido documentados desde el
2009, actualizandose de forma oportuna y articulada de acuerdo a la normatividad que para esta
politica publica ha expedido el MSPS a nivel nacional.

En cuanto al grado de cumplimiento del Protocolo de Londres en la gestién de eventos adversos
de la ESE HUS para los casos estudiados del 2015, se evidencia que se cumplen los siete pasos
definidos por esta metodologia en un 100%, sin embargo, al realizar los respectivos analisis a
profundidad se encontraron aspectos que pueden ser susceptibles de mejoramiento. Al no tener
una herramienta sistematica y sistémica no se cuenta con un proceso adecuado para la recoleccion

de informacion, lo que no permite su utilizacion en la mejora continua del proceso. Con respecto
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al equipo investigador, generalmente se citaba al equipo pertinente para la gestion del evento
adverso (participacion activa del personal clinico asistencial involucrado), sin embargo, se hace
notoria la falta de un auditor médico y la de un ingeniero industrial de procesos para revisar y
ajustar el procedimiento de acuerdo con el evento adverso presentado. Asimismo, no se genera un
informe de la investigacion mostrando la cronologia del evento que resuma los eventos presentados
y sus interrelaciones con otras areas organizaciones, con el fin de conocer detalladamente qué fue
lo que sucedid. Lo anterior, se traduce en una necesidad de reforzar las competencias del gerente,
los lideres de los procesos, coordinadores de servicios asistenciales, coordinadoras de enfermeria
y equipo del programa de seguridad del paciente, en la Metodologia de Protocolo de Londres, en
herramientas de mejoramiento continuo y la Gestién por Procesos buscando que se fundamente
que el Protocolo de Londres, no s6lo es la reunidn que se convoca a los involucrados sino todo el
cumplimiento de los siete pasos de la metodologia, porque cada paso esta enfocado a lograr el
cumplimiento de uno o varios de los principios orientadores.

En relacion con los factores contributivos que son priorizados para poder formular el plan de
mejoramiento, se deberian utilizar para proponer lineas de proyectos institucionales para la
consecucion de recursos o establecer alianzas estratégicas con las Instituciones Educativas para
formar al talento humano en los temas especificos identificados. Por ultimo, los planes de
mejoramiento deben ser formulados en ciclo de mejoramiento continuo del Planear, Hacer,
Verificar y Actuar, asi como con un seguimiento al cierre del ciclo por parte del profesional del
programa de auditoria para el mejoramiento en la calidad en salud.

A partir de los andlisis y hallazgos realizados mediante el estudio de casos de eventos adversos
gestionados por Protocolo de Londres en el 2015, se sugiere a la ESE HUS implementar las

recomendaciones disefiadas para mejorar las deficiencias anteriormente mencionadas, y de esta
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forma, disminuir los indicadores de frecuencia de eventos adversos institucionales y el porcentaje
de eventos adversos gestionados, cifras que evaltan el desempefio de su politica institucional y su
programa de seguridad del paciente. Asimismo, se podra fortalecer este programa, articulando sus
lineas estratégicas para lograr cumplir con la Gestion del Riesgo como eje transversal dentro del
Sistema Unico de Acreditacion, con los estandares de acreditacion especificos para Seguridad del
Paciente y la Gestion integral del riesgo en salud, desde el Modelo Integral de Atencion en Salud,
para desarrollar procesos y procedimientos desde el enfoque de riesgo preventivo y proactivo.
Igualmente, se contard también con un panorama de la gestion por procesos, de la apropiacion de
conocimientos y adherencia a protocolos, guias y procedimientos del talento humano, més otros
factores contributivos que serén la base para tomar medidas para definir acciones correctivas y
preventivas, pero sobre todo, para lograr planes de mejora donde efectivamente se puedan cerrar
los ciclos de mejoramiento continuo, lograr un aprendizaje organizacional con la apropiacion de
las lecciones aprendidas, alcanzando asi, la disminucion de la incidencia de los eventos adversos.

En cuanto a los aspectos metodoldgicos, vale la pena destacar la facilidad en el acceso a la
documentacion legal y técnica lo cual posibilito la construccidn del marco normativo de la politica
de seguridad del paciente a nivel internacional, nacional e institucional. Sin embargo, la principal
dificultad en el abordaje de este trabajo académico fue la revision de los datos en medio fisico y
magnético dado que éstos se encuentran de forma incompleta, dispersa y con problemas de
estandarizacién y codificacion de la informacion, adicionalmente, el no contar con un mecanismo
sistematico de aseguramiento de la informacion y confidencialidad informéatica que podria
conducir a pérdidas o exposicion de informacion clasificada.

Finalmente, a manera de ruta de investigacion, seria importante continuar con el analisis de los

eventos adversos gestionados por Protocolo de Londres iniciado en el 2015 con el fin de poder
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evaluar la implementacion de las mejoras en el Programa de Seguridad del Paciente que la ESE

HUS ha promovido como estrategia prioritaria desde el 2016 a la fecha.
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