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RESUMEN

TITULO: PROPUESTA DE UN SISTEMA DE REPORTE Y GESTION DE
EVENTOS ADVERSOS PARA LA CLINICA BUCARAMANGA*

AUTOR: ELGA JOHANA CHINOME MURILLO**

PALABRAS CLAVES: Sistema de reporte, Paciente, Programa de
Seguridad

DESCRIPCION:

Este trabajo procura dar a la Clinica Bucaramanga una propuesta de sistema
de reporte y gestion de eventos adversos que le permita a la institucion dar
un paso importante en la implementacion de un programa de seguridad del
paciente.

En Colombia en el afio 2.004, el Ministerio de la Proteccion Social decidié
implementar lo que en aquel entonces era conocido como eventos
trazadores, a través de la promocion de la vigilancia de estos eventos en
algunas instituciones de diferentes regiones del pais. Pero fue sélo hasta el
afno 2.006, las diferentes actividades del Ministerio mostraron un avance real
cuando fue creado el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la
Atencion en Salud y con él las diferentes normas que llevan a la
implementacion de programas de seguridad del paciente como son la
Resolucion 1446 de 2.006. Esta resolucion crea el Sistema Unico de
Informacion que obliga a todos los organismos del sistema de salud a dar
reportes periodicos a los entes territoriales para el seguimiento de las
organizaciones. Algunos de estos reportes estan relacionados con la gestion
de eventos adversos dentro de las instituciones.

Por estas razones, la Clinica Bucaramanga ha instaurado un sistema de
deteccion y registro de reporte de eventos adversos; pero desde su
implementacion en 2.005 no ha sido efectiva la generacion de una cultura del
reporte, indispensable para el desarrollo del sistema de gestion de la
seguridad del paciente.

* Proyecto de grado
** Facultad de Salud. Escuela de Medicina. Departamento de Salud Publica,
Especializacion en Administracion de Servicios de Salud. Director Myriam Ruiz Rodriguez
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ABSTRACT

TITLE: PROPOSAL FOR A SYSTEM OF REPORTING ADVERSE EVENTS
MANAGEMENT CLINIC BUCARAMANGA*

AUTHOR: ELGA JOHANA CHINOME MURILLO**
KEYWORDS: Reporting system, Patient, Safety Program

DESCRIPTION:

This work aims to give a proposal Bucaramanga Clinic reporting system and
management of adverse events that allows the institution to take a major step
in implementing a patient safety program.

In Colombia in 2004, the Social Protection Ministry decided to implement
what was then known as tracer’s events, through the promotion of monitoring
these events in some institutions in different regions of the country. But it was
not until the year 2006, the various activities of the Ministry showed real
progress when it was created the compulsory Quality Assurance in Health
Care and with it the various standards that lead to the implementation of
patient safety programs such as Resolution 1446 of 2006. This resolution
creates the Single Information System which requires all agencies of the
health system to provide periodic reports to local authorities to monitor
organizations. Some of these reports are related to the management of
adverse events within the institutions.

For these reasons, Bucaramanga Clinic has established a system of
detection and recording of adverse event reporting, but since its inception in
2005 has not been effective in generating a culture of reporting,
indispensable for the development of system security management the
patient.

* Grade Project

**  Faculty of Health. School of Medicine. Department of Public Health, Specialization in
Health Services Administration. Director Myriam Ruiz Rodriguez
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INTRODUCCION

En el mundo se estan presentando cambios significativos en cuanto a la
seguridad de los pacientes durante la atencion en salud. Mdltiples estudios
internacionales han demostrado que los pacientes corren riesgos durante la

atencién que reciben en el &rea de la salud.

Ante la problematica actual y la necesidad de garantizar una prestacion de
servicios de salud en forma segura y con la minima cantidad de riesgos, se
decide realizar este trabajo en el cual se propone dar herramientas a la
Clinica Bucaramanga para la implementacion de un programa de seguridad
del paciente, especificamente en lo relacionado con el reporte y analisis de

eventos adversos.

En una primera parte se plantea la problematica que se vive actualmente en
lo relacionado con los eventos adversos y el porqué de la importancia de su

andlisis para la mejora de la atencion en salud.

Igualmente se realiza una revision de la literatura en la cual se indagan sobre
los conceptos que se manejan en el reporte y analisis de eventos adversos
de manera que la propuesta a realizar sea lo mas ajustada posible a la

realidad actual.

En esta revision bibliogréfica se incluiran los aspectos legales que enmarcan
al reporte y andlisis de eventos adverso, especialmente la legislacion
relacionada con nuestro pais. Por ultimo se presentara la institucion a la cual
se desea hacer la propuesta de un sistema de reporte y andlisis de eventos

adversos, en este caso la Clinica Bucaramanga.
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Para la propuesta, fue importante realizar una evaluacion del conocimiento
que tienen los profesionales que laboran en la Clinica Bucaramanga para
orientar la forma de desarrollar una propuesta de un sistema reporte de

eventos adversos adecuada para la Clinica Bucaramanga.

Luego de la presentacion de los resultados de la evaluacion se plantea la
propuesta de un sistema de reporte y gestion de eventos adversos para la
institucion. Esta propuesta tiene en cuenta las caracteristicas de la

empresa, buscando la forma més adecuada para el éxito del sistema.

En conclusion, este trabajo procura dar a la Clinica Bucaramanga una
propuesta de sistema de reporte y gestion de eventos adversos que le
permita a la institucion dar un paso importante en la implementacion de un

programa de seguridad del paciente.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

En todo el mundo, brindar cuidados en salud se ha convertido en un reto por
el alto numero de problemas de seguridad. EI juramento de mucho
profesionales de la salud de “no causar dafio” rara vez es violado
intencionalmente, pero el hecho radica en que los pacientes estdn siendo

lesionados en todo el mundo durante la atencion médica.

En el afio 2.000 el Instituto de Medicina de la Academia Nacional de Ciencias
de los Estados Unidos publicé el libro “Errar es Humano: Construyendo un
sistema de salud seguro”, el cual generd gran controversia y un impacto
profundo dentro de los servicios de salud cuando demostrd, que una de las

principales causas de muerte en los Estados Unidos era el error clinico.

Durante la 552 Asamblea de la Organizacion Mundial de la Salud se aprob6
en Mayo de 2002 la resolucion WHAB55.182, en la que se pide a los Estados
Miembros a que presten la mayor atencién 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 atencion sanitaria. Ademas la Asamblea insté a la OMS a elaborar
normas y patrones mundiales y a apoyar los esfuerzos de los Estados
Miembros para formular politicas y practicas relacionadas con la seguridad

del paciente.?
En Colombia en el afilo 2.004, el Ministerio de la Proteccién Social decidi6

implementar lo que en aquel entonces era conocido como eventos

trazadores, a través de la promocion de la vigilancia de estos eventos en
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algunas instituciones de diferentes regiones del pais. Pero fue solo hasta el
afno 2.006, las diferentes actividades del Ministerio mostraron un avance real
cuando fue creado el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la
Atencion en Salud y con él las diferentes normas que llevan a la
implementacion de programas de seguridad del paciente como son la
Resolucion 1446 de 2.006. Esta resolucion crea el Sistema Unico de
Informacidén que obliga a todos los organismos del sistema de salud a dar
reportes periodicos a los entes territoriales para el seguimiento de las
organizaciones. Algunos de estos reportes estan relacionados con la gestion

de eventos adversos dentro de las instituciones.

Por estas razones, la Clinica Bucaramanga ha instaurado un sistema de
deteccion y registro de reporte de eventos adversos; pero desde su
implementacion en 2.005 no ha sido efectiva la generacion de una cultura del
reporte, indispensable para el desarrollo del sistema de gestion de la

seguridad del paciente.
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2. JUSTIFICACION

Es importante reconocer que en las instituciones de salud ocurren en el dia a
dia eventos adversos derivados de fallas humanas o de los procesos. Este
es el primer paso para la correccién de éstos. Asi mismo para mejorar la
seguridad de los pacientes, es necesario entender porqué el equipo tratante

comete dichos errores, para a su vez aprender de ellos.

Muchas instituciones a nivel nacional estan implementando sistemas de
reporte y andlisis de eventos adversos, paralelos a politicas de seguridad del
paciente. La normatividad vigente en el pais es clara al considerar como
prioridad garantizar a los pacientes una atencion con minimos riesgos, bajo

unas condiciones de calidad adecuadas.

Un aspecto importante con relacion al reporte y analisis de eventos adversos
es el personal de la salud, el cual no debe mantenerse alejado, sino por el
contrario, es prioritario conocer, entender y determinar la verdadera
dimensién de los errores y sus implicaciones en la generacion de eventos
adversos, asi tener la posibilidad de minimizar el riesgo. La mayoria de los
profesionales de la salud no comprende que el reporte del evento adverso
proporciona informacién que sélo serd analizada con el propésito de

encontrar focos de mejora y de prevencion.

La Clinica Bucaramanga no puede ser indiferente al desarrollo de estas
politicas, no so6lo nacionales, sino internacionales que invitan a los
prestadores de salud a llevar a sus instituciones a ser competitivas y seguras
para los pacientes. Por esta razon la Clinica Bucaramanga ha permitido el

desarrollo de este trabajo de tesis, buscando estar en iguales condiciones de
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otras organizaciones de la ciudad y asi garantizar la prestacién de servicios
de salud con calidad.

Por lo anterior, es indispensable que en la institucion se adquiera una cultura
de seguridad al paciente, reportando los eventos adversos oportunamente,
con el fin de que el personal genere habitos y practicas seguras, evitando la

incidencia diaria de eventos adversos que en ocasiones son fatales.

Disefar un sistema de reporte y un modelo de gestion de eventos adversos
permitird iniciar un proceso de culturizaciébn de todo el personal sobre
seguridad del paciente y asi entrar en esta nueva era donde lo importante no
es sOlo curar al paciente, sino garantizar una atencion segura y con el menor

riesgo de sufrir dafo.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL
Proponer un modelo de andlisis y gestion de Eventos Adversos para la

Clinica Bucaramanga.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a. Realizar la caracterizacion de los eventos adversos presentados en la

Clinica Bucaramanga durante el afio 2.010.

b. Evaluar los conocimientos que tiene el personal de la Clinica

Bucaramanga sobre el tema de eventos adversos.

c. Definir un sistema de reporte y gestion de eventos adversos para la

Clinica Bucaramanga.
d. Proponer estrategias basicas mediante las cuales se pueda

implementar una cultura de reporte del evento adverso en la Clinica

Bucaramanga.
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Il. MARCO DE REFERENCIA

1. MARCO TEORICO

SEGURIDAD DEL PACIENTE Y SISTEMAS DE REPORTE DE EVENTOS
ADVERSOS

En la practica de la medicina se asume que el concepto de seguridad esta
implicito durante la atencion en salud; pero el riesgo de provocar dafos,
incluso en las mejores circunstancias y con los mayores cuidados, esta
latente.

La adopcion literal del “primum non nocere”, “no causar dafio” del juramento
hipocrético y teniendo en cuenta que la mision y la responsabilidad social del
médico es precisamente esta, es importante destacar que los conceptos que
se van a exponer en este documento estan ligados a la no intencionalidad
del dafio. Hablar de intencién de causar dafio, es un hecho delictivo y

escapa del alcance del objetivo de este texto.

En los Estados Unidos, en 1.995, cuando una serie de eventos adversos con
consecuencias serias tuvieron una alta publicidad, el publico y los
profesionales de salud comenzaron a mostrar interés en la seguridad en la
atencion en salud. En respuesta a esto, varias organizaciones se unieron
para realizar en Octubre de 1.996 la primera conferencia multidisciplinaria
sobre errores en los servicios de salud. Desde entonces se han generado
muchas iniciativas a nivel gubernamental en la prevencion de los eventos

adversos.?

20



En el afio 2.000 es presentado el informe “To Err is human: building a safer
health system” (Errar es humano: construyendo un sistema de salud seguro)
por el Instituto de Medicina de los Estados Unidos, el cual generd una alarma
mundial respecto a los errores que se presentan durante la atencion en
salud. De acuerdo al documento entre 44.000 y 98.000 muertes en Estados
Unidos al afio se producen por errores en la atencion en salud. De acuerdo a
lo anterior, estan ocurriendo mas muertes por errores meédicos que por

accidentes de transito, cancer, e incluso SIDA.*

Este primer informe y los que a partir de €l se han generado, han ayudado al
despertar a de una realidad critica en los servicios de salud. Muchos paises
se han unido a la nueva meta de reducir los errores en la atencion en salud o
eventos adversos. El informe del Instituto de Medicina de los Estados
Unidos, encontré que la mayoria de los eventos son prevenibles y la
tecnologia y conocimiento existentes en el momento permite la prevencion
de muchos de estos errores por lo cual propone una reducciéon del 50% de

los errores en los siguientes 5 afios.

La 552 Asamblea Mundial de la Salud aprob6 en mayo de 2002 la resolucién
WHAS5.18, 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 con base cientifica, necesarios para mejorar la
seguridad de los pacientes y la calidad de la atencién en salud, incluyendo el
monitoreo de medicamentos, equipo médico y tecnologia. La Asamblea insto
a la OMS a elaborar normas y patrones mundiales y a apoyar los esfuerzos
de los Estados Miembros por formular politicas y practicas relacionadas con
la seguridad del paciente.? >
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1.1. EL ERROR MEDICO

Para comprender algunos de los conceptos a tratar mas adelante, es
importante entender qué es el error médico y cudl ha sido su implicacién

dentro del tema de seguridad del paciente.

El error es definido como uso de un plan equivocado para el logro de un
resultado esperado o falla en completar una accién como estaba planeada.®
" En otras empresas distintas a salud se ha estudiado la contribucién del
error humano en la ocurrencia de accidentes® haciendo visible la fiabilidad

inherente a la condicién de pertenecer a la especie humana.’’

En el caso del sector salud, el error humano esta relacionado con el hecho
que el profesional de salud, en especial el médico, no es un ser infalible por

su condiciéon humana, lo que lo hace propenso a la ocurrencia del error.

En las diferentes referencias documentales que se encuentran disponibles
sobre seguridad del paciente, encontramos una frecuente aparicion del
término “error médico” el cual es una traduccion literal de la expresion
“‘medical error”, pero esta es una interpretacion desafortunada ya que se ha
prestado para sugerir que los errores que se presentan durante la atencion
en salud son del médico y no de todo el proceso asistencial como se

expondré durante el desarrollo de este texto.® °
De acuerdo al concepto anterior, existen varias categorias: °
Errores de planeacion o de ejecucion:

En un error de planeacion, se realiza una adecuada ejecucion del

proceso de acuerdo a lo establecido en el disefio, pero aun asi se

22



presenta un evento adverso y esto puede darse porque el disefio no
tiene las barreras suficientes o como tal conduce al evento. En el error
por ejecucion, se cuenta con una planeacion adecuada y durante la
ejecucion se realiza una actividad no prevista que lleva al evento.
Fallas activas y fallas latentes:
Las fallas activas son los 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.
Errores por accién o por omision:
El error por accion es el resultante de “hacer lo que no habia que
hacer”, mientras el error por omision es el causado por “no hacer lo
que habia que hacer”.
Errores conscientes e inconscientes:
Esta caracterizacion explora la causa del error. En los errores
inconscientes, la persona no se da cuenta del error y no interviene la
voluntad de la persona. Los errores conscientes implican la voluntad

de la persona en el error.

Teniendo en cuenta las distintas categorias del error médico y sus
implicaciones en cuanto a la calidad de la atencién, la 552 Asamblea Mundial
de la Salud aprob6 en mayo de 2002 la resolucion WHA55.18, 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 con base cientifica, necesarios para mejorar la seguridad de los
pacientes y la calidad de la atencion en salud, incluyendo el monitoreo de
medicamentos, equipo médico y tecnologia. La Asamblea inst6 a la OMS a
elaborar normas y patrones mundiales y a apoyar los esfuerzos de los
Estados Miembros por formular politicas y practicas relacionadas con la

seguridad del paciente.’ >
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De otro lado, la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente se puso
como tarea definir los conceptos relativos a la seguridad del paciente,
armonizarlos y agruparlos en una clasificaciéon acordada internacionalmente
que favorezca el aprendizaje y la mejora de la seguridad del paciente en
diferentes sistemas. La finalidad de la Clasificacion Internacional para la
Seguridad del Paciente (CISP) es permitir la categorizacién de la informacion
sobre seguridad del paciente por medio de conjuntos normalizados de
conceptos con definiciones acordadas, términos preferidos y relaciones entre
ellos basadas en una ontologia de dominio explicita (por ejemplo, la
seguridad del paciente). La CISP se ha ideado para ser una verdadera
convergencia de las percepciones internacionales de las principales
cuestiones relacionadas con la seguridad del paciente y para facilitar la
descripcién, la comparacion, la medicion, el seguimiento, el analisis y la

interpretacion de la informacién con miras a mejorar la atencién al paciente.

Es importante sefalar que la CISP aun no es una clasificacion completa. Se
trata de un marco conceptual para una clasificacion internacional que aspira
a ofrecer una comprension razonable del mundo de la seguridad del paciente
Yy unos conceptos conexos con los que las clasificaciones regionales y
nacionales existentes puedan establecer correspondencias. ElI Grupo de
Redaccion Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente ha elaborado el

marco conceptual de la CISP integrado por diez clases superiores:

Tipo de incidente®: categoria constituida por incidentes de naturaleza comun
que se agrupan por compartir caracteristicas acordadas, como “proceso
clinico/procedimiento” o  “medicacién/liquido para administracion
intravenosa”. Aunque cada concepto de tipo de incidente es singular, un
incidente relacionado con la seguridad del paciente puede clasificarse como

mas de un tipo de incidente.
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Resultados para el paciente®: contiene los conceptos relacionados con las
repercusiones para el paciente total o parcialmente atribuibles a un incidente.
Los resultados para el paciente pueden clasificarse segun el tipo de dafio, el
grado de dafio (Ninguno, Leve, Moderado, Grave y Muerte) y el impacto

social o econémico.

Caracteristicas del paciente®: clasifican la informacién demogréfica del
paciente, la razon original por la que se solicitdé atencion sanitaria, y el

diagnéstico principal.

Caracteristicas del incidente®: clasifican la informacién sobre las
circunstancias que rodearon el incidente, como en qué momento y lugar del
paso del paciente por el sistema de salud tuvo lugar el incidente, quiénes se

vieron implicados y quién lo notifico.

Factores/peligros contribuyentes® son las circunstancias, acciones o
influencias que se cree que han desempefado un papel en el origen o el
desarrollo de un incidente o que elevan el riesgo de que se produzca. Son
ejemplos de ello factores humanos tales como el comportamiento, el
desempefio o la comunicacion; factores del sistema como el entorno de
trabajo, y factores externos que escapan al control de la organizacion, como
el medio natural o las politicas legislativas. Es habitual que en un incidente
relacionado con la seguridad del paciente intervenga mas de un factor

contribuyente o un peligro.

Resultados para la organizacion®: se refieren a las repercusiones para la
organizacion total o parcialmente atribuibles a un incidente. Abarcan las
consecuencias directas para la organizacion, como el aumento de los
recursos asignados a la asistencia del paciente, la atencion de los medios de

comunicacion o las ramificaciones juridicas, a diferencia de las
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consecuencias clinicas o terapéuticas, que se consideran resultados para el

paciente.

Deteccién’: se define como una accién o circunstancia que permite descubrir
un incidente. Por ejemplo, un incidente puede detectarse por un cambio en la
situacién del paciente o mediante un monitor, una alarma, una auditoria, un
examen o una evaluacion de riesgos. Los mecanismos de deteccion pueden
estar incorporados al sistema como barreras oficiales o establecerse de

forma no estructurada.

Factores atenuantes®: son acciones 0 circunstancias que previenen o
moderan la progresion de un incidente hacia la produccién de un dafio al
paciente. Se conciben para reducir todo lo posible dicho dafio una vez que el
error se ha producido y ha puesto en marcha mecanismos de control del

dano.

Medidas de mejora®: son las medidas que se adoptan o las circunstancias
gue se modifican para mejorar o compensar el dafio tras un incidente. Se
aplican al paciente (tratamiento clinico de una lesién, presentacion de
disculpas) y a la organizacion (reunion informativa con el personal, cambios

de cultura, gestion de reclamaciones).

Medidas adoptadas para reducir el riesgo®: se concentran en disposiciones
para evitar que se repita el mismo incidente relacionado con la seguridad del
paciente o uno similar y en mejoras de la resiliencia (es «el grado en que un
sistema previene, detecta, atenla o0 mejora continuamente peligros o
incidentes» para que una organizacion pueda recuperar su capacidad
original de prestar funciones basicas) del sistema. Son aquellas medidas que
reducen, gestionan o controlan el dafio o la probabilidad de dafio asociado a

un incidente.
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1.2. EL CONCEPTO DE EVENTO ADVERSO

Entre los propdsitos de la politica de seguridad del paciente figuran crear o
fomentar un entorno seguro de la atencién que reduzca la incidencia de

incidentes y eventos adversos.

En la literatura existen multiples definiciones de evento adverso, cada una
con aspectos en comun. Las instituciones se han enfrentado a una realidad
en la cual tienen que definir si un evento es considerado adverso o no,
encontrdndose con el hecho que la literatura presenta los ejemplos “clasicos”
de un evento adverso y en algunas ocasiones esto puede ser mas dificil de lo

que se aparenta.*®

De acuerdo a los lineamientos de la WORLD ALLIANCE FOR PATIENT
SAFETY en su documento WHO Draft Guidelines for Adverse Event
Reporting and Learning Systems un evento adverso es “una lesion
relacionada con el manejo médico, diferentes a las complicaciones de la
enfermedad de base. El manejo medico incluye todos los aspectos
relacionados con el cuidado, como el diagnéstico y tratamiento, falla en el
diagndstico y tratamiento y los sistemas y equipos utilizados en la atencion.
Los eventos adversos pueden ser prevenibles o no prevenibles”.

Es importante resaltar que la literatura cuenta con mdultiples conceptos para
el término, pero todas ellas coinciden en que incorporan algunos elementos
que hacen parte del concepto, tales como: dafio del paciente, no
intencionalidad, rol de la atencion en salud en el evento adverso, evento

adverso evitable.
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Dafio en el paciente %*°

No hay evento adverso sin dafio. Este primer elemento es facil de determinar
cuando el dafio es evidente, como en el caso de la muerte de una persona o
de una incapacidad permanente mayor (dafio cerebral, pérdida de un érgano
o de una funcion corporal). Por supuesto, este tipo de dafio es el mas temido

Yy, generalmente, el mas facil de identificar.

De menor gravedad que el anterior es el dafio no permanente. La
temporalidad de un dafio o lesion, o la ausencia de secuelas, no descarta la
presencia de un evento adverso. Las infecciones asociadas a la atencion en
salud (infecciones intrahospitalarias o asociadas a procedimientos) son un
ejemplo de esto.

No intencionalidad °°

Un segundo elemento que es parte del concepto de evento adverso es la no
intencionalidad. Claramente, implica un dafio involuntario. Cualquier analisis
de evento adverso debe partir de la base de que nadie en el equipo de salud
ni en la institucion tiene la intencion de hacerle dafio al paciente. El propdésito
de los profesionales, de los equipos y de las instituciones de salud es
mantener, recuperar o mejorar las condiciones de salud de los pacientes, y

bajo el principio hipocratico, al menos no hacer dafo.

Rol de la atencion en salud en el evento adverso &1°

Un tercer elemento constitutivo del concepto de evento adverso es el de
dafio causado por la atencion en salud y no por la patologia de base. Este
concepto resulta sencillo cuando es taxativo el limite entre el dafio o evento

adverso y la patologia de base.
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Evento adverso evitable 8°

Se establece la existencia de un evento adverso evitable, que es realmente
el evento en el cual se centra el tema de la seguridad del paciente. Los
eventos adversos no evitables son aquellos sobre los que el conocimiento

cientifico actual no tiene la capacidad de intervencion.

Observando todos los documentos y enunciados que se han generado
alrededor de los eventos adversos, muchos paises e instituciones han
iniciado la creacién de sistemas de reporte de los eventos adversos como un
mecanismo primario en la implementacion de politicas de seguridad del
paciente. En 2.005 el gobierno de los Estados Unidos cre6 la norma de
Mejoramiento de la Calidad y la Seguridad del Paciente, en la cual se
entregan las caracteristicas del sistema de reporte de eventos adversos y se
presentan los actores que van a regular y consolidar la informacion de
manera que se elabore una base de datos nacional sobre eventos adversos.
Una de las premisas mas importantes de esta legislacion es necesidad de
generacion de cambios y mejoras a partir de los resultados arrojados en la
consolidacion de reportes de eventos adversos; es decir, la finalidad es que
las instituciones aprendan de los errores propios y de otros y establezcan las

acciones correctivas necesarias.?

Cuando se buscan estadisticas sobre eventos adversos en el mundo, es
impresionante la cantidad de situaciones reportadas por las instituciones. En
Estados Unidos el Instituto de Medicina present6 en el afio 2.000 el informe
To Err is Human donde se muestran resultados sobre la seguridad de los
pacientes en este pais. Otros como Canada han realizado estudios para
evaluar la incidencia de eventos adversos en los hospitales del pais. En un
estudio presentado en 2.004 por la Asociacion Médica Canadiense®?,
encontraron 1133 lesiones o complicaciones en 858 historias clinicas. En

401 (46.7%) de las historias clinicas las lesiones derivaron en muerte,
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discapacidad o estancias prolongadas. En total el nidmero de eventos
adversos encontrados fue de 289 y 27 de las historias mostraron mas de 1

eventos adverso.

En Inglaterra el British Medical Journal en 2.001 presenté un estudio
retrospectivo sobre eventos adversos en los hospitales britanicos. De 1014
pacientes, se reportan 119 (11.7%) eventos adversos y cerca de 53 (48%) de
estos eventos eran prevenibles. El 8% de los eventos contribuyeron a la

muerte del paciente®®.

De acuerdo al primer Informe Nacional de Calidad de la Atencion en Salud
“‘INCAS Colombia 2.009” emitido por el Ministerio de la Proteccion Social,
segun los resultados emitidos por el informe IBEAS (un estudio realizado por
la Organizacion Mundial de la Salud en 5 paises latinoamericanos para
determinar la prevalencia de eventos adversos en la region), la prevalencia
de eventos adversos en Colombia es de aproximadamente 11,6%, la mas
alta de los paises participantes. El informe INCAS concluye que la mayor
prevalencia de EA en Colombia se debe a una mayor capacidad de
deteccion de los eventos adversos en las instituciones. Otras caracteristicas
como la calidad de los registros clinicos y la eficiencia del cribado realizado
en el estudio IBEAS se mostr6 a Colombia como uno de los paises por

encima del global presentado en el informe™*.

El informe INCAS igualmente presenta los resultados de consolidados
reportados por las diferentes instituciones sobre la infeccion nosocomial. La
infeccion de sitio quirdrgico es la infeccion nosocomial mas frecuente en
Colombia y causa del 15 al 18% de todas las infecciones nosocomiales en
los pacientes hospitalizados, asi como el 38% de infecciones nosocomiales

en los pacientes quirdrgicos™*.
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En cuanto a la vigilancia de eventos adverso en Colombia, el informe INCAS
sefiala que la proporcién de vigilancia de eventos adversos ha ido en
aumento con el tiempo y la ultima medicion informa una proporcion del
56,7% en el primer semestre del 2.009. EI informe resalta que las
instituciones que mas reportan son las IPS acreditadas con proporciones de

vigilancia de eventos adversos superiores al 97%.*
1.3. LOS SISTEMAS DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

El reporte institucional de eventos adversos e incidentes desempefia un
papel fundamental, ya que éstos muestran la realidad de cémo funcionan los
procesos y sistemas. Por lo tanto, nhada mas valioso para una organizacion
encaminada al mejoramiento continuo que hacer reportes y analisis de sus
incidentes y errores, lo anterior como punto de partida para una serie de
acciones de mejora en todos los procesos tanto asistenciales como
administrativos, en todos los ambitos de la organizacién, convirtiéndose en el

centro de la cultura de seguridad™.

Los sistemas de reporte han mostrado una serie de situaciones que han
hecho que la informacién derivada de ellos no sea epidemiol6gicamente util.
Algunas barreras mas comunes son, la falta de retroalimentacion o
“feedback” a quien reporta y el miedo asociado con causas comunes, lo cual
puede causar la pérdida de motivacion por parte de quienes reportan
haciendo que disminuya su interés en continuar®®. Otra situacién detectada y
que ha limitado el uso de la informacion de los sistemas de reporte es el
hecho que, quienes mas reportan incidentes y eventos adversos es el grupo
de profesionales de enfermeria. En una revision del Sistema de Monitoreo de
Incidentes de Australia, se encontr6 que el 2% de los reportes fueron

realizados por médicos versus un 88% realizado por enfermeras®.
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Lo anterior genera una idea errénea en cuanto a los principales eventos que
se presentan, ya que el evento reportado estd enfocado al tipo de profesional
y lleva a una priorizacion incorrecta de los problemas. Por ejemplo, en el
Reino Unido en el Sistema Nacional de Reporte y Aprendizaje de las
agencias para la seguridad del paciente, de los reportes hechos entre
Septiembre de 2.005 y Agosto de 2.006, se encontré6 un 32% de informes
relacionados con caidas en los hospitales, muy probablemente relacionado a
la situacién anteriormente expuesta'®. Esto hace que se prioricen las
actividades de mejora de la calidad en la atencién hacia acciones que en un
momento se alejan de la minimizacion del riesgo en la atencion de los

pacientes.

Segun algunos informes, en Estados Unidos son reportados entre el 4% vy el
50% de los eventos ocurridos y que en el Reino Unido por lo menos del 22%
al 39% de los eventos no son informados®®. Un estudio hecho por el Colegio
Americano de Cirujanos encontrd que el reporte captura solamente del 5% al
30% de los eventos adversos que realmente suceden, y que de éstos tan
sélo el 20% de las complicaciones y muertes se discuten en un comité de
calidad. Estas cifras evidencian la oportunidad de mejora existente alrededor
del reporte de los eventos adversos en salud, el cual es comparable a lo que
sucede con un iceberg, donde lo visible al ojo de todos es de tamafio muy

pequefio, comparado con la gran masa que se esconde en la profundidad™®.

Se han expuesto algunas de las barreras que se presentan para la
notificacion de eventos adversos. Otras identificadas son las siguientes*”:
e La falta de conciencia de que un error ha ocurrido.
e La falta de conciencia de qué se debe documentar y porqué.
e La percepcion de que el paciente es indemne al error.

e La falta de familiaridad con los mecanismos de naotificacion.
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e Los profesionales sienten que estan demasiado ocupados para

documentar.

La informacion de los sistemas de reporte pueden tener 2 origenes: uno
interno y otro externo. Se habla de un sistema interno a los desarrollados
dentro de cada institucion, segun el tipo de actividades y necesidades de la
misma. La informacion puede provenir de reportes voluntarios, revision de

registros clinicos, grupos focales, rondas de seguridad, revistas, etc.'®

En cuanto a los sistemas externos, son aquellos relacionados con los
departamentos de salud de la region o pais. La informacién que llega a ellos
generalmente es recolectada en cada uno de los centros de salud, muchos
otros por reportes directos a dichos sistemas de reporte por parte de
profesionales y pacientes. Igualmente, pueden recibir informacion a solicitud
de analisis de eventos especiales en investigacion por la gravedad del

caso®® 1,

Es importante recalcar que los sistemas de reporte de eventos adversos no
son mecanismos para el monitoreo del progreso de la mejora de la seguridad
del paciente; simplemente es una mas de las herramientas utilizadas para la
deteccion de situaciones y toma de decisiones para la atencion segura de los
pacientes. Los reportes de eventos adversos pueden ser voluntarios u

obligatorios.

Los reportes voluntarios dan a los profesionales la oportunidad de “contar la
historia completa” sin el temor a la retribucion. Adicionalmente, alientan para
gue se reporten situaciones peligrosas y errores que no causaron dafio pero

que tienen el potencial de hacerlo®.
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Un sistema de reporte tanto voluntario como obligatorio proveera informacion
irrelevante si dicho sistema no es fuerte y con un sistema de analisis y

respuesta bien disefiado?.

Segun el Instituto de Medicina de los Estados Unidos, un sistema de reporte
voluntario provee informacion para la prevencion de lesidon en el paciente
antes de que ocurra, mientras que un sistema obligatorio provee de

informacion después de ocurrida la lesién y se analiza la causa™.

Este tipo de sistemas de reporte de eventos adversos esta muy relacionado
con una caracteristica que la literatura da como ideal en los reportes de

eventos adversos y es la no punibilidad por el evento reportado.

Los profesionales no necesitan ser forzados a reportar los errores, solo
requieren estar libres de castigo, lo cual sélo es posible con un sistema de
reporte voluntario®. Se debe reconocer que en el area de la atencién en
salud esto es limitado y muchos analisis de causa han sido utilizados como

soporte en demandas legales™.

1.3.1. Caracteristicas de los sistemas de reporte
Todos los sistemas de reporte de eventos adversos actuales tienen en
comun una serie de caracteristicas y que son imprescindibles para el éxito

del sistemal® 1"

No punitivo
Esta caracteristica de no punibilidad de los sistemas de reporte, va de la
mano con la voluntariedad del mismo. Si un profesional reporta en forma

obligatoria una situacibn o evento adverso probablemente sentira la

necesidad de omitir informacién vital para el analisis del caso, todo esto
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ligado al hecho del temor que sienten las personas que reportan a una

retaliacion o castigo.

Confidencialidad

Es importante que dentro de los sistemas de reporte se garantice la
confidencialidad de la informacion. Algunos sistemas aun no implementan
esto y por tanto en ocasiones los informes estan siendo utilizados como

soporte de acciones legales.

Si no se garantiza la confidencialidad de la informaciéon registrada en los
reportes, probablemente los datos alli consignados no tendran una validez

adecuada a la hora de realizar el andlisis del respectivo caso.
Independencia

Los sistemas de reporte de eventos adversos deben ser coordinados y
vigilados por personas o entidades ajenas de quienes tienen el poder de
castigo o acciones disciplinarias. Lo anterior para evitar sesgos en la
informacion.

Analisis por expertos

Los informes deben ser evaluados por expertos que conozcan las

circunstancias clinicas y estén entrenados para reconocer las causas del

sistema.

35



Oportunidad

Los informes se deben analizar pronto y las recomendaciones rapidamente
difundidas a las personas interesadas 0 que necesitan conocerlas,

especialmente cuando existan riesgos graves.

Orientado a los sistemas

Las recomendaciones deben ir enfocadas en cambios y mejoras hacia los
sistemas, procesos o productos, mas que hacia la persona o el desempefio

individual.

Respuesta efectiva

La persona que recibe el reporte debe ser capaz de desplegar las
recomendaciones, hacer difusion de datos, y comprometer a los involucrados

a implementarlas lo antes posible.

1.3.2. Sistemas de reporte

A nivel mundial, la creciente preocupacién por garantizar una atencion
segura a los pacientes ha llevado a la creaciéon de mdultiples sistemas de
reporte de eventos adversos, cada uno de ellos con unas caracteristicas
especiales pero compartiendo un mismo ideal: detectar riesgos y minimizar
los eventos adversos de la atencion en salud generando aprendizaje a partir
de las experiencias. A continuacién se presentan algunas experiencias a
nivel internacional y que muestran la preocupacion general por la seguridad

del paciente.
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Estados Unidos

En Estados Unidos existen varios sistemas de reporte. Algunos de los més
reconocidos son The Joint Commission on Accreditation on Healthcare
Organization (JCAHO) Sentinel Events Reporting Program, Medication Error
Reporting Program, National Nosocomial Infection Survey y MedMARX
program®®. El Sentinel Events Reporting Program (JCAHO), es uno de los
mas grandes e interesantes, el cual aborda todo el rango de eventos graves
y no es del todo voluntario. En el caso que un hospital falle en reportar un
evento y JCAHO es informado por un tercero, pide al hospital un analisis de
causa raiz con el riesgo de perder la acreditacion en salud®. El sistema de
JCAHO realiza la difusién de la informacion recolectada del sistema y las

recomendaciones a través del boletin Sentinel Event Alert.

En cuanto a los sistemas de reporte Medication Error Reporting Program y
MedMARX program, se enfocan enteramente a las complicaciones por
medicamentos. El primero de ellos, el Medication Error Reporting
Program, recoge reportes de los farmaceutas principalmente y otros, es
voluntario para los profesionales de salud y la notificacion se puede realizar
por teléfono, mail o internet. El sistema analiza la informacion recolectada y
emite reportes quincenales con recomendaciones a hospitales, compafiias

farmacéuticas y la FDA (Food and Drug Administration) *°.

El MedMARx program del U.S. Pharmacopeia, es un sistema de reporte
voluntario, esta creado en formato electrénico (via web) y es anénimo.
Recibe informes de eventos en medicacién por parte de hospitales y los

provee de los andlisis de la informacion recolectada®®.
Otros sistemas de reporte de eventos adversos en Estados Unidos incluyen

uno propuesto por la Food and Drug Administration (FDA), el MedWatch'’,

que ha puesto en marcha un sistema de notificacion de eventos adversos
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relacionados con los farmacos. Esté dirigido tanto a profesionales de la salud

como a los consumidores o pacientes.

Es un sistema voluntario para los consumidores y los profesionales de salud,
pero obligatorio para los laboratorios farmacéuticos y distribuidores. Es un
sistema unico que facilita la notificacion a los profesionales. La notificacion

se puede realizar por via web, mail o fax®’.

El Department of Veterans Affairs igualmente ha desarrollado un sistema de
reporte mas pequefio para todos sus centros clinicos de atencion®. La
notificacion es confidencial y se realiza en formato papel*’.

Reino Unido

El Reino Unido cuenta con el National Patient Safety Agency (NPSA), una
entidad creada para la vigilancia de la seguridad del paciente. Este
organismo ha desarrollado varios servicios entre estos el National Reporting
and Learning Service (NRLS), un sistema que recibe reportes de eventos
adversos, de caracter confidencial, de los profesionales en salud y centros de
atencion de todo Inglaterra y Gales. Unos clinicos y expertos en seguridad
del paciente analizan la informacién recibida para identificar riesgos comunes

en pacientes y oportunidades de mejora en la seguridad del paciente®.

Los informes emitidos no pueden ser consultados por los pacientes, pero la
Fundacién NHS si puede realizar una adaptacion de los mismos para hacerla
accesible!’.

Algunos puntos clave del sistema de la NPSA son:
e La notificacion de incidentes de seguridad a nivel nacional se
considera una oportunidad de mejora para que la experiencia
adquirida con un paciente no se repita en otros y conseguir disminuir

su incidencia.
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e Las notificaciones del NRLS son andnimas, no se identifica ni al
paciente ni al profesional relacionado con el incidente.

e El analisis estadistico del NRLS identifica areas que se convierten en
la base del futuro trabajo que determine la escala y gravedad de los

temas identificados.

El Departamento de Salud del Reino Unido también cuenta con una agencia,
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), encargada
de la vigilancia de los medicamentos y los insumos y dispositivos médicos. A
través de la web los profesionales y pacientes pueden realizar el reporte de

eventos relacionados con insumos y medicamentos.
Australia

En Australia existe el Australian Incident Monitoring System (AIMS) como un
programa para la mejora de la seguridad del paciente, implementado por la
Australian Patient Safety Authority (APSF) %,

El AIMS es un sistema electronico de notificacion en formato web de
recogida de datos de eventos adversos e incidentes potenciales (incidentes
relacionados y no relacionados con la medicacion). Esta disefiado para
recopilar datos, clasificarlos y analizarlos dentro del sistema a través de un
formato Unico estandarizado. AIMS recopila los eventos y permite a los que

realizan la notificacion clasificarlos y proporcionarles un andlisis detallado®’.
Canada

El Instituto Canadiense para la Seguridad del Paciente tiene el Canadian
Adverse Events Reporting and Learning System (CAERLS), es una

herramienta para la recoleccién de informacién de los eventos adversos en el
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pais empleando para la recoleccion de informacion. Desarrollado a partir de
las recomendaciones y gufas de la Organizacién Mundial de la Salud?®.

Colombia

En Colombia no existe un formato estandarizado de reporte de eventos
adversos para las instituciones de salud. El Estado ha desarrollado a través
del Ministerio de la Proteccion Social herramientas que orientan en la
implementacion de programas de seguridad del paciente y sistemas de
reporte y analisis de eventos adversos. Cada institucion independientemente,
ha desarrollado sistemas de reporte y analisis de eventos adversos para el
seguimiento e implementacion de acciones de mejora a nivel
intrainstitucional. Son pocos los datos que pueden conocerse sobre analisis
epidemioldgicos o estadisticos de la informacion recopilada las instituciones.
Es de resaltar el aporte que algunas instituciones de salud del pais como el
Centro Médico Imbanaco y la Fundacion Valle de Lili en Cali, Hospital Pablo
Tobdén Uribe y Hospital San Vicente de Paul en Medellin, la Fundacion
Santafé de Bogota y la Fundacion Cardiovascular de Colombia, FCV en
Bucaramanga; quienes han dado a conocer sus experiencias en la

prevencion de eventos adversos y practicas de atencion segura.

Desde el afio 2000 la FCV, mediante la aplicaciéon del método de andlisis
ciclo PHVA, empez6 a implementar la politica de seguridad del paciente
iniciando con un programa de incidente-accidente iniciando por reportes de
los eventos adversos a medicamentos y progresivamente fueron incluyendo
otros eventos logrando, que en el 2005 se incluyeran eventos adversos
relacionados con falla en el diagndstico, en la terapéutica, en el cuidado y
otros, siendo los mas significativos los relacionados con el apoyo

terapéutico.
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La Clinica Imbanaco utilizd distintos mecanismos para garantizar la
seguridad del paciente, entre ellos, las rondas de seguridad y seguimiento,
investigacion e implementacion de practicas seguras, estandarizacion de
guias de atencion, auditoria de los resultados adversos y un sistema de
reportes del evento adverso donde se incluyen andlisis sisteméaticos por
el ciclo PHVA y seguimiento a las acciones de mejora.

El Hospital Pablo Tobon Uribe desde 1997 ha venido implementando
estrategias y mecanismos que garanticen la seguridad del paciente. Desde el
afio 2004 adapto el formato de reportes del Ministerio de Proteccién Social:
El sistema de reportes de eventos adversos fue complementado con las
siguientes estrategias: Creacion del comité de cultura de seguridad y del
grupo de lideres integrales de seguridad, mejoramiento del sistema de
comunicacion interna; fomento de la campana “ya verificaste?” y el

establecimiento de las rondas de seguridad integral.

1.4. MODELOS DE ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS

El andlisis de los eventos adversos son parte vital en el desarrollo de
acciones de mejora encaminadas a propender la seguridad del paciente en la
atencion en salud. Si no se hace un andlisis de la informacién suministrada
por los reportes de eventos adversos, no sera efectiva la determinacién de
factores de riesgo y/o causas para la presentacién del evento, lo cual no
permitird la mitigacién de los mismos para garantizar una atencién segura en

el paciente.

El modelo para el analisis de eventos adversos mas utilizado actualmente es

el Protocolo de Londres. Pero en otras industrias diferentes a las de salud,
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se emplean otros métodos de andlisis estandar que vale la pena revisar
como son el modelo SHELL, el modelo Reason y el modelo de Analisis de
Modo y Efecto de Falla (AMFE).

1.4.1. Modelo SHELL?**

El nombre SHELL viene de las iniciales en ingles de:
e Software (S), procedimientos, entrenamiento, soporte, soporte l6gico o

procedimientos, simbologia etc.
e Hardware (H), maquinas y equipos.

e Environment (E), el medio ambiente y circunstancias operativas en las

cuales se desarrolla la labor.

e Liveware (L), hombre en el puesto de trabajo.

El modelo SHELL es usado para ayudar a visualizar la interrelacion entre los
componentes de la actividad (humano, maquina, medio y ambiente). Este
diagrama no abarca las relaciones que se producen fuera de los factores
humanos, siendo asi una herramienta que visualiza los inconvenientes que

se producen entre los humanos y los factores que intervienen en su trabajo®*.

Se tienen varios elementos para el analisis del evento adverso y evalla su
relacion en la busqueda de la causa raiz:

1. Elemento humano (L): Factores fisicos, fisioldgicos, psicolégicos y
psicosociales
Elemento humano-equipo (L-H).
Elemento humano-soporte l6gico (L-S)
Elemento humano—ambiente (L-E)

o bk 0N

Elemento humano-humano (L-L)
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1.4.2. Modelo Reason

La idea fundamental del modelo Reason (Modelo del Queso Suizo o Teoria
del DominG) se basa en el hecho que en sistemas complejos existen barreras
de defensa y seguridad con el objetivo de proteger frente a posibles dafnos a
los individuos. Estas barreras mecanicas, personales u organizativas,
pueden debilitarse en determinado momento, produciéndose una falla. En un
sistema bien organizado las fallas latentes y activas no romperan las
defensas, dando como resultado un incidente, pero si no funcionan se
produce un accidente. Este modelo analiza los procedimientos, la vigilancia y
la jerarquia para identificar qué aspectos o decisiones de la organizacion
pueden haber sido un factor condicionante en un accidente, con el fin de

perfeccionar sus defensas en un ciclo de mejora continua®*>.

Este modelo ha sido utilizado para la propuesta hecha por los autores en el
Protocolo de Londres, en el cual se tiene en cuenta el modelo organizacional

de accidentes presentado por James Reason.

Los elementos principales de este modelo son las fallas activas, las fallas

latentes y las barreras.

Falla activa: Es aquella que ocurre generalmente en el punto de la interface
humana con las complejidades del Sistema y cuyos efectos son sentidos casi

inmediatamente?*.

Falla latente: Es aquel que representa las fallas en el disefio, organizacion,
entrenamiento o mantenimiento de los Sistemas, que lleva a errores
operativos y cuyos efectos tipicamente se mantienen inactivos en el sistema

por periodos de tiempo prolongados?*.
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Barrera: Las barreras de seguridad 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?.

1.4.3. Anédlisis de modo y efecto de falla (AMEF)

Es una metodologia para la identificacion de fallas potenciales en el disefio
de un producto o proceso antes de que éstas ocurran, con el proposito de
eliminarlas o de minimizar el riesgo asociado a las mismas. En otras
palabras, es un método analitico estandarizado para detectar y eliminar
problemas de forma sistematica y total antes que estos ocurran®.

1.5. EL PROTOCOLO DE LONDRES?

El protocolo de Londres es una version revisada y actualizada de un
documento previo conocido como “Protocolo para Investigacion y Analisis
de Incidentes Clinicos” (incidente clinico es un término para referirse a
errores 0 eventos adversos que ocurren durante el proceso clinico

asistencial).

La nueva version se desarroll6 teniendo en cuenta la experiencia en
investigacion de accidentes, tanto en el sector de la salud como de otras
industrias que han avanzado enormemente en su prevencion. Su proposito
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.

® Ministerio de la Proteccién Social. Protocolo de Londres. Documento en espafiol

disponible en
http://mps.minproteccionsocial.gov.co/newsogc/comite/User/Library/Folders/comitel10/protoc

olo Londres.pdf.
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Este protocolo cubre el proceso de investigacién, analisis vy
recomendaciones. No sobra insistir en que la metodologia propuesta tiene
que desligarse, hasta donde sea posible, de procedimientos disciplinarios y
de aquellos, disefiados para enfrentar el mal desempefio individual

permanente.

En Colombia, las diferentes herramientas desarrolladas por el Ministerio de la
Proteccion Social proponen como modelo de andlisis el Protocolo de

Londres, lo cual busca una estandarizacion entre las instituciones.

El Protocolo de Londres tiene 5 partes especificas que ayudan a comprender
la metodologia utilizada. En el ultimo item, se aclaran cuél es el flujo o ruta a
tener en cuenta para el analisis o investigacion de un evento adverso en la
institucién. A continuacion se presentan los conceptos mas importantes de

este modelo para el analisis de eventos adversos.

1.5.1. Enfoque "analisis de causa raiz"

El término "analisis de causa raiz" agrupa las herramientas de investigacion y
andlisis que se utilizan para identificar las causas fundamentales de los
incidentes. Por lo general, hay una cadena de acontecimientos y una gran
variedad de factores que condujeron al incidente. El equipo de investigacion
tiene que determinar cuales de estos factores tienen un mayor impacto en el
incidente y, mas importante aun, cuales factores pueden causar un incidente

en el futuro.

1.5.2. Modelo organizacional de causalidad de incidentes clinicos

La teoria que soporta este protocolo y sus aplicaciones se basa en
investigaciones realizadas fuera del campo de la salud. En aviacion y en las
industrias del petréleo y nucleares, la investigacion de accidentes es una

rutina establecida. Los especialistas en seguridad han desarrollado una gran
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variedad de métodos de andlisis, algunos de los cuales han sido adaptados

para uso en contextos clinico — asistenciales.

Este protocolo se basa en el modelo organizacional de accidentes de James

Reason:

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
DE ERRORES Y EVENTOS ADVERSOS

ORGANIZACION Y
CULTUR

FACTORES
CONTRIBUTIVOS

DECISIONES
GERENCIALES

Y

PROCESOS
ORGANIZA_

PACIENTE

TAREA Y

ACCIONES
INSEGURAS

BARRERAS Y
DEFENSAS

TECNOLOGIA
INDIVIDUO

EQUIPO

AMBIENTE

ACCIONES

OMISIONES

VIOLACIONES
CONSCIENTES

ommoxmam

CIONALES

wpZPICT

CONDICIONES QUE
PREDISPONEN
A EJECUTAR
ACCIONES INSEGURAS

FALLAS
ACTIVAS

FALLAS
LATENTES

Figura 1: Fuente. Protocolo de Londres - Modelo organizacional de causalidad de
incidentes clinicos.

El primer paso en cualquier analisis es identificar las fallas activas - inseguros
actos u omisiones cometidos por los que se encuentran al final del sistema
(anestesistas, cirujanos, enfermeras, etc), cuyas acciones pueden tener

consecuencias negativas inmediatas.

El investigador considera entonces las condiciones en las que se producen
errores y el mas amplio contexto organizacional, que son conocidos como
factores que contribuyen a ello. Estas condiciones incluyen factores como el
alto volumen de trabajo y la fatiga, la insuficiencia de conocimientos,

capacidad o experiencia; inadecuada supervision o instruccion, un ambiente
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estresante; cambios rapidos dentro de una organizacion, los sistemas
inadecuados de comunicacion, la mala planificacion y la programacion;
insuficiente mantenimiento de los equipos y edificios. Estos son los factores
que influyen en el desempefio del personal, y que puede precipitar errores y

afectar a los resultados de los pacientes.

El protocolo de Londres amplio el modelo de Reason y lo adaptd para su uso
en un establecimiento de atencidbn meédica, por tal motivo cred una
clasificacion de error segn un marco amplio de los factores que afectan la

practica clinica.

1.5.3. Factores contribuyentes

Origen Factor contributivo

Condicion clinica (complejidad y gravedad).
Lenguaje y comunicacion.

Personalidad y factores sociales.

Diseno de la tarea y claridad de la escritura.
Disponibilidad y uso de protocolos.
Disponibilidad y confiabilidad de apoyos
diagnosticos.

Conocimientos y habilidades.

Competencias

Salud mental y psicologica.

Comunicacion escrita y oral.

Supervision.

Imparcialidad

Equipo gerencial y estructura.

Dotacion de personal y la combinacion de
habilidades

El volumen de trabajo y los patrones de cambio
Diseno, la disponibilidad y mantenimiento de
equipo

Un apoyo de gestion administrativa

Las limitaciones financieras

Estructura organizativa

Objetivos estratégicos

Las politicas y los procedimientos

La cultura de la seguridad

Marco macroeconomico y regulatorio

Paciente

Actividad

SN NANE NN

Individuo

Equipo de trabajo

SN NN ENE NN

Ambiente de trabajo

ASRN

Organizacién y gerencia

AR NN NENEN

Contexto institucional

Tabla 1: Factores contributivos que pueden influenciar la préactica clinica. Fuente: Protocolo de
Londres
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1.5.4. Conceptos Fundamentales
Los siguientes son conceptos basicos que se deben tener con claridad para

el analisis de un evento adverso.

Accion insegura. Conducta que ocurre durante el proceso de atencién de
salud, usualmente por accion u omision de miembros del equipo. En un

incidente pueden estar involucradas una o varias acciones inseguras.

Las acciones inseguras tienen dos caracteristicas esenciales:
1. La atencion se aparta de los limites de una practica segura.
2. La desviacion tiene al menos el potencial directo o indirecto de causar un

evento adverso para el paciente.

Ejemplos de acciones inseguras:
1. No monitorizar, observar o actuar.
2. Tomar una decisién incorrecta.

3. No buscar ayuda cuando se necesita.

Contexto clinico. Condicién clinica del paciente en el momento en que se
ejecuto la accion insegura (hemorragia severa, hipotension progresiva). Esta
es informacién crucial para entender las circunstancias del momento en que

ocurrid la falla.

Factor contributivo. Condiciones que facilitaron o predispusieron a una
accion insegura:

e Paciente muy angustiado que le impide entender instrucciones.

e Ausencia de protocolos.

e Falta de conocimiento o experiencia.

e Mala comunicacién entre los miembros del equipo asistencial.

e Carga de trabajo inusualmente alta o personal insuficiente.
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1.5.5. Investigacion de accidentes y analisis de proceso de diagrama de
flujo

El diagrama de flujo del Sistema de investigacion y andlisis de incidentes
clinicos (Figura 2) proporciona una vision general de todas las etapas de la
investigaciéon de incidentes y andlisis de proceso. El diagrama de flujo
muestra los objetivos de cada etapa y la forma en que cada objetivo se logra.

El proceso basico del Sistema de investigacion y analisis de incidentes
clinicos investigacion de incidentes esta relativamente normalizado, y se
aplicaria a un incidente menor o resultado adverso muy grave. Sin embargo,
el equipo puede elegir si desea ejecutar una breve reunién atendiendo las
principales cuestiones o llevar a cabo una completa y detallada investigacion
de varias semanas, haciendo pleno uso de todas las técnicas para examinar
exhaustivamente la cronologia, la falla y de los factores contribuyentes. La
decision sobre el tiempo necesario dependera de los recursos disponibles, la

gravedad del incidente y el potencial aprendizaje.

Identificacion y Seleccion del Obtencion y
decision de equipo organizacion de
investigar investigador informacion

Establecer
cronologia del

accidente

Figura 2: Ruta para investigar y analizar incidentes clinicos. Fuente: Rey H, Mauricio. Sistemas
de analisis de eventos adversos
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1.5.5.1. Identificacién y Decision de investigar

Hay una serie de razones para considerar que un incidente merece una
investigacion a fondo. En términos generales el incidente, debera ser
investigado por su gravedad para el paciente y la familia, o para el personal
de la organizacion, o debido a su capacidad para aprender sobre el
funcionamiento del departamento o de la organizacion. Muchos incidentes no
tendra graves repercusiones, pero que sin embargo tienen un gran potencial
para el aprendizaje.

Algunos incidentes requieren inmediata investigacion inicial, mientras que
otras pueden esperar un par de horas (por ejemplo, hasta la mafana
siguiente). La accion que se precisa es una decision tomada por la persona
de méas antigiedad de servicio. Al decidir la forma y el momento para
investigar un incidente habra que tomar en cuenta lo que ha sucedido
realmente, el estado clinico del paciente y el estado emocional, las
emociones del personal que han participado y presiones externas, como los
medios de comunicacién. Cada organizacion tiene que especificar

claramente las circunstancias para iniciar una investigacion de incidentes.

1.5.5.2. Seleccione la gente para el Equipo de Investigacién

Expertos apropiados son esenciales para la investigacion de incidentes
graves. Inicialmente, un equipo de investigacion debe constar de 3 o 4
personas con un lider de la investigacion. Es importante identificar a los
miembros del equipo con mudltiples habilidades y el suficiente tiempo para
comprometerse con el proceso. Para el equipo de investigacién puede ser
necesario dejar de 'sus obligaciones habituales' para centrarse en el analisis

y la investigacion de incidentes.

Un equipo ideal para investigar un incidente grave puede incluir:
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e Un experto externo en investigacion de incidentes y analisis (esto
puede ser un no-miembro de la junta ejecutiva sin conocimientos

meédicos especificos).

e Un miembro directivo con poder de decision (por ejemplo, director

meédico, director de enfermeria, el jefe del ejecutivo).

e Un profesional en salud con reconocida experiencia clinica (director

médico o consultor senior).

e También es valioso, un miembro de la unidad o el departamento, no

involucrado directamente.

El protocolo también puede utilizarse para investigar los incidentes menos
graves. En esta situacion podria ser que un director de departamento u otra
persona con una formacion adecuada que facilitaria la investigacion de

incidentes y analisis.

1.5.5.3. Organizacion y larecopilaciéon de datos

Documentar el incidente

Todos los hechos, el conocimiento fisico y temas relacionados con el
incidente deben ser recogidos tan pronto como sea posible. Esto puede

incluir:
e Todos los registros médicos (por ejemplo, notas de enfermeria,

registros médicos, etc.)

e La documentacion y los formularios relacionados con el incidente (por

ejemplo, los protocolos y los procedimientos).
e Declaraciones y observaciones inmediatas.

e Entrevistas con los involucrados en el incidente.
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e Pruebas fisicas (por ejemplo, disefio de sala, etc.)

e Seguridad del equipo involucrado en incidente (por ejemplo, barandas

en las camillas, etc).

e La informacion sobre las condiciones que afectan a la actividad (por
ejemplo turnos del personal, disponibilidad de personal capacitado,

etc.)

Las declaraciones pueden ser una fuente de datos Uutil, pero so6lo si se
orientan a la informacion necesaria, de lo contrario tienden a ser solo los
resumenes de las historias clinicas. La declaracion debe incluir la secuencia
y el cronologia del eventos, una clara cuenta de la participacion de cada
persona en el caso y las dificultades que se enfrentan y los problemas (tales
como defectos del equipo) que no pueden ser detalladas en el notas
médicas. Algunas cuestiones, como el no tener un buen apoyo o supervision,
puede ser mejor discutirlo en las entrevistas. La informacion obtenida se
integrard con otras fuentes de datos tales como los informes de auditoria,
iniciativas de calidad, registros de mantenimiento, las notas médicas,
prescripcién de los graficos, etc.; para tener un panorama completo de los
factores que probablemente han influido en el incidente

La mejor informacién es recogida tan pronto el incidente se ha producido. El
uso de un sistema de referencias numérica puede ayudar a referenciar la

informacion de seguimiento.

El propdésito de recolectar informacién en esta fase es:
e Para asegurarse que la informacion estad disponible para su uso
durante la investigacion y en caso de tener que acudir a los tribunales.
e Permitir una descripcion exacta del incidente, incluyendo la secuencia

de acontecimientos que condujeron al incidente.

52



e Organizar de la informacion.

e Proporcionar la direccion inicial para que el equipo investigue.

¢ I|dentificar las politicas y procedimientos pertinentes.

Realizacién de Entrevistas

Uno de los mejores medios para obtener informacion de los funcionarios y

demas personas que tuvieron relacion con el incidente es a través de

entrevistas. El equipo de investigacion tendra que determinar quién debe ser

entrevistado y realizar las entrevistas tan pronto como sea posible.

ACTIVIDAD DESCRIPCION
Lugar Privado y relajado, lejos del sitio donde ocurri6 el incidente. El entrevistado
puedes estar acompafiado por quien desee.
Explique el Expligue al entrevistado el motivo de la entrevista. Evite confrontar al
propésito entrevistado y los juicios de valor.

Garantice que lo dicho por el entrevistado no va hacer usado para
represalias y que va a mantenerse bajo estricta confidencialidad.

Establezca la
cronologia
del incidente

Identifique el papel del entrevistado en el incidente y registre el limite de su
participacion

Establezca con su ayuda la secuencia de hechos que llevaron al incidente,
tal como él la vivié.

Compare esta informacion con la secuencia general que se conoce hasta el
momento.

Identifique Explique al entrevistado el significado del término accion insegura e ilustre

las acciones | el concepto con un ejemplo diferente al caso que se investiga.

inseguras Invite al entrevistado a identificar acciones inseguras para el caso sin
preocuparse por si alguien es o no culpable.
Cuando hay protocolo es relativamente facil identificar no adherencia a
recomendaciones especificas. Recuerde que en la practica diaria es
aceptable algun grado de variacion

Identifique Explique al entrevistado el significado del término factor contributivo e

los factores
contributivos

incentive su identificacion sistematica, mencione ejemplos ilustrativos.
Cuando el entrevistado identifica un factor contributivo preguntele si es
especifico para la situacién actual o si se trata de un problema concurrente.

Cierre

Permita que el entrevistado haga todas las preguntas que tenga. Las
entrevistas deben durar entre 20 y 30 minutos.

Tabla 2: Protocolo de entrevista. Fuente: Protocolo de Londres

Aunque una cantidad considerable de informacion puede ser obtenida de los

registros escritos y de otras fuentes, las entrevistas son especialmente

poderosas cuando sistematicamente explora factores contribuyentes vy

53




permite que el personal colabore eficazmente en el proceso de investigacion

y analisis.

También es posible, y deseable, realizar la entrevista al paciente y la familia,
aunque es de vital importancia considerar si la entrevista puede causar
traumas adicionales o si puede generar reclamaciones. Ellos deberan, por
supuesto, ser informados de los resultados de la investigacion, pero de
nuevo se debe tener cuidado en qué momento es adecuado y si se cuenta

con el apoyo necesario.

1.5.5.4. Precise la cronologia del incidente
Las entrevistas, las declaraciones y las observaciones de quienes
participaron de alguna manera en el incidente, junto a la historia clinica,
deben ser suficientes para establecer qué y cuando ocurrio. El equipo
investigador tiene la responsabilidad de identificar cualquier discrepancia
entre las fuentes. Es util familiarizarse con alguna de las siguientes
metodologias para precisar la cronologia:
e Narracién. Tanto las entrevistas como la historia clinica 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.

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

incidente.
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1.5.5.5. 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 o como
producto de la revision de la historia clinica. Sin embargo, es util 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 particip6 en el incidente, usualmente es capaz de identificar
el motivo por el cual ocurrié. 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. 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 préactica las acciones inseguras y los factores
contributivos se mezclan, es aconsejable no explorar estos ultimos hasta que

la lista de las primeras este completa.

1.5.5.6. 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 supervision (equipo de trabajo) y
politica de entrenamiento inadecuada (organizacién y gerencia). La figura 3
ilustra un diagrama de espina de pescado asociada a una accion insegura,

teniendo en cuenta los factores contributivos resumidos en la tabla 1.
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Tareay Equipo de Individuo Paciente
tecnologia trabajo
Accion

insegura

Contexto
institucional

Organizacion
Y gerencia

Ambiente

Figura3: Diagrama de espina de pescado — Accidn Insegura. Fuente: Rey H, Mauricio. Sistemas
de anédlisis de eventos adversos

1.5.5.7. Recomendaciones y plan de accion

La etapa de investigacion y andlisis termina con la identificacion de los
factores contributivos de cada accion insegura. El paso siguiente es hacer
una serie de recomendaciones cuyo propésito es mejorar las debilidades
identificadas. El plan de accién 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 implementacion de las acciones.
* ldentificar 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.

El equipo investigador debe ser realista en cuanto a las recomendaciones

gue propone con el fin de que se traduzcan en mejoramientos comprobables
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para toda la organizacion. Cuando se plantean, es aconsejable tener en
cuenta su complejidad, los recursos que requieren y el nivel de control del
que dependen. En ese orden de ideas, se debe -categorizar cada
recomendacion de acuerdo con el nivel de control del que depende:
individual / grupal, local (equipo), departamento / direccién / organizacion /
autoridad gubernamental y asignar personas con el estatus administrativo y
gerencial adecuado para garantizar su ejecucion. De esta manera, se
promueve la cultura de seguridad, pues la gente al ver que el proceso
efectivamente conduce a mejoramientos entiende su importancia y se

apropia de él.
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2. MARCO NORMATIVO

2.1 ANTECEDENTES

En Colombia la calidad de la prestacion de los servicios se ha visto implicita
dentro de las diferentes reglamentaciones que han sido adoptadas a lo largo
de los afios. Es asi como desde la Constitucion Politica de Colombia de
1.991, se prevé que corresponde al Estado establecer las politicas para la
prestacion de servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su
vigilancia y control. En el articulo 78, se habla del control de la calidad en la
prestacion de los servicios de publicos. Se debe recordar que esta misma
norma eleva a la salud como un servicio publico. Desde entonces se han
propuesto diferentes normas que ayudan al control e implementacion de la
calidad en la prestacion de los servicios de salud.

La Ley 100 de 1.993 define algunos principios como son la eficiencia y la
integralidad que van de la mano con la prestacién de una atencién en salud

con calidad.

Para el afio 2.002, en Colombia se desarrolla la primera norma encaminada
exclusivamente a la implementacion de un sistema de control: el Decreto
2309. Este decreto define el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
(SOGC) de la Atencién de Salud del Sistema General de Seguridad Social en
Salud (SGSSS). En esta norma, se hablan de las condiciones minimas que

debe tener un prestador para la prestacion de servicios de salud con calidad.
Este decreto menciona por primera vez la seguridad en la atencién de salud

en el marco del SOGC en la prestacion de servicios de salud. Se propone a

la seguridad en la atencién en salud como “el conjunto de elementos
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estructurales, procesos, instrumentos y metodologias, basadas en evidencia
cientificamente probada, que propenden minimizar el riesgo de sufrir un
evento adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus

consecuencias”.

A continuacibn se presentardn las normas, documentos Yy/o
reglamentaciones vigentes que hacen parte del SGSSS y que en ellas se
encuentra implicita la seguridad del paciente como una forma de garantizar
la prestacion de servicios de salud con calidad y como estrategia adoptada
por el Estado.

2.2 NORMATIVIDAD

2.2.1 LEY 872 DE 2.003
Ley por la cual se crea el sistema de gestion de la calidad en la Rama
Ejecutiva del Poder Publico y en otras entidades prestadoras de servicios.
Este Sistema de Gestion de la calidad de las entidades del Estado, se crea
como una herramienta de gestion sistematica y transparente que permita
dirigir y evaluar el desempefio institucional, en términos de calidad y
satisfaccion social en la prestacion de los servicios a cargo de las entidades
y agentes obligados, la cual estara enmarcada en los planes estratégicos y
de desarrollo de tales entidades. El sistema de gestion de la calidad adoptara
en cada entidad un enfoque basado en los procesos que se surten al interior
de ella y en las expectativas de los usuarios, destinatarios y beneficiarios de

sus funciones asignadas por el ordenamiento juridico vigente.
Para unificar y dar alcance a los dos sistemas de gestion de calidad (el

propuesto por la Ley 872 y el establecido por la Ley 100), el Ministerio de
Proteccion Social expidié la circular 000075 del 18 de noviembre de 2005. En
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ella se establecié que los dos sistemas son compatibles, complementarios y
entre ellos no existe oposicion alguna, mas aun si se tiene en cuenta que el
SOGC de la atencion en salud es especifico para el SGSSS y apunta a
impactar favorablemente en los procesos y resultados de la atencion en

salud en el pais®.

La circular en mencion establecié cuatro puntos a partir de los cuales se
pretende la optimizacion de recursos y evitar la duplicidad de esfuerzos

frente a los requerimientos legales. Los puntos definidos son:

1. Cumplir en su totalidad los estandares normados en el sistema Unico
de habilitacion.

2. Implementar la estrategia de acreditacion en salud para el
mejoramiento continuo de sus procesos, esto implica desarrollar
procesos de auto evaluacion y mejoramiento para el cumplimiento de
los estandares de acreditacion que les corresponda, segun el tipo de
entidad, asi esta no tenga programado aplicar en el corto o mediano
plazo, ante el ente acreditador, para obtener el certificado de
acreditado en salud.

3. Implementar los procesos de Auditoria para el Mejoramiento de la
calidad de la atencibn en salud, de acuerdo con las pautas del
Ministerio de Proteccion Social.

4. El desarrollo de indicadores de calidad.

Derivado de lo anterior se han desarrollado nuevas normas para dar
cumplimiento a los requerimientos legales como es la circular externa No
0030 de 2.006 de la Superintendencia Nacional de Salud (Mayo 19) en la
cual se dan las instrucciones en materia de indicadores de calidad para
evaluar la oportunidad, accesibilidad, continuidad, pertinencia y seguridad en

la prestacion de los servicios de salud de las instituciones prestadoras de
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servicios de salud. Los indicadores de calidad y los respectivos estandares

en los procesos prioritarios.

2.2.2 DECRETO 4725 DE 2.005
Decreto por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para

uso humano.

Esta norma tiene vital importancia para el control y vigilancia de la seguridad
del paciente ya que en el articulo 61 el Ministerio de la Proteccion Social con
el apoyo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), disenara el Programa de Tecnovigilancia que permita identificar los
incidentes adversos no descritos, cuantificar el riesgo, proponer y realizar
medidas de salud publica para reducir la incidencia y mantener informados a
los usuarios, a otros profesionales de la salud, a las autoridades sanitarias a

nivel nacional y a la poblacién en general.

Adicionalmente en esta norma, se dan herramientas conceptuales a las
organizaciones para el establecimiento de vigilancia y control dentro de las
instituciones en cuanto al uso adecuado de medicamentos y dispositivos

médicos.

2.2.3 DECRETO 1011 DE ABRIL DE 2.006
Este decreto fue sancionado con el fin de modificar y establecer el nuevo
SOGC de la atencion de salud del SGSSS y en igual forma dar cumplimiento

a las disposiciones legales a la fecha de promulgacion.

El SOGC de la atencion de salud esta definido como el conjunto de

instituciones, normas, requisitos, mecanismos y procesos deliberados y
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sistematicos que desarrolla el sector salud para generar, mantener y mejorar

la calidad de los servicios de salud en el pais.

2.2.3.1 CARACTERISTICAS DEL S.O0.G.C DE LA ATENCION EN
SALUD

Para efectos de evaluar y mejorar la Calidad de la Atencion de Salud, el
S.0.G.C de la atencion en salud debera cumplir con las siguientes
caracteristicas:

Accesibilidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de

salud que le garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Oportunidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios
que requiere, sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o
su salud. Esta caracteristica se relaciona con la organizacion de la oferta de
servicios en relacion con la demanda y con el nivel de coordinacion

institucional para gestionar el acceso a los servicios.

Seguridad. Es 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.

Pertinencia. Es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que
requieren, con la mejor utilizacion de los recursos de acuerdo con la
evidencia cientifica y sus efectos secundarios son menores que los

beneficios potenciales.

Continuidad. Es el grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones
requeridas, mediante una secuencia logica y racional de actividades, basada

en el conocimiento cientifico.
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2.2.3.2 COMPONENTES DEL S.0.G.C.S.

El SOGC de la atencién en salud cuenta con cuatro componentes basicos

cada uno de ellos reglamentado bajo una resolucion y/o anexos técnicos:
A. El Sistema Unico de Habilitacion (Resolucion 1043 de 2.006)

El Sistema Unico de Habilitacion es el conjunto de normas, requisitos y
procedimientos mediante los cuales se establece, registra, verifica y controla
el cumplimiento de las condiciones béasicas de capacidad tecnolbgica y
cientifica, de suficiencia patrimonial y financiera y de capacidad técnico-
administrativa, indispensables para la entrada y permanencia en el Sistema,
los cuales buscan dar seguridad a los usuarios frente a los potenciales
riesgos asociados a la prestacion de servicios y son de obligatorio

cumplimiento por parte de los Prestadores de Servicios de Salud y las EAPB.

De la Resolucion 1043 de 2.006 que reglamenta este componente del SOGC
de la atencion en salud se derivan 2 anexos técnicos que permiten la

ejecucion y aplicacion de la norma:

Anexo Técnico 1: Manual Unico de Estandares y Verificacion.

El cual es una guia o lista de chequeo que permite la evaluacion y
determinacién de los estandares minimos de habilitacién para considerar que
los prestadores de servicios de salud cuentan con las condiciones necesarias

para una atencion segura en salud del usuario.

Dentro de este Anexo Teécnico se presentan nueve estandares para
verificacion y de los cuales el noveno estandar habla en forma exclusiva del
SEGUIMIENTO A RIESGOS EN LA PRESTACION DE SERVICIOS. No se

debe suponer que es el Unico item que evalla la seguridad del paciente
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dentro de las instituciones, esta va implicita en cada uno de los estandares

definidos en la norma.

Anexo Técnico 2: Manual Unico de Procedimientos de Habilitacion

En el cual se establecen las condiciones que deben cumplir los Prestadores
de servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el
componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion

en salud.

“Dado que el sistema unico de habilitacion busca controlar el riesgo asociado
a la prestacién de servicios de salud y controlar las condiciones en que se
ofrecen los servicios,..., el manual desarrolla un capitulo donde se lista una
serie de indicadores de seguimiento a riesgo. Dichos indicadores deben
servir de herramienta objetiva de medicion y analisis del desempefio de cada
uno de los servicios, los cuales deben ser punto de partida para el

mejoramiento.”

B. La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencién en

salud.

La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion en Salud, se
define como un componente de mejoramiento continuo, en el SOGC,
entendida como “el mecanismo sistematico y continuo de evaluacion y
mejoramiento de la calidad observada, respecto de la calidad esperada, de la
atencion en salud que reciben los usuarios”. El Plan de Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad de la atencion en salud (PAMEC) es la forma a

través de la cual la institucién implementa este componente.

La auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencién de Salud

implica:
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1. La realizacion de actividades de evaluacion, seguimiento y mejoramiento

de procesos definidos como prioritarios.

2. La comparacion entre la calidad observada y la calidad esperada, la cual
debe estar previamente definida mediante guias y normas técnicas,

cientificas y administrativas.

3. La adopcion por parte de las instituciones de medidas tendientes a corregir
las desviaciones detectadas con respecto a los parametros previamente
establecidos y a mantener las condiciones de mejora realizadas.

La auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud debe

operar en tres niveles:

e Autocontrol
e Auditoria Interna

e Auditoria Externa
C. El Sistema Unico de Acreditacion (Resolucion 1445 de 2.006).

El Sistema Unico de Acreditacion es el conjunto de entidades, estandares,
actividades de apoyo y procedimientos de autoevaluacion, mejoramiento y
evaluacion externa, destinados a demostrar, evaluar y comprobar el
cumplimiento de niveles superiores de calidad por parte de las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud, las Empresas Administradoras de Planes
de Beneficios (EAPB) y las Direcciones Departamentales, Distritales y

Municipales que voluntariamente decidan acogerse a este proceso.
Caracteristicas del Sistema Unico de Acreditacion:
e Confidencialidad

e FEficiencia
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e Gradualidad

Actualmente en Colombia el otorgamiento de la Acreditacion en salud es
dado unicamente por el Instituto Colombiano de Normas Técnicas ICONTEC.

La Resolucién 1445 de 2.006 presenta un Anexo Técnico 1 en el cual se
presenta El manual de estandares de acreditacion para entidades de salud y
como su nombre lo indica, presenta los lineamientos instrumentales que
guiaran el proceso de acreditacion para dichas instituciones. Se constituye
este manual en pieza fundamental para las instituciones que pretendan
adelantar procesos de mejoramiento continuo de calidad, a los evaluadores
del proceso y los profesionales en salud en general.

La base fundamental para el desarrollo de los diferentes estandares es la
seguridad del paciente como principal eje. Adicionalmente, un componente
importante dentro del desarrollo de una Acreditacion en salud, es la inclusion
tanto del paciente como de la familia y el entorno dentro de la atencién en

salud, haciéndolos participes del proceso.

D. El Sistema de Informacion para la calidad (Resolucion 1446 de
2.006).

El Ministerio de la Proteccion Social disefiara e implementara un "Sistema de
Informacién para la Calidad" con el objeto de estimular la competencia por
calidad entre los agentes del sector que al mismo tiempo, permita orientar a
los usuarios en el conocimiento de las caracteristicas del sistema, en el
ejercicio de sus derechos y deberes y en los niveles de calidad de los
Prestadores de Servicios de Salud y de las EAPB, de manera que puedan
tomar decisiones informadas en el momento de ejercer los derechos que

para ellos contempla el Sistema General de Seguridad Social en Salud.
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Los objetivos del Sistema de Informacion para la Calidad son:
e Monitorear
e Orientar
e Referenciar

e Estimular

Los principios del Sistema de Informacion para la Calidad son:
e Gradualidad
e Sencillez
e Focalizacién
e Validez y Confiabilidad
e Participacién

e Eficiencia

El Ministerio de la Proteccién Social establecié unos indicadores de calidad
del SOGCS que son de obligatorio reporte por parte de las instituciones

obligadas al cumplimiento del presente decreto.

Anexo Técnico 1 Resolucién 1446 de 2.006: En el cual se adoptan los
indicadores de monitoria del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de

la Atencién en Salud.

Igualmente este Anexo Técnico nos presenta un listado de Eventos Adversos
minimos a reportar para las Instituciones de Prestadoras de Servicios de
salud. De estos se pueden generar nuevos Eventos Adversos de acuerdo a

las caracteristicas de la institucion que realiza la atencién en salud.

1. Cirugias o procedimientos cancelados por factores atribuibles al

desemperio de la organizacién o de los profesionales
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Pacientes con trombosis venosa profunda a quienes no se les realiza
control de pruebas de coagulacion

Ingreso no programado a UCI luego de procedimiento que implica la
administracion de anestesia

Pacientes con neumonias broncoaspirativas en pediatria o UCI
neonatal

Pacientes con Ulceras de posicion

Distocia inadvertida

Shock hipovolémico post — parto

Maternas con convulsion intrahospitalaria

Cirugia en parte equivocada o en paciente equivocado

10.Pacientes con hipotension severa en post — quirdrgico

11.Pacientes con infarto en las siguientes 72 horas post — quirdrgico

12.Reingreso al servicio de urgencias por misma causa antes de 72

Horas

13.Reingreso a hospitalizacion por la misma causa antes de 15 dias

14.Entrega equivocada de un neonato

15.Robo intra — institucional de nifios

16.Fuga de pacientes siquiatricos hospitalizados

17.Suicidio de pacientes internados

18.Consumo intra - institucional de sicoactivos

19.Caidas desde su propia altura intra — institucional

20.Retencién de cuerpos extrafios en pacientes internados

21.Quemaduras por lamparas de fototerapia y para electrocauterio

22.Estancia prolongada por no disponibilidad de insumos o

medicamentos

23. Utilizacion inadecuada de elementos con otra indicacion

24.Flebitis en sitios de venopuncion

25.Ruptura prematura de membranas sin conducta definida

26.Entrega equivocada de reportes de laboratorio
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27.Revision de reemplazos articulares por inicio tardio de la rehabilitacion

28.Luxacion post - quirdrgica en reemplazo de cadera

29. Accidentes postransfusionales

30.Asalto sexual en la institucion

31.Neumotdérax por ventilacion mecanica

32. Asfixia perinatal

33.Deterioro del paciente en la clasificacion en la escala de Glasgow sin
tratamiento

34.Secuelas post — reanimacion

35.Pérdida de pertenencias de usuarios

36.Pacientes con diagnostico que apendicitis que no son atendidos

después de 12 horas de realizado el diagndstico

2.3LINEAMIENTOS PARA LA IMPLEMENTACION DE LA POLITICA
DE SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA REPUBLICA DE
COLOMBIA. Ministerio de la Proteccion Social.

El objetivo principal de estos lineamientos expedidos por el Ministerio de la

Proteccion Social es prevenir la ocurrencia de situaciones que afecten la

seguridad del paciente, reducir y de ser posible eliminar la ocurrencia de

Eventos Adversos para contar con instituciones seguras y competitivas

internacionalmente.

2.3.1 PRINCIPIOS ORIENTADORES DE LA POLITICA

e Enfoque de atencién 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.

e Cultura de Seguridad. El ambiente de despliegue de las acciones de

seguridad del paciente deben darse en un entorno de confidencialidad
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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

e Integracion con el SOGCalidad de la Atencion en Salud. La politica
de seguridad del paciente es parte integral del SOGC de la Atencion
en Salud, y es transversal a todos sus componentes.

e Multicausalidad. El 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.

e Validez. Para impactarlo se requiere implementar metodologias y
herramientas practicas, soportadas en la evidencia cientifica
disponible.

e 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.

e 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 contara con la activa participacion de ellos y procurara defenderlo

de sefialamientos injustificados.

2.4 OBJETIVOS DE LA POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

a. Direccionar las politicas institucionales y el disefio de los procesos de
atencion en salud hacia la promocion de una atencion en salud
segura.

b. Disminuir el riesgo en la atencion en salud brindada a los pacientes.

c. Prevenir la ocurrencia de eventos adversos en los procesos de
atencion en salud mediante el despliegue de metodologias

cientificamente probadas y la adopcion de herramientas practicas que
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mejoren las barreras de seguridad y establezcan un entorno seguro de
la atencion en salud.

Coordinar los diferentes actores del sistema hacia mejoras en la
calidad de la atencion, que se evidencien en la obtencién de
resultados tangibles y medibles.

Homologar la terminologia a utilizar en el pais.

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.

Difundir en la opinién publica y los medios de comunicacion los
principios de la politica de seguridad del paciente.

Articular y coordinar con los principios, los objetivos y las estrategias
de la seguridad del paciente a los diferentes organismos de vigilancia
y control del sistema.

2.4.1 ACCIONES INSTITUCIONALES QUE PROPENDEN POR

ESTABLECER LA POLITICA INSTITUCIONAL DE SEGURIDAD
DEL PACIENTE

La alta gerencia de las instituciones debe demostrar y ser explicita en el

compromiso con la seguridad del paciente como estrategia, indispensable

para un entorno seguro y promover una transformaciéon hacia una cultura de

seguridad.

La politica de seguridad debe procurar establecer en forma clara los

propésitos de su formulacion, que pueden ser:

Instituir una cultura de seguridad del paciente: cultura justa, educativa
y no punitiva pero que no fomente la irresponsabilidad.
Reducir la incidencia de incidentes y eventos adversos.

Crear o fomentar un entorno seguro de la atencion.
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e Educar, capacitar, entrenar y motivar el personal para la seguridad del

paciente

Ademas de lo anterior, debe dar lineamientos claros de como implementarla,
lo que significa abordar algunos de los siguientes temas:

e Crear un sistema de reporte de incidentes y eventos adversos.

e Garantizar la confidencialidad de los analisis.

o Diseflar estrategias organizacionales para su operacion: unidad
funcional, equipo de trabajo, componente del sistema de calidad,
programa o plan, definicion de responsable, mecanismos de difusién,
capacitacion, entrenamiento.

e Homologar en la institucion los conceptos y definiciones claves.

e Integrar con otras politicas y procesos institucionales: Calidad, talento
humano, recursos fisicos, tecnolégicos, informacion, etc.

e Construir una alianza con al paciente y su familia.

¢ Integrar con los procesos asistenciales.

e Definir los recursos dispuestos para la implementacion de la politica.

2.4.1.1 Metodologias para la evaluacion de la frecuencia con lo cual se
presentan los eventos adversos

Los resultados de los sistemas de reporte no son la alternativa mas util para
monitorizar el incremento o la disminucion de eventos adversos en la
institucion, por lo cual es recomendable realizar a intervalos periddicos
estudios que midan prevalencia o incidencia de ocurrencia de dicho
fendbmeno. Para este propédsito la metodologia desarrollada a partir del
estudio IBEAS es una alternativa util para este propdsito, asi como las
herramientas para el analisis de indicio de evento adverso disponibles en la

literatura.
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2.4.1.2 Procesos para la deteccion de la ocurrencia de eventos
adversos

La resolucién 1446 del 2006 establece como obligatorio la vigilancia de

eventos adversos. Esta estrategia es mas efectiva si se combina con un

sistema de reporte de lo encontrado. Sin embargo, los sistemas de reporte

que se implementen deberan tener como finalidad el aprendizaje para

generar barreras de seguridad. Es esencial proteger la intimidad y la

confidencialidad del proceso.

Debe existir un sistema de reporte intrainstitucional, que privilegie la
confidencialidad de lo reportado, que permita realizar un claro analisis causal
y dentro del cual se puedan identificar los factores que estan bajo el control
de la institucion, y diferenciarlos de aquellos que requieren acciones

extrainstitucionales.

Tales sistemas de reporte pueden beneficiarse de la utilizacidon de otras
herramientas que incrementen la capacidad de deteccion como instrumentos
de tamizaje para la deteccion de eventos adversos hospitalarios o técnicas
“disparadoras” (también conocidas como “Trigger Tool” por su denominacién

en el idioma inglés) del alerta sobre la ocurrencia de eventos adversos

2.4.1.3 Metodologias para el analisis de los eventos adversos
Aungue muchas veces es facil identificar acciones u omisiones como causa
inmediata de un incidente, un analisis mas cuidadoso, usualmente, descubre
una serie de eventos concatenados que condujeron al resultado adverso. La
identificacion de una desviacion obvia, con respecto a una buena practica, es

apenas el primer paso de una investigacion profunda.

Un proceso de reflexion sisteméatico y bien estructurado, tiene mucha mas

probabilidad de éxito que aquellos métodos basados en tormenta de ideas
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casuales o0 en sospechas basadas en valoraciones rapidas de expertos. No
reemplaza la experiencia clinica, ni desconoce la importancia de las
reflexiones individuales de los clinicos. Por el contrario, las utiliza al maximo,

en el momento y de la forma adecuada.

Metodologias para este propdsito son el Protocolo de Londres, el analisis de
ruta causal o andlisis de causa raiz, el modo de falla y efectos u otros
(AMFE).

2.4.2 ACCIONES INTERINSTITUCIONALES QUE PROPENDEN POR
ESTABLECER LA POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

En la basqueda para mejorar la seguridad de los pacientes, las experiencias
nacionales mas avanzadas han propuesto la creaciébn de un sistema de
reporte extra institucional del evento adverso y su manejo para que de las
fallas de unos sirvan a todos los actores del sistema como aprendizaje
cuando los mismos errores ocurren repetidas veces en muchos escenarios y
los pacientes contindan siendo lesionados no intencionalmente por errores

evitables.

El Sistema de Reporte extra institucional es voluntario y recogera aquellos
eventos adversos originados en situaciones que ameriten acciones al nivel
del sistema o coordinacion entre diferentes actores. Para el sistema de
seguridad institucional, esto puede constituir una oportunidad, al aportar para
la generacion de acciones extrainstitucionales que potencien los esfuerzos

intra institucionales.

El reporte puede capturar los errores, los dafios y lesiones involuntarias, los
incidentes, los funcionamientos defectuosos de los equipos, los fracasos de
los procesos, que si no se detienen en un informe individual sino que se

proyectan a todo un sistema, se lograra estandarizar, comunicar, analizar,

74



mejorar y en la respuesta se diseminardn las lecciones aprendidas de

eventos informados.

El sistema de reporte extra institucional podra generar acciones a través de
la concertacion de los diferentes actores: Comité de Calidad y Seguridad, o
del establecimiento de normas: Unidad Sectorial de Normalizacion en Salud,
0 generar alertas normativas: Ministerio del Proteccion Social — Organismos

de Vigilancia y Control del Sistema.

3. LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN COLOMBIA

La estrategia de Seguridad del Paciente que desarrolla Colombia es el
conjunto de acciones y estrategias sencillas que esta impulsando el
Ministerio de la Proteccion Social para ser implementadas por las
instituciones prestadoras de servicios de salud; las cuales propenden a
ofrecer herramientas practicas para hacer mas seguros los procesos de
atencién, impactar en la mejora de la calidad y de proteger al paciente de

riesgos evitables que se derivan de la Atencion en salud’.

De acuerdo al documento presentado por el Ministerio de la Proteccion
Social en 2.007, Herramientas para la seguridad del paciente, La Seguridad
del Paciente en Colombia cuenta con seis elementos clave para la

implementacion de la estrategia:

1. Tener una mirada eminentemente técnica: Requiere abordar el
tema desde el método cientifico para sustentar conceptos, modelos y
herramientas que permitan entender los factores humanos vy
organizacionales que contribuyen a la ocurrencia de errores y eventos

adversos e intervenirlos.
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2. El modelo explicativo a través del cual entendemos el Evento
adverso: el Dr. James Reason plante6 el modelo mas utilizado en
estos momentos, llamado el modelo del Queso Suizo (Ver grafica 4).
En este modelo, el punto es que entre los peligros y el dafio se
encuentren las deficiencias, las fallas que puedan presentarse en los
diferentes procesos de la atencion. Para que esos peligros lleguen a
ser dafo, se necesita que los diferentes problemas, las diferentes

fallas se alineen de tal manera que todas concurran en producirlo.

Errores humanos y fallos del sistema in;-:::::mi::da
Fallo de
supervision Peligros

0L | 7

Comunicacion
deficiente

Dafios Formacion
inadecuada

Monitorizacion deficiente Defensas del sistema

Figura 4: Fuente: Enfermeria Global version ISSN 1695-6141 Enferm.
glob. vol.10 no.22 Murcia abr. 2011

3. La respuesta organizacional no punitiva ante la presencia de
eventos adversos o errores; que promueva la busqueda activa de
estos sin temor a las posibles represalias y castigos.

4. Involucrar al paciente y su familia: desde que el paciente llega a la
Institucién hay que educarlo; al paciente hay que darle elementos para
que pregunte por sus posibles riesgos, para que identifique esos
posibles factores que pudieran alertarlo y para que lo comunique e

igualmente cuando ya la Institucion tiene una cultura de seguridad del
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paciente aprendera a volverse experta en no ignorar esos alertas que
los pacientes nos generan, es decir, involucrar en forma activa al
paciente y su familia como una barrera de seguridad

5. Promover una cultura de Seguridad en la Institucion acompafiada
del despliegue de herramientas practicas. La cultura de Seguridad
debe venir desde la misma alta direccion, desde los mensajes que la
alta direccion genera.

6. Entender que lo importante es definir y mantener un foco claro
sobre el cual se evidencien los resultados. Si yo desarrollo una
politica y una estrategia de seguridad del paciente es para obtener
resultados, no solamente para mostrar cuadros y gréaficos, para

mostrar procesos.

4. REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS EN COLOMBIA

4.1Reporte intrainstitucional
En Colombia no existe un formato estandarizado de reporte de eventos

adversos para las instituciones de salud. El Estado ha desarrollado a travées
del Ministerio de la Proteccion Social herramientas que orientan en la
implementacion de programas de seguridad del paciente y sistemas de

reporte y analisis de eventos adversos.

Cada institucién independientemente, ha desarrollado sistemas de reporte y
analisis de eventos adversos para el seguimiento e implementacién de
acciones de mejora a nivel intrainstitucional. Son pocos los datos que
pueden conocerse sobre analisis epidemioldgicos o estadisticos de la

informacion recopilada las instituciones.
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Es de resaltar el aporte que algunas instituciones de salud del pais como el
Centro Médico Imbanaco y la Fundacion Valle de Lili en Cali, Hospital Pablo
Tobon Uribe y Hospital San Vicente de Paul en Medellin, la Fundacién
Santafé de Bogotd y la Fundacion Cardiovascular de Colombia en
Bucaramanga; quienes han dado a conocer sus experiencias en la

prevencion de eventos adversos y practicas de atencidn segura.

4.1.1. Reporte extrainstitucional

El Ministerio de la Proteccion Social ha desarrollado el Observatorio de
Calidad de la Atencion en Salud, un espacio que brinda herramientas para la
implementacion de los Sistemas Obligatorios de Garantia de Calidad en las

instituciones de salud del pais.

De acuerdo al Observatorio de Calidad “La creaciéon de un sistema de reporte
extra institucional es una estrategia que facilita el aprendizaje de las
organizaciones a partir de la experiencia de otras IPS en el reporte voluntario
y no punitivo de las fallas de calidad evitables en la atencion del paciente y
las acciones emprendidas por la institucion, para prevenir la ocurrencia de
situaciones similares que afectan la seguridad del paciente, reducir y en lo
posible eliminar la ocurrencia de Eventos Adversos o0 mitigar sus
consecuencias e incorporar barreras de seguridad para fortalecer la calidad

de la atencion en salud”.

A través del portal del Observatorio de Calidad las instituciones pueden
realizar el reporte de eventos adversos que consideran importantes y puedan
brindar la oportunidad del desarrollo de acciones de mitigacion y creacion de

barreras de seguridad para otras instituciones.

78



Desde el observatorio se han generado “Alertas de Seguridad”, cuatro hasta
el momento, que van enfocadas hacia eventos de caracter en Salud Publica
como lo son el Célera y el Dengue. Aun no se han presentado alertas

relacionadas por eventos adversos reportados extrainstitucionalmente.

4.2. FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA

En el mundo se ha dado importancia al reporte de eventos adversos
relacionados con medicamentos y dispositivos médicos, tanto asi que existen

sistemas de reporte exclusivos para este tipo de eventos™®.

Los eventos adversos causados por errores en la administracion de
medicamentos contintan siendo las lesiones evitables mas frecuentemente

inflingidas a pacientes como consecuencia del proceso de atencién®’.

En Colombia, el Ministerio de la Proteccion Social en conjunto con el INVIMA
ha determinado la necesidad de desarrollar un sistema de vigilancia de los
eventos adversos medicamentosos y por dispositivos médicos dentro de

cada una de las instituciones.

Para lo anterior se han definido dos conceptos fundamentales: la
farmacovigilancia y la tecnovigilancia. La primera hace referencia a todo lo
relacionado con la vigilancia, como su nombre lo indica, de los
medicamentos utilizados en la atencion en salud. Por otra parte la
tecnovigilancia esta relacionada con el control y seguimiento a todo lo que
tiene que ver con los insumos y dispositivos médicos, incluidos equipos y

todo lo requerido para la atencién en salud diferente a los medicamentos®®
29,30
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Existen dos normas que presentan en forma clara las definiciones y términos
requeridos para la implementacion y directrices en cuanto a los programas de
Farmacovigilancia (Decreto 2200 de 2.005) y Tecnovigilancia (Decreto 4725
de 2.005). En el siguiente aparte se presentan algunas de esas definiciones
gue tienen mayor relevancia para un sistema de reporte de eventos adversos

en una institucion.

4.3. DEFINICIONES PARA EL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS
EN COLOMBIA

Una de las solicitudes hechas por los participantes por Colombia en el
estudio IBEAS, fue la necesidad de unificar la terminologia o definiciones que
se utlizarian en la implementacion de la estrategia de Seguridad del
Paciente en el pais. Adicionalmente, la unificacion de términos permitira la
consolidacion de informacion estadisticamente significativa y que llevara al

desarrollo de acciones de mejora para las instituciones.

El Ministerio de la Proteccion Social realizé una revision bibliografica

llegando a la siguiente propuesta de definiciones:

Riesgo: Es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra®.

Evento Adverso: Dafio no intencional causado al paciente como un
resultado clinico no esperado durante el cuidado asistencial y puede o0 no
estar asociado a error. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no

prevenibles” 3*:
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Evento Adverso Prevenible: Resultado no deseado, no intencional, que se
habria evitado mediante el cumplimiento de los estandares del cuidado

asistencial disponibles en un momento determinado>".

Evento Adverso No Prevenible: Resultado no deseado, no intencional, que
se presenta a pesar del cumplimiento de los estdndares del cuidado

asistencial®'.

Complicacion: Resultado clinico adverso de probable aparicion e inherente
a las condiciones propias del paciente y/o de su enfermedad”’.

Incidente: Es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de
un paciente, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos

asistenciales y que no alcanza a causar un evento adverso o complicacién”
31

Evento Centinela: Es un evento adverso grave que ocasiona prolongacion
de la estancia hospitalaria, algin tipo de incapacidad transitoria o
permanente o la muerte y que requiere de intervencion organizacional

inmediata para evitar su recurrencia’.

Error Asistencial: Falla humana de cualquier integrante del equipo de salud
que hace parte del proceso asistencial y que lleva a la ocurrencia de en
evento adverso, puede generarse desde la planeacién de la atencion bien

sea por accién y/o por omision’.
Riesgo Asistencial: Factor que puede 0 no estar asociado a la atencion en

salud, que aumenta la probabilidad de obtener un resultado clinico no

deseable’.
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Practica 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”

Seguridad: Es 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’.

Farmacovigilancia: Es la ciencia y actividades relacionadas con la
deteccién, evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o

cualquier otro problema relacionado con medicamentos®.

Errores de Medicacién: un suceso que puede evitarse y que es causado
por una utilizacion inadecuada de un medicamento, produciendo lesién a un

paciente, mientras la medicacién esta bajo control de personal sanitario’.

Reacciones adversas a medicamentos: referidas a alteraciones y/o
lesiones producidas cuando los medicamentos se utilizan de manera

apropiada, las cuales son dificilmente evitables’.

Tecnovigilancia: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la cualificacion de efectos adversos serios e indeseados
producidos por los dispositivos médicos, asi como la identificacién de los
factores de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la
notificacion, registro y evaluacion sistematica de los efectos adversos de los
dispositivos meédicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e

incidencia de los mismos para prevenir su aparicion?®.
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Dispositivo médico para uso humano: Se entiende por dispositivo médico
para uso humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo
biomédico u otro articulo similar o relacionado, utlizado so6lo o en
combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas
informéticos que intervengan en su correcta aplicacién, propuesta por el

fabricante para su uso?®.
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5. MARCO CONTEXTUAL

La Clinica Bucaramanga es una institucion prestadora de servicios de salud
de caracter privado, nivel Ill de complejidad. Se encuentra ubicada en la
Carrera 33 No. 53 - 27 de la ciudad de Bucaramanga en el departamento de

Santander y tiene como slogan “Somos todo un equipo para su salud”.

5.1 RESENA HISTORICA

El 5 de Junio de 1.949, se crea en la ciudad de Bucaramanga, una Clinica de
Urgencias y maternidad, con un ginecélogo, un obstetra, un anestesiélogo,
una enfermera profesional, cuatro ayudantes de enfermeria y seis personas
de servicios generales.

Teniendo en cuenta los cambios que estaban ocurriendo en la época y las
necesidades de la ciudad, el objeto social que en un principio estuvo
orientado hacia urgencias y maternidad, fue encaminado hacia la ciencia
médico quirurgica. Por la gran demanda, la planta fisica no fue suficiente y
en 1.969, se adquirié un terreno en la carrera 33 con calle 53, donde opera

actualmente.

A continuacion se transcriben los principios y valores que identifican la

institucion.

5.2 MISION

Somos un equipo interdisciplinario de profesionales de la salud, con una
acreditada experiencia, recursos técnicos cientificos, con un alto sentido
social, comprometido con la prestacion de servicios de calidad a la

comunidad del oriente colombiano.
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5.3VISION
Ser una Institucién reconocida por sus excelentes servicios de salud, con

tecnologia lider a nivel nacional, con altos estdndares de calidad en la

prestacion de nuestros servicios.

5.4 ORGANIGRAMA




5.5 POLITICA DE CALIDAD

En la Clinica Bucaramanga trabajamos para satisfacer las necesidades y
expectativas de nuestros usuarios de forma oportuna mejorando
continuamente nuestros servicios, asegurando rentabilidad y crecimiento,
optimizando la competencia del talento humano con valores de
responsabilidad y ética, involucrando a la sociedad en el desarrollo de una

cultura de solidaridad donante.

5.6 PRINCIPIOS ETICOS

a. INTEGRIDAD: En la Clinica Bucaramanga atendemos a los pacientes,

sus familias y la comunidad en general con una vision unitaria de
todas sus dimensiones fisicas, sociales y espirituales, propendiendo
por una recuperacion integral.

b. INDIVIDUALIDAD: En la Clinica Bucaramanga, todos los pacientes y

sus familiares son reconocidos como seres uUnicos e irrepetibles con
caracteristicas socioculturales, historias, y de valores distintos que
merecen de gran respeto.

c. CALIDAD: En la Clinica Bucaramanga se orientan las acciones a
realizar una prestacion de servicio eficiente y efectiva a los pacientes,
sus familiares y la comunidad en general, propiciando una
recuperacion satisfactoria y la mejora en la calidad de vida de nuestros

usuarios.

5.7VALORES INSTITUCIONALES

a. Trabajo en equipo. Trabajamos en equipo para constituir un
mecanismo que garantiza la objetividad, imparcialidad y calidad de la
labor desarrollada, generando un ambiente de confianza que permite

mejorar el desarrollo profesional, personal e institucional.
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b. Integridad y Honestidad. Nos comprometemos con el cumplimiento de
normas elevadas de conducta, garantizando un comportamiento que
excluya cualquier reproche.

c. Confidencialidad. Conservamos bajo estricta confidencialidad la
informacion privada de pacientes y todo lo que este nos confié para la
atencién asistencial y la informacion de la organizacién conocida
durante el ejercicio de nuestros cargos.

d. Solidaridad: Nos preocupacion por los problemas sociales del pais, la
sociedad, la organizacion y nos comprometemos con la bisqueda de
soluciones.

e. Servicio y cordialidad: Nos preocupamos por prestar un servicio
amable y armonico en donde se logren los intereses propios y los de

los demas.

5.8PORTAFOLIO DE SERVICIOS

Cuenta con 80 camas para hospitalizacion, 6 Salas de Cirugia, 8 camas en la
Unidad de Cuidados Intensivos, salas de endoscopia, salas de recuperacion
de cirugia ambulatoria, Servicio de Ginecobstetricia, Servicio de Urgencias,
Laboratorio Clinico, Banco de Sangre, Cirugia Ambulatoria, Imagenologia,
Terapias fisicas respiratorias y Farmacia.

Ofrece servicios en las areas de:

« Urgencias

* Hospitalizacién

« Cirugia ambulatoria

« Cirugia I, II, I, IV nivel

* Unidad de Cuidados Intensivos

* Imagenologia - ecografia
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» Laboratorio y Banco de sangre
» Unidad obstétrica

« Gastroenterologia

* Urodinamiay litotricia

» Terapia fisica — respiratoria

+ Consulta Externa

5.8.1 Servicio de Urgencias
En el servicio de urgencias, se cuenta con cuatro consultorios médicos para

la atencion integral de pacientes con recurso humano altamente calificado
comprometido con la atencidén de nuestros usuarios.
Cuenta con:

* Cubiculo para atencion del paciente critico

* 4 Cubiculos de Observacion de pacientes pediatricos

* 10 cubiculos individuales para observacion de pacientes adultos

+ Sala de Pequefia Cirugia

+ Sala para Terapia Respiratoria y Micronebuliacion.

+ Sala de Ortopedia

* Sala de Curaciones

5.8.2 Ayudas diagndsticas
* Rayos X.

» Ecografia.

» Tomografia

» Laboratorio Clinico.

* Banco de Sangre.

* Unidad de Endoscépica

* Laparoscopia.

* Monitor Fetal.
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» Fibrobroncoscopio

* Urodinamia

5.9Hospitalizacion
Servicios hospitalarios con habitaciones estilo suite individual o bipersonal
que se ajustan a las expectativas de los pacientes, brindandole la mayor

seguridad respecto a su estado de salud.

Cuenta con personal especializado en las diferentes areas, servicios
complementarios como: médicos hospitalarios 24 horas, personal de
enfermeria, nutricion, terapia fisica respiratoria, conformando un equipo de

trabajo con el Unico fin de mejorar la condicion de salud de sus pacientes.

5.9.1 Area Quirargica
La gran experiencia en el Area Quirlrgica, hacen de ésta su especialidad y
fortaleza. Cuenta con equipos de monitoreo especializado, garantizando al

paciente un alto grado de seguridad.

El Area Quirlrgica se encuentra ubicada en el segundo piso, cuenta con
SEIS (6) quiréfanos completamente dotados, Sala de Recuperacion y éarea

de esterilizacion.

Tienen servicios en areas quirargicas de:
» Cirugia General
+ Cirugia Bariatrica
» Cirugia de Torax
» Cirugia Plastica y Estética
+ Cirugia Maxilofacial
» Cirugia de Rodilla y Artroscopia

» Cirugia Oncologica
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+ Cirugia de Laparoscopia

* Neurocirugia

* Ortopedia y Traumatologia
+ Urologia

* Urodinamia

* Ginecologia y Obstetricia

» Otorrinolaringologia

5.9.2 Cirugia Ambulatoria
Area completamente independiente con 6 camillas para recuperacion de
procedimientos ambulatorios por anestesia general, local o regional,

bridandose atencion con altos parametros de calidad.

5.9.3 Unidad de Cuidados Intensivos
Se cuenta con ocho cubiculos completamente dotados con camas eléctricas,
equipos de monitorizacion permanente, bajo la supervision de médicos
especialistas, personal de enfermeria, terapia fisica — respiratoria y nutricion
las 24 horas del dia con amplia experiencia certificada.

5.9.4 Ginecobstetricia
Sala de ginecologia y obstetricia independiente, para control del parto y/o
cesérea, brindandose monitorizacion continua durante el tiempo de estancia,
con personal idéneo y capacitado, para ofrecer un servicio con parametros

de seguridad y eficiencia.

5.9.5 Servicios complementarios
* Servicio de Farmacia 24 horas al dia.
* Servicio de Ambulancia Béasica

* Trabajo Social
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.  METODOLOGIA

Con el fin de recolectar la mayor y mejor evidencia que diera soporte para la
propuesta de un sistema de reporte de eventos adversos para la Clinica
Bucaramanga, se desarrollaron los siguientes pasos metodolégicos:

1. Se definieron los marcos tedrico, normativo y conceptual del manejo
de los eventos adversos mediante la busqueda bibliografica de
documentos técnicos-cientificos, la revision de la normatividad vigente

para Colombia en cuanto a la politica de seguridad del paciente.

2. Se hizo una revision de los modelos de reportes y andlisis de los

eventos adversos en el ambito nacional e internacional

3. Se realiz6 un diagnaostico técnico administrativo del funcionamiento del
sistema de reporte de eventos adverso de la clinica Bucaramanga que
permitiera identificar puntos criticos de dicho sistema que puedan ser

mejorados.

4. Se hizo una propuesta de lo que deberia ser el sistema de reporte
para la Clinica incorporando los elementos conceptuales,
metodoldgico, normativos e institucionales que sirva de apoyo al
equipo directivo de la clinica en la adopcion de estrategias que

mejoren la aplicacion de la politica de seguridad del paciente.
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1. DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE REPORTE DE EVENTOS
ADVERSOS EN LA CLINICA BUCARAMANGA

1.1DEL SISTEMA REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS EN LA
CLINICA BUCARAMANGA

En cuanto a politicas de Seguridad del Paciente, la Clinica Bucaramanga no
tiene establecidos pardmetros o directrices especificas. Hasta la vigencia, se
ha manejado en forma empirica, con analisis de casos especificos y planes
de mejora teniendo en cuenta el dia a dia de la instituciéon. Igualmente no
hay un concepto claro y socializado sobre una politica de Seguridad del

Paciente.

La Clinica Bucaramanga cuenta con un sistema de reporte a través de un
software llamado Esculapio. Dentro de este programa se encuentra un
componente llamado SICE (Sistema de Informacién de Consulta Externa) en
el cual el personal realiza el registro de los eventos adversos identificados.
El software para el reporte de eventos adversos fue implementado en el afio
2.005 y hasta el momento Unicamente han sido capacitados en el programa
los profesionales del &rea de Enfermeria que laboraban en ese entonces en
la institucion. La capacitacién del personal nuevo de enfermeria ha sido por

sus colegas durante el periodo de prueba.

Paralelo al software de reporte se esta llevando un formato manual
implementado desde Noviembre de 2.010 por parte de la jefatura del
departamento de Enfermeria, en el cual los profesionales de esta area
realizan el reporte de los eventos adversos e incidentes detectados.
Igualmente, se cred un formato de analisis y gestion de los eventos adversos

reportados, estos son revisados segun la criticidad de la situacion reportada.
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En cuanto al protocolo para el reporte y gestion de eventos adversos, la
Clinica Bucaramanga no cuenta con documentos que soporten la actividad
hasta el momento implementada en cuanto a vigilancia de eventos adversos.
Mes a mes se realiza la consolidacion de los eventos en una sabana en

Microsoft Excel y es presentada en reunion a la Direccion Médica.

1.1.1 REPORTE ELECTRONICO DE EVENTOS ADVERSOS
Para entender como opera el sistema de reporte de eventos adversos de la
Clinica Bucaramanga, se realiz6 un andlisis descriptivo de los eventos

reportados durante el afio 2.010.

Se realizd la extraccion del programa SICE recolectando un total de 237
eventos adversos para el afio de 2.010. Posteriormente se realizd6 una
depuracion teniendo en cuenta la duplicidad de la informacion, quedando un
total de 216 eventos para el andlisis. Los registros sélo aportaron nombre del

evento y servicio donde se genero el reporte. (Ver figura No.5)
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Figura 5: Fragmento de hoja de consolidado de reportes de eventos adversos emitido por el software
SICE de la Clinica Bucaramanga

De acuerdo a la grafica podemos observar que el servicio de cirugia fue el
gue mas reportes realizdé durante el afio 2.010 con un total de 177 eventos.
Pero si revisamos la segunda grafica vemos que la mayor parte de los
eventos presentados fueron bajo el concepto de “Cirugias o procedimientos
cancelados por factores atribuibles al desempefio de la organizacién o de

los profesionales” con un total de 174.

94



200

180 177

160 -

140 -

120 -

100 -

@

Cirugia Hospitalizacion Urgencias

Graéfica 1. Eventos Adversos presentados en la clinica Bucaramanga durante el afio 2.010 segun el
servicio donde se reporta.

Teniendo en cuenta lo anterior, se puede observar que el servicio de cirugia
es el que mas reporta dentro de la institucién. Al revisar cada reporte se
evidencia que sélo se registran los casos de cancelacion de cirugia y no se
cuenta con informacién que aporte para un analisis mas profundo de los

eventos de este servicio.
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Grafica 2. Eventos Adversos presentados en la clinica Bucaramanga durante el afio 2.010 de acuerdo

al tipo de evento registrado.

También es de resaltar que de los 36 posibles eventos de la resolucion, solo

se reportan 6 eventos entre los cuales el mas notorio es “Caidas de su propia

altura — institucional” con un total de 20 registros (9,25%).

Los demas

eventos estan en el rango de frecuencia entre el 1,38 y 2,31% cada uno de

ellos.

Al realizar la extraccién de la informacién para el andlisis de los datos se

encontraron los siguientes obstaculos:

e Varios reportes realizados para un mismo evento.

e Los reportes hechos en el servicio de cirugia no cuentan con datos

esenciales como la edad del paciente por las caracteristicas del

software.

e Bajo compromiso por parte del personal para el reporte asociado a

desconocimiento sobre el tema.
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e El listado de opciones de Eventos Adversos del software esta limitado

a los referenciados en la Resolucion 1446 del 2.006.

En conclusién, no se puede considerar como representativos los resultados
obtenidos en el andlisis realizado a los eventos reportados en el software
SICE de la Clinica Bucaramanga, por lo cual se soporta la necesidad de la
formulacion de un sistema de reporte que permita un analisis y con

resultados que generen planes de mejora.

1.1.2 REPORTE MANUAL DE EVENTOS ADVERSOS
El reporte manual de eventos adversos se realiza a través de un formato que
contiene la informacién béasica para la identificacion del evento adverso. En
dicho formato se consigna informacién como:

- Nombre del paciente

- Servicio de ocurrencia

- Fecha de ocurrencia

- Descripcion del evento

- En caso de evento adverso medicamentoso o por dispositivo médico,

se consigna la informaciéon referente al medicamento o dispositivo

médico.

Este formato de reporte limita la informacion que pueda ser analizada del
evento. Adicionalmente, no cuenta con un espacio que permita determinar la
identificacion del paciente en forma mas clara como el documento de
identidad. Algunos pacientes no pueden ser encontrados al tener en forma
errénea los datos relacionados con el nombre (errores ortograficos y/o de

escritura).
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1.2 EVALUACION DEL PERSONAL DE LA CLINICA BUCARAMANGA
Y SITUACION ACTUAL DEL SISTEMA DE REPORTE DE EVENTOS
ADVERSOS

Para evaluar la situacion actual del reporte de eventos adversos en la Clinica
Bucaramanga se aplicd una sencilla encuesta de 8 preguntas en las cuales
se buscaba en forma general las condiciones de conocimientos y el manejo
dado a los eventos adversos en la institucion. Adicionalmente se buscé medir
la percepcion del personal sobre los eventos mas frecuentes en la institucion

y cuales son los servicios mas seguros.

Se aplicaron un total de 40 encuestas a diferentes profesionales de la Clinica
Bucaramanga. Se tuvieron en cuenta Meédicos (11), Enfermeras

profesionales (14) y Auxiliares de enfermeria (15).

Una de los primeros interrogantes estaba relacionada con el conocimiento de
la existencia de un sistema de reporte de eventos adversos en la institucion.
El 97,5% de los profesionales encuestados respondieron que la Clinica
Bucaramanga Sl cuenta con un sistema de reporte de eventos adversos.
Llama la atencién que algunos de los participantes (en especial los Médicos)
hacian comentarios como “me imagino que si” y marcaban afirmativamente.
Lo anterior puede llevar a pensar que hay un supuesto pero no ha sido dado

a conocer.
Cuando se interrogé sobre la posibilidad de realizar un reporte ante un

evento adverso, se observa que las Enfermeras Jefes son quienes registran

mayor intencionalidad de reporte que los demas profesionales.
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En lo relacionado con aspectos como el manejo de conocimientos sobre
eventos adversos, se encontro que los médicos consideran que tienen menor
claridad sobre el tema, a diferencia de los profesionales de enfermeria
quienes han recibido capacitacion sobre el tema. Con respecto a este punto,
la totalidad de los médicos (27,5% de los encuestados) reportaron no haber
recibido ningun tipo de formacién en eventos adversos, contrario al personal
de enfermeria que informaron haber sido capacitadas en el tema (72,5% de

los evaluados).

Grafica No.3 Intencién de reporte de eventos adversos por profesional evaluado de la Clinica

Bucaramanga.
100%

90%

80%

70%

60%
= Médicos

50% 0 ,
M Auxiliares de enfermeria

40% M Enfermera Jefe

30%

20%

10%

0% T T T
Siempre Casi siempre A veces Nunca

99



GréaficaNo.4 Nivel de conocimientos que cada profesional de la Clinica Bucaramanga considera tiene

sobre eventos adversos.
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Igualmente se interrogd a los profesionales por los servicios que consideran
pueden ser fuente de riesgos para los pacientes. Se presentd una gran
diversidad de respuestas, pero se puede observar que hay una tendencia
comun por los servicios de Urgencias y Hospitalizacién. Esto puede orientar

a implementacion de acciones de mejora en estas areas.
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Gréafica No.5 Servicios considerados como fuente de riesgo para presentacion de eventos adversos
por el personal evaluado en la Clinica Bucaramanga.
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Un aspecto que llamé la atencién es la poca claridad que hay del concepto
de evento adverso. Cuando se cuestiono sobre dicho concepto, presentando
una definicion y solicitando que la marcaran como falsa o verdadera, una
proporcion importante (32,5%) erraron en su respuesta, principalmente los
médicos, lo cual esté relacionado con el factor de carencia en capacitacion

sobre eventos adversos.

Se solicitd al personal que propusiera cual evento adverso considera mas
frecuente en la Clinica Bucaramanga. Algunos de los encuestados
reportaron varios eventos los cuales fueron tenidos en cuenta, por tanto el

total es mayor a 40 (nimero total de evaluados).

Los hallazgos de la encuesta muestra claramente la relacion que existe entre
el profesional que reporta y el evento adverso reportado. Si observamos la
siguiente grafica, la mayoria de los eventos estan especialmente

relacionados con la atencién por parte de los profesionales de enfermeria.
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Presentar como principales eventos adversos de la institucion la caida de
pacientes, Ulceras por presion y la flebitis en sitio de venopuncion, habla de
la estrecha relacion que existe entre evento y personal que reporta. Esto es
importante por cuanto el enfoque de las acciones de mejora van enfocadas a
mitigar dichos eventos y otros de caracter prioritario como los relacionados

con medicamentos e insumos médicos pueden quedar relegados.

Grafica No.6 Eventos adversos considerados como frecuentes por el personal evaluado en la Clinica

Bucaramanga.
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De acuerdo a los resultados obtenidos en la encuesta realizada, se puede
concluir que la Clinica Bucaramanga no cuenta con un sistema de reporte de
eventos adversos efectivo, ya que una parte importante de los profesionales
qgue laboran en la institucion han quedado por fuera de capacitacion, lo cual
ha llevado a la pérdida de una fuente valiosa de informacién de eventos
adversos como son los médicos. Adicionalmente, un aspecto critico son las
acciones de mejora que hasta ahora puedan ser implementadas ya que
estan enfocadas a eventos adversos que si bien son importantes, orientan la
seguridad del paciente al cuidado de enfermeria y no a la atencién integral

del paciente, en la cual participan tanto profesionales del area de la salud
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(médicos, enfermeras profesionales y auxiliares) como personal encargado
de otros procesos que apoyan en la atencion. Este ultimo aspecto es

prioritario en el nuevo sistema de reporte y analisis de eventos adversos.
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V. PROPUESTA DE UN SISTEMA DE REPORTE Y
ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS

Antes de presentar la propuesta de un sistema de reporte y gestion de eventos
adversos para la Clinica Bucaramanga, es importante que el programa de reporte
no puede funcionar si en la clinica no se implementa de manera sistematica y

efectiva las siguientes estrategias de gestion del sistema de seguridad del paciente:

a) La adopcién de la Politica de Seguridad del Paciente respaldada en un
acto administrativo y en un plan de asignacion de recursos para respaldar los
planes de accion, dentro de los cuales se circunscribe el sistema de reporte
en mencion en esta monografia;

b) El funcionamiento de la Oficina de Seguridad del Paciente o un ente
similar, con personal asignado para tal fin, que vele por la investigacion y
andlisis de los incidentes y eventos adversos, que soporte a las acciones de
educacién para el personal y que garantice al control y seguimiento de las
acciones necesarias para garantizar la seguridad del paciente

c) El establecimiento y funcionamiento del comité de seguridad del paciente
gue vigile y garantice la implementacion de las normas de seguridad
definidas por la clinica que analice los resultados del reporte de eventos,
defina acciones preventivas, haga seguimiento de las mismas que permita
afianzar la cultura de seguridad del paciente.

d) La disposicion y aplicacion de una guia de seguridad del paciente de la
clinica. Esta guia debe respaldar el proceso de incorporacion y difusion de la
politica de seguridad del paciente en los funcionarios de la clinica. Debe
contemplar aspectos como en qué consiste la politica, los deberes y
derechos del paciente, definicion de eventos adversos, los tipos de eventos,

etc.
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1. SISTEMA DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS PROPUESTO
PARA LA CLINICA BUCARAMANGA

Los sistemas de notificacion o reporte son una estrategia que permite la
recoleccion de datos sobre eventos adversos producidos en el ambito
hospitalario, a partir de los cuales se puede mejorar la seguridad de los

pacientes.

El reporte de eventos adversos es el punto primario para el inicio de una
cultura de seguridad del paciente. Si una institucion adquiere la cultura del
reporte de eventos adversos, ha recorrido un tramo considerable en la ruta
hacia la seguridad del paciente. Si en una institucion se detectan la mayor
cantidad de errores posibles, los profesionales entenderan cuales son las

dificultades presentes y ayudaran en la implementacion de soluciones.

Teniendo en cuenta las caracteristicas e informacion que se analizan en un
evento adverso, se ve la necesidad de crear un sistema de reporte de forma
manual, ya que de acuerdo a la informacién recolectada en el software de
reporte, no se aportan los datos necesarios para un adecuado analisis y

gestién del evento adverso.

1.10BJETIVO DEL SISTEMA DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

El nuevo sistema de notificacién de eventos adversos permitira la recoleccion
de informacién mas veraz y completa en lo referente a los casos reportados y
asi lograr la generacion de planes de mejora basados en informacion
confiable. De esta manera poder aprender de las experiencias y contribuir en

la creacién de una cultura de seguridad del paciente.
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1.2CARACTERISTICAS DEL SISTEMA DE REPORTE DE EVENTOS
ADVERSOS

Un sistema de notificacibn de eventos adversos dentro de una institucion
debe contar con las siguientes caracteristicas que permitan su desarrollo y

éxito en la implementacion:

e Compromiso de confidencialidad para quien realiza el reporte y de la
informacion alli consignada.

e No debe tener una orientacion punitiva, puesto que no se puede
identificar la intencionalidad del acto.

e No es una herramienta para la vigilancia de los avances realizados en
la prevencién de los eventos adversos.

e No solo realizar la notificacion de eventos adversos, también debe
permitir el reporte de riesgos potenciales o incidentes.

e Debe permitir la generacion de acciones que propendan por la

seguridad del paciente.

1.3FORMATO DE REPORTE

Como base se tomé el formato de reporte desarrollado en la Clinica
Bucaramanga y se modific6 de forma que fuera claro y facil en su
diligenciamiento. El formato consolidara tanto la informacion para eventos
trazadores, como los generados por medicamentos y dispositivos 0 insumos

médicos.

En el nuevo formato se incluyeron pardmetros como la edad del paciente,
tipo y numero de documento de identidad. Lo anterior se realiz6 teniendo en
cuenta que los eventos adversos reportados durante el 2.010 carecian de

esta informacion, lo cual limité extender la busqueda de informacion y
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andlisis del evento, derivado de un registro equivocado del nombre del
paciente que al consultarlos en el sistema en muchas ocasiones no existian

en la base de datos.

Para evitar disminuir la frecuencia de reporte obtenida desde Ila
implementacion del formato de reporte, el nuevo documento cuenta con
caracteristicas similares, de manera que no se genere aversion a su

diligenciamiento.

1.3.1 Instrucciones de diligenciamiento

Para la realizacion del reporte de un evento adverso detectado en el servicio

se tendran en cuenta los siguientes pasos:

1. Deteccidén del incidente o evento adverso presentado.

2. ldentificacion del evento a registrar teniendo en cuenta la informacion
solicitada en el formato de reporte:

Nombre del paciente

Edad

Fecha de reporte del evento adverso

Fecha de ocurrencia del evento adverso

Tipo de documento de identificacion

-~ 0o 2 0 T p

NUmero de documento de identificacion

Servicio que reporta el evento adverso

= @

Servicio de ocurrencia del evento adverso
i. Diagndstico motivo de hospitalizacion o atencion del paciente

3. Teniendo en cuenta el tipo de evento adverso presentado (trazador,
medicamentoso o por insumos Yy dispositivos médicos) se diligencia el

correspondiente campo, en el cual se describe de manera concisa
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pero completa los aspectos relevantes a los hechos que generaron el

evento.

a. En el caso de un evento adverso trazador, es necesario describir
las circunstancias que llevaron a la ocurrencia del evento y de
presentarse, registrar los efectos secundarios del incidente
ocurrido.

b. Si el evento a reportar esta relacionado con un medicamento,
insumo o dispositivo médico es necesario registrar la siguiente
informacion adicional a la descripcion de la situacion presentada
durante el incidente:

- Nombre genérico y comercial del medicamento, insumo o
dispositivo médico
- Laboratorio fabricante
- Numero de lote o serie
- Fecha de administracion (o uso)
- Dosis de administracion
- Via de administracion
4. La firma de quien reporta el evento adverso es de caracter opcional,
ya que una de las caracteristicas del sistema de reporte de eventos
adversos es la confidencialidad de la informacién y la sensacion de
seguridad del que reporta el evento.
5. Finalmente el formato de reporte diligenciado es entregado a la
persona encargada de la consolidacion y gestion del evento adverso.

(Ver Anexo No.l1. formato de reporte de eventos adversos trazadores,

medicamentos e insumos o dispositivos médicos)
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2. MODELO DE GESTION Y ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS
PROPUESTO PARA LA CLINICA BUCARAMANGA

Los eventos adversos son una situacion de vital importancia en las
organizaciones de salud, y mas aun, la gestion que a ellos pueda darse.
Esta gestion es la que permite el desarrollo de acciones preventivas,
correctivas y de mejora que llevan a mitigar la presentacion de incidentes
clinicos y/o eventos adversos y asi crear la base para una cultura de

seguridad del paciente en la institucion.

2.1 PROPOSITO DEL MODELO DE GESTION Y ANALISIS DE
EVENTOS ADVERSOS

El principal propdsito de un modelo de gestion es el fomento de una politica
de seguridad del paciente dentro de la institucion, a partir del analisis de los
diferentes eventos presentados y de la toma de decisiones que permitan el
desarrollo de planes de mejora encaminados a mitigar los dafios generados

a los pacientes.

2.2ALCANCE DEL MODELO DE GESTION Y ANALISIS DE EVENTOS
ADVERSOS PARA LA CLINICA BUCARAMANGA

El modelo de gestién y analisis de los eventos adversos propuesto para la
Clinica Bucaramanga va desde el reporte inicial del evento adverso o
incidente clinico por parte del profesional de salud, pasando por el analisis
del evento adverso, hasta la retroalimentacion del personal involucrado y la
elaboracion de planes de accion tendientes a la prevencion, correccion y

mejoras en la atencién en salud.
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2.3CARACTERISTICAS DEL MODELO DE GESTION Y ANALISIS DE
EVENTOS ADVERSOS PARA LA CLINICA BUCARAMANGA

Teniendo en cuenta los aspectos especificos de la institucion Clinica
Bucaramanga, el sistema de gestion y analisis de los eventos adversos
reportados debe cumplir una serie de caracteristicas que permitan una

implementacion y desarrollo adecuado del modelo:

- Compromiso de confidencialidad para quien realiza el reporte y
de la informacion alli consignada.

- No debe tener una orientacién punitiva ni enfocado en la
busqueda de “culpables”, puesto que no se puede identificar la
intencionalidad del acto.

- Manejo de conceptos homogéneos dentro de la estructura del
modelo de gestion y analisis de los eventos adversos. Hablar
todos en un mismo idioma.

- La informacion generada en el analisis y gestion del evento
adverso debe permitir el aprendizaje por parte de los
profesionales de salud.

- Generar las bases necesarias para iniciar una implementacién
de cultura de la seguridad del paciente.

- Se debe hacer hincapié en la transformacién del actuar
profesional y del entorno organizacional hacia una cultura de

seguridad del paciente.

2.4FORMATO DE ANALISIS Y GESTION DE EVENTOS ADVERSOS

Para el analisis de los eventos adversos reportados por los diferentes
participantes de la atencidén en salud de los pacientes, se elaboré un formato

qgue tuviese los elementos necesarios para determinar la causa raiz del
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evento y asi tomar la accidon correctiva mas adecuada a la situacion

presentada.

Como parte inicial del proceso de implementacion del analisis de eventos
adversos, las investigaciones se haran de forma retrospectiva. El formato de
andlisis y gestion de eventos adversos esta orientado teniendo en cuenta el
Protocolo de Londres, el cual esta basado en un contexto de investigacion y
Su proposito es asegurar una investigacibn comprensiva y certera, no

punitiva, en el analisis del incidente.

Adicionalmente, se tuvieron en cuenta algunas de las pautas dadas por la
OMS en la Clasificacion internacional para la seguridad del paciente en el
momento de su elaboracion.

Los incidentes seran analizados en forma global, de acuerdo a su frecuencia
y criticidad en la atenciébn de los pacientes. Igualmente se generaran

acciones de mejora relacionadas.

(Ver Anexo No. 2. formato de Gestion y Analisis de eventos adversos)
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2.4.1 Instruccion para el diligenciamiento

Identificacion del evento: En esta primera parte se registran los datos

relacionados al evento adverso reportado y que permitiran trazabilidad del

mismo. La informacién basica solicitada es:

a.

- 0o 2 o T

Servicio: Hace referencia al servicio donde es reportado el evento
adverso

Fecha: En que es reportado el evento adverso

Nombre del paciente

Edad: Del paciente

Género: Si es femenino o masculino

Historia Clinica: En el caso de la Clinica Bucaramanga hace referencia
al numero de identificacion o documento del paciente.

Teléfono: Dato del paciente que facilita su ubicacién para futuros
interrogatorios.

Diagnostico: En este caso se registra el diagnostico motivo de la
atencion del paciente.

Evento adverso: Este item presenta cuatro opciones al investigador en
el cual se clasifica el tipo de evento presentado (trazador,
medicamentoso, por insumos o dispositivos médicos y caso centinela).
Evento — Descripcion del evento adverso: En forma clara y concisa el
investigador narra los hechos mas relevantes respecto al evento
adverso ocurrido.

Clasificacion del evento: En este punto, se selecciona dentro de las
opciones presentadas el servicio, proceso o area en el cual ocurre el
evento adverso reportado.

Desenlaces generados por el evento: Hace referencia al estado de
salud generado por la presentacion del evento adverso. Denota la
gravedad del estado de salud del paciente como consecuencia del

evento.
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m. Acciones inseguras: Se trata de la conducta que ocurre durante el
proceso de atencion de salud, usualmente por accion u omision de
miembros del equipo. En un incidente pueden estar involucradas una
0 varias acciones inseguras.

n. Factores contributivos: Se tendran en cuenta las condiciones que
facilitaron o predispusieron a una accion insegura.

0. Analisis causal: Para determinar la causa raiz se tendran en cuenta

los 8 aspectos. En cada uno de ellos se revisan unas consideraciones

especificas:

Complejidad y gravedad

Paciente Lenguaje y comunicacion
Personalidad y factores sociales
Disefio de la tarea y claridad de la estructura
Disponibilidad y uso de protocolos o GPC

Tecnologia i __ _ i _
Disponibilidad y confiabilidad de las pruebas diagnosticas
Ayudas para la toma de decisiones
Conocimiento, habilidades INDIVIDUO y competencia

Individuo

Salud fisica y mental

Comunicacién verbal y escrita

Equipo de trabajo Supervision y disponibilidad de soporte

Estructura del equipo (consistencia, congruencia, etc.)

Personal suficiente

Ambiente Mezcla de habilidades

Carga de trabajo
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Patron de turnos

Disefio, disponibilidad y mantenimiento de equipos

Soporte administrativo y gerencial

Clima laboral

Ambiente fisico (luz, espacio, ruido)

Recursos y limitaciones financieras

Estructura organizacional

Organizacion

Politicas, estadndares y metas

Prioridades y cultura organizacional

Econdmico y regulatorio

Institucion

Contactos externos

Otro Situaciones no clasificables en los items anteriores

p. Causas principales: En este campo se diligencian las causas del
evento adverso encontradas en la evaluacion hecha en el punto
anterior.

g. Plan de accion: Es el plan de mejora establecido para la mitigacion del
evento adverso. Este debe incluir el responsable de la accion y la
fecha que se tiene como limite para su implementacion.

r. Seguimiento y verificacion: Evalla el seguimiento que se realiza a la
accion de mejora establecida. Tiene en cuenta aspectos como:

- Estado de la implementacién

- Fecha en que fue evaluado

- Nuevas acciones encaminadas al cumplimiento del plan de
mejora. Igualmente se incluyen las acciones que se tendran en

cuenta para el proximo seguimiento.
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S. Responsable del seguimiento: Es importante determinar un
responsable con el fin de dar término a la accion de mejora.

t. Fecha de cierre: Correspondiente a la fecha en que se da por
terminada la accion de mejora.

u. Lecciones aprendidas: Un campo definido para registrar las
conclusiones mas importantes y significativas del proceso de analisis

realizado.

2.5RESPONSABLE DEL PROCESO DE ANALISIS Y GESTION DE
EVENTOS ADVERSOS

Se define como la persona idonea para llevar el liderazgo del proceso de
andlisis y gestibn de eventos adversos al (la) Coordinador (a) del

Departamento de Enfermeria.

Esta persona tendra a su cargo la responsabilidad de la recoleccion y
consolidado de la informacién para el informe al Comité de Eventos
Adversos. Debera realizar la priorizacion de los eventos reportados para su

respectivo andlisis y gestion.

Adicionalmente, serd la representante del Comité ante los profesionales y
deméas empleados de la institucién y entregara a ellos las politicas y acciones

a desarrollar y de las cuales ellos son participes.

2.5.1 Regente de Farmacia o Quimico farmacéutico

En cuanto a los eventos adversos relacionados con medicamentos y
dispositivos e insumos médicos, sera el Regente y/o quimico farmacéutico el
encargado de su analisis, gestion y quien desarrollara e implementara las

acciones de mejora relacionadas con el servicio de farmacia.
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Sera un apoyo importante para la Coordinacion del Departamento de
Enfermeria en la implementacion del programa de seguridad del paciente.

2.6 COMITE DE EVENTOS ADVERSOS

Como parte del sistema se debe crear el Comité de Analisis de Eventos
Adversos. En dicho comité, se hara la presentacion de los indicadores de
gestidén relacionados con el reporte y andlisis de eventos adversos y los
hallazgos més significativos en cuanto a situaciones criticas que se estén

presentando en la institucién.

Para optimizar las actividades del comité y la informacion que se genere de
él, y teniendo en cuenta los demas comités que se realizan en la institucion,

la periodicidad de reunién mas conveniente sera bimensual.

2.6.1 Funciones del Comité de Andlisis de Eventos Adversos:

+ Promocion de la cultura de seguridad del paciente en la institucion.

+ Analizar los resultados presentados por el lider del proceso de reporte
y analisis de eventos adversos.

+ Desarrollar acciones de mejora teniendo en cuenta los resultados
obtenidos en los reportes y analisis de eventos adversos.

+ Seguimiento de las acciones creadas para la mejora de la seguridad
del paciente.

+ Creacion de politicas de seguridad del paciente que permitan su
garantia dentro de la institucion.

+ Informar a los participantes de las diferentes areas los resultados

obtenidos en el informe presentado por el lider del proceso.
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2.6.2 Participantes del Comité de Analisis de Eventos Adversos:

+ Director Médico

L

Coordinador (a) del Departamento de Enfermeria (Responsable del
proceso)

Auditor Médico

Jefe Vigilancia Epidemiolégica

Médico Epidemiologo

Regente de farmacia y/o quimico farmacéutico

-+ + + &

Invitado(s) especial(es): Hace referencia a los profesionales que
deban ser invitados a participar como parte del analisis de una

situacion critica que deba ser revisada en el comité.

2.7INDICADORES DE GESTION
Para la presentacion de los resultados de los eventos adversos reportados
en la institucién se emplearan los siguientes indicadores (Ver Anexo hoja de

vida de los indicadores):

Porcentaje de eventos adversos reportados:

En este indicador se presentard el porcentaje de eventos adversos

reportados en el mes segun el total de registros recolectados.

Porcentaje de eventos adversos prevenibles:

La informacion generada por este indicador permitira enfocar las acciones de
mejora y de mitigacion hacia aquellos eventos prevenibles, los cuales son en
esencia los que muestran las fallas de seguridad en la atencion de los

pacientes en la institucion. Junto con el indicador de porcentaje de eventos
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adversos gestionados, muestran el deseo de la institucion por garantizar la
seguridad de los pacientes y una atencién con calidad.

Porcentaje de incidentes reportados:

En este indicador se presentara el porcentaje de incidentes reportados en el
mes segun el total de registros recolectados.

Porcentaje de eventos adversos gestionados y analizados en el periodo:

Puede ser considerado el indicador de gestibn mas importante. Permite
mostrar el cumplimiento del objetivo del sistema de andlisis y gestion de
eventos adversos. Expresa el compromiso de la institucion por la basqueda
de la seguridad del paciente. La instituciéon definira los mecanismos de

priorizaciéon de los eventos adversos a analizar y gestionar.

Otros indicadores:

De igual forma, para la presentacion del informe de gestién y andlisis de
eventos adversos serd necesaria la consolidacién de la informacién teniendo
en cuenta otros aspectos importantes:
- Porcentaje de presentacién de eventos adversos/incidentes por
servicio.
- Porcentaje de presentacion de evento adverso/incidente
presentado segun el tipo.
- Porcentaje de presentacion de evento adversol/incidente

presentado por servicio y segun el tipo.

Inicialmente, las metas generadas para los indicadores seran definidas de
acuerdo a los requisitos de la direccion meédica de la institucion,
especialmente para el indicador de Porcentaje de eventos adversos

gestionados y analizados en el periodo.
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Los demas indicadores son dependientes del total de eventos reportados y
de la cultura de reporte de los participantes. En la literatura no se han
encontrado metas para el total de eventos que deben ser reportados en las

instituciones.

Se presentara un efecto paradojico en los indicadores y es que los resultados
cada vez deben ser mayores. Esto no hablara de un aumento en los eventos
adversos o incidentes en la institucion. Por el contrario nos habla de una
cultura del reporte, donde los participantes cada vez tienen mayor conciencia
de la necesidad de generar la informacion para la mejora continua y no para

el castigo y represalias.

2.8PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION Y ANALISIS DE EVENTOS
ADVERSOS

Este documento tendrd la finalidad de presentar, en forma clara, la directriz a
seguir para la identificacion, gestion y definicion de acciones para un evento
adverso. En él se contemplan cada uno de los pasos a seguir y la actividad a

realizar segun cada situacion.
Estar& disponible para los participantes del proceso a manera de documento
de consulta, permitiendo que el sistema de gestién de eventos adversos sea

estandar para cada uno.

(Ver Anexo No. 3. Documento del procedimiento para la Gestidén y Analisis de

eventos adversos)
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3. PROPUESTA DE PROGRAMA PARA LA IMPLEMENTACION DEL
SISTEMA DE REPORTE Y GESTION DE EVENTOS ADVERSOS EN
LA CLINICA BUCARAMANGA

Para el desarrollo de un programa de implementacion del sistema de reporte
y el modelo de gestibn y analisis de eventos adversos en la Clinica

Bucaramanga, se han definido 4 fases iniciales.

La primera fase de la implementacion estd centrada principalmente en la
sensibilizacion y capacitacion del personal directamente involucrado con el
desarrollo de la fase 2 y 3 de la implementacion, al igual aquellos

participantes en el analisis y gestion de los eventos adversos.

Durante la segunda fase de implementacion, y con apoyo de quienes han
sido capacitados en la primera fase, se inicia una serie de actividades
encaminadas a la formacion, sensibilizacion y concientizacion de los
profesionales de la institucidn, responsables de la atencion de los pacientes y
los encargados de las actividades misionales de la institucién. Para esta
fase, se incluirdn los Médicos Generales y personal de enfermeria

(Enfermeras Jefes y Auxiliares de Enfermeria).

Para un futuro en la implementacién de una cultura de seguridad del
paciente, sera incluido el personal administrativo y de apoyo de la institucion.

Por ahora quedan fuera del alcance de la propuesta realizada.

En la tercera fase de implementacion, se haran actividades de evaluacion al
personal capacitado para determinar el nivel de conocimientos y claridad en
los objetivos propuestos. Adicionalmente, incluye actividades de
retroalimentacion que permitiran reforzar los aspectos encontrados como

débiles en las evaluaciones realizadas.
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Finalmente, una cuarta fase de implementacion estd relacionada con el

desarrollo del Comité de Eventos Adversos y la socializacién de resultados al

personal de la institucion. Es importante la retroalimentacion de dicha

informacion ya que motiva al personal a continuar con el reporte y

compromiso con la seguridad del paciente. Es importante que igualmente se

compartan las acciones de mejora definidas por el Comité segun los

resultados.

A continuacién se presenta una propuesta para el cronograma a tener en

cuenta en la implementacion del sistema de reporte y modelo de gestién de

eventos adversos.

Tabla No. 3. Cronograma de implementacion

. SEGUIMIENTO
FASE | OBJETIVO ACTIVIDAD RESPONSABLE | DURACION | METODOLOGIA | "o ' s
Desarrollar Capacitacion y Direccion 1 mes Conferencia Listados de
competenci | sensibilizacion Médica magistral asistencia
as a los | del personal Coordinacion
1 | integrantes | participante en Departamento Talleres Evaluacion de
del Comité | implementacién | de Enfermeria la actividad
de Eventos | fases2y3
Adversos
Desarrollar Capacitacion y Coordinacion 1 mes Conferencia Listados de
competenci | sensibilizacion al | Departamento magistral asistencia
as en los | personal del de Enfermeria
participante | Departamento Talleres Evaluacion de
s del | de Enfermeria la actividad
2 proceso de
reporte de | Capacitaciony Direccién 1 mes Conferencia Listados de
Eventos sensibilizacién al | Médica magistral asistencia
Adversos personal Médico
Talleres Evaluacion de
la actividad
Evaluar la | Evaluaciones de | Direccion 2 Aplicacion de Andlisis de los
eficacia de | seguimiento. Médica semanas | cuestionarios resultados
3 las Valoracién de Coordinacion obtenidos
capacitacion | conocimientos Departamento Retroalimentaci
es y de Enfermeria 6n del personal | Propuestas

para refuerzo y
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sensibilizaci mejora de
6n del conocimientos
personal
Capacitaciones Direccion 1 mes Conferencia Listados de
de refuerzo Médica magistral asistencia
segun hallazgos | Coordinacion
de evaluacion Departamento
realizada de Enfermeria
Promover y | Primera reunion Direccion Seguln Reunién de Acta de
estimular la | del Comité de Médica considera | todos los reunion
creacion de | Eventos Coordinacion cion del participantes
acciones de | Adversos Departamento Comité del Comité
mejora y de Enfermeria
generar
cultura del | Retroalimentacié | Coordinacion 1 semana | Através de Informe
reporte de | n de resultados Departamento (3 meses | medios Consolidacion
eventos obtenidos al de Enfermeria después | visuales como de Eventos
adversos personal en el de la carteleras o Adversos
primer informe ultima boletines emitido por el
consolidado del capacitaci | informativos Comité
Comité de on
Eventos realizada)
Adversos

La programacion serd modificada de acuerdo al momento escogido por la

institucién para el inicio del proceso de la implementacion.
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

. CONCLUSIONES

El reporte de eventos adversos en las instituciones de salud se ha
convertido en uno de los ejes principales para el desarrollo de una
cultura de seguridad del paciente. A partir del reporte son generadas
las acciones que llevan a la mitigacion de los riesgos que puede tener

un paciente durante la atencion en salud.

En el mundo existen muchos sistemas de reporte y analisis de eventos
adversos, todos ellos apuntan a un fin comun, la garantia de la
prestacion de servicios de salud seguros con una minimizacion de los

riesgos.

Colombia esta dando mayor consideracion a la prevencion de eventos
adversos en el Sistema de Seguridad Social en Salud, esto se puede
observar a través de las diferentes normas emitidas por el Estado.
Las mas importantes y significativas son el Sistema Unico de
Habilitacién y el Sistema Unico de Acreditacion. Estos sistemas
promueven Yy legitiman la implementacion de la seguridad del

paciente.

En la revisiobn hecha sobre los sistemas de reporte y analisis de
eventos adversos, se puede evidenciar que todos son adaptables a
las circunstancias especiales de cada organizacion. Por lo tanto es
importante la evaluacion y adaptacion del sistema de reporte y analisis
de eventos adversos en la medida en que se avanza y se utiliza

dentro de la institucion de manera que sea util y factible.
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Los sistemas de analisis de eventos pueden ser retrospectivos o
prospectivos. Para el caso de la Clinica Bucaramanga y teniendo en
cuenta las caracteristicas de la institucion la propuesta de analisis de

eventos adversos se hara en forma retrospectiva.

La recoleccion de informacion para la evaluacion de las caracteristicas
de los eventos adversos de la Clinica Bucaramanga estuvo limitada
por la informacién generada soélo a través del software. Se concluy6

que el servicio que mas reportaba en el momento era el de Cirugia.

Durante la aplicacion de la encuesta muchos de los profesionales
mostraron desinterés a la hora de responder el cuestionario, por lo
tanto la Clinica Bucaramanga debe invertir una buena parte del tiempo
de capacitaciones a la sensibilizacion del personal en el tema del
reporte de eventos adversos y su importancia en la seguridad del

paciente.

El Departamento de Enfermeria de la Clinica Bucaramanga ha sido el
servicio sobre el cual se han enfocado los esfuerzos en capacitacion
sobre el reporte de eventos adversos, demostrado por los resultados

de las encuestas y por la informacion suministrada por la coordinacion.

Hasta el momento sélo el personal de enfermeria ha tenido contacto
con el sistema actual de reporte de la Clinica Bucaramanga, por lo
cual los resultados del analisis de los eventos adversos y la
caracterizacion de la situacion de la seguridad del paciente en la
institucion ha hecho que sean enfocados desde la vision del grupo de
Enfermeria. Todas las acciones de mejora han sido encaminadas a
resolver situaciones y eventos presentados en el dia a dia de la

atencion por el personal de enfermeria.
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El proceso de implementacion de un sistema de reporte y analisis de
eventos adversos es un trabajo que requiere tiempo y constancia ya
que requiere no sélo de educacion al personal, también es importante
el seguimiento y la evaluacion para determinar el compromiso de la

institucion.

RECOMENDACIONES

La primera recomendacién y posiblemente la mas importante de todas
es el establecimiento de un compromiso por parte de la Gerencia.
Como lider de la institucién, la Gerencia es quien debe liderar la
implementacion de cualquier politica relacionada con la seguridad del

paciente. Lo anterior para promover una cultura dentro del personal.

Todo el grupo administrativo de la Clinica Bucaramanga debe estar
comprometido con la implementacion del sistema. Igualmente deben

ser el apoyo de la Gerencia en cuanto al liderazgo en el proceso.

Es importante que la institucibn nombre un responsable para liderar el
proceso de implementacion del sistema de reporte y analisis de

eventos adversos con el fin de establecer orden y vigilancia al sistema.

Para el éxito del proceso, es imprescindible que el sistema de reporte
y analisis de eventos adversos de la Clinica Bucaramanga cumpla con
las caracteristicas de confidencialidad y no punibilidad teniendo en

cuenta la actitud vista en los profesionales de la institucion.

Todas las capacitaciones realizadas durante el desarrollo de la

ejecucion del sistema deben tener un componente especial de
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sensibilizacion, de manera que el personal interiorice la importancia

del reporte de eventos adversos e incidentes en la institucion.

En esta implementacion del sistema de reporte y analisis de eventos
adversos deben ser incluidos los profesionales del area de medicina.
Ellos serédn un gran apoyo en la identificacion de nuevos incidentes y
eventos adversos, lo cual permitird una ampliacion de la vision hasta

ahora analizada de los eventos.

Todos los planes de mejora que sean propuestos en el andlisis de
eventos adversos deben ser llevados hasta su término. Esto mostrara
compromiso a los participantes y estimulara a continuar en el proceso

de culturizacion.

Los resultados obtenidos en el reporte y andlisis de eventos adversos,
deben ser dados a conocer al personal involucrado. EIl conocimiento y
la retroalimentacion, demostrando que los reportes son tenidos en
cuenta, dan una sensacion de empoderamiento y por consiguiente el

deseo de continuar participando en el proceso.
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VII. ANEXOS



ANEXO 1. FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS TRAZADORES

FORMATO DE REFORTE DE EVEMT 05 ADVERSDS TRAZADMIRES - MEDICANMENT 0505 -
DISPOSITIVOS MEDICOS

EVENTOS ADVERED S TRAZA DORES

EVENTO ADVERED MEDICAMENTORO O DISPOEMIVOE MEDICOE

Labyorsbono fabncente Khum=ro de lode o s ene Feche ad mrasbracor Duzesis mdmn resbeds:

DESCRIRCION DEL EVENTO
Firma de quien reporta [opcional)
—lirvico FORMATO OE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS TRAZADMDRES - MEDICANENT OS50S -
Py s DISPOSITIVOS MEDICOS

EVENTOS ADVERED S TRAZA DORES

EVENTO ADVERSD MEDICAMENTOSO O DISPOSTIVOE MEDNCOE

Ly oirmboarids e mc ambe KoL ErG O i O 5 &R Fascii o s hr e Diosis mckm inistemda

Firma de quien reporta [opcional)

138



ANEXO 2. ANALISIS Y GESTION DE EVENTO ADVERSO
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ANEXO 3. HOJA DE VIDA DE INDICADORES
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ANEXO 4. PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION Y ANALISIS DE EVENTOS
ADVERSOS

Clinica | PROCEDIMIENTO FARA LA GESTION ¥ ANALISIS

I B v iy OE EVEMTOS ADVER 505

1. CEJETIVD

4. PRINCIFALES ACTINIDADES

Riesgo

Ewvento Adverso

Evento adverso
prevenible

Eventos adversono
prevenible

Complicacion

Incidente

Evento Centinelz

Error Asistencial

Rigsgo Asistenciz

Fractica Segurs
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Sepuridad

Farmacovigilancia
Errores de Medicacion
Reacciones atversas a
medicamentos

Tecnovigilancia

Dispositivo médico
para uso humano
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3. Entregar 2l formato sl {lz} Enfermansiz
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En c3s0 de avamos adversos raladionados oo medicamanios remilr 3 Regeamie de Famada o Quimica

GESTICN DEL EVENTO ADVER 50

Coordinador(3) del Departamento de Enfermeria;
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COMSCLIDACIZN % SEGUIMIENT A LAS ACCIONES DE MEJCRA

Coordinador(3) del Departamento de Enfermeria;
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