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! Fabulas de Esopo (Siglo | a.C.)

“EL RUISENOR Y EL MURCIELAGO:

Un ruisefior,

gue estaba en una jaula colgada de una ventana,
cantaba por la noche.

Oyo6 un murciélago su canto y acercandose

le pregunt6 por qué razén de dia estaba callado
y por la noche cantaba.

El ruiseiior le dijo que no hacia esto sin motivo,
pues antes, cuando cantaba de dia,

fue cuando le capturaron,

por eso desde entonces me he hecho prudente.
El murciélago respondié:

«Pues no es ahora el momento en que

te hace falta tomar precauciones,

cuando ya de nada sirve,

sino antes de que te cogieran®.”
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RESUMEN

TITULO: LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA PRESTACION DELSERVICIO
DE SALUD*

AUTOR: CLAUDIA MARCELA ARCHILA MARQUEZ
MARIA CELESTE COELLI PODIO**

PALABRAS CLAVES: seguridad del paciente, evento adverso, Sistema
obligatorio de garantia de la calidad de atencion en salud, Farmacovigilancia,
tecnovigilancia, Infecciones nosocomiales

Esta monografia corresponde a una revision bibliografica y andlisis de la literatura
sobre el tema “Seguridad del paciente en la prestacion del servicio de salud”,
abordando la historia, marco legal del S.G.S.S.S y del S.0.G.C.; modelos
explicativos; métodos para el estudio de eventos adversos; factores humanos que
podrian afectar la seguridad de los pacientes; los principales eventos adversos y
sus causas, profundizando en farmacovigilancia, tecnovigilancia e infecciones
nosocomiales y por ultimo, se describié el estado actual de la seguridad del
paciente en Colombia y las experiencias de las IPS que han implementado
programas de seguridad del paciente.

Segun indican los datos, en Estados Unidos los errores médicos causan 98.000
muertes al aflo y en Gran Bretafia, uno de cada diez pacientes sufre un evento
adverso mientras se encuentra en los hospitales. En nueva Zelanda y Canada las
cifras son similares. El coste nacional total de los eventos médicos adversos
evitables se estima entre 17 000 a 29 000 millones al afio en Estados Unidos y en
el Reino Unido es de 5800 millones de libras como consecuencia del aumento de
dias de estancia en los hospitales, de pruebas diagnosticas adicionales, pago de
indemnizaciones y discapacidades, entre otros.

La politica de seguridad pretende que los profesionales e instituciones del campo
de la salud sean capaces de detectar los errores mas frecuentes en el proceso de
atencion del paciente, aprendan a gestionarlos y prevenirlos, para asi evitar su
repeticion. Esta politica en Colombia es coherente con la tendencia mundial en
calidad en salud, que da como resultado el avance del Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad de Atencién en Salud, el cual hace énfasis en los
resultados que se consiguen en el paciente.

* Proyecto de Grado
** Universidad Industrial de Santander. Facultad de Salud. Departamento de Salud Publica.
Especializacion en Administracion de Servicios de Salud. Elsa Maria Serpa Isaza. Directora.



ABSTRACT

TITLE: THE PATIENT'S SECURITY IN THE BENEFIT DELSERVICIO OF
HEALTH*

AUTHOR: CLAUDIA MARCELA ARCHILA MARQUEZ
MARIA CELESTE COELLI PODIUM**

KEY WORDS: the patient's security, adverse event, obligatory System of
guarantee of the quality of attention in health, Farmacovigilancia, tecnovigilancia,
Infections nosocomiales

This monograph corresponds to a bibliographical revision and analysis of the
literature on the topic "the patient's Security in the benefit of the service of health”,
approaching the history, legal mark of the S.G.S.S.S and of the S.0.G.C,;
explanatory models; methods for the study of adverse events; human factors that
could affect the security of the patients; the main adverse events and their causes,
deepening in farmacovigilancia, tecnovigilancia and infections nosocomiales and
lastly, the current state of the patient's security was described in Colombia and the
experiences of the IPS that have implemented programs of the patient's security.

As they indicate the data, in United States the medical errors cause 98.000 deaths
a year and in Great Britain, one of each ten patients suffers an adverse event while
it is in the hospitals. In new Zealand and Canada the figures are similar. The cost
national total of the avoidable adverse medical events is considered among 17 000
to 29 000 millions a year in United States and in the United Kingdom it is of 5800
million pounds as consequence of the increase of days of stay in the hospitals, of
additional diagnostic tests, payment of compensations and discapacidades, among
others.

The politics of security seeks that the professionals and institutions of the field of
the health are able to detect the errors but you frequent in the process of the
patient's attention, learn how to negotiate them and to prevent them, it stops this
way to avoid its repetition. This politics in Colombia is coherent with the world
tendency in quality in health that gives the advance of the Obligatory System of
Guarantee of the Quality of Attention as a result in Health, which makes emphasis
in the results that they are gotten in the patient.

* Proyecto de Grado
** Universidad Industrial de Santander. Facultad de Salud. Departamento de Salud Publica.
Especializacion en Administracion de Servicios de Salud. Elsa Maria Serpa Isaza. Directora.



INTRODUCCION

La seguridad de los pacientes se ha constituido en un problema de salud publica a
nivel mundial ya que, no solo tiene repercusiones en la salud de las personas, sino
gue ademas ocasiona grandes pérdidas econdémicas.

Segun indican los datos’, en Estados Unidos los errores médicos causan 98.000
muertes al afio y en Gran Bretafia, uno de cada diez pacientes sufre un evento
adverso mientras se encuentra en los hospitales. En nueva Zelanda y Canada las
cifras son similares. El coste nacional total de los eventos médicos adversos
evitables se estima entre 17 000 a 29 000 millones al afio en Estados Unidos y en
el Reino Unido es de 5800 millones de libras como consecuencia del aumento de
dias de estancia en los hospitales, de pruebas diagndsticas adicionales, pago de
indemnizaciones y discapacidades, entre otros.

El presente trabajo corresponde a una revision bibliografica y analisis de la
literatura sobre el tema “Seguridad del paciente en la prestacion del servicio de
salud”, para lo cual se realiz6 una busqueda de informacion en diferentes bases
de datos, revistas y documentos.

En el primer capitulo se abordd la historia de la seguridad del paciente desde la
era Hipocratica hasta la actualidad, relatando como ha ido cambiado el concepto
de acuerdo al momento historico.

En el segundo capitulo se cité el marco legal del Sistema General de Seguridad
Social en Salud y del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad donde se
enmarca el programa de seguimiento de los eventos adversos trazadores en las
instituciones prestadoras de servicios y en las empresas promotoras de salud.

En el tercer capitulo se desarrollaron algunos conceptos basicos, se describieron
los modelos explicativos, la manera de abordar el estudio de eventos adversos y
los estudios realizados por otros paises respecto al tema.

En el cuarto capitulo se describieron los factores humanos que podrian afectar la
seguridad de los pacientes, haciendo especial énfasis en el abordaje de la
inteligencia emocional.

Los capitulos siguientes, tratan sobre los principales eventos adversos y sus

causas, profundizando en farmacovigilancia, tecnovigilancia e infecciones
nosocomiales.
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En el décimo capitulo, se realizé un andlisis de la seguridad del paciente en
Colombia, presentando algunas experiencias y resultados de las instituciones
prestadoras de servicios de salud que han implementado el programa de
seguridad del paciente. Por ultimo finalizamos este trabajo con recomendaciones
para la implementacion de un programa de seguridad del paciente y conclusiones.

17



JUSTIFICACION

En el afio 2000 el Instituto de Medicina de los Estados Unidos concluyé en el
informe llamado “Errar es humano™, que entre 44,000 a 98,000 personas morfan
al afo en ese pais como resultado de los errores médicos y con un impacto
econdmico muy alto. Estas cifras situaron inmediatamente a la mortalidad por
errores médicos en los Estados Unidos de América (EUA) como la octava causa,
por encima de la mortalidad producida por accidentes de transito, cancer de
mama o sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA). En Canada y Nueva
Zelanda, cerca de 10% de los pacientes hospitalizados sufren consecuencias
negativas debidas a errores médicos, mientras que en Australia, esta cifra es de
aproximadamente 16,6%.

Con este panorama la Organizacion mundial de la Salud (OMS) lanz6 la Alianza
Mundial para la Seguridad Clinica del Paciente, contando con el apoyo de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), el Departamento de Salud del
Reino Unido, el Departamento de Salud y Servicios Sociales de Estados Unidos y
otros organismos *

Dentro de las acciones propuestas por esta Alianza se encuentran:

« “Abordar el problema de las infecciones asociadas con la atencién de salud
en una campafia denominada "Atencion higiénica es atencion mas segura”.

« “Formular una taxonomia de la seguridad del paciente que sirva para
notificar sucesos adversos. Identificar y divulgar las "mejores practicas".

- ‘“Elaborar sistemas de notificacion y aprendizaje para facilitar el analisis de
las causas que originan errores y prevenirlos.”

« ‘“Lograr la participaciéon plena de los pacientes en la labor de la alianza. “

La situacion en los paises en vias de desarrollo es de particular interés, ya que las
cifras de la OMS indican que cerca del 77% de todos los casos notificados de
falsificacion de medicamentos o de calidad inferior a la norma corresponden a
estos paises. Asi mismo, al menos el 50% de los equipos médicos esta
inutilizable o solo se puede utilizar en parte, lo que significa que el paciente
muchzas veces no recibe atencién oportuna y esto aumenta el riesgo de causarles
dafio”.

A pesar de todos los cuidados que el personal de la salud tenga en la prestacion
del servicio, los pacientes pueden verse afectados, ya que la aparicién de eventos
adversos se debe a diferentes causas: organizacionales, estructurales,
gubernamentales y tecnoldgicas ademas de las humanas.
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Por lo tanto, es necesaria la construccion de una cultura institucional en seguridad
clinica que genere conciencia de que las cosas pueden ir mal, en la que los
trabajadores reconozcan sus errores, los informen y aprendan de ellos, en la que
la institucion funcione como un todo y de manera armonica, y en la que el personal
de salud adopte practicas seguras, para disminuir al minimo posible la incidencia
de eventos adversos.

Por todo lo anterior, en esta monografia se abordara el tema de “SEGURIDAD
DEL PACIENTE”, ya que como futuras administradoras de servicios de salud, y
profesionales de esta area debemos brindar un servicio que sea lo mas seguro
posible para la comunidad.

19



1. OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GENERAL

Realizar una revision bibliografica y analisis sobre el tema: “Seguridad del
Paciente en la Prestacion de Servicios de Salud” que sirva de documento de
consulta para las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud de la region.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

= Revisar la literatura mundial y nacional sobre la Seguridad del Paciente en
la Prestacion del Servicio de Salud.

» |dentificar los eventos adversos mas frecuentes y sus causas.

= Mostrar como el impacto de programas especializados en la reduccion de
riesgos ha disminuido el nUmero de eventos adversos.

» Resaltar la importancia de la estandarizacion de los cuidados y procesos en

las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud para la reduccién de la
presentacion de eventos adversos.

= Establecer una comparacion de los resultados de programas de seguridad
del paciente en Colombia y otros paises.

= Describir el estado actual de la seguridad de los pacientes en las diferentes
Instituciones Prestadoras de Servicios de salud en Colombia.

= Presentar conclusiones y recomendaciones derivadas del trabajo realizado.

= Elaborar un glosario que permita unificar los conceptos y facilitar su uso.

20



CAPITULO |

2. HISTORIA DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

En la historia de la medicina Occidental, en la Grecia clasica (siglos VI y V a.c.),
los textos escritos por Hipodcrates, el padre de la medicina, mencionan el
compromiso que asumia la persona que decidia curar al projimo; el deber del
meédico era actuar siempre en beneficio del ser humano y no perjudicarlo.

Este concepto estd enunciado en el juramento hipocréatico, cuando invita a los

meédicos a “seguir el régimen que de acuerdo con su habilidad y juicio consideren

benéfico para el paciente y se abstengan de todo aquello que sea deletéreo o
M ”3

nocivo™.

El hecho de que el juramento hipocratico sea de naturaleza individual muestra
coémo para los antiguos los resultados de los tratamientos se sustentaban en las
aptitudes personales mas que en las responsabilidades de grupo. La calidad se
alcanzaba de manera individual, a través del esfuerzo, la dedicacién y la humildad
de la persona para aprender y dedicarse al cuidado y bienestar de los pacientes.
El juramento establecio las bases para la ética y conducta médica, cuyo fin era
mejorar su practica y sus resultados, principios que estan vigentes actualmente.

La influencia de la medicina clasica griega se transmitié al mundo helenistico,
alejandrino y romano, en este Ultimo su méximo exponente fue Galeno (siglo Il
d.C.), con una interpretacion de las enfermedades, basicamente especulativas, en
torno a las alteraciones de los humores localizados en las distintas partes del
cuerpo, idea que perdurd hasta la Edad Media.

En la medicina de la Europa Medieval se presentaron dos tendencias de
caracteristicas diferentes. Por una parte la asimilacion de la medicina clasica de
origen griego, donde su primer exponente de origen laico fue desarrollado en la
ciudad de Salerno, asi como en otros hospitales con gran reputacion en Europa,
donde se reunieron las influencias de las principales escuelas médicas de la
antigiiedad, incorporando el saber médico clasico de origen griego, con los
aportes de las culturas, latina, hebrea y arabe. Estas escuelas establecieron
regulaciones del trabajo médico con contenidos de elementos de auditoria.

Por otra parte la practica de la medicina estaba preferentemente en manos de
monjes, donde la iglesia tuvo una enorme influencia. Las enfermedades se
consideraban castigo divino y la medicina se ejercia en conventos u hospitales
cristianos. De esta manera el principio de humildad se convirtié en lo que pudiera
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llamarse el apostolado de servicio con lo que el progreso médico permanecio
estancado durante varios siglos.

En el Renacimiento, en un periodo donde la autoridad era muy importante y los
hombres seguian ciegamente a sus viejos preceptores, cuando salirse de los
limites marcados era considerado herejia, aparece el médico Paracelso,
Teobrasto Bombast Von Hohenheim, quién se alzd6 audazmente a favor del
estudio independiente y el derecho al juicio personal. En sus escritos
encontramos referencias a los eventos adversos secundarios a la terapéutica
utilizada en la época:’Los mejores de nuestros médicos populares son aquellos
gue causan menos dafos. Pero desgraciadamente, algunos envenenan a sus
pacientes con mercurio y otros los matan a fuerza de purgantes o sangrias.” Creia
gue la medicina descansaba sobre cuatro pilares: la astronomia, la ciencia natural,
la quimica y el amor. (Liber Paragranum)

La figura central del Renacimiento en la medicina fue Vesalio, el padre de la
Anatomia, quien hizo las primeras disecciones en cadaveres de humanos y
escribidé sus primeros libros, donde establece una ruptura con la tradicion galénica,
sustituyendo la tradicion por la observacion. Junto con Copérnico dan inicio a la
edad de la ciencia.

En el siglo XVII comienza a prepararse el camino para una aproximacion mas
racional a la medicina a través de la ciencia. A comienzos del siglo XVIII, se
alcanzan muchos avances en cuanto a la comprension y tratamiento de la
enfermedad. Para mediados del siglo XVIII no habia un concepto unificado de
salud-enfermedad y los médicos formulaban teorias con el objetivo de competir
entre ellos mas que de curar a los enfermos. Para cambiar la situacion en la que la
practica médica se encontraba, en Inglaterra se propuso renovar el juramento
hipocratico mediante la adopcién de una ética profesional de servicio virtuoso a
una misién cientifica superior. Asi comenzaron los médicos a asistir a conferencias
de ética para médicos en las cuales se los invitaba a mejorar sus practicas y
resultados, ayudando al progreso de la medicina mediante una actitud de
humildad y de continuo aprendizaje.

El médico inglés John Gregory, describi6 las virtudes del caracter y las cualidades
morales necesarias en un médico. E intentd basarlas en la “simpatia”, definida
como “aquella sensibilidad de corazén que nos hace experimentar las angustias
de nuestros semejantes y nos incita a aliviarlas”.

De esta forma John Gregory cre6 el ideal, que todavia se mantiene vivo hoy en
dia, del médico humano, virtuoso y compasivo, cuya efectividad en las curaciones
se deriva tanto de su humanidad como de su ciencia.

En Estados Unidos estas nociones comienzan a formar parte del marco ético-
cientifico de la formacién médica en ese pais. Thomas Bond*, conocido como “el
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padre de la medicina clinica” en Estados Unidos, decia que el caracter de un
médico lo demostraba su disposicion a aceptar sus errores y a usar la ciencia para
mejorar la calidad. Por su parte, Benjamin Rush®, quizas el mas famoso médico
norteamericano del siglo XVIII, decia a sus estudiantes que si como médicos
combinaban las virtudes personales de honestidad y humildad con la observacion
empirica y el compromiso de mejorar continuamente la medicina, estarian creando
una nueva medicina y una nueva era de felicidad para la humanidad.

En 1803, el médico inglés, Thomas Percival, publico su libro, Medical Ethics, en el
qgue describe los deberes del médico. En su descripcion del médico ideal parte de
una teoria moral emotivista y llega a proponer la imagen del médico gentleman.
Como él mismo dijo: “El estudio de la ética profesional... suavizard tus modales,
ensanchara tu corazon y te dara esa propiedad y dignidad de conducta que es

esencial al caracter de un gentleman™.

En su trabajo, propuso un campo bien definido de responsabilidades de grupo,
gue denomind ética profesional, siendo esta la primera vez que se usO este
término’. Percival hizo particular énfasis en la relacién de los médicos entre si, asf
como las que mantienen con el resto del personal sanitario y con la sociedad en
general. De esta manera, se produjo un cambio radical en los conceptos éticos
meédicos de esa época, al definir los deberes éticos como asuntos de naturaleza
profesional, mas que de caracter personal. Este libro, fue una propuesta normativa
del ejercicio médico como respuesta a las tendencias de Adam Smith, quien
sostenia que cualquiera podia ejercer la medicina, sin ninguna reglamentacién o
aval.

El trabajo de Percival sirvi6 de inspiracion para la elaboracién de cdédigos
profesionales de asociaciones médicas. Fue tan importante que sirviO como
antecedente al Codigo publicado afios después por la Asociacion Médica
Americana (AMA) en 1847%. Segln este codigo los médicos deben asumir una
serie de compromisos frente a la sociedad, mientras ésta, a cambio, le otorga a la
profesion una serie de privilegios importantes, como la libertad de establecer sus
propios estandares profesionales.

Poco después de fundada la AMA se crearon comités para establecer estandares
de educacion meédica, medicina practica, cirugia, obstetricia, literatura médica y
publicaciones.

Cabe recordar, que el principal objetivo de los cddigos que aparecieron en esa
época era definir al auténtico profesional de la medicina y diferenciarlo de los
impostores y charlatanes.

Con Richard Cabot®, profesor de medicina y ética de la Universidad de Harvard,

se produjo un cambio drastico en la orientacion de la formacion de los médicos.
Para él la caballerosidad de las maneras no era lo importante, lo realmente critico
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desde el punto de vista ético es la habilidad para tratar efectivamente la
enfermedad, lo cual, ademas de competencia individual, frecuentemente implica
trabajar con otros, incluidos los no médicos. A esta ética se le denominé ética de
competencia.

En su primer articulo de errores médicos titulado: “A Study of Mistaken Diagnosis
Based on the Analysis of 1,000 Autopsies and a Comparison with the Clinical
Findings™° relat6 su revisién personal de 1000 historias clinicas de pacientes que
habian muerto en el Hospital General de Massachussets. Por cada paciente, él
comparé su diagnéstico clinico con los hallazgos post mortem evidenciados en la
autopsia. Cualquier diferencia entre el diagndéstico clinico y los hallazgos de la
autopsia fueron categorizados como errores diagnosticos.

Cabot encontré errores significativos en el diagnéstico premortem, especialmente
en las areas de enfermedades cardiovasculares y nefritis agudas. El concluyé no
con una condena a los médicos o sus motivaciones. En vez de eso, Cabot
consider6 en su informe que la profesion médica de su época tenia una multitud
de falsas suposiciones que fallaron la astucia diagndstica de los médicos. En 1912
Cabot publicé un segundo informe, en el que revisé 2000 casos mas. Otra vez, él
identific6 un desacuerdo significativo entre el diagndstico premortem y los
hallazgos post mortem. Pero este informe fue mucho mas audaz y describio
graves errores sistémicos en la practica médica. El fue cuidadoso en indicar que
tales errores no eran el resultado de incompetencia: “Yo no creo que tales figuras
dependan de algun considerable grado de la posesion o falta de un virtuosismo
especial en el diagnostico”. Ellos reflejan los métodos de un hospital Americano
medio y actual. Al publicar estos informes, Cabot hizo la observacion que los
métodos de diagndstico, no los hombres que los usan, eran defectuosos. El
mensaje de Cabot fue reformar, no culpar. Su mensaje tuvo gran repercusion en el
ambiente profesional y en la sociedad. Sus colegas lo acusaban por haber
publicado sus fallas. Los periodicos, como el Chicago Tribune, publicaron: "Es
frecuente el error diagndstico, dice el Dr. Cabot”.

Esta nueva perspectiva que se le dié a la practica médica, condujo a una revisién
completa del sistema de educacién médica en los Estados Unidos. En esos afios
en Norteamérica también se daba el abuso de la libertad para el ejercicio de la
profesion. La mayor parte de las facultades de medicina tenian animo de lucro
constituyendo un negocio altamente rentable, su calidad académica era muy baja
y carecian de afiliacion universitaria. En consecuencia, no tenian las facilidades
para ensefiar ciencias basicas ni medicina clinica.

En 1910, Abraham Flexner, en un reporte titulado Educacion Médica en los
Estados Unidos y Canada: un informe de la Fundacion Carnegie para el avance de
la ensefianza™, hizo publica la critica situacién por la cual estaba atravesando la
educacion médica y el sistema hospitalario en Norte América y recomendo una
reduccion drastica del numero de facultades de medicina: de 155 a 31.
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Dicho estudio represento la fuerza demoledora que hizo temblar en sus bases a
las escuelas de medicina de entonces y did6 paso a la mas profunda
transformacion y reforma de la educacion médica en Norte Ameérica, con honda
repercusion, afios mas tarde, en Colombia y en todo el continente (Banta 1972).

Es por esto que se reconoce a Abraham Flexner como el gran reformista, el gran
transformador de la educacién médica, y algunos consideran que, con la sola
excepcion del Ratio Studiorum Jesuita y de la Idea of a University de Henry
Newman, ningan pronunciamiento sobre filosofia educativa ha tenido tan decisiva
y vasta influencia como el "Informe Flexner" de 1910 (Pellegrino 1987).

Flexner plante6 al médico ideal como una persona educada, alguien en quien se
unen en forma indisoluble la ciencia y el humanismo (Pellegrino 1987; Otero
1992).

En el mismo afio de 1910 el Dr. Ernest Codman®?, escribi6: “Todo hospital debe
seguir a todo paciente por periodos suficientes para establecer la efectividad del
tratamiento, para luego preguntarse ‘si no lo fue, por qué no’, con el propésito de
prevenir fallas similares en el futuro. Para él, la calidad implicaba obtener el
resultado previsto para el paciente, por ello las organizaciones y especialmente los
hospitales deben comprometerse a emprender politicas y estrategias para
alcanzarla.

Las investigaciones de Gregory, Percival, Cabot y Codman consiguieron
transformar el concepto de calidad y pasar a ser de una responsabilidad individual
a una responsabilidad colectiva.

Posteriormente, en 1912, Flexner realizo un estudio sobre la educacion médica en
Europa y en 1925 uno comparativo entre la educaciéon médica norteamericana y la
educaciéon médica en algunos paises europeos, titulado "Educacion Médica. Un
Estudio Comparativo”, a la luz de los sistemas de educacién general y la
organizacién social de las naciones respectivas. En 1930 se publicé su estudio
sobre las universidades americanas, inglesas y alemanas.

Algunas de las conclusiones del informe fueron las siguientes:

- “Existe superproduccion de médicos mal capacitados y hay exceso de
malas escuelas de medicina que obedecen principalmente a razones
economicas.

« Un médico superfluo generalmente es un mal médico.

« En la educacion médica el bajo nivel tiende a desplazar al alto nivel.

« Los bajos estandares y el mal entrenamiento no deben constituir el método
usual para proveer de médicos a las comunidades.

+ El pais necesita menos y mejores doctores”.
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Tal filosofia contribuyo al mejoramiento de la educacion médica en los Estados
Unidos y en otros paises. El modelo de Flexner es adoptado en el pais en 1948 y
para desarrollar la nueva escuela en Colombia, se propone la fundacion de la
facultad de medicina en la universidad del Valle, fundado en 1950, gracias al
apoyo de la Fundacién Rockefeller®?.

La primera mitad del siglo XX fue una época de grandes adelantos cientificos y
técnicos. Estos avances disminuyeron los indices de mortalidad y mejoraron la
calidad de vida de las personas, razon por la cual, el médico se transformo en una
figura con mucha autoridad frente a la sociedad y los pacientes asumieron un rol
absolutamente pasivo, limitandose a seguir las indicaciones que el facultativo les
daba.

A finales de la década de los 60 un grupo de médicos se dieron cuenta que con la
aplicacion de principios de epidemiologia clinica y de bioestadistica podian
encontrar respuestas apropiadas al tratamiento, diagnostico y prondstico de sus
pacientes. Nace asi el gran movimiento moderno conocido como medicina basada
en la evidencia que propicié un importante cambio en el ejercicio de la medicina.

La seguridad en los servicios de salud fue una realidad poco o nada discutida
hasta comienzos de los afios noventa, época para la que Brennan y Leape, dos
investigadores estadounidenses, publicaron en el The New England Journal of
Medicine, una de las mas célebres revistas del mundo cientifico, los resultados de
su revisién de treinta mil historias clinicas escogidas al azar**, *°.

Estos autores encontraron que hay “una cantidad importante de lesiones
inflingidas a pacientes por la atencion médica, y que muchas de estas lesiones
son producto de atencidn subestandar”, y concluyeron diciendo que “la reduccion
de estos eventos requerird identificar sus causas y desarrollar métodos para
prevenir el error o reducir sus consecuencias”.

Los descubrimientos anteriores fueron tema de discusion entre miembros de la
comunidad cientifica, pero no trascendieron al publico general, hasta que en 1999
el documento “Errar es humano” !, del Instituto de Medicina de Estados Unidos,
reportdé que en solo este pais ocurren entre 44 mil y 98 mil muertes anuales a
consecuencia de errores meédicos.

Estos datos colocaron el tema de la seguridad de los pacientes, como uno de los

de mayor actualidad, y plantearon un nuevo desafio para las instituciones de
salud del mundo entero.
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CAPITULO I

3. MARCO LEGAL

3.1 LEY 100 DE 1993

Por la cual se crea el Sistema de Seguridad Social Integral y se dictan otras
disposiciones. En ella, se define la seguridad social como: “el conjunto de
instituciones, normas y procedimientos, de que disponen la persona y la
comunidad para gozar de una calidad de vida, mediante el cumplimiento
progresivo de los planes y programas que el Estado y la sociedad desarrollen para
proporcionar la cobertura integral de las contingencias, especialmente las que
menoscaban la salud y la capacidad econdmica, de los habitantes del territorio
nacional, con el fin de lograr el bienestar individual y la integracién de la
comunidad” *

Esta ley se basa en un modelo de cobertura universal, teniendo por principios la
EFICIENCIA, UNIVERSALIDAD, SOLIDARIDAD, INTEGRALIDA D, UNIDAD Y
PARTICIPACION. La cual se orienta a promover calidad y economia en un
sistema de administracion eficiente, otorgando al individuo la capacidad de opinar
e influir sobre el sistema de salud, y de escoger teniendo en cuenta la calidad y
costos, en vez de ser éste un sujeto pasivo de recepcion de servicios.

3.2 RESOLUCION N° 1474 DE 2002

Mediante la cual se define Acreditacion en Salud como un proceso voluntario y
periodico de auto evaluacion interna y revision externa de los procesos y
resultados que garantizan y mejoran la calidad de la atencion en una organizacion
de salud, a través de una serie de estandares oOptimos y factibles de alcanzar,
previamente conocidos por las entidades evaluadas. Es realizada por personal
idoneo y entrenado para tal fin, y su resultado es avalado por la entidad de
acreditacion autorizada para dicha funcion.

A través de ésta evaluacidbn se reconoce publicamente a una institucion
Prestadora de Servicios de Salud, (IPS), Entidad Promotora de servicios de salud,
(EPS, ARS), Entidad de Medicina prepagada (EPM) o Entidad Adaptada, el
cumplimiento de requisitos superiores de calidad , previo cumplimiento de los
requisitos minimos determinados por el Sistema Unico de Habilitacion.

El objetivo del Sistema Unico de Acreditacion, ademas de incentivar el manejo de
las buenas practicas, es afianzar la competitividad de las organizaciones de salud
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y proporcionar informacion clara a los usuarios, de manera que puedan tomar
decisiones basadas en los resultados de la acreditacion y decidir libremente si
deben permanecer o trasladarse a otras entidades del sistema que también estén
acreditadas.

3.3 DECRETO N° 2309 DE 2002

Como quedd establecido por la Ley 100 de 1993, el Ministerio de Salud de la
Republica de Colombia, ahora Ministerio de la Proteccion Social, deberia
reglamentar el sistema obligatorio de garantia de calidad y sus componentes: el
Sistema Unico de Habilitacion, el Programa de Auditoria para el mejoramiento de
la Atencién en Salud, la Acreditacion de las instituciones prestadoras de servicios
de salud y Aseguradoras y el Sistema de informacién al usuario.

Por este decreto se reglamento la calidad de atencion en salud en Colombia y
considerd, al acceso a los servicios de salud, la oportunidad en la atencion, la
pertinencia del enfoque clinico, la continuidad de la atencion y la seguridad del
paciente como las caracteristicas fundamentales de la calidad de la atencion.

De igual manera, la atencion en salud juega un papel preponderante en la
evaluacion de la calidad sefialando el indice de eventos adversos como el
indicador de mayor influencia en la seguridad del paciente.

3.4 DECRETO N° 1011 DE 2006

Establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud
del Sistema General de Seguridad Social en Salud, donde uno de los destinatarios
de este decreto son las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud. Establece
que deberan cumplir con los estandares sefalados de accesibilidad, oportunidad,
seguridad, pertinencia y continuidad.

Tiene como componentes los siguientes:
1. El Sistema unico de Habilitacion
2. La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud
3. El Sistema Unico de Acreditacion
4. EIl Sistema de Informacion para la Calidad

Igualmente sefala que las IPS deben implementar procesos de auditoria, con
criterios, indicadores y estandares que les permitan precisar los parametros de
calidad. Los modelos que se apliquen teniendo en cuenta niveles de autocontrol,
auditoria interna y externa.
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Se establecen las siguientes definiciones:

o

Atenciéon de salud. Conjunto de servicios que se prestan al usuario en el
marco de los procesos propios del aseguramiento, asi como de las
actividades, procedimientos e intervenciones asistenciales en las fases de
promocion y prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion que se
prestan a toda la poblacion.

Auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion de salud.
Es el mecanismo sistematico y continuo de evaluacién y mejoramiento de la
calidad observada respecto de la calidad esperada de la atencion de salud
gue reciben los usuarios.

Calidad de la atencién de salud. Se entiende como la provision de
servicios de salud a los usuarios individuales y colectivos de manera
accesible y equitativa, a través de un nivel profesional 6ptimo, teniendo en
cuenta el balance entre beneficios, riesgos y costos, con el propoésito de
lograr la adhesion y satisfaccion de dichos usuarios.

Condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica. Son los requisitos
basicos de estructura y de procesos que deben cumplir los Prestadores de
Servicios de Salud por cada uno de los servicios que prestan y que se
consideran suficientes y necesarios para reducir los principales riesgos que
amenazan la vida o la salud de los usuarios en el marco de la prestacion
del servicio de salud

Empresas administradoras de planes de beneficios. - EAPB- Se
consideran como tales, las Entidades Promotoras de Salud del Régimen
Contributivo y del Régimen Subsidiado (Administradoras del Régimen
Subsidiado), Entidades Adaptadas y Empresas de Medicina Prepagada.

Prestadores de servicios de salud-IPS. Se consideran como tales, las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, los Profesionales
Independientes de Salud y los Servicios de Transporte Especial de
Pacientes. Para los efectos del presente Decreto se consideran como
instituciones prestadoras deservicios de salud a los grupos de practica
profesional que cuentan con infraestructura fisica para prestar servicios de
salud.

Profesional independiente. Es toda persona natural egresada de un
programa de educacion superior de ciencias de la salud de conformidad
con la Ley 30 de 1992 o las normas que la modifiqguen, adicionen o
sustituyan, con facultades para actuar de manera autbnoma en la
prestacion del servicio de salud para lo cual podra contar con personal de
apoyo de los niveles de formacion técnico y/o auxiliar.
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o Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de Atenc i6n en Salud del
Sistema General de Seguridad Social en Salud -SOGCS -. Es el conjunto
de instituciones, normas, requisitos, mecanismos y procesos deliberados y
sistematicos que desarrolla el sector salud para generar, mantener y
mejorar la calidad de los servicios de salud en el pais.

o Unidad sectorial de normalizacion en salud. Es una instancia técnica
para la investigacion, definicion, analisis y concertacion de normas técnicas
y estandares de calidad de la atencion de salud, autorizada por el Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo. "

Finalmente anuncia el disefio e implementacién de un Sistema de Informacion
para la calidad a cargo del Ministerio de la Proteccion Social, en el cual se busca
estimular la competencia por calidad entre los agentes del sector y al mismo
tiempo orientar a los usuarios en las caracteristicas del sistema.

3.5 RESOLUCION N° 1043 DE 2006

Establece las condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de
Salud para habilitar sus servicios e implementar el componente de auditoria para
el mejoramiento.

Ademas dispone, que los Prestadores de Servicios de Salud deben cumplir para
su entrada y permanencia en el Sistema Unico de Habilitaciébn con capacidad
tecnoldgica y cientifica, entendida como los estandares basicos de infraestructura
y de procesos de salud por cada uno de los servicios que se prestan y que se
consideran suficientes y necesarios para reducir los principales riesgos que
amenazan la vida o la salud de los usuarios.

3.5.1 Anexo Técnico N° 1 “Manual de estandares”

Uno de los eventos trazadores de esta resolucion es el Seguimiento a Riesgos
en la Prestacién de Servicios, su funcién es proteger a los usuarios de los
principales riesgos en la prestacion de servicios mediante procesos obligatorios
especificos para su evaluacion y control por parte de los propios prestadores de
servicios. El criterio de valoracion de este evento es: realiza procesos de
evaluacion y seguimiento de los riesgos inherentes al tipo de servicio que presta:
Mortalidad intrahospitalaria, infecciones intrahospitalarias, complicaciones
quirdrgicas inmediatas, complicaciones anestésicas, complicaciones terapéuticas
especialmente medicamentosas y transfusionales, en hospitalizaciones
psiquiatricas incluye fugas y suicidios, de acuerdo con las definiciones de este
criterio.
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3.5.2 Anexo Técnico N° 2 “Manual de procedimientos”

Tiene por objeto, orientar la verificacion de las condiciones de habilitacion que
deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud, asi como unificar en el
territorio nacional, los conceptos basicos de evaluacidon de las condiciones
tecnolégicas y cientificas, de suficiencia patrimonial y financiera, y técnico
administrativas, definidas para el sistema de habilitacion de prestadores de
servicios de salud.

Igualmente pretende garantizar la implementacion del Programa de Auditoria para
el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion en Salud - PAMEC, segun los
lineamientos de auditoria expedidos por el Ministerio de la Proteccion Social, como
herramienta de gestién de la calidad que promueva, evallie y mejore la atencion
de salud en armonia con los deméas componentes del Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad.

El PAMEC identifica las fallas en la calidad que impactan de manera importante
la salud de la poblacién. Ademas permite realizar el seguimiento a los eventos
trazadores, por lo que se constituye en una herramienta mas de la auditoria de la
calidad del servicio.

En este anexo, se define el Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la
calidad de la Atencion en Salud (PAMEC) como un componente de
mejoramiento continuo, en el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad,
entendida como “el mecanismo sistematico y continuo de evaluacién y
mejoramiento de la calidad observada, respecto de la calidad esperada, de la
atencion en salud que reciben los usuarios”. El PAMEC es la forma a través de la
cual la institucion implementa este componente.

3.6 RESOLUCION N° 1445 DE 2006

Por la cual se definen las funciones de la entidad acreditadora y se adoptan
manuales de estandares de acreditacion que se encuentran contenidos en el
anexo técnico N°L de esta resolucion.

El Manual de Estdndares para la Acreditaciéon de Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud, presenta los lineamientos instrumentales que guiaran el
proceso de acreditacion para dichas instituciones y los estandares, en los que se
contempla el disefio e implementacion de las actividades de mejoramiento
incluyendo alguno o todos los siguientes criterios: seguridad, continuidad,
coordinacion, competencia, aceptabilidad, efectividad, pertinencia, eficiencia,
accesibilidad y oportunidad
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3.7 RESOLUCION N° 1446 DE 2006

Por la cual se define el Sistema de Informacion para la Calidad y se adoptan los
indicadores de monitoria del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
Atencion en Salud.

Dicha resolucion tiene por objeto definir y establecer las condiciones y
procedimientos para disponer de la informacién que permita:

1. Realizar el seguimiento y evaluacion de la gestion de la calidad de la atencién
en salud en el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en
Salud.

2. Brindar informacion a los usuarios para elegir libremente con base a la calidad
de los servicios, 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.

3. Ofrecer insumos para la referenciacion por calidad que permita materializar los
incentivos de prestigio del Sistema.

De igual manera en esta resolucion se definen:

Eventos Adversos: entendiéndose como las lesiones o0 complicaciones
involuntarias que ocurren durante la atencion en salud, los cuales son mas
atribuibles a esta que a la enfermedad subyacente y que pueden conducir a la
muerte, la incapacidad o al deterioro en el estado de salud del paciente, a la
demora del alta, a la prolongacion del tiempo de estancia hospitalizado y al
incremento de los costos de no-calidad.

El evento adverso trazador: se caracteriza por que las causas que lo originan
pueden estar asociadas a deficiencias en la calidad de la atencién. Su existencia
no indica con certeza fallas en la calidad, pero si es sefial de que hay una alta
probabilidad de que alguno o varios de los procesos de atencion asociados a la
ocurrencia del evento no estén funcionando correctamente.

Lo anterior dando como resultado un listado de indicadores de referencia para el
proceso de auto evaluacién, evaluacion de acreditacion, verificacion de
habilitaciéon o durante la auditoria para el mejoramiento de la calidad.

Unos de los indicadores que deben reportar las IPS para el seguimiento a eventos
trazadores que estan relacionados directamente con la seguridad del paciente,
son: reingreso de pacientes hospitalizados (1.2.1), mortalidad (1.3.1) e infecciones
(1.3.2) intrahospitalarias. (Ver anexo técnico)
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CAPITULO Il

4. EL EVENTO ADVERSO

La atencion en salud es un acto realizado por personas y para personas, es por
esto que cada actividad que se realiza, tiene un riesgo inherente, que depende de
problemas en las practicas, productos, procedimientos y sistemas; el evento
adverso se origina de una serie de sucesos que ocurren sin que exista un Unico
responsable, resultado de la interaccion entre las personas, la tecnologia y los
procesos. Este acontecimiento se puede presentar en las etapas de prevencion,
diagnéstico y tratamiento de la enfermedad y asociado a problemas de
comunicacién, equipos y sistemas.

Los profesionales de la salud que trabajan en un” entorno imperfecto” deben
conocer cual es el riesgo asistencial asociado a su trabajo. El concepto de riesgo
asistencial incluye cualquier situacion no deseable (o factor que contribuye a que
se produzca una situacidon no deseable) relacionada con la atencion sanitaria
recibida y que puede tener consecuencias negativas. Comprende condiciones
como sucesos adversos, errores, casi errores, accidentes, incidentes, eventos
adversos de medicamentos, negligencias v litigios'®

Para prevenir este tipo de errores, las instituciones que prestan servicios
sanitarios, deben contar con barreras y sistemas que prevengan la aparicion y
ocurrencia de dafo, y en caso de que se presenten aminorar sus consecuencias;
igualmente deben tener sistemas que permitan el reporte y la publicacion de estos
eventos para poder prevenir futuras apariciones.

En el grafico 1, se muestra qué tan riesgosa es la atencion en salud, comparada
con otras actividades. En el eje de las abscisas aparece el nUmero de eventos
necesarios, en distintas actividades, para que se presente una victima fatal y en el
de ordenadas, el nUmero de vidas perdidas por afio. Se puede observar que la
atencion en salud es la mas peligrosa de todas estas actividades: los vuelos
aéreos planificados, los ferrocarriles europeos y las plantas nucleares se
enmarcan dentro de las actividades clasificadas como ultra seguras, es decir,
causantes de menos de una muerte por cada 100.000 personas expuestas; la
manufactura quimica, los vuelos charter y el conducir son actividades de riesgo
regulado, mientras que el salto bungee, el montafiismo y la atencion en salud son
peligrosas, ésta Ultima con el mayor niimero de vidas perdidas por afio™®.
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Grafico 1. Peligrosidad de diferentes actividades segun riesgo de ocurrencia
de accidentes y vidas perdidas por afo.

4.1. LA CIENCIA DE LA SEGURIDAD

La ciencia de la seguridad surge en la década del cuarenta y corresponde a la
disciplina que ha lidiado con las causas y efectos de los errores humanos. En sus
inicios, fue creada para ser aplicada en aviones militares y sus pilotos, pero
posteriormente se comenzo a utilizar en otros problemas relacionados con errores
humanos, en éareas tan riesgosas como la energia nuclear, la NASA y los
programas computacionales y, desde hace algunos afios, también se ha
introducido en los sistemas de atencion de salud.

La ciencia de la seguridad se basa en el conocimiento acumulado mediante el
analisis de los accidentes y su objetivo es lograr que sistemas de gran complejidad
funcionen con mayor seguridad; gracias a esto, la aviacion, las plantas de energia
nuclear y las operaciones de combate pueden funcionar de manera mas segura;
en salud se aplica del mismo modo: estudia como una organizacion de gran
tamafo puede realizar sus actividades en forma segura.
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4.2. MODELO EXPLICATIVO DE LOS ERRORES MEDICOS.

De acuerdo con James Reason, psicologo britanico y padre de los estudios sobre
el error humano, para tratar el tema existen dos abordajes: el humano y el del
sistema.

En el primero, el abordaje humano, se sostiene que el error tiene su origen en
acciones inseguras y en violaciones a los procedimientos que el personal de salud
comete como consecuencia de problemas de motivacion, sobrecarga de trabajo,
cansancio, estrés, falta de atencion y negligencia. Bajo este abordaje las
estrategias que se generan para disminuir el riesgo se encaminan a camparfas de
difusién a través de carteles y mensajes, y en muchas ocasiones a sanciones
individualizadas.

En el segundo, abordaje del sistema, la premisa basica es que los humanos son
susceptibles de cometer errores, aun cuando trabajen en la mejor organizacion.
De tal forma que el sistema debe crear barreras de defensa para evitar que los
errores sucedan. Cuando un evento adverso se presenta, lo importante no es
buscar al culpable sino buscar el cdmo y por qué las barreras fallaron.

De acuerdo al modelo del queso suizo utilizado por Reason (figura 1), en la
organizacién deben establecerse defensas, barreras y puestos de seguridad que
prevengan la ocurrencia de los errores. La existencia de estas barreras defensivas
en el sistema de salud incluyen: barreras tecnoldgicas (alarmas, barreras fisicas,
apagadores automaticos, etc.); barreras formadas por los proveedores (cirujanos,
anestesibélogos, enfermeras, etc.), y barreras o controles administrativos (auditoria
en salud y uso de protocolos).

En un mundo ideal estas barreras defensivas deberian permanecer intactas, pero
en la realidad cada una de estas barreras son como rebanadas de un queso suizo
gue tiene varios orificios. A diferencia del queso, estos orificios se encuentran en
continuo movimiento, cerrandose y abriéndose en diferentes momentos. Aunque la
presencia de estos orificios no es a menudo la causa de los errores, cuando una
serie de orificios momentaneamente se alinean en una misma trayectoria es
posible la ocurrencia de un evento adverso.
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Figura 1. Modelo de Reason: El Queso suizo
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Los orificios en las barreras aparecen por dos razones: fallas activas y condiciones
latentes. Las fallas activas son actos inseguros cometidos por la gente que esta en
contacto directo con el paciente. Estas toman una variedad de formas: desliz,
torpezas, equivocaciones y violaciones de los procesos. Por lo general tienen una
corta vida en la integridad de las barreras de defensa. Las condiciones latentes se
originan de las decisiones tomadas por disefladores, constructores y los directivos
de la organizacion. Cada decision puede convertirse en una equivocacion. Las
condiciones latentes tienen dos tipos de efectos adversos: pueden traducirse en
errores provocadas por las condiciones del lugar de trabajo (por ejemplo: presion
de tiempos, falta de personal, equipo inadecuado, etc.) y ellas pueden crear el
estiramiento de los agujeros o debilidades en las defensas (alarmas e indicadores
poco confiables, procedimientos inejecutables, deficiencias en el disefio y la
construccion, etc).

Esto puede producir orificios o debilidades duraderas en las barreras de defensa
(indicadores y alarmas no confiables, procedimientos inoperantes, disefio y
construcciones deficientes, etc.) Las condiciones latentes, como su nombre lo
indica, pueden permanecer dentro del sistema por muchos afios antes de que su
alineacion con las fallas activas consigan crear una oportunidad para que suceda
un accidente.
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4.3. ANALISIS DE ERRORES Y EVENTOS ADVERSOS
El andlisis de los errores y los eventos adversos puede hacerse de dos maneras:

1- Partiendo del error o del evento adverso y haciendo el anélisis de manera
retrospectiva para encontrar su causa raiz: Andlisis de Causa Raiz .

2- Analizando los posibles modos de falla de un proceso de manera
prospectiva, antes de que ocurran, con el fin de disefiar e implementar
acciones para evitarlas: Analisis de Modo de Falla y sus Efectos (AMFE).

4.3.1. Andlisis de Causa Raiz

En las instituciones de salud, descubrir la razon por la cual se presento6 el evento
adverso debe ser parte de la rutina. Ademas de saber qué pasd y quién se
equivoco, lo importante es entender las fallas del sistema que condujeron al error,
para luego utilizar esa informacion para redefinir el sistema con el fin de que el
error no vuelva a suceder.

Para realizar un adecuado analisis de un error o de un evento adverso se debe
conocer el modelo organizacional de causalidad de los errores y eventos
adversos.

Grafico No. 2 Modelo organizacional de causalidad de errores y eventos
adversos.

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
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Fuente: Tomado de la revista Vida salud, niUmero 41. Afio 2007.
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La teoria que respalda este modelo y sus aplicaciones se basa en investigaciones
realizadas fuera del campo de la salud. En aviacion y en la industria nuclear y del
petréleo, la investigacion de accidentes es una rutina establecida. Los
especialistas en seguridad han desarrollado una gran variedad de métodos de
analisis, algunos de los cuales han sido adaptados para uso en contextos clinico-
asistenciales®,?.

De acuerdo con este modelo, las decisiones que toman los directivos de una
organizacion se transmiten verticalmente, a través de los departamentos, sin
conocer a fondo como se veran afectados los sitios de trabajo, generando
condiciones inseguras.

Cuando se realiza el analisis de un error o de un evento adverso, cada uno de
estos elementos se estudia detalladamente y por separado; iniciando por
identificar las acciones inseguras las cuales son omisiones o0 acciones que tienen
al menos el potencial de causar un accidente o evento adverso, en que incurrieron
las personas que realizan la tarea (piloto, cirujano, anestesiélogo, enfermera, etc.).
Y las barreras que fallaron, hasta llegar a la cultura y procesos organizacionales.

El siguiente paso es considerar el contexto institucional general y los sucesos en
que se cometieron los errores, los cuales son conocidos como factores
contributivos. Estos factores son condiciones que predisponen a ejecutar acciones
inseguras y que pueden afectar el desempefio de las personas, precipitar errores y
afectar los resultados para el paciente (Tabla 1).

Tabla 1. Marco de los factores que influyen en la practica clinica y que contribuyen
al evento adverso.

ORIGEN FACTOR EJEMPLO DE PROBLEMAS QUE
CONTRIBUTIVO CONTRIBUYEN A ERRORES
Econémi Insuficiente prioridad dada por los
conoémico VI o o ;
) . directivos a la seguridad; presiones
Contexto regulatorio. Ambiente ) ) i
o . legales contra discusiones abiertas,
Institucional medicolegal.

impidiendo la oportunidad de

Contactos externos
aprender de los eventos adversos.

Carencia de conocimiento con
respecto a la seguridad por parte de
los directivos.

Recursos y
limitaciones
financieras. Estructura

Organizacion y e Politicas institucionales que
. organizacional
gerencia oy . conducen a proveer de personal
Politicas, estandares y
temporal.

metas. Prioridades vy

R Falta de Entrenamiento y
cultura organizacional

Supervision del personal.
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Ambiente

Personal insuficiente.

Mezcla de
habilidades.
Carga de trabajo,

Patrén de turnos.
Disefio, disponibilidad
y mantenimiento de
equipos.

Respaldo
administrativo y
gerencial.

Clima laboral.
Ambiente fisico (luz,
espacio o ruido)

Excesiva sobrecarga de trabajo,
conduciendo a fatiga.
Acceso limitado a
esenciales.

Inadecuado soporte administrativo
llevando ha reducido tiempo con el
paciente.

equipos

Equipo de trabajo

Comunicacion verbal y
escrita.

Supervision y
disponibilidad de
respaldo.  Estructura

del equipo (lider del
equipo, consistencia,
congruencia, etc.)

Pobre comunicacion entre los
diferentes profesionales.
Desgano del personal joven para

buscar ayuda.

Conocimiento,

Carencia de conocimiento o de

habilidades y | EXperiencia.
Individuo : Fatiga prolongada y estrés
competencia. L
(prestador) N . Impericia.
Motivacion y actitud . ~
. Cansancio y Suefo.
Salud mental y fisica g
Salud fisica y mental
Disponibilidad y uso de
protocolos No disponibilidad de los resultados
Tarea Disponibilidad y | de las pruebas o demora en la
y confiabilidad de las | obtencion de ellos; carencia de
tecnologia ) o .
pruebas diagnosticas. | protocolos y de pautas o guias
Ayudas para toma de | claras.
decisiones
Complejidad y Lenguaje C|ent|f|co y poco clgro por
parte del profesional que impide una
gravedad de la A
S . adecuada comunicacion con el
condicion del paciente. .
: . paciente
Paciente Lenguaje y . -
N Creencias religiosas.
comunicacion. Problemas psicolégicos que pueden
Personalidad y

factores sociales.

interferir la comunicacién entre el
paciente y el personal de salud.

Fuente: tomado de Vincent et al. 8
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Cada uno de los items anteriores puede tratarse de manera mas profunda para
identificar de esta forma los factores contributivos mayores; por ejemplo: cuando
se identifica un problema de comunicacion, debe precisarse si es de naturaleza
vertical (profesional Senior con profesional junior, médico con enfermera, etc.); si
es por la calidad de la informacion escrita (legibilidad, y suficiencia de las notas), o
si se trata de disponibilidad de supervision o soportes adecuados.

Este andlisis facilita el estudio de los incidentes ya que incluye desde elementos
clinicos relacionados con el paciente hasta factores del mas alto nivel de la
institucion y de su ambiente, que pueden haber ejercido un papel causal.

Grafico 3. Camino para investigar y analizar errores y eventos adversos.

INVESTIGACION DE INCIDENTES
(ERRORES O EVENTOS ADVERSOQOS)

Identificacién y Seleccion del equipo Obtencion y
decision de investigar investigador organizacion de

informacion

Establecer cronologia

del incidente

Recomendaciones |dentificar factores Identificar las
y plan de accién contributivos acciones inseguras

Fuente: Tomado de la revista Via Salud, numero 41. Afio 2007

El proceso béasico de investigacién y anélisis esta bastante estandarizado®. Fue
planteado pensando en que sea Uutil y que puede usarse tanto en incidentes
menores como en graves. Los pasos no se alteran si el andlisis lo realiza una
persona o un grupo de expertos. El investigador (persona o equipo) puede decidir
si realiza una investigacion corta o una investigacion completa que puede tomar
varias semanas, que incluya un analisis exhaustivo del orden de los
acontecimientos, de las acciones inseguras y de los factores contributivos. La
gravedad del incidente, los recursos disponibles y el potencial aprendizaje
institucional determinaran la profundidad de la investigacion.
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Los Pasos a seguir son:

Primer paso: identificar y tomar la decision de investigar. Una vez identificado el
error, la organizacion es la responsable de decidir si se inicia 0 no la investigacion.
Independientemente de los criterios que se utilicen, las instituciones deben
manifestar de forma clara y precisa las razones y las circunstancias por las que se
comienza a investigar.

Segundo paso: seleccionar el equipo investigador. Un equipo debe contar con: un
experto en investigacion y andlisis de incidentes clinicos; punto de vista externo
(miembro de junta directiva sin conocimiento médico especifico); una autoridad
administrativa (director medico, jefe de enfermeria, etc.); autoridad clinica (director
medico, jefe de departamento, especialista reconocido, etc.); miembro de la
unidad donde ocurrié el incidente, pero sin estar involucrado en el suceso
directamente. Para un incidente de menor complejidad, una persona con
competencias multiples (investigador, autoridad administrativa y clinica) es
suficiente.

Tercer paso: obtener y organizar la informacion. Todo los datos deben ser
recolectados lo antes posible, estos incluyen como minimo: historia clinica
completa; protocolos y procedimientos relacionados con el incidente;
declaraciones y observaciones inmediatas; entrevistas con los involucrados;
evidencias fisicas (planos del piso, listas de turnos, hojas de vida de los equipos
involucrados, etc.). Y otros aspectos, como indice de rotacion del personal y
disponibilidad del personal bien capacitado.

Es muy importante tener en cuenta, que las declaraciones deben ser claras y bien
enfocadas a obtener el tipo de informacion que se necesita, deben ser narraciones
espontaneas de lo que el personal piensa acerca de los hechos, del orden de
sucesos que precedieron el incidente, de circunstancias que las personas
involucradas enfrentaron, evitando que sean resiumenes de la historia clinica. Uno
de las mejores herramientas para recolectar informacion de las personas
implicadas en el suceso son las entrevistas personales. La decision de las
personas que van a ser entrevistadas, es del equipo investigador, el cual debera
realizarlas lo mas rapido posible.

La entrevista debe ajustarse a un protocolo (ver tabla No. 2) el cual tiene por
objeto brindar tranquilidad al entrevistado y obtener informacion lo mas cercana a
la realidad de los hechos.
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Tabla 2. Protocolo de entrevista

Lugar

Privado y relajado, lejos del sitio del lugar del
incidente.

El entrevistado puede estar acompafado por quien
desee.

Explicar el propdsito

Explicar al entrevistado el motivo de la entrevista.
Evitar la confrontacién y juicios de valor.

Garantizar la confidencialidad de la informacion
brindada y que la misma no sera objeto de futuras
represalias.

Establecer la
cronologia del incidente

Identificar el rol del entrevistado en el incidente.
Registrar el limite de la participacion.

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

Comparar esta informacion con la secuencia general
gue se conoce hasta el momento.

Identificar las acciones
inseguras

Explicar al entrevistado el significado de la expresion
“accion insegura” e ilustrar el concepto con un
ejemplo diferente al caso del cual se realiza la
investigacion.

Invitar al entrevistado a identificar acciones inseguras
relevantes para el caso, sin que se preocupe por
sefialar culpable o no a alguien. Cuando hay
protocolos, es relativamente facil identificar la no
adherencia a recomendaciones especificas.

Tener presente que en la préactica diaria es aceptable
algun grado de variacion.

Identificar los factores
contributivos

Explicar al entrevistado el significado de la expresion
“factor contributivo” e incentivar por parte de él la
identificacion  sistematica  mediante  ejemplos
ilustrativos. Cuando el entrevistado identifique un
factor, el investigador debera preguntarle si es
especifico de la situacion actual o si es un problema
general de la unidad asistencial.

Cierre

Permitir que el entrevistado realice todas las
preguntas que tenga.

La duracion promedio de las entrevistas sera : 20 —
30 minutos

Fuente: : revista Via salud N° 41. Ao 2007

Cuarto paso: precisar la cronologia del incidente. Las entrevistas, declaraciones y
las observaciones de las personas que participaron de alguna manera en el
incidente y la historia clinica, deben ser suficientes para establecer qué y cuando
sucedio el hecho. El equipo que realiza la investigacion tiene la responsabilidad
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de reconocer cualquier diferencia de informacién entre las fuentes. Algunas de las
metodologias que se usan para precisar la secuencia del hecho son: la narracion y
los diagramas (representaciones a través de dibujos esquematicos).

Quinto paso: identificar las acciones inseguras. El grupo encargado de realizar la
investigacion debe sefalar las acciones inseguras, algunas de las cuales
probablemente ya han sido identificadas en revision de historias clinicas y
entrevistas. No obstante, es Util organizar una reunion con todo el personal
incluido en el incidente para que entre todos las intenten identificar, ya que las
personas que de alguna manera participaron en el incidente usualmente son
capaces de identificar el motivo del suceso. El facilitador debe asegurarse de que
las acciones inseguras sean conductas especificas (accion u omision), y no
consideraciones acerca de la calidad de la atencion.

Sexto paso: identificar los factores contributivos. Identificar las condiciones
asociadas a cada accién insegura. Cuando se tengan un gran nimero de estas, se
deben seleccionar las mas importantes y proceder a analizarlas, ya que cada una
tiene su propio conjunto de factores contributivos. Con este paso se da por
terminada la etapa de investigacion y analisis.

Séptimo paso: recomendaciones y plan de accién. El objetivo es mejorar las fallas
encontradas. El plan de accion debe incluir informacion acerca de: la priorizacién
de los factores contributivos, de acuerdo con el impacto en la seguridad de los
pacientes; lista de acciones concretas y razonables para enfrentar cada uno de los
factores contributivos identificados por el equipo; asignacion de un responsable de
implementar las acciones; definicibn del tiempo de implementacion de las
acciones; identificacion y asignacion de los recursos necesarios; seguimiento a la
ejecucion del plan; cierre formal cuando la implementacion se haya efectuado; por
altimo fijar fechas de seguimiento para evaluar la efectividad del plan de accién.
Cuando las personas que trabajan en una instituciébn, observan a través de
hechos, que el trabajo realizado por los investigadores y en el que algunos de
ellos también participaron brindando informacion, se torna en medidas que
favorecen el crecimiento y el mejoramiento de la instituciébn, comprenden su
importancia y se involucran en él.

4.3.2. Andlisis de modo de falla y sus efectos (AMF  E)

Este método se origind en la industria aeronautica y fue desarrollado por los
ingenieros de la Nacional Agency of Space and Aeronautical (NASA), y luego
comenzo a utilizarse en otras industrias. EI AMFE es un proceso sistematico para
la identificacion de las fallas potenciales del disefio de un producto o de un
proceso antes de que éstas ocurran, con el objetivo de eliminarlas o de minimizar
el riesgo asociado a ellas.
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Este método permite evaluar cada actividad del proceso para establecer qué
puede fallar, por qué puede fallar y cuéles pueden ser las consecuencias de
dichas falla.

El personal de salud que ha utilizado esta herramienta sugiere que lo primero que
hay que hacer es seleccionar un proceso de alto riesgo, como la intervencion de
un Organo par o la administracion de quimioterapia por las consecuencias que
puede acarrear una falla durante su realizacion.

Se debe diagramar el proceso actividad por actividad, para determinar el (los)
posible (s) modo (s) de falla de cada actividad, la (s) causa (s) de cada falla, el
(los) efecto (s) de cada falla, la probabilidad de que ocurran, la probabilidad de
detectarlas y su gravedad o impacto. Con dicha informacion se prioriza la
criticidad de cada falla y con base en ella se disefian las acciones orientadas a
reducir su posible ocurrencia.

Los procesos sujetos a este analisis son aquellos cuya probabilidad de falla es
baja 0 muy baja, mientras su impacto sobre el paciente, si se da, es o puede ser
catastrofico.

4.4. PRINCIPALES EVENTOS ADVERSOS

De acuerdo con la definicion del Institute of Medicine (IOM), los eventos adversos
son incidentes inesperados y no deseados, asociados directamente con la
provision del servicio al paciente y que pueden originar lesiones, discapacidad o
muerte del paciente. Estos eventos adversos pueden ser prevenibles o no
prevenibles; a los primeros se les conoce como errores médicos.

Grafico No. 4 . Esquema del evento adverso.
Paciente que recibe un tratamiento

\ '

Se comete un error médico Mo se comete un error médico
se percata del
No se percata del error | Malos resultados | | Buenos resultados |
error
Evento Adverso prevenible A punto de fallar Evento Adverso no prevenible

Fuente (modificado): Quality Interagency Coordmation Task Force, Doing What Countsfor Patient Safetv: Federal Action to Reduce Medical Ervors andTheir
Impact (Report of the Quality Interagency CoordimationTask Force [QulCj to the President, February 2000) (Rockville, MD: Quality Interagency Coordination
Task Force, 2000).
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Tradicionalmente los eventos adversos prevenibles (errores médicos) se han
relacionado con la prescripcién y administracién equivocada de medicamentos o
con incidencias quirdrgicas, como puede ser la amputacion de un miembro distinto
al originalmente planeado. Sin embargo, la lista de eventos adversos es mas
extensa e incluye:

= Errores diagnosticos: fallas en el establecimiento de un diagndstico correcto
gue conduce a seleccionar estrategias terapéuticas equivocadas y errores
en la seleccion de las pruebas diagndsticas o fallas en la interpretacion de
los resultados.

= Fallas en equipos o tecnologias médicas (ejemplo: desfibriladores con
baterias agotadas o bombas de infusidbn endovenosas con valvulas
deficientes que ocasionan aumento de la dosis del medicamento en una
corta fraccion de tiempo, etc.).

» Infecciones adquiridas en el hospital (heumonias asociadas al ventilador,
infecciones urinarias e infecciones de heridas quirargicas, entre otras).

= Dafios ocasionados al paciente por transfusiones sanguineas equivocadas.

= Suicidios prevenibles, caidas, quemaduras, Ulceras de presién, errores en
identificacion.

Los errores en el uso de medicamentos es el evento adverso mas comun, tanto a
nivel ambulatorio como hospitalario. En el informe: “Errar es Humano”, se sefiala
gue ocurren hasta 7000 muertes por afio en Estados Unidos debido a esta causa.
(Ver capitulo de farmacovigilancia)

Por otra parte, las infecciones nosocomiales son las causas mas frecuentes de
complicaciones en los pacientes, muchas de las cuales conducen a la muerte de
los mismos. Estos eventos, ademas de empeorar la condiciéon de salud de los
enfermos, aumentan los gastos en salud de los hospitales. (Ver capitulo de
infecciones nosocomiales)

Los servicios donde mas frecuentemente se presentan los eventos adversos son
las éareas hospitalarias de mayor tecnologia: cirugia vascular, cardiaca o
neurocirugia, servicios de urgencias, salas de cuidados intensivos y salas de
cirugias. De igual manera, la poblacion mayormente involucrada en estos eventos
son los nifios y personas mayores de 65 afios, con patologias como infarto de
grsliocardio, accidentes cerebro vascular y paro cardiorrespiratorio
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4.5 ESTUDIOS REALIZADOS EN DIFERENTES PAISES Y SU C OMPARACION

Tabla 3. Informe De La Organizacion Mundial De La Salud Calidad De La
Atencion, Seguridad Para El Paciente Cuadro Comparativo De Los Eventos
Adversos En La Atencion En Salud

NUMER | TASA
OBJETO DEL NUME O DE DE
ESTUDIO RO DE | EVENTO | EVENTO
ESTUDIO
(FECHADE LAS | EGRES S S
ADMISIONES) (O) ADVERS | ADVERS
(O 0OS (%)
Estados unidos de
América (Estado de | Hospitales para
Nueva York, Harvard |enfermos agudos | 30.195 1.133 3,8
Medical Practice | (1984)
Study).
América (Utah- | Hospitales para
Colorado Study | enfermos agudos | 14.565 475 3,2
(UTCOS). (1992)
América (Utah- | Hospitales para
Colorado Study | enfermos agudos | 14.565 787 54
(UTCOS). (1992)
Australia (Quality in | Hospitales para
Australian Health Care | enfermos agudos | 14.179 2.353 16.6
Study (QAHCS) (1992)
Australia (Quality in | Hospitales para
Australian Health Care | enfermos agudos | 14.179 1.499 10.6
Study (QAHCS). (1992)
Reino Unido de Gran | Hospitales para
Bretafia e Irlanda del |enfermos agudos| 1.014 119 11.7
Norte. (1999-2000).
Hospitales para
Dinamarca enfermos agudos | 1.097 176 9.0
(1998).
Hospitales para
Nueva Zelanda enfermos agudos| 6.579 849 12.9
(1998).
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Hospitales para
Canada enfermos agudos y | 3.720 279 7.5
comunitarios (2002)

En la década pasada, EE. UU, Australia y Reino Unido sobresalen por sus
iniciativas institucionales con respecto a la seguridad del paciente. Luego se
incorporan con fuerza en ésta década Canad4; siguiendo los pasos de Australia,
inicia acciones Nueva Zelanda; y Francia les sigue, tal vez con una perspectiva
mas operativa.

Los motivos que han impulsado a los diferentes paises a realizar estudios pueden
haber sido distintos, por ejemplo la busqueda de respuestas al exceso de
demandas a profesionales en EE.UU., originé los estudios de Nueva York, Utah y
Colorado, o bien, en Australia, para derivar en politicas nacionales que permitan
mejorar la seguridad de la atencion sanitaria del pais.

Pero estos estudios retrospectivos de analisis de casos clinicos realizados en los
Estados Unidos y Australia, a los que han seguido otros, como el emprendido en

el Sistema Nacional de Salud (NHS) britanico30, constituyeron los cimientos y el
impulso de iniciativas que puedan reducir el dafio a los pacientes y hacer mas
eficientes los recursos hospitalarios disponibles.

Entre las herramientas que pueden ser utilizadas para minimizar los efectos
adversos y sus consecuencias se encuentran sistemas de amplia tradicion como
es la acreditacion sanitaria, los mas clasicos estudios de morbi-mortalidad, los de
correlacion anatomoclinica, los programas de vigilancia y control de la infeccion
nosocomial, los métodos de mejora continua de la calidad de las practicas
sanitarias y la recientemente incorporada gestion de riesgo.

Finalizaremos con unas palabras de Chantler, que sintetizan de manera muy clara
y precisa el entorno de la practica clinica: “El ejercicio de la medicina en el pasado
solia ser simple, poco efectivo y relativamente seguro; en la actualidad se ha

- - - - ”31
transformado en complejo, efectivo, pero potencialmente peligroso” .

47



CAPITULO IV

5. FACTORES HUMANOS QUE PODRIAN AFECTAR LA SEGURIDA D DEL
PACIENTE

Actualmente se esta empezando a reconocer la importancia de las capacidades
emocionales en el desarrollo laboral y por supuesto en la seguridad. Durante
mucho tiempo el hombre se ha preocupado por prepararse en las diferentes
facetas técnicas y sociales para la mayoria de los ambitos (formativo, social e
inclusive familiar), dejando un vacio que con el ritmo de vida actual se enfatiza
mas, el analfabetismo emocional®*.

La importancia del error humano en la accidentalidad es innegable. Se llega a
afirmar que el factor humano esta implicado en mas del 80 por ciento de los
accidentes, por lo que para intentar mejorar la seguridad se debe actuar sobre los
diferentes aspectos relacionados con el hombre y su contexto. Como ejemplo,
podemos recordar la hipotesis de que “muchos errores en las salas quirdrgicas
derivan de problemas interpersonales mas que de deficiencias técnicas, esta
perspectiva se esta expandiendo también en el campo de la medicina; campo en

que los errores humano pueden tener igualmente consecuencias desastrosas”>.

Por este motivo para hablar de seguridad, se debe abordar el comportamiento del
individuo dentro de una organizacion en base a tres elementos; el individuo
(factores personales), su situacion y su comportamiento.

Figura 2 . Componentes del profesional que afectan a la seguridad.

PARTE HUMANA

PROFESIONAL
PARTE LABORAL PARTE TECNICA

Segun Forex, la seguridad, esta basada en el buen equilibrio que tenga un
profesional entre lo laboral, técnico y humano (Fig. No. 2). Dentro de este
enfoque se da gran importancia a los sentimientos y a la gestion de las
emociones, conocido actualmente como inteligencia emocional *(l.E.);
entendiéndose esta como «La capacidad de percibir y expresar emociones, de
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asimilar las emociones en el pensamiento, de comprender y razonar con las
emociones y de regular las emociones en uno mismo y en los demés» (James
Dossier, 1981)

La IE tiene una dimension individual y grupal. La Inteligencia Emocional Grupal

(IEG) “es la capacidad para desarrollar un conjunto de normas que traten con

procesos emocionales, como cultivar la confianza, identidad grupal y efectividad
124

grupal™®.

El sector de la salud, adolece de una intervencion real sobre la gestion de las
emociones, siendo los enfrentamientos personales, las disputas, salarios, la falta
de posibilidades de desarrollo, la imposibilidad de iniciativa, la carga de turnos,
etc., algunas de las causas que generan en el personal de la salud estados de
apatia y desmotivacion, convirtiéendose en factores que influyen sobre la
seguridad.

En la practica los profesionales y trabajadores de la salud, no han sido ajenos a
esta realidad, ya que numerosas veces, han manifestado sus problemas,
sentimientos enfrentados o conflictos emocionales con sus compaferos que se
plasman en enfrentamientos durante las intervenciones, donde el estrés y el
cansancio se juntan para dar como resultado un clima laboral y de atencion
desfavorable para la prestacion del servicio.

Teniendo en cuento lo anterior, la IE es un aspecto muy importante y que debe ser
tenido en cuenta a la hora de optimizar la seguridad en las instituciones, ya que
permite mejorar el manejo de las emociones y las relaciones con los demas.

Otro de los factores que afecta la seguridad es: la parte labora I, en ella se
analizaran tres puntos incluidos en esta area: la gestion de recursos humanos,
la problemética del mando inadecuado y el estrés la  boral .

La gestion de los recursos humanos, es incuestionable la influencia que la
gestidn interna de las organizaciones tiene sobre los factores personales y éstos
sobre la seguridad. Entre las exigencias individuales mas significativas se pueden
encontrar: la buena relacion entre los empleados y la organizacién, un adecuado
clima laboral, el trato ético hacia los clientes internos, el trabajo en equipo y la
minimizacion de las causas de estrés.

Por lo tanto, el area de Recursos humanos, debe elaborar planes que permitan
detectar y solucionar problemas de este tipo que influyen en la seguridad del
paciente y en la calidad de la prestacion de los servicios.

Es fundamental, que las instituciones de salud comprendan que para cumplir su
mision, las personas que trabajan en ellas son piezas claves para alcanzar el éxito
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anhelado; consecuentemente con ese pensamiento deberan mirarlas como un
talento y no como un costo.

En la problemética del mando inadecuado , la delegacion de responsabilidades
a personal no capacitado o de menor experiencia, o una deficiente gestién de la
informacion, pueden llevar a percibir la seleccion del personal que trabaja en la
institucion como defectuosa. Este tipo de interpretaciones genera desconfianza en
la forma de elegir a las personas, ya que se tienen en cuenta (intereses politicos,
sociales, etc.) y no aptitudes para el cargo. Esta manera de escoger al personal
puede influir sobre las apreciaciones generales, produciendo problemas de
motivacion y cooperacion, entre otros.

Otro aspecto muy importante que influye en la seguridad, es el estrés, el cual es
originado por factores de tipo organizacional y entorno psicosocial (jornadas de
trabajo y tiempos de descanso, relaciones interpersonales y dificultad de
comunicacién, posibilidades de promocion, etc.), o del entorno laboral (ruido,
vibraciones, iluminacion, temperatura, espacio fisico, etc.).

Por ultimo, en la parte técnica , predomina la interrelacion del personal de salud
con su ambiente laboral, sus equipos médicos, su puesto de trabajo y la
realizacion de sus tareas, la relacion con el grupo interdisciplinario y con el equipo
administrativo de la institucion. Igualmente en la parte técnica se deben tener en
cuenta nociones béasicas como puede ser la ergonomia, la higiene postural o la
salud laboral, entre otros factores.

La salud fisica bien entendida, debe ser ajustada, individualizada y adecuada a
cada trabajador de la salud, y especifica a las tareas que desempefia cada
profesional.

De los factores anteriores, se consideran directos: los problemas en la
comunicacién con el paciente y el equipo de salud, la falta de formacion y destreza
de los profesionales, entre otros. Son factores indirectos: la sobredemanda, la
ausencia de recursos, el sistema de salud, es decir, aquellos que hacen parte del
contexto de la prestacion de servicios.
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CAPITULO V

6. INFECCIONES NOSOCOMIALES

Una infeccion nosocomial puede definirse como: una infeccién contraida en el
hospital por un paciente internado por una razén distinta de esa infeccion®. Son
las complicaciones mas comunes que afectan a los pacientes hospitalizados®’, y
se consideran como el mayor riesgo que tiene el ambiente hospitalario para los
pacientes.

A pesar de los avances alcanzados en la atencidn sanitaria, continlan
presentandose infecciones en las instituciones de salud. Muchos factores
favorecen la infeccién en los pacientes hospitalizados, como por ejemplo: la
reduccion de la inmunidad; la mayor variedad de procedimientos médicos y
técnicas invasivas, que crean posibles vias de infeccion; y la transmision de
bacterias farmacos resistentes.

6.1 FRECUENCIA DE LAS INFECCIONES NOSOCOMIALES

Las infecciones nosocomiales se presentan en paises desarrollados y no
desarrollados y se encuentran entre las principales causas de defuncion y
aumento de la morbilidad en pacientes hospitalizados.

Una encuesta de prevalencia realizada bajo los auspicios de la OMS en 55
hospitales de 14 paises representativos de 4 regiones de la OMS (a saber,
Europa, el Mediterrdneo Oriental, el Asia Sudoriental y el Pacifico Occidental)
mostré que un promedio de 8,7% de los pacientes hospitalizados presentaba
infecciones nosocomiales. En un momento dado, mas de 1,4 millones de personas
alrededor del mundo sufren complicaciones por infecciones contraidas en el
hospital®.

La maxima frecuencia de infecciones nosocomiales fue notificada por hospitales
de las Regiones del Mediterraneo Oriental y de Asia Sudoriental (11,8 y 10,0%,
respectivamente), con una prevalencia de 7,7 y de 9,0%, respectivamente, en las
Regiones de Europa y del Pacifico Occidental®.

En Estados Unidos, entre el 5y 10% de los pacientes admitidos en los hospitales
adquieren una o mas infecciones®**!.Estos eventos adversos afectan a unos 2
millones de pacientes cada afio, causando cerca de 90.000 muertes, y afiadiendo
un estimado de 4,5 a 5,7 miles de millones de délares por afio a los costos del
cuidado del paciente®**y control de la infeccién.
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6.2 NATURALEZA DE LAS INFECCIONES NOSOCOMIALES

Las infecciones nosocomiales mas frecuentes son las de heridas quirdrgicas, vias
urinarias y vias respiratorias inferiores. En el estudio de la OMS y en otros se ha
demostrado también que la maxima prevalencia de infecciones nosocomiales
ocurre en unidades de cuidados intensivos y en pabellones quirdrgicos y
ortopédicos de atencion de enfermedades agudas, donde cerca del 70% de estos
eventos son debido a microorganismos resistentes a uno 0 mas antibioticos, esto
en gran parte debido al uso indiscriminado de antibi6ticos*. Las tasas de
prevalencia de infeccion son mayores en pacientes con mayor vulnerabilidad por
causa de edad avanzada, enfermedad subyacente o quimioterapia.

De igual manera, las infecciones nosocomiales pueden ser ordenadas de acuerdo
a sus frecuencias, tasas de mortalidad asociadas, costos y cambios en la
frecuencia relativa de los ultimos afos.

Las infecciones de tracto urinario son las mas comunes; 80% de las infecciones
son causadas por el uso de una sonda vesical permanente®=°%" (representan
alrededor del 35% de las infecciones nosocomiales), pero son las de mas baja
tasa de mortalidad y menor costo. Las infecciones de sitio quirdrgico son las
segundas en frecuencia (cerca de 20%), tienen un enorme efecto en los costos de
hospitalizacion y en la duracién de la estadia postoperatoria (entre 3 y 20 dias
mas)*® 3949 41 | as Infecciones del torrente sanguineo y la neumonia son menos
comunes (aproximadamente 15 % cada una), pero se asocian con las mas altas
tasas de mortalidad y costos. En los pacientes conectados a ventiladores en las
unidades de cuidados intensivos, la tasa de incidencia de neumonia es de 3% por
dia. Las infecciones de torrente sanguineo y de estafilococos aureus resistentes a
la meticilina son las de mas altos costos y la que estan aumentando mas
rapidamente en frecuencia, la incidencia actual de infecciones del torrente
sanguineo es casi tres veces la incidencia que tenfa esta en 1975%%.

Las tasas de las infecciones nosocomiales de tracto urinario y las de sitio
quirdargico han disminuido ligeramente debido probablemente a la vigilancia o por
la disminucion en la estancia hospitalaria y el aumento de las infecciones pos —
hospitalizacion.

Cada uno de los principales tipos de infeccion comprende méas de un sindrome y
tiene multiples vias patogénicas. Por ejemplo: la neumonia asociada a un
ventilador, es la causa de un cuarto de muertes atribuidas a IN, comiunmente
ocurre como resultado de infecciones de una 0 mas especies bacterianas, pero
también puede ocurrir con patdgenos menos comunes, como la legionella spp.,
virus respiratorios y por Aspergillus**. Para cada uno de los dispositivos asociados
a infecciones, se encuentran también mdultiples factores asociados al paciente, al
personal que atiende al paciente, el procedimiento que se usa, y el dispositivo
como tal.
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Tabla 4.Criterios simplificados para la vigilancia de las infecciones nosocomiales

Tipo de infeccion Criterios simplificados

nosocomial
Infeccion del sitio de Cualquier secrecion purulenta, absceso o celulitis difusa en el
una intervencion | sitio de la intervencion quirdrgica en el mes siguiente a la
quirargica operacion.

Cultivo de orina con resultados positivos (1 6 2 especies) al menos

Infeccion urinaria . . e ;
con 105 bacterias/ml con sintomas clinicos o sin ellos.

Sintomas respiratorios con manifestacién de por lo menos dos de
los siguientes signos durante la hospitalizacion:

— tos,

— esputo purulento,

— nuevo infiltrado en la radiografia del térax, compatible con
infeccion.

Infeccidn respiratoria

Infeccion del sitio de
insercidon de un catéter
vascular

Inflamacién, linfangitis o secrecion purulenta en el sitio de
insercion del catéter.

Fiebre o escalofrio y por lo menos un cultivo de sangre con

Septicemia resultados positivos.

Fuente: Tomado de: guia practica para la prevencion de las infecciones
nosocomiales. 2da edicion.

Grafico 5. Sitios de las infecciones nosocomiales

FIGURA |. Sitios de las infecciones nosocomiales
mas comunes: distribucion segin la
encuesta nacional de prevalencia en
Francia (1996)*

Crros

Sitio de insercign 5005 O

de un catdter C
Onidos, nanz,

garganta/ojo EE

Bacteriemia B

“ias respiratorias
{otras) B2

Piel i tejidos
blandos 55T

WVias respiratorias

o
Sl g infzriores Rl

Irtervencidn quinirgica 5

* Adaprada de Enquéte natlonale de prévalence des Infections nosocomiales,
1996, BEH, 1997, 36:161-163.

Fuente: Tomado de: guia practica para la prevencion de las infecciones
nosocomiales. 2da edicion.
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6.3 Efecto de las infecciones nosocomiales

Las infecciones nosocomiales agravan la discapacidad funcional y la tension
emocional del paciente y, en algunos casos, pueden ocasionar trastornos
discapacitantes que reducen la calidad de la vida. Son una de las principales
causas de defunciéon® Los costos econémicos son enormes*®*- Una estadia
prolongada de los pacientes infectados es el mayor factor contribuyente al costo
484950 "yn estudio®’ mostré que el aumento general del periodo de hospitalizacién
de los pacientes con infecciones de heridas quirargicas fue de 8.2 dias y oscilo
entre 3 dias en casos de una intervencidon quirdrgica ginecoldgica, 9.9, una
general y 19.8, una ortopédica.

Los costos debido a estas infecciones se elevan ya que se necesitan realizar mas
estudios de laboratorio y diagnosticos, se usan mas medicamentos, el paciente
debera aislarse, etc.

6.4 FACTORES QUE INTERVIENEN EN LA MANIFESTACION DE LAS
INFECCIONES NOSOCOMIALES

6.4.1 El agente microbiano

Durante los dias de estancia hospitalaria el paciente se encuentra expuesto a una
gran variedad de microorganismos. El contacto entre el paciente y el agente
bacteriano por si solo no constituye una infeccion ya que hay otros factores tales
como: caracteristicas del microorganismo, la resistencia a los microbianos, la
virulencia intrinseca y la cantidad de material infeccioso (indculo).

Las infecciones pueden ser causadas por diferentes microorganismos tales como:
bacterias, virus, hongos y parasitos. Pueden ser contraidas por un microorganismo
de otra persona en el hospital (infeccion cruzada) o por la propia flora del paciente
(infeccién enddgena); y transmitidas por un objeto inanimado.

Actualmente, la mayoria de las infecciones nosocomiales son causadas por
microorganismos comunes en la poblacion en general, que es inmune o que sufre
una enfermedad méas débil que la causada a los pacientes hospitalizados, por e;.
Staphylococcus aureus, estafilococos negativos a la coagulasa, enterococos y
Enterobacteriaceae).
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6.4.2 Vulnerabilidad de los pacientes

Hay diversos factores tales como: edad, el estado de inmunidad, enfermedades
subyacentes, intervenciones diagnosticas y terapéuticas que influyen en la
posibilidad de adquirir infecciones.

Los pacientes que presentan ciertas enfermedades como: diabetes mellitus,
tumores malignos, insuficiencia renal o Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida
son mas susceptibles de contraer infecciones por agentes patégenos oportunistas.
Las radiaciones y los inmunosupresores pueden disminuir la resistencia a la
infeccion.

Diversos procedimientos modernos utilizados para el diagnéstico y tratamiento
como: biopsias, examenes endoscopicos, cateterizacion, intubacién/respiracion
mecanica y procedimientos quirargicos y de succion aumentan el riesgo de
infeccion.

6.4.3. Factores ambientales

En las instituciones de salud se encuentran personas contaminadas que son focos
potenciales de infeccidén para los demas pacientes y para el personal de salud que
trabaja alli. El traslado frecuente de pacientes de una unidad a otra y la
concentracion de pacientes muy vulnerables a infeccion en un pabellon (por
ejemplo, de recién nacidos, pacientes quemados, cuidados intensivos) contribuyen
a la presentacion de infecciones nosocomiales.

La flora microbiana puede contaminar objetos, dispositivos y materiales que
posteriormente entran en contacto con sitios vulnerables del cuerpo de los
pacientes. Asi mismo, se siguen diagnosticando nuevas infecciones bacterianas,
por ejemplo, por bacterias transmitidas por el agua (micobacterias atipicas), al
mismo tiempo que infecciones viricas y parasitarias.

6.4.4. Resistencia bacteriana

El uso generalizado de antimicrobianos utilizado para tratamiento o profilaxis de
las enfermedades es la principal causa de resistencia. Hoy en dia, muchas cepas
de neumococos, estafilococos, enterococos y bacilos de la tuberculosis son
resistentes a la mayor parte de los antimicrobianos que alguna vez fueron eficaces
para combatirlas. En muchos hospitales son prevalentes Klebsiella y
Pseudomonas aeruginosa polifarmacorresistentes. Este problema reviste
importancia critica particular en los paises en desarrollo, donde quizd no se
dispone de antibiéticos de segunda linea mas costosos o, si los hay, su precio es
inasequible®
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6.5. PREVENCION DE LAS INFECCIONES NOSOCOMIALES

La prevencion de las infecciones nosocomiales es responsabilidad del trabajo
conjunto de todas las personas y todos los servicios proveedores de atencion de
salud.

Los programas de control de infecciones®® son eficaces siempre y cuando sean
integrales y comprendan actividades de vigilancia y prevencion, asi como
capacitacion del personal. También debe haber apoyo eficaz en el ambito nacional
y regional.

La identificacion de los factores de riesgo permite eludir a aquellos que son
alterables de los que no lo son y facilita el desarrollo de intervenciones precisas
qgue reducen el riesgo de infeccion. Por ejemplo, evitando completamente el uso
de dispositivos invasivos por medio de estrategias alternativas (por ejemplo
realizando drenaje urinario con catéter conddn), disminuyendo la duracion del uso
de dispositivos (por ejemplo, reduciendo el numero de dias de ventilacion
mecanica) ha sido propuesto en muchas guias clinicas.

Las estrategias para prevenir las infecciones han sido subdivididas en varios
grupos (basadas en educacion, procesos Yy sistemas), pero mucho de estas
intervenciones sugeridas tales como “uso de antibidticos adecuadamente” o
“educar y entrenar al personal” han sido dificiles de implementar®*>>

Los cambios de comportamiento son el mayor obstaculo. Por ejemplo: la infeccion
de pacientes por profesionales de la salud con las manos contaminadas es la
mayor fuente de infecciones. A pesar de los esfuerzos educacionales de los
profesionales incluyendo los médicos, continian fallando en la adherencia de
estandares para la higiene de manos, lo cual es universalmente considerado el
método mas importante para el control de infeccion. El nivel promedio de
cumplimiento ha variado entre los hospitales del 16 al 81%°. Las barreras para
este cumplimiento incluyen el cambio continuo de personal, el pobre disefio de
infraestructura, guias médicas y politicas confusas y poco practicas, fallas para
aplicar los cambios de comportamiento en el personal e insuficiente compromiso y
esfuerzo por parte del personal en el control de la infeccion®’°*
Sorprendentemente el uso de antisépticos en gel, que forman parte de una
campafna multifactorial que encamina al apropiado lavado de manos, ha mostrado
ser mas practica que estandarizar unicamente el lavado de estas, y ha mejorado la
adherencia de los profesionales de la salud a las guias de lavado de manos y a
prevenir la transmision en pacientes del estafilococos aureus resistente a la
meticilina®®.

La nueva guia para la higiene de manos en el cuidado de la salud, desarrollada de

forma multidisciplinaria®® puede resolver inconsistencias entre guias previas de la
CDC (Centro de Control y Prevencion de Enfermedades) y otros grupos. También
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incluye una exigencia para monitorear la adherencia a esta guia, al igual que
sugiere métodos para hacer esto. La guia prohibe el uso de ufias artificiales
cuando se atiende al paciente, define las diferentes indicaciones para el lavado de
manos diferenciandolo de la descontaminacién, y hace un llamado al uso de los
antisépticos con base de alcohol para la descontaminacion de las manos antes y
después de mantener contacto directo con un paciente sin heridas en la piel.

El desarrollo de dispositivos mas seguros (por ejemplo agujas con catéteres de
capa antimicrobial) han producido ganancias en el control de la infeccion, pero
dispositivos construidos de biomateriales que prevengan completamente las
infecciones permanecen en una prospectiva tentadora®.

Debido a las limitaciones de los métodos de control de infeccion, los fundamentos
de la prevencion tienen que estar necesariamente basados en la epidemiologia a
través del desarrollo de definiciones y clasificaciones de estandares; la vigilancia
en el reporte temprano de infecciones; evaluacion del riesgo de las intervenciones
y la realizacién de guias medicas basadas en la evidencia®® Este proceso ha sido
guiado por el CDC con la ayuda de la Asociacibn Americana de Hospitales y los
esfuerzos regulatorios de la Comisién de Acreditacion de Organizaciones de la
Salud.

La vigilancia activa es necesaria para identificar factores de riesgos modificables
(algunas veces llamados indicadores de procesos). Algunos identificadores para el
control de la infeccion han sido extensamente evaluados, por ejemplo en el
desarrollo de un proyecto conjunto para monitorear los procesos del cuidado de la
salud y los resultados®. La creciente importancia de monitorear los indicadores de
procesos es una tendencia tardia pero masiva en el control de la infecciéon y no
disminuye la necesidad de vigilar los resultados. Sin vigilancia, no se conocerian
los efectos de los esfuerzos para prevenir la infeccion.

6.6. EL MOVIMIENTO DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

La importancia del movimiento de la seguridad del paciente en resaltar el control
de la infeccion esta actualmente manifestada. Diversas unidades del control de la
infeccion han centrado sus actividades en el monitoreo del uso de antibidticos y en
prevenir eventos adversos debido a los antibioticos.

Hace més de 25 afos, el Departamento de Clinica, Epidemiologia vy
Enfermedades Infecciosas del LDS Hospital, en la ciudad de Salt Lake, cred un
sistema de alertas que sugieren eventos adversos potenciales u ocurrentes
incluyendo las infecciones®. Este hospital monitorea las dosis de los
medicamentos, la funcion renal, la prescripcion de antidotos mas comunes y otras
alertas para rastrear y prevenir eventos adversos por medicamentos®. Las
intervenciones realizadas por un farmaceuta disminuyen el uso o el no uso de
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antibioticos y muestra que el potencial para estabilizar la resistencia a antibidticos
: 66.
existe

6.7. VIGILANCIA DE LAS INFECCIONES NOSOCOMIALES

La tasa de incidencia de infecciones nosocomiales en los pacientes de un
establecimiento determinado es un indicador de la calidad y seguridad de la
atencion. La institucion de un proceso de vigilancia para supervisar esa tasa es un
primer paso indispensable para puntualizar los problemas y prioridades locales y
evaluar la eficacia de la actividad de control de infecciones. La vigilancia, en si, es
un proceso eficaz para reducir la frecuencia de infecciones nosocomiales®’°%%

Un sistema de vigilancia eficaz debe identificar las prioridades para intervenciones
preventivas y mejora de la calidad de la atencién™

La vigilancia activa prospectiva permite identificar factores de riesgos modificables
y realizar su monitoreo a modo de indicadores de proceso, y asi evaluar la eficacia
de las intervenciones para mejorar el proceso de atencién.”* La creciente
importancia de monitorear los indicadores de procesos es una tendencia tardia
pero masiva en el control de la infeccion. Sin vigilancia, no sabriamos el efecto de
nuestros esfuerzos para prevenir la infeccion.

6.8. EL NNIS COMO UN MODELO PARA LOS PROGRAMAS DE | NFECCION

El sistema NNIS (Sistema Nacional de vigilancia de Infecciones Nosocomiales) es
un sistema de reporte hospitalario para el control de infeccion, voluntario y
confidencial que ha tenido influencia en guiar los esfuerzos de control de
infecciones en los hospitales de Estados Unidos y el mundo; es la Unica fuente
nacional que recoge sistematicamente los datos de infecciones de los hospitales.
Reportes mensuales de infecciones nosocomiales de mas de 300 hospitales ha
permitido etiquetar las tasas de infecciones establecidas a través del uso de
definicién de casos estandarizados y métodos de recoleccién de datos’?.

El andlisis del sistema de datos del NNIS ayuda a revelar cambios en los patrones
de incidencia, distribucién, resistencia a antibiéticos, focos de infeccion, brotes y
factores de riesgo por infeccion. En marzo del 2000 el sistema NNIS reporté que
durante los 90’s las tasas de infeccion de tracto respiratorio, tracto urinario y
sanguineo, después de ajustes por la duracién del uso de dispositivos invasivos
habia disminuido en las Unidades de cuidados intensivos (UCI) de los hospitales
seleccionados’®. Hay multiples razones para estas disminuciones, sin embargo no
pueden ser atribuidas a ninguna intervencién especifica principalmente porque
solo participé un grupo de hospitales.
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El NNIS es visto como un punto de referencia en los parametros del CDC que son:
la vigilancia intensiva, intensas medidas de control y un nimero adecuado de
profesionales a cargo del control de la inspeccion. Quizas el resultado mas
importante de este sistema es la infraestructura para el entrenamiento de
profesionales en el control de la infecciéon’™.

59



CAPITULO VI

7. FARMACOVIGILANCIA

7.1. ANTECEDENTES

Luego de la segunda guerra mundial, la terapéutica médica sufri6 cambios
radicales y vertiginosos con la revolucién farmacoldgica, secundaria al
descubrimiento de nuevos agentes farmacoldgicos capaces de modificar la
fisiopatologia de las enfermedades y por ende su historia natural.

A pesar de las ventajas que trajo consigo la era farmacoldgica iniciada con la
introduccidn de la penicilina y las sulfonamidas en la década de los afos treinta,
esta vino acompafiada de tragicas consecuencias producidas por el
desconocimiento vy la falta de consideracion de los efectos dafinos potenciales de
sustancias usadas con fines terapéuticos. Para esa época ya se sospechaba de
la posibilidad de la existencia de eventos adversos de los medicamentos.

Durante las décadas siguientes se siguieron presentando diversos episodios de
efectos adversos a medicamentos reportados en diferentes paises, con
consecuencias catastroficas y que alertaban a la comunidad médica.

En 1968 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) cre6 un Centro Internacional
de Monitoreo de Medicamentos, como un ente internacional centralizado para
unificar la informacién sobre las caracteristicas de seguridad de los
medicamentos, ubicado actualmente en Upsala, Suecia.

Los sistemas de vigilancia de farmacos iniciaron labores como mecanismos
estructurados tan solo hace 40 afios. Inglaterra en 1964 comenz6 a solicitar
informes y registros acerca de los efectos adversos observados asociados a
medicamentos. Al afio siguiente Suecia siguidé su ejemplo y Estados Unidos solo
hasta el afio 1974.

En la actualidad son utilizadas mas de 10.000 sustancias quimicas a nivel
mundial para el tratamiento de las enfermedades. EI consumo de medicamentos
ha venido incrementandose de manera vertiginosa, triplicandose en los ultimos 10
afnos. Este hecho, hace cada vez més necesario, introducir sistemas de vigilancia
de la seguridad de los farmacos en todos y cada uno de los paises del mundo.
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7.2 DEFINICION DE FARMACOVIGILANCIA

Es el estudio, la evaluacion, el registro y la notificacion de los efectos adversos de
los medicamentos, y ocasionalmente de los efectos beneficiosos no considerados
en las etapas previas de control y seguimiento de los farmacos. Implica la
declaracion de los efectos indeseables de los medicamentos y la compilacion de
las informaciones que le conciernen; el registro, la evaluacion y la explotacion de
esas formas o de esa informacion de prevencién; la realizacion de todos los
estudios y de todos los trabajos concernientes a la seguridad del empleo de los
medicamentos’>.

Tradicionalmente, la farmacovigilancia se ha limitado a estudiar las reacciones
adversas a medicamentos (RAM), pero hace algunos afios ha venido “ampliando”
su alcance a la promocién de la seguridad de los pacientes con un enfoque
dirigido a la deteccion y prevencion de errores y equivocaciones en la atencion
médica, en particular errores de medicacion.

Segun la OMS (1968), un efecto adverso, llamado también reaccion adversa o
reaccion adversa a medicamentos (RAM) es cualquier efecto clinico no deseado,
esperado o inesperado, que presente el paciente durante la administracion de un
medicamento determinado a dosis normales utilizadas en la especie humana,
para la profilaxis, el diagnostico o el tratamiento de una enfermedad o para la
modificacion de alguna funcién fisiologica. Un evento adverso se diferencia de un
efecto adverso, en que el primero no presupone causalidad.

7.3 CLASIFICACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS SEGUN RAWLIS Y
THOMPSON

Tabla 5. Tipos de efectos adversos

Tipos de efectos adversos Tipo A Tipo B

Mecanismo Conocido Desconocido

Farmacoldgicamente predecible Si No

Dosis dependiente Si No

Incidencia y morbilidad Alta Baja

Mortalidad Baja Alta

Tratamiento Ajustar dosis Suspender el
medicamento

Fuente: (Textbook of adverse drug reactions.4th ed. Oxford University Press.
1991:16- 38)
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7.3.1. RAM tipo A-dosis dependientes

Corresponden al 75% de las RAM y presentan los mismos efectos
farmacoldgicos del medicamento cuando este es administrado a las dosis
habituales, solo que incrementados en intensidad; un ejemplo podria ser el caso
de una hipoglucemia producida por insulina. Pueden deberse a un efecto colateral,
a una interaccion farmacolégica, a un efecto citotéxico o a una sobredosis relativa
debida a cambios o0 alteraciones farmacocinéticas, metabdlicas o
farmacodinamicas de un paciente particular. Son predecibles, y por ende,
prevenibles. La frecuencia y la gravedad se relacionan con las dosis administradas
y pueden manejarse y prevenirse mediante ajustes de la dosificacion.

7.3.2. RAM tipo B-dosis independientes

Son cerca del 25% de las reacciones adversas a medicamentos y corresponden a
reacciones indeseables inesperadas, de acuerdo con las propiedades
farmacoldgicas de un medicamento cuando éste se administra a las dosis
convencionales. Son debidas a un aumento de la susceptibilidad del paciente por
causa de variantes farmaco genéticas o inmunoalérgicas del individuo y pueden
manifestarse clinicamente con caracteristicas similares a enfermedades primarias,
tales como urticaria o un sindrome de Guillain- Barré, o en ocasiones, con eventos
tan dramaticos como lo constituye la hipertermia maligna desarrollada por la
administracion de anestésicos. Se refieren a la idiosincrasia, la intolerancia y a
otras reacciones independiente de la dosis. Son impredecibles y dificiles de
prevenir. Internacionalmente se utiliza para la codificacion de los diagnosticos de
las patologias motivo de la prescripcion del tratamiento farmacoldgico el libro ICD
(International Classification Diseases) de la OMS.

Asi mismo las Reacciones Adversas a Medicamentos se pueden clasificar en

« No relacionada: cuando a juicio del clinico no existe ninguna
posibilidad razonable de que el evento adverso haya sido generado de
manera directa por el medicamento. Tal evento generalmente es
referido por el paciente y no es observable.

« Improbable: cuando el evento adverso, observado ya por el propio
clinico, pudiera llegar a explicarse por remotas asociaciones con el
medicamento administrado y evaluado.

« Posible: cuando existe una relacion claramente observable entre el
efecto adverso y el medicamento, aun cuando no es posible determinar
el mecanismo. La aparicion del efecto adverso no explicable se
relaciona con la administracion del medicamento evaluado.
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« Probable: cuando el juicio clinico, guiado por la experiencia, determine
la existencia de una secuencia légica y temporal razonable entre el
efecto adverso y la administracion del farmaco.

« Desconocida: no hay evidencia clinica suficiente ni datos claros y
concluyentes que permitan valorar la causalidad. En estos casos, el
clinico debe investigar la posible relacion del evento adverso con otras
causas diferentes del medicamento, como enfermedades
intercurrentes, exacerbacion de procesos patologicos de base,
interacciones farmacoldgicas o ineficacia del medicamento a pesar de
gue el uso ha sido el adecuado

Se calcula que las RAM constituyen la sexta causa de muerte en el mundo,
después de las cardiopatias, los canceres, los eventos cerebros vasculares, las
enfermedades respiratorias y los politraumatismos por accidentes’®.

Alrededor de 140.000 fallecimientos al afio ocurren como consecuencia de las
RAM en los Estados Unidos’’. Los reportes acerca de la incidencia de las RAM
varian entre el 1% y el 30%, de acuerdo con las diferentes metodologias utilizadas
para detectar y estudiar las RAM, las diferencias entre los tipos de poblaciones
investigadas, los diferentes habitos de formulacion en las diversas zonas
geograficas y los criterios de inclusion y exclusion usados en los diferentes
estudios.

Se sabe que aproximadamente el 5% de los ingresos hospitalarios se deben a
RAM™ el 10%-20% de los pacientes hospitalizados presentan una o mas RAM,
7% son graves (RAM grave es aquella que amenaza la vida, pone en riesgo al
paciente de sufrir incapacidad, en la evaluacion a largo plazo se relaciona con
malformaciones genéticas o cancer, o se presenta como signos de sobre
dosificacion a pesar de haber seguido las indicaciones de administracion
adecuadas, y requiere de manejo en la unidad de cuidado intermedio o critico) y
0.31% son mortales’®, 3.1% de los ingresos hospitalarios presentan eventos
adversos asociados a prolongacion de la estancia hospitalaria, discapacidad o
muerte79,7%/ el aumento de la estancia hospitalaria por causa de RAM se estima en
dos dias .

Por su parte, se estima que el 2.5% de las consultas al nivel primario de atencion
se deben a RAM, y que el 40% de los pacientes presenta al menos una RAM
durante el consumo de medicamentos. De manera interesante, un estudio
prospectivo del 2001 sefala que de 10.778 prescripciones efectuadas, el 5.7%
presentaban errores de medicaciéon y 1.1% correspondian a potenciales RAM®
Esto se relaciona con el hecho de que del 30% al 80% de las RAM, segun un
estudio de 1994, son prevenibles, lo que recalca la importancia de los registros de
los datos concernientes a las RAM y al uso de los medicamentos en la historia
clinica de los pacientes®.
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Segun una encuesta publicada en 2001 en la revista Journal of American
Pharmacists' Association, el costo de la morbilidad y mortalidad detectadas en los
Estados Unidos de América en relacion con los medicamentos superd los US$
177.000 millones de ddlares en el 2000, y los ingresos hospitalarios supusieron
aproximadamente un 70% del costo total. Desde 1995, los costos de los
problemas relacionados con los medicamentos se han multiplicado por mas de
dos.

No es facil obtener cifras sobre lo que ocurre en los paises en desarrollo, pero se
cree que, proporcionalmente, los acontecimientos adversos son aun mas que en
los paises desarrollados.

7.4 METODOS EN FARMACOVIGILANCIA :

I. Identificacion del riesgo: notificacion de casos individuales y publicaciones.

[I. Calculo: estudios epidemiolégicos, uso de bases de datos, precision y validez
de la estimacion y relacion causal.

[ll. Estimacion del riesgo.

IV. Gestion del riesgo.

7.4.1 Andlisis del riesgo

Riesgo se define como la posibilidad de que ocurra un acontecimiento tras la
exposicion a un determinado agente. El analisis de riesgo en farmacovigilancia se
realiza de forma l6gicamente secuencial, iniciando por la identificacién del riesgo,
pasando por el calculo o la estimacion de este, hasta llegar a su evaluacion.

7.4.1.1 Identificacion del riesgo

En primera instancia se debe identificar el riesgo, que consiste en la deteccién de
un evento no dilucidado previamente durante las tres primeras fases de la
evaluacion de medicamento. El principal método de identificacion de nuevos
riesgos es la deteccion clinica de caso individuales o las series de casos que
relaciona el evento con el uso de un determinado farmaco.

La mayoria de los paises han adoptado el método de la notificacion

espontanea de eventos individuales, como el mas eficiente para la identificacion
de nuevos riesgos asociados al uso de medicamentos. Entre las ventajas de este
meétodo esta la sencillez de su aplicacion, no interfiere con los habitos de la
formulacién; su universalidad, permite la deteccion de reacciones adversas
infrecuentes y la deteccion de los factores de riesgo asociados a interacciones con
medicamentos. No obstante, este método no puede obviar la falta de sospecha
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por parte de los profesionales sanitarios, no permite la cuantificacion de la
incidencia de determinado riesgo, no provee informacién con relacion al nimero
de prescripciones de los medicamentos y el subregistro en la notificacion.

Las publicaciones de tipo reporte de caso y series de casos pueden constituir
métodos de identificacion del riesgo en farmacovigilancia. En ningiin momento las
publicaciones son incompatibles con la notificacion espontanea de casos. De
hecho, algunas revistas exigen contacto previo a la publicacion con el centro de
farmacovigilancia.

Cuando un médico detecta un evento adverso, envia a la revista o al editor una
carta con la descripcion del caso o una compilacion de los mismos, que sin el rigor
de un estudio controlado y aleatorizado permite entre otros logros, sensibilizar a
otros profesionales, los cuales pueden verse inclinados a informar de casos
similares.

7.4.2 Calculo del riesgo

Una vez establecida la relacion entre un riesgo y un medicamento, el siguiente
paso consiste en establecer mediante métodos cuantitativos la fuerza de la
asociacion entre el evento y el farmaco, y su impacto desde el punto de vista de
salud publica. Esto es posible a través de estudios epidemiolégicos.

7.4.2.1 Estudios epidemiologicos

Aungue los ensayos clinicos controlados constituyen la piedra angular de la
investigacion clinica y permiten evaluar la eficacia clinica de los medicamentos,
tienen poca aplicaciébn en los andlisis de farmacovigilancia por cuanto estos
altimos pretenden la evaluacion farmacoldgica bajo condiciones reales de uso; la
aleatorizacion de los pacientes puede ser un inconveniente. Los estudios
observacionales son los mas aconsejables para tal fin. Estos se dividen en dos
grandes tipos, de acuerdo con los criterios de seleccién de los pacientes: los
estudios de cohorte y los estudios de casos y controles.

7.4.2.1.1 Estudios de cohorte

Son estudios observacionales que se caracterizan por su disefio, conformado por
dos grupos poblacionales: uno expuesto al medicamento y el otro no. Cada grupo
o cohorte es seguido por un tiempo determinado (meses o0 afos) y se observa la
aparicion de enfermedad o del posible evento adverso en estudio. Esto permite
medir y comparar su frecuencia de aparicion entre las dos cohortes.
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Aunque los estudios de cohorte permiten la evaluacion de varias reacciones
adversas a la vez, debido a su alto costo son poco eficientes para investigar
reacciones adversas infrecuentes. Estos estudios son mas apropiados para
estudiar reacciones adversas de alta frecuencia que se presentan en lapsos cortos
o cuando el uso del farmaco presenta una baja prevalencia. El uso de las bases
de datos digitales ha permitido superar en gran medida esta limitacion.

7.4.2.1.2 Estudios de casos y controles

Este método de estudios observacionales también identifica dos poblaciones muy
parecidas: una con el evento adverso o enfermedad que corresponde a los casos
y otra que es libre de enfermedad o evento adverso que corresponde a los
controles.

Las fuentes de informacién utilizadas corresponden a historias clinicas, las
diferentes prescripciones recibidas o las bases de datos de los registros de la
seguridad social, entre otras. La comparacién de los dos grupos pretende
identificar si el evento adverso o enfermedad en estudio estan dependiendo del
uso de uno o varios medicamentos o de otros factores.

Este método es de mucha utilidad en farmacovigilancia y es el mas usado, ya que
ademas de ser economico, a diferencia de los estudios de cohorte, los de casos y
controles son muy utiles a la hora de estudiar las RAM infrecuentes o que
requieren periodos largos de exposicion para presentarse. Ademas, permiten
analizar la asociacion de las RAM con varios factores simultdneamente.

Con este método se identifica una patologia y se busca al responsable, a
diferencia del método de estudios de cohortes, en el cual se parte de un
medicamento y se pretende identificar un evento adverso o enfermedad.

7.4.3 Bases de datos

Una base de datos es un sistema de archivos electronico que contiene una
coleccion de informacion organizada de tal forma que un programa de ordenador
pueda seleccionar rapidamente los fragmentos de datos que necesite.

7.4.3.1 Uso de Bases de datos

La informacion recogida y almacenada en las bases de datos sanitarias han
facilitado el andlisis de los mismos, permitiendo realizar estudios de alta calidad,

disminuyendo el trabajo que requiere un estudio observacional, ahorrando tiempo
Yy recursos.
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7.4.3.1.1 Precision y validez

En estadistica, la probabilidad de que un resultado haya sido debido netamente al
fendbmeno del azar, se denomina error aleatorio. La precision es la relacion inversa
de dicho error; mientras mas bajo sea este, la estimacion es mas precisa. Validez
es la relacién inversa de los errores sistematicos. Es decir que una estimacién es
cada vez mas valida a medida que se producen menos errores sistematicos.

7.5 EVALUACION DEL RIESGO

El paso siguiente en el proceso de farmacovigilancia se trata de juzgar la
aceptabilidad social del riesgo estudiado. Este andlisis implica una concienzuda y
cuidadosa evaluacion de la relacién riesgo-beneficio, comparando el farmaco en
estudio con las potenciales alternativas terapéuticas. Esto es bastante dificil por
cuanto no existen indicadores absolutos que permitan evaluar el riesgo versus el
beneficio, y el grado de “aceptabilidad” o no del riesgo se encuentra en un limbo
inconcluso no definible y muy dificil de determinar. Es por esto que la evaluacién
de riesgo beneficio implica la incorporacion de juicios de valor por parte de los
evaluadores, quienes deben ser verdaderos expertos, competentes desde el punto
de vista académico e integros desde el punto de vista personal y humano.

7.6 GESTION DEL RIESGO

El segundo proceso que integra la farmacovigilancia es la gestion de riesgo y
consiste en poner en marcha las acciones pertinentes que conciernen a esta
materia.

Tales acciones se disponen a 3 objetivos:

1. Adoptar medidas administrativas de reduccion del riesgo.

2. Comunicar a los profesionales de la salud y a los pacientes la existencia del
riesgo, las medidas adoptadas y las recomendaciones.

3. Establecer estrategias de prevencion.

7.6.1 Medidas administrativas

Los entes responsables de la autorizacion y de la comercializaciéon del
medicamento son los que deben adoptar las medidas administrativas que permitan

reducir el riesgo del uso del farmaco en consideracién. La evaluacion riesgo-
beneficio es trascendental en este punto.
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Las medidas pueden ir desde la informacion sobre la reaccidon adversa, pasando
por la restriccion del uso del medicamento, hasta la retirada del mismo del
mercado.

7.6.2 Comunicacion del riesgo

El derecho a la informacion completa presenta implicaciones éticas serias y
permiten tanto al paciente como al clinico participar activamente en la toma de
decisiones a la hora de asumir un riesgo. La informacion —excepcionalmente- debe
ser restringida solo cuando se prevea un mal mayor que el beneficio que
reportaria la comunicacion de la misma.

Esta informacion debe proveerse cuando sea necesario tanto verbal como escrita,
dirigida por un experto, partiendo desde lo general hasta lo especifico y desde lo
prevenible hasta lo impredecible e inevitable.

7.6.3 Estrategias de prevencion

Las acciones en prevencion deben ser rutinarias en los sistemas de
farmacovigilancia. Debe propenderse por la prevencién de la apariciéon del riesgo,
cuando esto sea posible, y por la prevencion de las complicaciones mediante la
deteccion precoz de un riesgo ocurrido, cuando éste sea inevitable. Sin duda
alguna, la educacion constituye la principal herramienta de las estrategias de
prevencion.

7.7 ERRORES ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

Con respecto a los errores de medicacion, su frecuencia puede variar entre 30% y
60% en diferentes estudios, y pueden dividirse en dos grandes grupos: los de
accion (por uso inadecuado o injustificado) y los de omisién (por falta de
administracion). lgualmente estos errores pueden aparecer en los diferentes pasos
del proceso de uso de medicamentos. (Tabla no. 6)

Los riesgos asociados al uso de medicamentos dependen: a) del riesgo del
farmaco por si mismo; b) del riesgo en la manufactura, almacenamiento y
distribucion, y c) del riesgo en el uso. El primero estd asociado a los efectos
adversos o reacciones secundarias propias del medicamento.

El riesgo asociado con la manufactura del medicamento, el almacenamiento y la
distribucion tienen que ver con las posibles similitudes de presentacion, por
ejemplo: tamafio y color de las etiquetas. Finalmente, el riesgo de prescripcion se
asocia con errores en las dosis y con las vias de administracion. En este ultimo, la
administracion endovenosa de medicamentos es una de las mas susceptibles a
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los eventos adversos, principalmente por las reacciones dosis- efecto, dafio
vascular y la entrada de cuerpos extrafios directamente al sistema cardiovascular.

Tabla 6. Pasos susceptibles de error en el proceso de medicacion

PASOS SUSCEPTIBLES DE ERROR EN EL PROCESO DE
MEDICACION

Necesidad del medicamento y uso correcto.

Prescripcion Individualizacion del régimen terapéutico.

Obtencién de la respuesta terapéutica deseada.

Revision de la orden.

Procesamiento de la orden.

Composicion y procesamiento del medicamento.

Entrega a tiempo.

Administracion de la droga correcta al paciente correcto.

Administracion de la droga en el momento indicado.

Informacién al paciente a cerca de la administracion del

medicamento.

Seguimiento y documentaciéon de la respuesta del

paciente.

Identificacion y reporte de los eventos adversos a la

droga.

Reevaluacion de la seleccion de la droga, el régimen, la

frecuencia y la duracion.

Control de los | Colaboracién y comunicacion entre los proveedores del

sistemas de | servicio.

manejo Revision y manejo del régimen terapéutico del paciente.

Fuente: Tomado de To Err Is Human: Building a Safer Health System.

Washington, D.C.: National Academy Press; 1999. Referenciado de Nazdam D.

Development of medication — use indicators by the Joint Commission and

Accreditation of Health Care Organizations. AJHP 1991; 48: 1925 — 30.

Distribucion

Administracion

Seguimiento

7.8 FARMACOVIGILANCIA EN COLOMBIA

En nuestro pais la farmacovigilancia es un tema de reciente desarrollo. Desde el
afio 1996 existe un programa de farmacovigilancia y solo desde el afio 2000 han
sido evidentes algunos avances en el tema.

A pesar de los diferentes e importantes intentos que han sido emprendidos, el pais
no cuenta con un sistema de farmacovigilancia que alcance la cobertura nacional.
En Colombia el ente encargado para la vigilancia de los medicamentos y de los
alimentos es el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA-.
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Mediante el decreto 1562 de 1984 y la ley 9 de 1979 se establece el caracter
obligatorio de la notificacion e informacién epidemioldgica para toda persona
natural o juridica que preste servicios de salud dentro del area geogréafica
colombiana. Por su parte la ley 715 de 2001 y el decreto 1280 de 2002 , al tocar
las funciones de inspeccién, vigilancia y control del INVIMA sobre los
medicamentos, incluyen implicitamente la responsabilidad de este organismo
sobre la vigilancia de las reacciones adversas de los mismos, y por ende, las
funciones de farmacovigilancia. Vemos de esta manera cémo la normatividad
otorga un caracter de obligatoriedad a la conformacion y a las acciones del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia y al Programa Nacional de
Farmacovigilancia . Mas aun el Decreto 1290 de 1994 y el Decreto 123 de 1995

postula las actividades de investigacién, inspeccion, vigilancia y control de los
medicamentos, como la naturaleza y la razon de ser del INVIMA.

7.9 SISTEMA DE NOTIFICACION ESPONTANEA DE CASOS IND IVIDUALES

El Unico método de farmacovigilancia usado en nuestro pais corresponde a la
notificacion espontanea de casos individuales. Esta se realiza a través del
Formato para Reporte de Reacciones Adversas a Medic  amentos (FORAM), el
cual ha sido disefiado especificamente para este fin y constituye el mecanismo
oficial para reportar cualquier evento o efecto adverso al medicamento. Este
formato, es denominado extraoficialmente “tarjeta azul” (ver anexo).

El formato se puede reclamar en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA en la Subdireccion de Medicamentos en la
Carrera 68D No. 17-21, Bogota D.C o bajar de su pagina en Internet:
www.invima.gov.co . Una vez diligenciado, puede ser enviado a la misma
direccion en Bogota.

Todos los agentes implicados en la utilizacion de medicamentos (autoridades de
salud, laboratorios farmacéuticos, médicos, farmacéuticos, odont6logos,
enfermeros, kinesiélogos, bioquimicos y pacientes o sus cuidadores) deben
reportar los eventos adversos a los medicamentos. EIl hecho de reportar dichos
casos no tiene efecto legal, y el reporte FORAM no es evidencia ante tribunal. Es
importante recalcar que la sola sospecha hace meritoria la notificacion, y no es
funcidn del profesional sanitario establecer la causalidad o imputabilidad; el Unico
deber es notificar. En ningln momento se entrara a evaluar el acto médico dentro
del estudio en farmacovigilancia, y toda la confidencialidad sera resguardada,
tanto para el profesional como para el paciente.
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7.10 INTEGRACION INTERNACIONAL

Desde el afio 1968 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) propuso la
creacion de un centro de Farmacovigilancia Internacional que actualmente esti
localizado en Upsala, Suecia, en el que participan en la actualidad mas de 79
paises.

El 27 de Octubre de 2003 se presentdé una solicitud formal a la OMS para
participar en el Programa Internacional de Monitorizacion de Medicamentos, la
cual fue aceptada el 1 de Diciembre del mismo afio por esa organizacion
internacional. Colombia fue incluida en la lista de Paises Miembros Asociados y
como miembro activo, debe hacer participe a los demas paises miembro acerca
de todos los problemas de seguridad relacionados con medicamentos, a través de
la notificacion a la sede del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la
OMS, con el fin de centralizar y unificar la informacion a nivel mundial en la base
de datos informatizada de Upsala.

7.11 AVANCES DE FARMACOVIGILANCIA EN COLOMBIA

En julio de 2003 se constituyé un grupo ad hoc de farmacovigilancia que ha tenido
alcances y proyecciones importantes. El grupo se encarga de caracterizar las
experiencias de farmacovigilancia a nivel nacional y disefiar mecanismos y
actividades de comunicacion y acercamiento para la construccion de una red
nacional de farmacovigilancia con apoyo técnico del INVIMA. Dentro de las
publicaciones relevantes se destacan los boletines de farmacovigilancia, de alto
interés para la poblacion, profesionales sanitarios y otro tipo de personas.

Es claro que en Colombia es cada vez mas necesaria la creacion de una cultura
del reporte de reacciones adversas a farmacos ya que esto se convierte en un
gran obstaculo para el funcionamiento de un centro de Farmacovigilancia.

Esto debe lograrse a través de la educacion, desde el pregrado en las facultades
de medicina del pais y a través de camparfias de comunicacion y otras estrategias
gue se dispongan para tal fin. Es imperante generar un conocimiento relativo a la
farmacoepidemiologia y sus ramas, asi como implementar el sistema nacional de
farmacovigilancia que ademas, promuevan la investigacion haciendo uso del
método cientifico epidemiol6gico®*
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CAPITULO VII

8. TECNOVIGILANCIA

8.1 DEFINICION

La Tecnovigilancia se puede definir como el “conjunto de actividades orientadas a
la identificacién, evaluacion, gestién y divulgacion oportuna de la informacion
relacionada con los incidentes adversos, problemas de seguridad o efectos
adversos que presenten estas tecnologias durante su uso, a fin de tomar
mediadas eficientes que permitan proteger la salud de una poblacion determinada.

La Tecnovigilancia es un muy importante dentro del proceso de evaluacion y
regulacion sanitaria y como complemento de un sistema de calidad en salud, por
ende, requiere de la conformacion de sistemas o0 programas que le permitan su
adecuado desarrollo, y es por esto que tanto la entidades sanitarias nacionales y
regionales de salud, como de los hospitales o prestadores de salud, deben
movilizar esfuerzos por generar los elementos necesarios para su buen
desarrollo™®?

8.2 OBJETIVOS DE LA TECNOVIGILANCIA

Los objetivos del programa son:
» Cuantificar y calificar los eventos en cuanto a su gravedad y frecuencia.

» Cuantificar y calificar los factores de riesgo y grupos de riesgo.
» Detectar y controlar sefiales.

» Determinar prioridades para la salud publica respecto de los eventos que
vigila.

» [Establecer politicas y programas de prevencion y control.

* Proveer informacion y generar hipGtesis para realizar investigaciones
especiales.
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8.3 PRINCIPIOS DE LA TECNOVIGILANCIA

» Sensibilidad: capacidad del sistema para detectar sefiales de alerta de
incidentes adversos a nivel nacional.

* Representatividad: posibilidad de aplicar a la poblacibn general las
observaciones obtenidas de una muestra de la misma.

* Oportunidad de la informacién: captacion y divulgacion de la informacion de
seguridad a los interesados en los tiempos adecuados para realizar
intervenciones.

» Prediccion positiva: capacidad del sistema de captar verdaderos casos
positivos entre los casos notificados.

» Confidencialidad: propiedad de un documento o0 reporte para que
Gnicamente sea leido o entendido por personas o entidades autorizadas.

8.4 DISPOSITIVOS MEDICOS

Los dispositivos médicos, son considerados un componente fundamental para la
prestacion de los servicios de salud, incluyendo productos que van desde una
aguja o jeringa hasta equipos de alta tecnologia como los tomdgrafos y los
marcapasos implantables.

El término: “Dispositivo Médico”, proviene de su denominacion en ingles “Medical
Device” y en el ambito nacional son conocidos como elementos médico —
quirGrgicos y equipos médicos®®, se han definido como cualquier instrumento,
aparato, artefacto, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado
s6lo o en combinacién, destinado por el fabricante para uso en seres humano, en
los siguientes casos:

- Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una
enfermedad, (por ejemplo, sonda para gastrostomia, ecocardidégrafos,
ecoencefalografos, encefalascopios, endoscopios, estetoscopios,
laringoscopios, sistemas radiograficos/ topograficos).

« Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de
una lesion o de una deficiencia (por ejemplo: desfibrilador, catéter cardiaco

para angiografia, dilatador traqueal, electrocardiégrafos,
esfigmomandmetros, especulo, gastroscopio, laparoscopios, nebulizador,
suturas).
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« Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica
o de un proceso fisiolégico (por ejemplo, marcapasos, engrapadoras
quirargicas, espatula, guias, implantes de matriz 0sea, monitor de
cabecera, protesis de valvula cardiaca, ventiladores de cuidados
intensivos).

- Diagnostico del embarazo y control de la concepcion (ejemplo: preservativo,
pruebas de embarazo).

+ Cuidado durante el embarazo o el nacimiento, o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido (por ejemplo, férceps, incubadoras
pediatricas, ecografos, balanzas).

+ Productos para desinfeccion de dispositivos médicos (ejemplo,
desinfectantes).

Los cuales no ejercen la accion principal que se desea por medios farmacoldgicos,
inmunolégicos o metabdlicos®

8.4.1 Seguridad de los dispositivos médicos

Los dispositivos médicos son utilizados para intervenir directamente en el ser
humano, ya sea para corregir 0 prevenir problemas de salud, su sola utilizacion
lleva implicito elementos que atentan contra la seguridad de un paciente, es decir
que la seguridad del paciente depende de los atributos o elementos que de una u
otra forma afecten o modifiquen negativamente el estado de salud de los mismos.

Un dispositivo médico es seguro, cuando puede determinarse sobre bases y
evidencia cientifica que los beneficios para la salud de un paciente en una
indicacion y condicion de wuso dada, acompafiado por un adecuado
direccionamiento de uso y alertas en contra de un uso inseguro, sobrepasan los
riesgos propios del dispositivo médico.

8.4.2 Los riesgos del dispositivo médico

Al evaluar un dispositivo médico, se debe hacer un particular énfasis en los
posibles riesgos o dafios que estos puedan causar tanto en la salud de los
pacientes, como en los operadores, medio ambiente y hasta en el mismo Sistema
de Salud.

La OMS en su informe sobre la salud del mundo del afio 2002 “Reducir los riesgos

y promover una vida sana” define como riesgo para la salud la probabilidad de un
resultado sanitario adverso, o un factor que aumenta esa probabilidad
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Los riesgos asociados a los dispositivos meédicos pueden definirse como la
probabilidad de la ocurrencia de un evento o incidente, o como aquellos factores
gue aumentan la probabilidad de ocurrencia.

Los elementos de riesgo o factores de riesgo para el caso de los dispositivos estan
intimamente ligados a su disefio, desarrollo técnico, evaluacion clinica,
fabricacion, comercializacion y uso; también es importante destacar que factores
administrativos tales como la planeacion, seleccion, adquisicién, almacenamiento
y las condiciones externas en que opera el dispositivo médico influyen
significativamente en su seguridad.

A su vez factores humanos tales como idoneidad, competencia, entrenamiento,
rutinas de trabajo y operacion de los profesionales y estructurales como
funcionalidad en los servicios de apoyo (agua, luz, energia, aire, etc.),
interferencias electromagnéticas de la institucion se suman al alto nimero de
riesgos que pueden presentar estas tecnologias.

Estos factores de riesgo en caso de no ser controlados, se convierten en
incidentes adversos, que en muchos casos pueden deteriorar la salud o incluso
llevar a la muerte de los pacientes; es por esto que deben ser considerados un
aspecto critico en las actividades de vigilancia y control sanitario, de los sistemas
de calidad y de vigilancia epidemioldgica en los prestadores de servicios de salud.

8.4.3 Clasificacién de los dispositivos médicos

La clasificacion de los dispositivos médicos realizada por el fabricante, se
fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso
de los dispositivos con base en la combinacion de varios criterios tales como,
duracion del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local contra efecto
sistémico.

8.4.3.1 Segun el Riesgo pueden clasificarse en:

Clase |. Bajo riesgo , sujetos a controles generales, no destinados para proteger o
mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevenciéon del
deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no
razonable de enfermedad o lesién. Ejemplo: bisturi, baja lenguas, camas
eléctricas, protesis externas, estetoscopios, sillas de ruedas, electrodos externos.

Clase lla. Riesgo moderado , sujetos a controles especiales en la fase de
fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad. Ejemplo: Monitores
cardiacos, estimuladores eléctricos transcutaneos, analizadores de gases
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sanguineos, sondas para drenajes, bolsas para sangre, termémetros infrarrojos,
guantes quirdrgicos, entre otros.

Clase llb. Alto riesgo , sujetos a controles especiales en el disefio y fabricacion
para demostrar su seguridad y efectividad. Ejemplo: dispositivos meédicos
utilizados con fines anticonceptivos o para la prevencion de la transmision de
enfermedades transmisibles por contacto sexual.

Clase lll. Muy alto riesgo , sujetos a controles especiales, destinados a proteger o
mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion del
deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de
enfermedad o lesibn. Ejemplo: marcapasos cardiacos, cardiovesores [
desfribriladores implantables, estimuladores eléctricos implantables, valvulas
cardiacas, stent coronarios, protesis vasculares, catéteres para angioplastia, clips
para aneurismas.

8.4.3.2 Reglas de clasificacion

Para clasificar un dispositivo médico se tendran en cuenta diferentes reglas que
pueden consultarse en el decreto 4725 de 2005% segun:

Segun el grado de invasividad se clasifican en:

« Dispositivos médicos invasivos: aguellos que penetran total o
parcialmente en el cuerpo, a través de un orificio corporal o de la
superficie corporal.

» Dispositivos médicos no invasivos: gue no penetran en el cuerpo.

Segun las caracteristicas de funcionamiento se clasifican en:

« Dispositivos meédicos  Activos: cualquier dispositivo  cuyo
funcionamiento depende de una fuente de energia eléctrica o de
cualquier fuente de energia distinta de la generada directamente por el
cuerpo humano o por la gravedad.

Segun la duracion del contacto los dispositivos médicos pueden ser:

« Transitorios: de uso contindo por menos de 60 minutos.

« Corto plazo : de uso continuo entre 60 minutos y 30 dias.
« Largo plazo : uso continuo por mas de 30 dias.
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8.4.4 Ciclo de Vida de un Dispositivo Médico

Grafico 6. ciclo de vida del dispositivo medico

TECNOVIGILANCIA EN EL CICLO DE
VIDA DEL DISPOSITIVO MEDICO

TECNOVIGILANCIA

PREMERCADO POST MERCADO

i ﬂ
Y FABRICACION COMERCIALIZACION ELTMINACION
DESARROLLD
CICLO DE VIDA DEL DISPOSITIVO MEDICO

8.4.5 Causas de los eventos adversos relacionados ¢ on dispositivos
meédicos

Tabla 7. Causas de los eventos adversos relacionados con dispositivos médicos

Falla del dispositivo (sistema, componente, accesorio).

Error de etiquetado (inadecuadas instrucciones de
operacion).

Error de fabricacion.
FACTORES DEL
DISPOSITIVO Error de armado.

MEDICO
Problema de software.

Inadecuado mantenimiento, inspeccién, reparaciéon y
calibracion del dispositivo.

Modificaciones inadecuadas.
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Fallas en pruebas de inspeccién previa al uso.
No lectura de etiquetado o instrucciones.
Dispositivo mal ensamblado.

Conexiones erradas.

ERROR DEL USUARIO | Uso clinico incorrecto.

Incorrecta seleccién de parametros de uso.
Programacion incorrecta.

Supresion de alarmas.

Derrames accidentales.
Pérdida de suministro energético.

Interferencias electromagnéticas.
ERRORES EXTERNOS

Factores ambientales (temperatura, humedad, polvo, luz).

Insuficiente visibilidad, audibilidad o tactibilidad.
No evaluacién previa a la compra.

Falla en la inspeccidn previa al uso.
FALLA DEL SISTEMA Almacenamiento inadecuado.

DE APOYO Falta de capacitacion.

Sistema de reportes de incidentes/alertas inapropiados.

Deficiente investigacion de accidentes.

Carencia de politicas en hospitales.

8.4.6 Evaluacién de los Riesgos con Dispositivos Mé  dicos

Para la evaluacion de los riesgos de los dispositivos médicos se deben
identificar las caracteristicas de funcionamiento, el grado de invasividad, la
duracion del contacto, el riesgo y el servicio hospitalario: cirugia, unidad de
cuidados intensivos, consulta externa, urgencias, obstetricia e imégenes
diagnosticas.

Los pasos a seguir son:
* Andlisis de riesgos.

o ldentificacion del uso para el cual fue disefiado.
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o Identificacion de peligros.
o Estimacién del riesgo.
» Evaluacion del riesgo
o Aceptabilidad del riesgo.
» Control del riesgo
o Evaluacion de opciones de control.
o0 Implementacion.
o Evaluacién de riesgos residuales.
0 Aceptacion final del producto.
* Informacion post produccion
0 Experiencias postmercado

0 Revision de la experiencia de gestion de riesgo post produccion.
¢Para que hacer seguimiento a los dispositivos meédi cos?

Es necesario realizar el seguimiento a los dispositivos médicos para contar con
evidencia que ratifiqgue la seguridad y desempefio aprobados durante el
registro sanitario; identificar los riesgos inherentes a los dispositivos médicos
controlados y no controlados; evaluar la influencia de factores externos al
dispositivo y a su fabricacion; establecer la valoracion real de la relacion riesgo
— beneficio del dispositivo médico durante su utilizacion; generar medidas
preventivas orientadas a mitigar el riesgo que posean estas tecnologias antes y
después de su comercializacion.

8.5 MARCO REGULATORIO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
8.5.1 Decreto numero 4725 de 2005

“Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano.”

De acuerdo a la clase de dispositivos médicos, el proceso de obtencién del
Registro es automatico para los de clases | y Il, para los de clase llb y lll se
hacen los tramites para el registro Sanitario Convencional y para los Equipos
biomédicos de tecnologia controlada (EBTC) se debe obtener un Permiso de
comercializacion.
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8.5.2 Documentacion para la evaluacion técnica de |  os dispositivos médicos
y equipos biomédicos que no sean de tecnologia cont rolada.

La evaluacion técnica tiene por objeto conceptuar sobre la capacidad técnica del
fabricante, del proceso de fabricacion, de la calidad del producto incluyendo las
caracteristicas de seguridad y de proteccion para la salud, al igual que la
funcionalidad del dispositivo médico en el campo de aplicacion indicado.

Para solicitar dicha evaluacién, se debera adjuntar la siguiente informacién, la cual
debera estar firmada por el responsable de la fabricacion:

a) Formulario debidamente diligenciado avalado por el director técnico, en el cual
debe indicar.
1. Nombre genérico o marca del dispositivo

2. Clasificacion de acuerdo al riesgo.
3. Indicaciones y usos.

4. Indicar el codigo internacional

5

. Certificado de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento de los
dispositivos médicos (CCAA) o Buenas préacticas de manufactura de
dispositivos médicos (BPM) o su equivalente

6. Etiquetas e insertos

7. Lista de normas especificas

8. Anadlisis de riesgos

9. Requisitos adicionales en Importados de acuerdo al riesgo

b) Ademas debe contar con el registro de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCA) y Concepto
Sanitario.

Igualmente por medio de una adicién®’ al articulo 86 del decreto 4725 del 2005, se
estipula que los dispositivos médicos como: Catéteres, Sondas, Suturas y
materiales de curacidon en general, Gasas, Algodones, Vendas enyesadas,
Esparadrapos, Apdésitos, Agujas hipodérmicas, Dispositivos intrauterinos, entre
otros, debieron obtener el registro sanitario, antes del 1°de abril de 2007.

Ademas, para garantizar un adecuado seguimiento de los medicamentos y
dispositivos médicos, en el Decreto 4725 de 2005 se establecio la gestion de
medicamentos y dispositivos, donde se estipula que las instituciones prestadoras
de servicios de salud, las farmacias, etc. deben poseer un listado de dispositivos
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meédicos que incluya nombre genérico o marca del dispositivo, presentacion
comercial, registro sanitario, vida Util si aplica y clasificacion de acuerdo al riesgo,
Igualmente  deben tener definidos los procedimientos de adquisicion de
medicamentos y dispositivos médicos, que incluyen la verificacion del registro
expedido por el INVIMA y el programa de farmacovigilancia y tecnovigilancia.

8.6 LA TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA

En América latina y Colombia cerca del 35y 40% del parque tecnoldgico existente
en las Instituciones prestadoras de servicios de salud, tanto publicas como
privadas, se encuentra subutilizado, en franco deterioro, y su promedio de vida util
ha disminuido hasta un 50%, lo que muestra la compleja situaciéon por la que
transcurren las instituciones.

Lo anterior como resultado del afan de las instituciones de dotarse con las mejores
tecnologias diagnosticas y terapéuticas para entrar a un mercado cada dia mas
dificil y estrecho, como es el mercado de la salud, sin tomar en cuenta criterios
establecidos y aceptados internacionalmente en relacion a la planificacion, andlisis
de factibilidad y evaluacion econdmica de las tecnologia emergentes, a fin de
determinar la utilidad y costo - efectividad real de los equipos y el impacto positivo
0 negativo que tendran en la calida de vida de la poblacién a atender.

Desde la creacion de la ley 100 en 1993, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Alimentos y Medicamentos —INVIMA-, viene adelantado programas orientados a la
deteccion de eventos adversos tanto en medicamentos como en dispositivos
meédicos. En 1996 se inicia el proceso con el desarrollo de programas de
Farmacovigilancia -medicamentos-, pero solo hasta el 2005%® se lanza el
Programa Nacional de Tecnovigilancia -dispositivos médicos-, con la intervencion
de la Organizacion Panamericana de la Salud -OPS-; teniendo como objetivo
mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y otros,
mediante la reduccion de la probabilidad y control del riesgo de que se produzca o
se repita un incidente adverso asociado al uso de los dispositivos médicos
comercializados en el territorio Colombiano®’.

A nivel internacional 90 la Union Europea, Japon, Canada, Estados Unidos y
Australia; en sus programas tienen como objetivo a través de reportes minimizar
los riesgos asociados a la utilizacion de dispositivos médicos, por parte de los
involucrados (clinicos, fabricantes o distribuidores, pacientes y usuarios) durante el
ciclo de vida del dispositivo, en los casos de dafio leve, moderado o grave. En los
cuales la forma de reporte es la diferencia mas relevante, ya que este puede ser
voluntario u obligatorio y ademas confidencial o transparente, acerca de la
informacion de la institucion como del paciente.
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En Argentina9l, la notificacion y correccion de los incidentes adversos
relacionados con los dispositivos médicos previenen la ocurrencia de lesiones
muchos mas graves, permitiendo asi el ahorro de dinero relacionado con dias de
estancia, e igualmente evitando el sufrimiento humano. Los nombres de los
involucrados (denunciante y paciente) no se revelan fuera del sistema. Para el
personal de la salud, la notificacion de los incidentes adversos es de tipo
voluntaria, en comparacion con las empresas productoras, importadoras o
distribuidoras ante las cuales se aconseja la notificacion al Sistema Nacional de
Tecnovigilancia en caso de tener informacion sobre un incidente.

En Colombia, como ya se menciono anteriormente, el decreto 4725 normaliza el
uso de dispositivos médicos y establece como compromisos la generacion de los
mecanismos para recoleccion, evaluacion y gestion de la informacion que nutrird
al Programa Nacional de Tecnovigilancia sobre incidentes adversos o riesgos de
incidentes adversos asociados a los dispositivos médicos usados en la poblacién,
ademas de propiciar el mejoramiento de la seguridad del paciente, el operador y el
entorno; la descripcion de nuevos incidentes; la justificacion para la adopciéon de
medidas para la prevencion de incidentes adversos con dispositivos médicos; el
desarrollo de actividades de promocion, prevencion y formacion con el personal de
salud y con el publico en general, entre otros.
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CAPITULO ViII

9. SITUACION ACTUAL DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN COLOMBIA

Actualmente en Colombia, el Ministerio de la Proteccidon Social, ha venido
promoviendo un Politica de Seguridad del Paciente que desarrolla un conjunto de
acciones y estrategias sencillas para ser implementadas por las instituciones
prestadoras de servicios de salud, las cuales se orientan a ofrecer herramientas
practicas para el logro del objetivo de proteger al paciente de riesgos evitables
derivados de la atencion, haciendo méas seguros los procesos, e impactado en la
mejora de la calidad de los servicios de salud

La politica de seguridad pretende que los profesionales e instituciones del campo
de la salud sean capaces de detectar los errores que se presentan con mayor
frecuencia en el proceso de atencion del paciente, aprendan a gestionarlos y
prevenirlos, para asi evitar su repeticion. Esta politica en Colombia es coherente
con la tendencia mundial en calidad en salud, que dio como resultado el avance
del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud®* el cual
hace énfasis en los resultados que se consiguen en el paciente.

Algunos de los resultados mas importantes del desarrollo de la estrategia de
Seguridad del Paciente, son:

- Cierre de instituciones y consultorios de profesionales independientes que no
cumplian con los requisitos basicos de habilitacion.

- Profundizacion del despliegue de enfoque a riesgo en la verificacion de los
estandares de habilitacion, lo cual se ha traducido en la formacién a la fecha de
mas de 750 verificadores en los diferentes diplomados dictados en el pais.

- El despliegue en las instituciones de la estrategia de vigilancia y gestion de
eventos adversos normada por la Resolucion 1446 de 2006 y que se ha traducido
en el reporte, hasta el momento, por parte de mas de 700 instituciones
colombianas de estar desarrollando su estrategia de vigilancia de eventos
adversos.

- Las primeras publicaciones en la pagina web del Ministerio de los resultados
iniciales de los indicadores de calidad normados por la Resolucion 1446 de 2006,
los cuales se clasifican y organizan en varios dominios, de los cuales los
correspondientes a los dominios de calidad técnica y gerencia del riesgo del
sistema de informacion para la calidad, nos dan una idea del estado de la

seguridad del paciente en nuestro pais™.
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Colombia junto a México, Costa rica, Peru y Argentina, son los paises integrantes
del estudio de prevalencia de eventos adversos en hospitales de Latinoamérica
(IBEAS) patrocinado por la Alianza Mundial por la Seguridad del Paciente (OMS
Ginebra), la Organizacion Panamericana de la Salud y el Soporte Técnico del
Ministerio de Sanidad y Consumo (Espafa), este proyectos es uno de los mas
relevantes en la actualidad en el contexto internacional.

En Colombia para tener una idea de cdmo es el comportamiento de los eventos
adversos, se seleccionaron doce instituciones distribuidas en diferentes regiones
del pais, publicas y privadas, acreditadas, no acreditadas y en preparacion para la
acreditacion.

Tabla 8. Instituciones participantes del estudio IBEAS
INSTITUCIONES PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO IBEAS EN COLOMBIA

A _— . Estado de Matumleza P TSP
RAZON SOCIAL Mo de Camas | Ciudad Adeditacién Turidicn Distribucion Geografica

Hosprtal Universitario Clinica San En preparacion para o .
' | Rafue | Bopl ) rediacion | T A
2| Fundacion Santa Fe 180 Bopota Acreditada Privada
3| Centro Policlinico del Olava CPO 137 Bogotd Acreditada Privada
4 | Hospital Miltar Central 413 Bopota No acreditada Publica
5 | Centro Médico Imbanaco de Cali 5.A 127 Cali Acreditada Privada
6 | o Lo Sun hande 24 | Caragena | Noacreditads | Privada

-

Hospital General de Medellin - "Luz
p | opebenerile MG LU sg | Medellin | Acediada | Piblica

Castro de Gutiérrez" - ESE
& | Hospital Pablo Tobdn Uribe 174 Medellin Acreditada Privada
9 | Clinica EI Rosario - Sede Centro 183 Medellin Acteditada Privada

PTTS——

10 Hospital Universitario Hernando 300 Neiva No screditada piblica

Moncaleano Perdomo
11 | Clinica Fundacién Valle del Lili 280 Cali Acreditada Privada '
12 | ESE Hospital San Rafael 192 Tunja No acreditada Publica "

| Total camas | 3142 |

El primer paso de este estudio fue conocer la prevalencia de Eventos Adversos en
los hospitales de los cinco paises de América Latina mencionados y del desarrollo
de metodologias para definir, registrar, diagnosticar, clasificar, reportar los
eventos, de tal forma que se facilite un lenguaje comuan frente al tema, que permita
hacer comparaciones con lo que ocurre en otras regiones del mundo, al igual que
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desarrollar metodologias comparables internacionalmente y que sean de facil
aplicacién en las instituciones de nuestros paises, asi como entrenar grupos de
evaluadores expertos, sera un gran avance en el despliegue y profundizacién de
nuestra estrategia de seguridad del paciente y un importante paso hacia la
construccion de una politica de Seguridad del Paciente del pais.

El estudio debe generar informacion valiosa para conocer la situacion real del
problema en nuestras instituciones y ofrecer propuestas de intervencién que
incluyan decisiones en el nivel politico.

Segun Carlos Edgard Rodriguez H, “Uno de los logros mas interesantes de la
acreditacion en salud ha sido, sin duda, el impulso dado a los esfuerzos de las
instituciones de salud en materia de seguridad del paciente”.

A través del sistema unico de acreditacion en salud de Colombia, se incito a las
instituciones de la salud a que se interesaran en la seguridad del paciente, ya que
para lograr ser una entidad acreditada se debe garantizar mayor seguridad de la
atencion por medio de pasos, procedimientos, mecanismos de registro y
herramientas para la deteccion, registro, intervencion y prevencion de eventos
adversos

Las definiciones generales de evento adverso tienen, a la fecha, un grado de
divulgacion y comprension importantes en las instituciones del sector salud
colombiano, gracias a los esfuerzos mencionados y al liderazgo que han ejercido
el Ministerio de la Proteccion Social, ICONTEC vy las instituciones de salud que
decidieron apostarle a la acreditacion.

En el 2006, con la expedicion de la resolucién 1446, se dio otro paso importante
en el tema, pues se definieron elementos minimos para el desarrollo de un
sistema de vigilancia y gestion de los eventos y su reporte, que segun cifras del
Ministerio, hoy cuenta con el reporte de cerca de 700 instituciones en todo el pais.

Es evidente la necesidad de estudiar con mayor profundidad el tema, aprovechar
las experiencias mundiales, reconocer las oportunidades de mejora, advertir
riesgos adicionales para los pacientes relacionados con aspectos particulares de
nuestro sistema de salud y desarrollar, con todo ello un marco de referencia
tedrico y practico que le permita a las instituciones abordar el tema con
profundidad y generar resultados que impacten la salud y la vida de los usuarios.
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9.1 EXPERIENCIAS DE INSTITUCIONES CON SISTEMAS DE SEGURIDAD
DEL PACIENTE

9.1.1 Experiencia del centro medico IMBANACO (C.M.l .) de Cali.
Caracteristicas del sistema de reportes

El programa de reporte de eventos adversos comenzo en el afio 2000 y en la
actualidad la institucion cuenta con un sistema de reporte que de manera continua
reporta los eventos y los incidentes sucedidos en los servicios asistenciales y
administrativos.

Grafico 7. COMPLICACIONES, MUERTES, EVENTOS ADVERSOS Y
EVENTOS CENTINELA®*,
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El sistema presenta caracteristicas de autorreporte y de voluntariedad, y ademas
una caracteristica adicional que para el CMI es muy necesaria respetar es la
oportunidad del analisis. En la institucién, es una obligacién que todo reporte de
evento adverso sea analizado en las primeras 72 horas después de haber
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ocurrido. El personal coordinador de los servicios esta obligado a reportar para
evitar el subregistro, la mala calidad y, ante todo, que se pierdan oportunidades de
mejoramiento.

La gerencia de la institucion ha desplegado esta politica al resto de la organizacion
en un ambiente educativo, no punitivo, donde se tolera el error, pero no la
irresponsabilidad ni la violacion a los valores institucionales, lo cual ha generado
un buen ambiente de trabajo en el centro y aumento de la confianza entre las
personas.

Ademas el sistema de reporte cuenta con las caracteristicas de aseguramiento de
la confidencialidad y el énfasis en el analisis. Lo primero significa que todas las
personas que comparten la misma tarea de quien estuvo involucrado en el evento
y /o error lo conozcan y compartan el aprendizaje y no se repita. De esta manera
en el analisis del evento no participan solamente el coordinador y el involucrado
pero tampoco lo conoce toda la institucion.

Con respecto al andlisis, se exige que la persona involucrada directamente en el
evento realice el primer analisis y transcriba en el reporte su propio analisis de
porque cree que sucedié el evento adverso. Un segundo andlisis se realiza
cuando los pares de la persona involucrada se reinen con él, escuchan su version
sobre lo acontecido y hacen una auditoria de pares enfocados en la identificacion
de causas y no en quién es el culpable. Para esto, los pares evaltan la atencion
con respecto a la oportunidad, la continuidad, la seguridad, la pertinencia, la
integralidad y, por supuesto, la relacion médico-paciente.

En la institucion, esta practica se basa en el hecho de que solamente aquellos que
comparten el mismo conocimiento y habilidad pueden elaborar un juicio de valor
basado en la critica constructiva, el apoyo y la generacion de confianza.

Respuesta al reporte

En el CMI, han conseguido que los médicos acepten y se involucren en el
mejoramiento. Este logro ha sido posible debido a que la seguridad del paciente
se convirtié en una prioridad para la gerencia general de la institucién y al enfoque
del analisis y de las acciones efectuadas hacia el mejoramiento de los procesos y
no en la basqueda de culpables, y la retroalimentacién rapida que se les hace de
las acciones tomadas. (Ver grafico No.8)
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Grafico 8. Cultura de seguridad al paciente
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9.1.2 Experiencia de la Fundacién Cardio Infantil-l nstituto de Cardiologia
(FCI-IC)

La FCI — IC, es una institucion privada sin animo de lucro que se especializa en la
atencion de patologias cardiovasculares. El gran volumen de cirugias realizadas
(mas de 17.000 cirugias totales), les ha permitido estandarizar sus procesos
replanteandolos continuamente, partiendo de la conciencia de la medicion y
analisis de los resultados, lo que ha venido desarrollando una cultura de calidad
integrando el desempeiio clinico y administrativo.

La autoevaluacion ha hecho la atencidon mas efectiva y segura y ha llevado al
reconocimiento y fortalecimiento de las mejores practicas en el departamento de
cirugia cardiovascular y en toda la institucion.

Las siguientes son acciones realizadas por la institucion para el fortalecimiento de
la calidad y la seguridad del paciente en:
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Cultura de medicion y analisis de resultados (definicion de indicadores,
bases de datos, construccién de historicos, busqueda de referentes).
Reporte y analisis de eventos adversos.

Proceso continuo de actualizacion de guias de manejo.

Fortalecimiento de las mejores practicas.

Comparacion de resultados.

O O 0O

El desarrollo de dichas acciones se logro gracias a comités de casos clinicos con
revision por pares y el trabajo de manera continua.

Gracias al enfoque que tiene la FCI- IC de la integracion clinica administrativa, ha
permitido que el direccionamiento estratégico de la fundacion se oriente a la
prestacion de servicios de primera calidad y altamente costo- efectivos, siendo
esto un beneficio para las administradoras y especialmente para sus pacientes.
Asi mismo este enfoque se ha hecho vital para el autosostenimiento econéomico de
la institucion.

9.1.3 Experiencia del programa de transplante hepat ico en el Hospital Pablo
Tobdn Uribe, Universidad de Antioquia.

En el 2004, el Hospital Pablo Tobén Uribe, junto con la universidad de Antioquia,
dio origen al programa de transplante hepatico, conformandose luego un equipo
interdisciplinario para la atencion del programa.

Para este programa, el grupo de trabajo inicialmente elabord el estandar del
proceso, requiriendo la coordinacidon entre diferentes pasos. Luego creo una Guia
De Atencién De Transplante Hepdatico (ver anexos), la cual es utilizada por el
equipo para la atencion del paciente; y también usada como instrumento de
auditoria para el mejoramiento continto, los que son diferidos en los diferentes
servicios.

Los resultados del transplante hepéatico, depende de gran medida del nimero de
intervenciones realizadas por el mismo cirujano. El grupo de cirugia de la
institucion esta conformado por dos cirujanos que han participado practicamente
en todos los transplantes; por lo tanto las complicaciones biliares (12%), las
trombosis de la arteria hepatica (6%) y el porcentaje de reintervenciones (16%)
estan dentro de los estandares aceptados. En el grafico numero 9 se aprecia el
progreso de nimeros de transplantes en casi tres afios del programa.
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Grafico 9. Numero de transplantes por afio en el Hospital Pablo Tobdn Uribe
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Fuente: Tomado de via salud, numero 38. afio 2006

El grupo de anestesia es un grupo que participa activamente en la discusion de
protocolos, reunion de complicaciones y demas actividades académicas del
programa. Es aceptado que la mortalidad y complicaciones de un paciente
transplantado de higado son directamente proporcionales al nimero de unidades
transfundidas®.

Con la adopcion por parte de anestesia del manejo del paciente en la fase
preanhepatica de la llamada técnica seca, con baja presién venosa central —
técnica ya adaptada por otros grupos en el mundo con buenos resultados®, ¥,
se ha logrado reducir el numero de unidades de plasma y de glébulos rojos
utilizados durante el procedimiento, con la consecuente disminucion de

complicaciones y riesgos para el paciente, asi como de costos para la institucion.

Del manejo del paciente en UCI y hospitalizacién, dependera la frecuencia en las
siguientes complicaciones:

o Complicaciones infecciosas: el indice de infecciones de cualquier origen
durante los primeros meses es 21%, en el cual esta incluido un 6% de la
infeccion de herida quirdrgica; dado el procedimiento y la condicién del
paciente, estas cifras son buenas.
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o Insuficiencia renal: es un determinante del futuro a largo plazo del paciente.
tan solo el 2% de los pacientes atendidos han requerido para su manejo
terapia de reemplazo renal.

o Rechazo: porcentaje de rechazo agudo temprano 13%, y tan solo 1
paciente ha necesitado el retransplante por perdida del injerto como
consecuencia de un rechazo croénico.

El porcentaje de complicaciones, el promedio de dias estancias y la mortalidad
han disminuido, pasando de un 19% en los primeros 50 transplantes a un 12% en
la segunda mitad. En el grafico numero 10, se muestra la evolucion de la estancia
hospitalaria.

Grafico 10. Evolucion del promedio de estancia en el Hospital Pablo Tobén U.
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El éxito del programa de transplante de higado, ha sido posible gracias al trabajo
interdisciplinario de varios servicios y por la disposicion al trabajo de equipo, un
liderazgo constructivo y una sana autocritica que presenta el equipo que lo
conforma.

9.2 EXPERIENCIAS DE INSTITUCIONES DE SANTANDER CON SISTEMAS DE
SEGURIDAD DEL PACIENTE.
9.2.1 Clinica Chicamocha S. A.
Es una institucion privada que presta servicios de salud, enfocada a preservar el

bienestar de la comunidad santandereana, brindando una atencién con calidad,
idoneidad, profesionalismo y humanizacion.

91



Debido al crecimiento en su infraestructura, recursos humanos y tecnologia, a
comienzos de la década de los noventa la institucion comenz6 a pensar en los
procesos de calidad como la finalidad de todas sus acciones. En el afio 2002 inici6
el proceso de certificacién de calidad 1SO 9001 version 2000, como garantia en
la prestacion del servicio que se alcanzé en el afio 2004.

Actualmente la institucibn se encuentra en proceso de certificacion de la
Acreditacion en salud con lo cual espera lograr una excelente prestacion de
servicios médicos de baja, media y alta complejidad mediante tecnologia de punta
y una atencion basada en la calidad.

De igual manera desde hace dos afios implementaron un programa de seguridad
del paciente, el cual tuvo amplia aceptaciébn en el personal de la clinica,
obteniendo a través del tiempo resultados que les han permitido dia a dia ofrecer
una atencidén mas segura.

Objetivos Y Propdsito Del Programa De Seguridad De | Paciente
Proposito Del Programa

El programa tiene como propésito reducir el riesgo de causar dafio, herir o
incapacitar al paciente en el proceso de atencion en salud. Este programa se
apoya en la investigacion e identificacion de los riesgos hacia la seguridad del
paciente, el desarrollar y evaluar practicas efectivas, educar al personal de salud y
monitorear la seguridad del paciente para minimizar los riesgos inherentes en la
atencion.

Politica De Seguridad Del Paciente

Como Institucion Prestadora de Servicios de Salud, esta comprometida en proveer
un ambiente seguro a todos los usuarios. La promocion de la seguridad y la
prevencion del dafio debe ser la primera consideracion en todas las acciones de
atencion en salud, y es responsabilidad del personal de salud y deméas empleados
de la institucion.

La cultura de seguridad y el desarrollo de la promocién de un ambiente seguro son
alcanzados solamente a través de esfuerzos eficientes, coordinados vy
competentes de las contribuciones de cada individuo hacia lograr las metas de
seguridad, por el inmediato reporte de eventos adversos y errores cercanos para
hacer posible la identificacion y eliminacion de causas de problemas reales y
potenciales.

Objetivos

Los objetivos del programa de seguridad para el paciente son:

92



O-

Incorporar el reconocimiento de la seguridad para el paciente como una
responsabilidad integral de la labor.

Desarrollar y realzar la cultura de receptividad a la seguridad del paciente.

Motivar el reconocimiento y reporte de los errores médicos y de atencion en
salud y riesgos de la seguridad para el paciente sin juicios 0 sefialamientos
de culpa.

Motivar a la organizacion a aprender acerca de los errores en la atencion en
salud.

Proveer educacion de la seguridad para el paciente dentro de las
competencias especificas de la labor.

Involucrar a los pacientes en decisiones acerca de su atencion en salud y
promover una comunicacion abierta acerca de errores médicos y de la
atencion y las consecuencias de la ocurrencia.

Colectar y analizar datos, evaluar los procesos de atencibn como
oportunidad para identificar el riesgo e iniciar acciones correctivas.

Reportar internamente lo que ha sido encontrado y las acciones tomadas
con un enfoque en el proceso y sistemas para reducir riesgos.

Identificar y crear un grupo central de conocimiento acerca de la seguridad
del paciente98.

La institucion cuenta con una metodologia para la identificacién, reporte,
analisis y seguimiento de los eventos adversos. Cuando se detecta el suceso
se completa el formato especifico para cada area con los datos que se
requieren. De acuerdo a la gravedad del evento, la investigacion se designara
a una enfermera jefe encargada o al comité médico de la institucion, realizaran
el andlisis causal, la clasificacion del evento en prevenible o no prevenible y
propondran las acciones de mejoramiento.

A continuacion se mencionan algunas de las acciones que la institucion realiza
para prevenir eventos adversos:

Capacitacion del personal.

Revision y mejora de protocolos.

Adecuacidén de técnicas de inmovilizacion.

Evaluacion de adherencia al lavado de manos por parte del personal de
salud.
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» Evaluacion en la administracion de medicamentos.

+ Se ha mejorado la infraestructura de la institucion y las habitaciones
cuentan entre otras cosas con: camas mas seguras, bafos con timbres
de llamado y silla para bafio, con el propésito de evitar caidas y lesiones
en los pacientes.

» Se realizan rondas de seguridad de 5 — 10 min. para reforzar la seguridad
en diferentes areas y evitar que existan riesgos.

* Adecuacion de turnos para garantizar la presencia de especialistas
(ortopedia, pediatria y ginecologia) las 24 horas.

* Revisién y adecuacion de turnos basados en normas internacionales, al
igual que el numero de enfermeras y auxiliares por pacientes.

* Implementacién de doble comunicacion (médico-enfermera, enfermera —
meédico), para confirmar la informacion y asi evitar la comunicacion
incompleta o informacion inexacta.

* Implementacion de sistema de identificacion de los usuarios, a traves de
brazaletes en donde se encuentra el nombre y el procedimiento a realizar.

e Seguimiento pos-egreso para verificar que los pacientes tomen los
medicamentos adecuadamente, en sus respectivas dosis y en las
condiciones establecidas por el médico.

9.2.2 Fundacién Cardiovascular de Colombia (FCV-IC ) - Instituto del Corazo6n

La Fundacion Cardiovascular de Colombia- Instituto del Corazén, es una
institucion Prestadora de Servicios de Salud, entidad privada, sin animo de lucro
gue atiende pacientes con patologias cardiovasculares y de cuidado critico, del
nororiente Colombiano que cumple con los mas altos estandares de calidad y
desarrollo tecnologico.

Cuenta desde el afio 2000 con un programa de Incidente- Accidente que ha
permitido monitorizar los eventos adversos y los casi errores en la practica diaria
de la institucion, dicho programa ha estado apoyado por el personal de
enfermeria.

En el afio 2004 le otorgaron la certificacion como la primera institucion en salud
acreditada en Colombia debido a los exigentes controles de calidad a los que son
sometidos cada uno de los componentes del Instituto. Al mismo tiempo reforzaron
el tema de los eventos adversos y la seguridad del paciente e implementaron el
programa de Farmacovigilancia con la basqueda activa de los casos y reporte al
INVIMA.

Los casos reportados son analizados en primera instancia por las personas que
intervinieron en la atencién al paciente cuando se present6 el evento, luego se
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presenta el caso para su andlisis e identificar las lecciones aprendidas que son
compartidas en los grupos primarios. Estos registros son confidenciales.

El grupo médico llevaba por separado sus registros de eventos adversos, pero
desde el 2006 se unificaron los formatos de reporte y de acuerdo al evento y al
grupo de interés se hacen los analisis de cada caso, dejando un acta con lo
aprendido.

A mediados del 2006 se dio inicio al programa de Tecnovigilancia, con
capacitaciones y busqueda de casos. Este mismo afio se conformd un grupo de
trabajo interdisciplinario cuyo propésito fue la revision del estado del arte de los
eventos adversos en el mundo y en Colombia para adecuarlo al interior de la
institucion formulando un nuevo programa de seguridad que articulara a todos los
actores de la clinica.

En el 2007 se dicta la politica institucional del paciente y se conforma un comité
de Seguridad del Paciente, encargado de elaborar los formatos y hacer pruebas
pilotos para el ajuste y adecuacion de estos. Este mismo comité dio inicio a la
campafa de sensibilizacion entre el personal de la institucion con rondas de
seguridad y los momentos sinceros. Ademas se conformd el equipo operativo
encargado de la busqueda activa de los casos y el grupo de expertos para analizar
los eventos de mayor impacto y sugerir las acciones a seguir.

Dentro de los resultados observados pero aln no publicados esta el aumento del
namero de reportes voluntarios, el compromiso de los colaboradores en el reporte
y en la adopcién de practicas seguras, la participacion activa del grupo de
Mantenimiento, Tecnologias y Bioingenieros en la Tecnovigilancia y la Publicacién
en la pagina interna de la FCV-IC de las lecciones aprendidas de los casos
presentados.

Algunas de las actividades que realizan para preven ir los eventos adversos
son:

* Identificacion del paciente (manillas, nombre en la cabecera de cama y
pregunta del mismo antes de cada procedimiento).

* Adopcion del protocolo universal para pacientes quirdrgicos.

» Implementacion de listas de chequeo.

* Adopcion del protocolo de manejo de medicamentos para cumplir con la
regla de las cinco acciones correctas (paciente correcto, hora correcta,
medicina correcta, dosis correcta y via de administracion correcta).

e Con las nuevas normas de acreditacion sobre gestion de la tecnologia, se
fortalecieron los procesos y procedimientos de la compra de los insumos
médico- quirdrgicos y equipos biomédicos.
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* Programas de mantenimiento de equipos biomédicos. En el afio 2007
realizaron la estandarizacion de los procesos de capacitacion en el
funcionamiento y manejo de los equipos biomédicos al usuario final.

» Se implementd por la oficina de compras el reporte de insumos defectuosos.

» Se establecieron planes de contingencia de servicios informéaticos (ej. copias
de seguridad para evitar pérdida de informacién contable e historias clinicas.)

9.2.3 Fundacion Oftalmologica de Santander-Clinica Carlos Ardila Lullé
(FOSCAL)

Es una institucién fundacional dedicada a la prestaciéon de servicios médicos
generales, especializados y medios diagnodsticos con calidad y talento humano
comprometido.

En el afio 2006 comienza la medicion de eventos adversos por parte de
enfermeria y plantean una propuesta llamada: “seguridad del usuario durante la
hospitalizacion”, la cual tenia una orientacion desde su gestion.

Luego de ser presentada a la Direccion de la institucion realizaron algunas
modificaciones para integrarla de manera sistémica a toda actividad relacionada
con el proceso de atencion al usuario.

En el afio 2007 se conformé el Comité de Seguridad de usuarios de la institucion
el cual plante6 como objetivo general desarrollar en la institucion la cultura de
seguridad del usuario mediante la vigilancia de los eventos que conlleven a que la
FOSCAL sea una institucion altamente confiable para los usuarios.

Como estrategia de cultura organizacional establecieron el diccionario de términos
con lo cual se buscdé unificar conceptos y se motivé al auto reporte a través de la
eliminacién de los descargos y la realizacion de conversatorios que permitan la
socializacion de las situaciones, manteniendo siempre la confidencialidad.

Algunas de las actividades que realizan para preven ir la ocurrencia de
eventos adversos son:

Identificacion de los probables riesgos en el proceso de atencion.

Disefio e implementacion de programas educativos al cuidador para fortalecer sus
habilidades para realizar el rol.

Mensualmente efectdan analisis de los eventos adversos presentados con el fin de
proponer e implementar planes de mejoramiento.
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Asignacion del personal de enfermeria las 24 horas lo que permite a las
coordinaras de enfermeria la realizacion de su gestion en cada servicio para el
mejoramiento continuo en la prestacion del servicio.

Involucrar y comunicarse con el paciente y la familia.

Priorizacion y definicion de eventos, por medio de las rondas de seguridad en
cada servicio y grupo de trabajo.

Educacién y entrenamiento del personal.

Elaboracion de indicadores, seguimiento y andlisis.

9.3 INDICADORES SEGUN EL ESTADO DE LA ACREDITACION

El ministerio de la Proteccion Social, realizo un analisis preliminar de los
indicadores del “nivel de monitoria del sistema™®, reportados por 592 instituciones
de las 1.425 que lo hicieron en cumplimiento de la Circular 030 del 2006 de la
Supersalud, con corte en diciembre de 2006. El niumero total de las entidades que
deberian reportar la informacion es de 6.886.

La diferencia entre las que reportaron y las que se analizaron es debido a que 833
instituciones fueron descartadas por inconsistencias detectadas durante los
procesos de validacion de la informacion, realizados tanto en la Supersalud como
en el Ministerio de la Proteccién Social. Entre las 592 instituciones analizadas se
encuentran 6 acreditadas:

- Hospital Pablo Tobon Uribe.

- Clinica el Rosario, de Medellin.
- Hospital General de Medellin.

- Centro Policlinico del Olaya.

- Clinica del Occidente.

- Centro Médico Imbanaco.

De las instituciones analizadas, las acreditadas mostraron un mejor
comportamiento en 10 de 13 indicadores, segun la tabla 8. Los indicadores que
mejor desempefio comparativo presentaron en las instituciones acreditadas son
los relacionados con “seguridad del paciente” y “la oportunidad de la atencion”.
Este resultado confirma la hipotesis que la acreditacion en salud incita al
mejoramiento de la atencion en salud.
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Tabla 9. Comportamiento de algunos indicadores segun el estado de la
acreditacion

. No Proporcio
Indicador Acreditad acreditad | Diferencia r_1d_e,
as as variacion
(%)

Proporcién de vigilancia
de eventos adversos (%) 99.9 12.5 874 87.5
Oportunidad en la
atencion en consulta de 2 / 50 714
odontologia general (en
dias)
Oportunidad en la
realizacion de cirugias 5.1 14.3 9.2 64.3
programadas (en dias)
Oportunidad en la
atenciébn en consulta de 14.9 26 11.1 42.7
urgencias (en horas)
Oportunidad en la
asignacion de_C|tas en la 17 57 10 370
consulta medica general
(en dias)
Tasa de reingreso de
pacientes hospitalizados 1.3 1.7 0.4 235
(%)
Proporcién de cancelacion
de cirugias programadas 7.1 9.0 1.9 21.1
(%)
Tasa de  satisfaccion
global (%) 98.0 78.9 19.1 19.5
Oportunidad de la
asignacion de cita en.la 59 79 13 18.1
consulta medica
especializada (en dias)
Oportunidad en la
atenciéon en servicios de 3 3.1 0.1 3.2
inmagenologia (en dias)

Fuente: Sistema de informacién para la calidad, direccién General de Calidad de
Servicios del Ministerio de la Proteccion Social
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CAPITULO IX

10. RECOMENDACIONES PARA IMPLEMENTAR UN PROGRAMA DE
SEGURIDAD DEL PACIENTE EN UNA INSTITUCION PRESTADOR A DE
SERVICIOS DE SALUD

La junta directiva, debe entender que su responsabilidad sobre este tema es
directa, compartida con la administracién y no delegable. Este organismo debera
seguir los indicadores de calidad de atencién con igual énfasis que sigue los
estados financieros100. Ya que ellas son responsables de garantizar que la
atencion sea segura, eficaz, centrada en el paciente, oportuna, eficiente y
equitativa.

La gerencia de la instituciébn, debe asumir el compromiso junto con los
trabajadores de crear una cultura de seguridad del paciente, ya que ella sera la
encargada de impulsar este programa y de motivar para que se lleve a cabo.

Los profesionales de la salud desempefian un papel fundamental en el proceso de
aplicacion de un programa de seguridad del paciente. Ellos deben participar de
manera activa, permitiéndoles aportar sus conocimientos, experiencias,
inquietudes y diferencias al respecto. Por lo tanto, se recomienda sensibilizar a los
profesionales de la salud en el tema, para que comprendan que con la
implementacion de un programa lo que se pretende lograr es: excelencia en el
servicio y satisfaccion de las necesidades de los usuarios y no la blisqueda de
culpables o el castigo.

Con respecto a los pacientes y familiares, su participacion es fundamental en la
prevencion de errores. The Institute for Healthcare Improvement (IHI), con base en
reflexiones de pacientes y opiniones de familiares, propone a las instituciones de
salud los siguientes desafios para que mejoren la atencion de sus pacientes101:

* Escuchar, tomar en serio y respetarlos como aliados dentro del proceso de

atencion.

» Decirles siempre la verdad.

» Darles la misma informacién que ha recibido el resto del equipo de salud.

» Brindarles respaldo fisico y emocional

e Brindarles atencién segura.

Para demostrar el compromiso de la institucién con el tema, se sugiere realizar
rondas de seguridad, enfocadas a generar el cambio de cultura, identificar
oportunidades de mejoramiento y permitir la comunicacién entre lideres, personal
asistencial y ejecutivos.
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De igual manera las sesiones breves de seguridad, también ayudan a mejorar la
comunicacién con el personal, estas reuniones consisten en reunir el mismo
durante 5 minutos 3 dias a la semana, en donde se discutiran cualquier tema de
seguridad, estas reuniones tendran la intencion de generar conciencia a cerca de
asuntos de seguridad.

Otra de las recomendaciones es que la institucion se preocupe por la permanente
capacitacion de los profesionales en el area correspondiente y en temas de
seguridad de los pacientes para que mejoren su desempefio profesional y se
mantengan actualizados y a la vanguardia. Instruirlos en técnicas de
comunicacioén, trabajo en equipo, entorno legal y judicial que los rodea, nuevas
tendencias en prevencidn y gestion de riesgos en atencion de salud.

En cuanto al manejo del recurso humano, es necesario que se incentive la
supervision de tareas y la adecuada contratacion del personal para que cumpla
con el perfil necesitado para cada area de trabajo.

Es necesario conformar un grupo de trabajo integrado por profesionales de
diferentes disciplinas, previamente capacitados y con conocimiento del tema que
actuardn de manera coordinada y conjunta en la investigacion profunda para
identificar fallas en el sistema. Tendra la funcién de estudiar, analizar y adecuar a
la institucion las experiencias de eventos adversos de otras entidades y paises y
acordar una clasificacion que homogenice conceptos, términos y principios en la
seguridad del paciente y la gestion de riesgos sanitarios.

Es muy importante que la institucion antes de implementar el programa busque
informacion, por ejemplo: reclamos de sus pacientes, lo cual también ayudara a
mejorar la seguridad y satisfacer necesidades.

Con respecto a la identificacion del paciente, es importante que la organizacion
implemente: manillas con el nombre de los pacientes y fecha de nacimiento,
nombre del paciente en la cabecera de la cama y que la identidad del mismo sea
verificada por el personal cada vez que se le realice un procedimiento o se le
administre un medicamento.

Ademas, se deberan identificar los factores que contribuyen a la presentacion de
los eventos adversos (tabla 1, capitulo V). También sera necesario identificar y
reforzar las barreras de seguridad y los factores latentes que influyen en la
organizacion. Resulta de mucha utilidad el uso de las listas de chequeo como
barreras de seguridad.

Propiciar el trabajo médico de grupo, realizando juntas médicas en las que se
analicen y discutan el mejor tratamiento para los pacientes. Este es un mecanismo
para disminuir la probabilidad de errores y mejorar los resultados de la practica
clinica.
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Realizar campafas de informacion y sensibilizacion para trabajadores y usuarios
del servicio de salud.

Es necesario estandarizar protocolos y guias de manejo.

En lugares visibles y de manera ilustrativa y atractiva se haran recomendaciones
sobre el uso de préacticas seguras. Por €j.: lavado de manos.

Con respecto a los medicamentos, se sugiere:

Cumplir con la regla de las cinco acciones correctas (paciente correcto, hora
correcta, medicina correcta, dosis correcta y via de administracion correcta).

Rotularlos de manera clara, los de especial riesgo mantenerlos en estantes
separados y bien identificados.

Realizar una comparacion de la lista de medicamentos del paciente con los
medicamentos que le estan siendo administrados, con el propésito de identificar
olvidos, errores de administracion y posibles interacciones. Ademas ir actualizando
la lista a medida que los médicos emitan érdenes nuevas.

Construir indicadores especificos para la medicién por servicios o especialidad,
explicando la importancia de la medicion, la comparacion, la evaluacién y el
seguimiento.

En la medida de las posibilidades, la institucion deberia implementar una historia
clinica informatizada que presente claramente los datos relevantes para la
decision clinica, disminuya eventos causados por ilegibilidad, informacion
incompleta o confusa, etc.

Guardar archivos de los pacientes, lo cual permitird evaluar la eficacia del
tratamiento, la calidad del cuidado que recibio, facilitara a otros profesionales
planear otros tratamientos y pueden ser Utiles para fines de investigacion.

Se sugiere realizar estudios sobre epidemiologia de eventos adversos y su
vigilancia. Los resultados deben ser difundidos al personal.

Se recomienda implementar un sistema de notificacion de los eventos adversos
que facilite el andlisis, que sea facil de comprender y llenar, el cual debera
diligenciarse de manera completa, contando la historia de lo sucedido y en forma
oportuna para poder actuar con rapidez y proponer el plan de accién para que el
suceso no vuelva a presentarse.
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Promover la seguridad ambiental realizando el manejo adecuado de los residuos
hospitalarios.

Promover la investigacion y los programas de vigilancia para detectar tipos y
frecuencia de reacciones adversas a dispositivos médicos.

Por ultimo, abrir las puertas de la institucion para dar a conocer sus experiencias,

conocer las experiencias de otras instituciones y aprender de los demas, porque
“solos no podemos”.
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CONCLUSIONES

En Seguridad del paciente, lamentablemente, muchas vidas se perdieron debido al
desconocimiento del tema, a la falta de comunicacion entre los trabajadores de la
Salud, a la omnipotencia, al miedo de perder los empleos y al temor de ser
juzgado por pares y por la sociedad.

Sin embargo, a partir del reporte “Errar Es Humano™, los sistemas de salud de
varios paises incluyeron dentro de sus politicas, la seguridad del paciente como
un tema de vital importancia, debido al nimero de muertes, lesiones y pérdidas
econdémicas causadas por los eventos adversos.

Algunos paises desarrollados, comenzaron a realizar estudios sobre el tema y
poco a poco el mundo comenzd a tomar conciencia de los dafios que se estaban
causando a las poblaciones en la prestacion del servicio de salud. El aporte de sus
trabajos significO un gran adelanto porque permitieron que sus meétodos fueran
imitados para continuar las investigaciones.

A pesar de los intentos, y debido a las realidades tan diferentes que atraviesan
hoy las instituciones de salud, determinadas técnicas que resultaron efectivas para
algunas instituciones no fueron para otras por las particularidades de cada una.

Por las actuales tendencias, la gestion de los administradores de las instituciones
de salud se evalta por indicadores financieros, dando asi mayor importancia a
los resultados econdmicos (rentabilidad, indice de endeudamiento, entre otros) y
dejando a un lado o descuidando los resultados clinicos de la atencidon
(oportunidad, satisfaccion, pertinencia, seguridad, etc.). Esto ha llevado a que se
tracen politicas de reduccion de costos que afectan la calidad del servicio.

Gracias al cambio de enfoque en el area de la salud, liderado por el Ministerio de
la Proteccion Social, ICONTEC, el Centro de Gestion Hospitalaria y las
Instituciones Acreditadas, el pais ha empezado un cambio gradual y significativo
en el reporte y andlisis de eventos adversos, impulsando al interior de las
instituciones la formulacibn de una politica de Seguridad del Paciente. No
obstante, aun quedan muchas instituciones que desconocen el tema y la
importancia que reviste y los resultados favorables que produce en la atencion de
los usuarios de los servicios de Salud.

Un primer paso que propondriamos es que desde el Ministerio de la Proteccion
Social 'y Ministerio de Hacienda se otorgaran los recursos para que las
instituciones cumplan con los requisitos de habilitacion para prestar el servicio con
los estandares minimos y luego puedan acceder a la acreditacion que sin lugar a
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dudas es el camino para ofrecer un servicio con altos niveles de calidad y
satisfaccion a los usuarios.

Todo este proceso de cambio requerira de tiempo, pero sobretodo de la prioridad
que los gobiernos le otorguen al tema. Por lo tanto se necesitara del trabajo
conjunto entre las instituciones, administradoras de regimenes, universidades y
demas entes que participen en los procesos de atencion en salud.

En las instituciones el compromiso sobre la seguridad de los pacientes debera
empezar desde la gerencia, que trazaran estrategias para sensibilizar a los
trabajadores, que comprendan la importancia de medir y evaluar los procesos,
porque esa cultura del reporte, medicién y evaluacién permitirAd el mejoramiento
continuo de las organizaciones y sera el comienzo de un cambio en la cultura de
las mismas.

104



ANEXOS

Anexo A. Glosario De Gestion Clinica

ATENCION SEGURA: Aquella que incorpora la mejor evidencia clinica disponible
en el proceso de toma de decisiones, con el propésito de maximizar los resultados
y de minimizar los riesgos.

CASI EVENTO ADVERSO (“near miss” o “close call”): Situacién en la que la
intervencion asistencial se ejecuta con error, por accion o por omision, pero, como
resultado del azar, de una barrera de seguridad o de una intervencion oportuna,
no se presenta evento adverso.

DANO. Perjuicio para la salud humana, ya sea que el hecho cause lesion
transitoria o permanente, enfermedad o muerte.

ERROR: Uso de un plan equivocado para el logro de un resultado esperado (error
de planeacion), o falla en completar una accién como estaba planeada (error de
ejecucion). Tanto los errores de planeacion como los de ejecucion pueden ser
causados por accién u omisién . Error por accién es el resultante de “hacer lo que
no habia que hacer”, mientras el error por omision es el causado por “no hacer lo
gue habia que hacer”.

EVENTO ADVERSO: Lesién o dafio no intencional causado por la intervencién
asistencial, no por la patologia de base.

EVENTO ADVERSO NO PREVENIBLE: Lesién o dafio no intencional causado
por la intervencién asistencial ejecutada sin error , no por la patologia de base.

EVENTO ADVERSO PREVENIBLE: Lesion o dafio no intencional causado por la
intervencion asistencial ejecutada con error , no por la patologia de base.

EVENTO CENTINELA: Es un tipo de evento adverso en donde esta presente una
muerte o un dafio fisico o psicoldgico serio de caracter permanente, que no estaba
presente anteriormente y que requiere tratamiento permanente o0 un cambio
permanente de estilo de vida.

FACTOR DE RIESGO. Caracteristica, circunstancia o atributo que condiciona una
mayor probabilidad de experimentar un dafo a la salud.
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FALLAS DE FUNCIONAMIENTO. Mal funcionamiento o deterioro en las
caracteristicas y/o desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a
la muerte o al deterioro serio de la salud.

INCIDENTE. Cualquier suceso médico o no médico no esperado que puede
presentase durante el uso de un dispositivo meédico.

INCIDENTE ADVERSO. Dafio no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo
médico.

INCIDENTE ADVERSO CERCANO. Potencial riesgo de dafio no intencionado que
pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero
que por causa del azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra
persona, 0 una barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.

INCIDENTE ADVERSO PREVENIBLE. Incidente adverso susceptible de ser
prevenido mediante la colocacion de barreras de proteccion.

INDICIO DE ERROR (“adverse event trigger”): Dato  que sugiere que se ha
cometido un error durante el proceso de atencion de un paciente, que puede 0 no
causar un evento adverso.

REPORTE. Es el medio por el cual un reportante notifica a la institucion
hospitalaria, al fabricante y la entidad sanitaria, sobre un incidente o riego de
incidente adverso asociado a un dispositivo médico.

RIESGO. Probabilidad de la ocurrencia de un dafio.
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.
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Anexo B.. Anexo Técnico. Resolucion Numero 1446 De 8 Mayo D e 2006

ANEXO TECNICO
RESOLUCION NUMERO 1446 DE 8 MAYO DE 2006
“Por la cual se define el Sistema de Informacién para la Calidad y se adoptan los
indicadores de monitoria del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
atencion en Salud”

Listado De Referencia De Eventos Adversos Trazadore s De La Calidad De La
Atenciéon En Salud

1.1 Eventos Adversos Prestadores de Servicios de Sa  lud (IPSs)

1. Cirugias o procedimientos cancelados por factores atribuibles al
desempefio de la organizacién o de los profesionales.

2. Pacientes con trombosis venosa profunda a quienes no se les realiza
control de pruebas de coagulacion.

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

4. Pacientes con neumonias broncoaspirativas en pediatria o UCI neonatal.
5. Pacientes con Ulceras de posicion.

6. Distocia inadvertida.

7. Shock hipovolémico post — parto.

8. Maternas con convulsién intrahospitalaria.

9. Cirugia en parte equivocada o en paciente equivocado.

10. Pacientes con hipotension severa en post — quirurgico.

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 hospitalizacién 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. Retencion de cuerpos extrafios en pacientes interados.

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.
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24. Flebitis en sitios de venopuncion.

25. Ruptura prematura de membranas sin conducta definida.

26. Entrega equivocada de reportes de laboratorio.

27. Revision de reemplazos articulares por inicio tardio de la rehabilitacién.
28. Luxacion post - quirdrgica en reemplazo de cadera.

29. Accidentes postransfusionales.

30. Asalto sexual en la institucion.

31. Neumotérax por ventilacién mecénica.

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 diagnéstico que apendicitis que no son atendidos
después de 12 horas de realizado el diagndostico.

1.2 Eventos adversos de referencia para entidades a dministradoras de
planes de beneficios (epss, arss, medicina prepagad  a)

1. Usuarios detectados por suplantacion.

2. Afiliados duplicados.

3. Quejas por no prestacion de servicios POS.

4. Quejas interpuestas por reconocimiento de copago o cuota moderadora.
5. Pacientes a los cuales se les reconoce servicio inicialmente rechazado.

6. Servicio negado por inadecuado proceso de afiliacion.

7. Devoluciones de liquidacion de aportes por inadecuado diligenciamiento
y liquidacion.

8. Pacientes insatisfechos por lo que consideran injustificadas barreras de
acceso a la atencion.

9. Solicitud de traslado antes del periodo minimo legal.

10. Pacientes con diagnostico de Enfermedad de Pompe en los cuales
transcurri6 mas de seis meses entre la aparicion de los sintomas y la
confirmacion del diagndstico.

11. Sifilis Congénita en nacimientos en la EAPB.

12. Tutelas por no prestacion de servicios POS.

13. Pacientes con Insuficiencia Renal Cronica terminal a causa de
enfermedad obstructiva.

14. Pacientes que mueren encontrandose en lista de espera para la
autorizacion o realizacion de alguna ayuda diagnéstica o procedimiento
relacionado con la enfermedad.

15. Pacientes con transmision vertical de VIH.

108



16. Tutelas o quejas por registro incorrecto de periodos minimos de
cotizacion

17. Deteccion de Cancer de Cérvix en estadios avanzados.

18. Deteccion de Cancer de colon en estadios avanzado.

19. Complicaciones atribuibles a no disponibilidad de insumos o
medicamentos.

20. Complicaciones de los pacientes o fallas en la continuidad de los
tratamientos atribuibles a tiempos de espera prolongados.

21. Demora en suministro de insumos o medicamentos por tramites
administrativos.

22. Reacciones por medicamentos vencidos.

23. Pacientes que son remitidos repetidas veces a instancias equivocas o
erréneas antes de ser referidos al punto definitivo de atencion.

24. Complicaciones relacionadas con oxigenoterapia atribuibles a
monitorizacion, seguimiento o suministro del oxigeno.

25. Paciente en estado critico sin asistencia.

26. Notorias colas o congestion de pacientes y/o acompafiantes en las
taquillas o estaciones de asignacion de citas

27. Pacientes en lista de espera por mas de tres meses.
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Anexo C. Formatos del invima para accidentes advers  0s

3.1 Formato de reporte de sospecha de reaccion adve rsa a medicamentos.

I Coadigo
IN M A Uso exclusivo INVIMA

FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS

1. Reporte ante la mas minima sospecha que el 3. Se considera que el reporte se encuentra completo y es
medicamento pueda ser un factor contribuyente segin el util si contiene la siguiente informacion: DATOS DEL
cuadro clinico del paciente. PACIENTE, MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS Y

2. La informacion contenida en este reporte es informacion OTROS, DESCRIPCION DE LA (S) SOSPECHA(S) DE
epidemiolégica, por lo tanto tiene caracter confidencial y REACCION (ES) ADVERSA (S) E IDENTIFICACION
se utilizara unicamente con fines sanitarios. El Ministerio DEL REPORTANTE.
de la Proteccion Social y el INVIMA son las Unicas 4. Un andlisis de este reporte le serd entregado.
instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de
1979)

1. IDENTIFICACION
N DN INSTITUGION NIVEL ORIGEN (Giudad — Municipio)

D M A

‘NLC,Q?:‘LEE,%%EL Hc‘ﬁg,'f No. IDENTIFICAGION | SEXO EDAD FEGHA DE NAGIMIENTO (Menores de Edad)
| ) ™ A
Flm

FECHA DE INICIO DE RAMs 2. REACCION (ES) ADVERSA (S) A MEDICAMENTOS (RAMs) SOSPECHADA (S)

5 S0 PEC'\:IADA () - (Fn easo de existir atra(s) sosnachals) da RAMs. nar favar aseriba la facha da inicio nara cada una)

3. MEDICAMENTOS (Marque con una X el o los medicamentos sospechosos en la columna S)

DOSIS / FRECUENGCIA'VIA DE INDICACION O MOTIVO DE LA FECHA
s MEDICAMENTOS ADMINISTRACION PRESCRIPGION FECHAINICIO | L izaciON

4. OTROS DIAGNOSTICOS Y OBSERVACIONES ADICIONALES
(Por ejemplo: registro sanitario, nimero de lote, fecha de vencimiento, caracteristicas fisicas del producto, peso del paciente, falla renal, falla hepatica, embarazo, otros
antecedentes del paciente, respuesta al retiro del medicamento, a la reexposicién y cualquier otra informacién que se considere pertinente)

5. IDENTIFICACION DEL REPORTANTE
REPORTANTE PROFESION DIRECCION TELEFONO O CORREO ELECTRONICO
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3.2 Formato de reporte de riesgo de incidentes adve rsos a dispositivos

médicos

COoD:

FORMATO DE REPORTE DE RIESGO DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS

1. INFORMACION INSTITUCION HOSPITALARIA

FECHA DE - - —
NOTIFICACION INSTITUCION NIVEL ORIGEN (Ciudad — Municipio)
D M A
2. IDENTIFICACION DEL FACIENTE
INICIALES =
HISTORIA CLINICA Mo. IDENTIFICACION SEXO W] FECHA DE NACIMIENTO
PACIENTE
F M D ‘ M ‘ A
FECHA DE INCIDENTE
sotEee o 3. DESCRIPCION INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS EIROIDERECOREE
o DESCRIPCION DEL INCIDENTE, DESENLACE Y ACCIONES CORRECTIVAS
D . FRIMERA
M VEZ SEGUIMIENTO
4. INFORMACION DISPOSITIVO MEDICO
NOMERE :
. MARCA /
DL ‘ MODELO: ‘

FAEBRICANTE y/o
DISTRIBUID. Y/o
IMPORTADOR

VERSION SOFTWARE:

No REGISTRO
SANITARIO

DIAGNOSTICO
PRINCIPAL DEL
PACIENTE:

AREA DE
FUNCIONAMIENTO DEL
DISPOSITIVO MEDICO

ACCESORIOS ASOCIADOS

B _ 5. OTROS DIAGNOSTICOS Y OBSERVACIONES ADICIONALES
(CARACTERISTICAS FISICAS DEL DISPOSITVO, ACCIONES CORRECTIVAS, PESO DEL PACIENTE O CUALQUIER CONDICION
TANTO FISICA COMO PATOLOGICA DEL PACIENTE QUE CONSIDERE RELEVANTE EN ESTE REPORTE)

6. IDENTIFICACION DEL REPORTANTE

REPORTANTE

PROFESION

DIRECCION

TELEFONO O CORREO ELECTRONICO
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Anexo C. Formatos de Reportes del

Antioquia.

Formato de reporte de Incidentes adversos

PG-MEJ FODD3 -1

PABLOTOBON LIRIBE

REPORTE DE INCIDENTE

Hospital Pablo T

obon Uribe. Medellin,

Historia Clinica No.

Afio Dia

Apellidos completos

Nombres completos

Mes Servicio Cama
Fecha Hora | an | | Dx
I 1
Edad: Sexo: M | I F | I Servicio: Privado | I Institucicnal | I
™,

Estado de conciencia

antes del incidente:
MNormal
Inconsciente
Desorientado

Tipo de incidente:

1. Caida

2. Error de medicacion

3. Error transfusional

7.Cancelacion procedimiento/cirugia
8. Técnica inadecuada
9. Ulcera decibito

4. Error de identificacidn de paciente 10.AUtomedicacion
Sedado 5. Procedimiento equivocado 11. Otro
Bajo anestesia
y 6. Quemadura Cual y
El incidente es:
Paciente Sllelg_ccuc:ne el tlpec;_de_ m;:ldenle centinela:
. Cirugla o procedimiento en ;
Ag?mpaﬁante paciente equivecado |:| 5. Calda pon lesidn gr_‘ave
Visitante 6. Reaccidn transfusional
2. Cirugia en drgano equivocado 7 F
Incidente prevenible Si |:|N0|:| ; : y [oChes
P! 3. Error medicamentoso, amenaza la vida | 8. Secuestro de menor
Incidente centingda  Si l:lNO l:l 4. Lesién mayor por reposo prolongado | 9. Suicidio
y
Si el incidente es de caida complete la siguiente informacion: |
g_‘?lma Acompafiante: Si I:I Mo I:I Corral: Si I:I No |:|
illa
Camilla Cama: Arriba :I Abajo [ ] Timbre amano: S [ Ne I:l
Bario . .
Cama/silla frenada: Si Mo Piso humedo: i No
Propia slturs L1 [ Pisohomedo: si  [_] 1
| Triciclo Barandas arriba: Si :l Mo |:| y
Si el incidente es de medicacién o transfusional, complete la siguiente informacién: |
Identifique en el 1. Prescripcion Tipo de error: ) )
proceso de administracién 2. Trascripcion Menor dosis Pariante anuivoradn
de medicamentos la etapa 3. Despacho Mayor dosis Parciante aléarainn

donde ocurrio el error:
Nombre del medicamento:

4. Preparacidn
5. Administracidn
&. Registro

Omisidon dosis
Via equivocada

“ia de administracidn IVI:I IMl:I vol:I Sc:I:I INH l:l ;

Frecuencia eauivocada
Medicamento equivocado

—

Drescripcion del incidente:

Examen médico — Hallazgos:

Ao Dia Mes

Fecha:

D resultado del incidente:

Conducta a seguir:

Parte del cuerpo afectada: Cabezal ] Cara :I Tronco|:| Dientes: M. superiores ] M. inferiores g

Categorizacion del incidente:
=

_ 1

B. Sin dafo al paciente

A, Error que no llega al paciente, se evita

C. Requiere tratamiento e intervencion médica
D. Requiere hospitalizacion prolongada

E. Dafio temporal al paciente

F. Dafio permanente al paciente
G. Evento cercanc a la muerte
H. Muerte

Mombre del médico:

Firma:
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Formato de Andlisis de Incidente

ANALISIS DEL INCIDENTE

PG-MEJ FODOI -1

Mombre del profesional de turno:
Mombre del personal auxiliar:

Analice las posibles causas del incidente: |

Equipo Materiales e insumos Método-procedimiento
INCIDENTE
Personas / Medio ambiente / Medidas /
La causa fundamental del incidente fue:
Defina un plan de accién para las causas encontradas: |
FLAN DE ACCION
Causa idertificada Que hacer Guagn Cémo Cudndo rechade
WerifCScI0n
Revision:
" Jefe de seccion Wisto bueno Depto. responsable )
Divisién meédica Departamento de mejoramiento
Divisién paramédica Registro Mo
Accién correctiva - Espacio exclusivo a las nas del visto bueno
>
Actualizado Julic 2003
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Formato de Eventos trazadores

PG-MEJ F0003 -2 Historia Clinica No.

HOSPITAL
PABLO TOBON URIBE
a8 g . mas, v g i ik i e Apellidos completos Nombres completos
EVENTOS TRAZADORES
Servicio Cama
Ario Dia Mes Dx

Fecha Hora | Am | M | Especialicad

Edad: Sexo: M I:I F I: Servicio: Privado I:I Institucional I:

4 4 |Pacents con aperdicits diagndsticada que demora MAs de 15 |Neumotdrax secundario 3 ventiacion mecancs. )
otho horas para ser intervenido 16 Manejo sinfomalico de los paciendes sin disgndstico cinico al
Canceladdn 24 horas anes de ciugia y/io procedimiento fgra 0. -

2 o s 17 |Muertes potercialmerte evitables.
Reacciones adversas a la apicacion de sangre U
Complicaciones gue afectan el estado de salud ef paciente, 18 damvadie * ae ¥
3 |ocasionadas o agrawadas  por teta de insumos o == —
meticamentos 19 |Meumonia por bronco-aspiracidn.
- - - - - - Refraso en fralamiento por Famae administrativo que pongaen
Corsumo  de  sustancias  psicoaclivas en  pacienies con risen la salud o seouridad del packenta
4 irog;d:z:;én o’ 20 encusntan; Moacos: SN eritios og 21 | Trombolismo pulmonar en patiente hospializado.
Copimdon. ___ : 22 |infarto cardiacs en ias 72 horas siquientes 3 una cirugia.
Pacente con deferioro de k2 escala de Glasgow, inadvertdo las en Grgano bianco postreanimacion (sncellopa
5 |[por el perscnal asistencial y que ctursa sin el abordaje 23 ipica).
lerepaulico adeoiado, 24 |Muerte de pacientes con Fauma sin intubacion, en sala de
P Paciente con rombosis venosa profunda por demoras en el ciruesia.
inicio de la profilasis _ 25 |Padiente mal dasficado en riage.
Reingreso de pacientes al servicio de hospitalizacion po 26 |Robo de nino en servicio de neonatologia o que s e asimile
7 lia misma tausa, derto de los 16 dias siguisntes al 27 Muerte del pacierte quinirgicn en sala de cirugia por fafta de
o acompafiamiento asistencial
= |Pa-aemes que reirgresan 3l senicio de urgencias por la ZB | Dermatis e contaria por esparackapo 6 micraporo.
misma causa en menos de 72 horas. g |Pacentes postquirorgices enlos cuales se presentan retencon
At de patentes con tentativa de suicidio, sin —__|de instrumentos quirirgicos o cuerpos exdrafios.
9 < T . . 30 |Padentes con lcera de presion posicional,
evaluacion del riegio por Peiquistia o Psicologia,
iy = R - 31 | Quemaduras lalogénicas.
10 Complicaciones fraumaicas por raanimacion carcio-pulmonar 32 | Sucidio do pari rien =
(hemaottrax neumodrasx, quemadura por desfibrilidor) -fm #
11 |Erbega de placas de equivocadas de Px al pacients o seritio, 34 Reug o Pau [:':m :I- =
12 Entrega de reportes de laborotario equivocados al pacients o AR 2 e
Servicio. Mota:
13 Estancias prolongadas por fafts de ayudas terapdicas, * Los eventos 29 al 33 se registran en el formato
insumos, suministros, disponibiliciad médca o guirdanc incidente (PG-MEJ FOO03-1).
14 Hipeiension severa en sals ds recuperation post quinirgics. * El evento 34, se registra en el formato reporte evento
\_ 15 | Meumaitrax secundario a ventilacidn mecanica. adverso de medicamentos. J

L 1

Descrpcion del evento:

Examen medico - Hallazgos:

Dx. Resultado del evento:

Conducta a seguir:

—ARc | DB [Wes
Nombre del médico: Firma: ‘Fac;ha..l_|_|i
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Formato de analisis de evento trazador

ANALISIS DEL EVENTO TRAZADOR

PG-MEJ FO003-2

Nambre del médico o profesional de turna:

Nombre del personal awcliar

Nombre de
Evento trazador:

Posibles causas

Analicelo teniendo en cuenta: Equipos- Material e insumos, personas, método o
procedimiento, medio ambiente, Medidas

Defina un plan de accién para las causas encontradas:

FLAM DE ACCHOM
Cauza dentiicads i e Cluisn Ciamio Crsnco Fcc:hn d',:
wenficacion
[ Revisién:

Jefe de seccidn Visto bueno Deplo, responsable

Divislan madica Departlamento de meoramiento

Divislan paramédica Ragistra No

Accién correctiva - Espacio exclusive para las personas del visto bueno

-
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Formato de reporte de evento adverso de medicamento s

St Lo Reporte Evento Adverso de Medicamentos
Wombre pacianta: Apeallidos No. Historia Climica:
Cama: Edad: Pzzo:

Deseripeion dal svanto advarso:

Dugmcion da la accion:

Meadicamantols) sospechosols):

No Loe(s), Laboratorio(s):

Utroz Madicamentos que f2cibz 2l pacianta:

Nombrs quimn =potta;

Facha rport:

116

PE-DSF0018




BIBLIOGRAFIA

1 Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS, Editors; Committee on Quality of Health
Care in America, Institute of Medicine . To Err Is Human: Building a Safer Health
Care System. Washington D.C: Nationaly Academies Press; 1999.

2 PAHO. Organizacién panamericana de la salud. Organizacion panamericana de
la salud. [En linea] 3 de noviembre de 2004. [Citado el: 26 de agosto de 2006.]
Disponible en URL: http://www.paho.org/spanis/DD/PINahora03_nov04.htm

3 Miles SH. The Hippocratic Oath and the Ethics of Medicine. New York: Oxford
University Press; 2004

4 University of Pennsylvania Health System. History of Pennsylvania Hospital. On
line: http://mww.uphs.upenn.edu/paharc/features/tbond.htm I

5 Signers of the Declaration of Independence . Benjamin Rush. On line:
www.ushistory.org/declaration/signers/rush.htm.

6 Sanchez, M. Profesion Medica. Segunda sesion. Capitulo Profesion medica. Pg
143-145.

7 Jonsen AR. A short history of medical ethics. New York: Oxford University Press,
2000.

8 Code of Medical Ethics of the American Medical Association. Chicago IL,
American Medical Association Press, 1847.

9 DODDS T A. Richard Cabot: medical reformer during the Progressive Era (1890-
1920): Ann Intern Med. 1993; 119:417-22.

10 Cabot RC. A study of mistaken diagnosis based on the analysis of 1,000
autopsies and a comparison with the clinical findings. JAMA 1910;55:1343-1350.
11 Flexner A. Medical Education in the United States and Canada. A Report to the
Carnegie Foundation for the advancement of Teaching. Bulletin No.4. Boston,
Massachusetts: Updyke;1910.

12 Ernest Amory Codman: the End Result. of a Life in Medicine. Philadelphia: W B.
Saunders, 2000.

117



13 Eraso S. Maria del pilar. La medicina en Colombia. Una resefia historica.
Batalla contra lo invisible. Introduccién de la bacteriologia y el laboratorio clinico.
On line: http://www.gfmer.ch/colombia_pilar/historia-republica.htm.

14 Brennan TA, Leape LL, Laird NM y cols.: Incidence of adverse events and
negligence in hospitalised patients: Results of the Harvard Medical Practice Study
II. N Engl J Med, 1991, 3214:370-376.

15 Leape LL, Brennan TA, Laird N, Lawthers AG, Localio AR, Barnes BA, Hebert
L, Newhouse JP, Weiler PC y Hiatt H: The nature of adverse events in hospitalised
patients. Results of the Harvard Medical Practice Study Il. The New England
Journal of Medicine, 1991, 324(6): 377-384.

16 Ley 100 de 23 de diciembre de 1993. Congreso de Colombia. Preambulo.

17 Ministerio de Proteccion Social de Colombia. Decreto 1011 de 2006. Por el cual
se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion de
Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud”

18 Aranaz, JM. y col. La asistencia sanitaria como factor de riesgo: los efectos
adversos ligados a la practica clinica. Gac Sanit 2006; 20 (Supl 1): 41-7

19 Doreen Wagner. Errores en el Pabellon Quirtrgico: Cambiando la Practica
Perioperatoria. Medwave afio VII No. 5 Junio 2007

20 Reason, JT. Understanding adverse events: human factors. In: Vincent CA.,
editor. Clinical risk management. London: BMJ Publications; 1995.

21 Vincent C. Understanding and responding to adverse events. N Engl J Med
2003;348:1051-6

22 SYSTEMS ANALYSIS OF CLINICAL. INCIDENTS. THE LONDON
PROTOCOL. Informacion en linea:
www.ihi.org/Topics/PatientSafety/SafetyGeneral/Tool s

23 Leape LL, Lawthers AG, Brennan TA, Johnson WG. Preventing medical injury.
QRB Qual Rev Bull 1993;19:144-9

24 Goleman, D.; Cherniss, C.; 2005. Inteligencia emocional en el trabajo.

Barcelona: Kairés.

118



25 Cortes, B. y Aragones, J.I sobre el trabajo de Wiener, Kanki y Helmreich, 1993
26 Ducel G et al. Guide pratique pour la lutte contre linfection hospitaliere.
who/bac/79.1.

27 Rothman KJ. Sleuthing in hospitals. N Engl J Med 1985;313: 258-60.

28 Tikhomirov E. WHO Programme for the Control of Hospital Infections.
Chemiotherapia, 1987, 3:148-151.

29 Mayon-White RT et al. An international survey of the prevalence of hospital-
acquired infection. J Hosp Infect, 1988, 11 (Supplement A):43-48.

30 Weinstein RA. Nosocomial infection update. Emerg Infect Dis1998;4:416-20.

31 Jarvis WR. Infection control and changing health-care delivery systems. Emerg
Infect Dis 2001;7:170-3.

32 Public health focus: surveillance, prevention, and control of nosocomial
infections. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 1992;41: 783-7.

33Stone PW, Larson E, Kawar LN. A systematic audit of economic evidence
linking nosocomial infections and infection control interventions: 1990-2000. Am J
Infect Control 2002;30:145-52.

34 Eggimann P, Pittet D. Infection control in the ICU. Chest 2001; 120:2059-93.

35 Mayon-White R et al. An international survey of the prevalence of hospital-
acquired infection. J Hosp Infect, 1988, 11 (suppl A):43-48.

36 Emmerson AM et al. The second national prevalence survey of infection in
hospitals — overview of the results. J Hosp Infect, 1996, 32:175-190.

37 Enquéte nationale de prévalence des infections nosocomiales. Mai—Juin 1996.
Comité technique national des infections nosocomiales. Bulletin Epidémiologique
Hebdomadaire, 1997, No 36.

38 Brachman PS et al. Nosocomial surgical infections: incidence and cost. Surg
Clin North Am, 1980, 60:15- 25.

39 Fabry J et al. Cost of nhosocomial infections: analysis of 512 digestive surgery
patients. World J Surg, 1982, 6:362—-365.

119



40 Prabhakar P et al. Nosocomial surgical infections: incidence and cost in a
developing country. Am J Infect Control, 1983, 11:51-56.

41 Kirkland KB et al. The impact of surgical-site infections in the 1990’s:
attributable mortality, excess length of hospitalization and extra costs. Infect
Control Hosp Epidemiol, 1999, 20:725-730.

42 Weinstein RA. Nosocomial infection update. Emerg Infect Dis 1998;4:416-20.
43 Wenzel RP, Edmond MB. The impact of hospital-acquired bloodstream
infections. Emerg Infect Dis 2001;7:174-7.

44 Fleming CA, Steger KA, Craven DE. Host- and device-associated risk factors
for nosocomial pneumonia: cost-effective strategies for prevention. In: Jarvis WR,
ed. Nosocomial pneumonia. New York: Marcel Dekker, 2000:53-92

45 Ponce-de-Leon S. The needs of developing countries and the resources
required. J Hosp Infect, 1991, 18 (Supplement):376—-381.

46 Plowman R et al. The socio-economic burden of hospitalacquire dinfection.
London, Public Health Laboratory Service and the London School of Hygiene and
Tropical Medicine, 1999.

47 Wenzel RP. The economics of nosocomial infections. J Hosp Infect 1995,
31:79-87.

48 Pittet D, Taraara D, Wenzel RP. Nosocomial bloodstream infections in critically
ill patients. Excess length of stay, extra costs, and attributable mortality. JAMA,
1994, 271:1598-1601.

49 Kirkland KB et al. The impact of surgical-site infections in the 1990’s:
attributable mortality, excess length of hospitalization and extra costs. Infect Contr
Hosp Epidemiol, 1999, 20:725-730.

50 Wakefield DS et al. Cost of nosocomial infection: relative contributions of
laboratory, antibiotic, and per diem cost in serious Staphylococcus aureus
infections. Amer J Infect Control, 1988, 16:185-192.

51 Coella R et al. The cost of infection in surgical patients: a case study. J Hosp
Infect, 1993, 25:239-250.

120



52 Resources. In: Proceedings of the 3rd Decennial International Conference on
Nosocomial Infections, Preventing Nosocomial Infections. Progress in the 80's.
Plans for the 90’s, Atlanta, Georgia, July 31-August 3, 1990:30 (abstract 63).

53 Haley RW et al. The efficacy of infection surveillance and control programs in
preventing nosocomial infections in US hospitals. Am J. Epidem, 1985, 121:182—
205.

54 Fleming CA, Steger KA, Craven DE. Host- and device-associated risk factors
for nosocomial pneumonia: cost-effective strategies for prevention. In: Jarvis WR,
ed. Nosocomial pneumonia. New York: Marcel Dekker, 2000:53-92.

55 Olsen MA, Fraser VJ. Proving your value in healthcare epidemiologyand
infection control. Semin Infect Control 2002;2:26-50

56 Pittet D. Improving adherence to hand hygiene practice: a
multidisciplinaryapproach. Emerg Infect Dis 2001;7:234-40.

57 Pittet D. Improving adherence to hand hygiene practice: a
multidisciplinaryapproach. Emerg Infect Dis 2001;7:234-40

58 Farr BM. Reasons for noncompliance with infection control guidelines. Infect
Control Hosp Epidemiol 2000;21:411-6.

59 Pittet D, Hugonnet S, Harbarth S, et al. Effectiveness of a hospital- wide
programme to improve compliance with hand hygiene. Lancet 2000;356:1307-12.
[Erratum, Lancet 2000;356:2196.]

60 Boyce JM, Pittet D. Guideline for hand hygiene in health-care settings:
recommendations of the Healthcare Infection Control Practices Advisory
Commmittee and the HICPAC/SHEA/APIC/IDSA Hand Hygiene Task Force.
MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2002; 51(RR-16):1-45. (Also available at
http://www.cdc.gov/ncidod/hip/ default.htm.)

61 Burke JP. Randomized controlled trials in hospital epidemiology: sixth annual
National Foundation for Infectious Diseases lecture.Am J Infect Control
1983;11:165-73.

121



62 Scheckler WE, Brimhall D, Buck AS, et al. Requirements for infrastructure and
essential activities of infection control and epidemiology in hospitals: a consensus
panel report. Infect Control Hosp Epidemiol 1998;19:114-24.

63 Kritchevsky SB, Simmons BP, Braun Bl. The Project to Monitor Indicators: a
collaborative effort between the Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations and the Society of Healthcare Epidemiology of America. Infect
Control Hosp Epidemiol 1995;16:33-5.

64 Burke JP, Classen DC, Pestotnik SL, Evans RS, Stevens LE. The HELP system
and its application to infection control. J Hosp Infect 1991;18:Suppl A:424-31.

65 Classen DC, Pestotnik SL, Evans RS, Burke JP. Computerized surveillance of
adverse drug events in hospital patients. JAMA 1991; 266:2847-51. [Erratum,
JAMA 1992;267:1922.]

66 Evans RS, Pestotnik SL, Classen DC, et al. A computer-assisted management
program for antibiotics and other antiinfective agents. N Engl J Med 1998;338:232-
8.

67 Gaynes RP. Surveillance of nosocomial infections. In: Hospital infections, fourth
edition. Bennet and Brachman, eds. Philadelphia, Lippincott-Raven, 1998:65-84.
68 Lee TB et al. Recommended practices for surveillance. Am J Infect Control,
1998, 26:277-288.

69 Pottinger JM, Herwaldt LA, Perl TM. Basics of surveillance — An overview.
Infect Control Hosp Epidemiol, 1997, 18:513-527

70 Emmerson AM. The impact of surveys on hospital infection. J Hosp Infect,
1995, 30:421-440.

71 Kritchevsky SB, Simmons BP, Braun Bl. The Project to Monitor Indicators: a
collaborative effort between the Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations and the Society of Healthcare Epidemiology of America. Infect
Control Hosp Epidemiol 1995;16:33-5.

72 Gaynes RP, Richards C, Edwards J, et al. Feeding back surveillance data to
prevent hospital-acquired infections. Emerg Infect Dis 2001;7:295-8.

122



73 Monitoring hospital-acquired infections to promote patientsafety — United
States, 1990-1999. MMWR Morb Mortal WKly Rep2000;49:149-53. [Erratum,
MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2000; 49:189-90.]

74 Lederberg J, Shope RE, Oaks SC Jr, eds. Emerging infections: microbial
threats to health in the United States. Washington, D.C.: National Academy Press,
1992:121-2. Copyright © 2003 Massachusetts Medical Society.

75 Curso de Farmacoeconomia y Farmacovigilancia-Aventis

76 Classen DC, Pestotnik SL, Evans RS, Burke JP. Computarized surveillance of
adverse drug events in hospitalized patients. JAMA 1991; 266:2847-51.

77 Talley RB, Laventurier MF. Drug induced iliness. JAMA 1974; 229: 1043.

78 Farmacologia Clinica 1996; 13:586-95

79 Brenan TA, Leape LL, Laird NM, et al: Incidence of adverse events and
negligence in hospitalized patients: results of the Harvard Medical Practice Study I.
NEJM 1991; 324:377-84

80 Kaushal R, Bates DW, Landrigan C, McKenna KJ, Clapp MD, Federico F et al.
Medication errors andadverse drug events in pediatric inpatients. JAMA.
2001;285(16):2055-2057.

81 Winterstein, Almut G.; Hatton, Randy C.; Gonzalez-Rothi, Ricardo; Johns,
Thomas E.; Segal, Richard. Identifying clinically significant preventable adverse
drug events through a hospital's database of adverse drug reaction reports. AJHP
1994; 51:2268-72

82 Acta Medica Colombia 2003. 28 (3): 112-6

83 Definicion tomada del Invima

84 Ministerio de la proteccidn Social. Decreto 4725 de 2005, articulo 2.

85 Ministerio de la proteccion Social. Decreto 4725 de 2005. articulo 2.

86 ministerio de la proteccion social. Decreto 4725 de 2005. “Por el cual se
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”

87 Ministerio de la protecciéon Social. Decreto 4562 del 2006.

123



88 Ministerio de la Proteccion Social. Resolucion 4725 de 2005.

89 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-.
[http://mwww.invima.gov.co]

90 Global Harmonization Task Force -GHTF-. Comparison of the Device Adverse
Reporting Systems in USA, Europe, Canada, Australia & Japan. Documento final
GHTF /SG2/N6R3:2002. 21 May 2002. disponible en: [http://www.ghtf.org]

91 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -
ANMAT-. Disponible en: [http://www.anmat.gov.ar]

92 Ministerio de la proteccion Social. Decreto 1011 de 2006

93 La Seguridad Del Paciente En Colombia (Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia Direccion General de Calidad de Servicios) El Estudio
Ibeas Y La Politica De Seguridad Del Paciente En Colombia.

94 Revista Via salud, numero 38. afio 2006

95 Axelrod DA. Guidinger MK. MeTzger RA. Wiesner RH. Webb RL. Merion M.
Surg. "Transplant center quality assessment using a continuously updatable, risk-
adjusted technique (CUSUM)," Am J Transplant. 6(2):313-23.

96 Ramos E, Dalmau A, Sabaté A, Lama C, Lladé L, Figueras J, Jaurrieta E
Intraoperative red blood cell transfusion in liver transplantation: influence on patient
outcome, prediction of requirements, and measures to reduce them
Liver Transplantation 2003; 9 (12): 1320-1327

97 Massicotte L, Lenis S, Thibeault L, Sassine MP, Seal RF, Roy A. Reply:
Reduction of blood product transfusion requirements during liver transplantation.
Liver Transpl. 2006;12:1306.

98 Clinica Chicamocha S.A. Programa De Seguridad Del Paciente.
99 Ministerio de la proteccion Social. Resolucion 1446 del 2006

97 Sintesis. Ejecutiva. Seguridad del Paciente.
98 Revista Via salud, numero 36. afio 2007

99 Revista Via Salud, numero 40. Afio 2007
100 Revista Via Salud, numero 41. Afio 2007
101 wikipedia.org/wiki/Andrés_Vesalio

124



102 Ministerio de la Proteccion Social de Colombia. Decreto
103 Manual de Farmacovigilancia. Asociacion Colombiana para el avance de la

investigacion clinica. AVANZAR.

100 Bisognano M, McCannon J, Botwinick L. A campaign for 100000 lives: the
time is now for boards to lead quality and safety efforts. Trustee. 2005
Sep;58(8):12-14,

101 Partnering with Patients and Families. To Design a Patient- and Family-
Centered. Health Care System. A Roadmap for the Future. A Work in Progress.
Available from:
www.ihi.org/ihi/topics/patientcenteredcare/patientcenteredcaregeneal/literature.

125



